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TILSIGTET ANVENDELSE 

cobas eplex blood culture identification gram-positive (BCID-GP) panel (panel til identifikation af 
grampositive organismer i blodkulturer) er en kvalitativ nukleinsyre-multiplextest til in vitro-diagnostik, 
der er beregnet til at blive anvendt på cobas eplex-instrument til samtidig kvalitativ påvisning og 
identifikation af flere potentielt patogene grampositive bakterielle organismer og udvalgte determinanter 
associeret med antimikrobiel resistens i positiv blodkultur. Derudover er cobas eplex BCID-GP-panelet i 
stand til at påvise en lang række forskellige gramnegative bakterier (Pan-gramnegativ-assay) og 
adskillige Candida-arter (Pan-Candida-assay). Analysen med cobas eplex BCID-GP-panelet udføres 
direkte på blodkulturprøver, som er identificeret som positive ved hjælp af et bloddyrkningssystem med 
kontinuerlig monitorering, og som indeholder grampositive organismer.  
  
Følgende bakterielle organismer og gener associeret med antibiotikaresistens kan identificeres 
med cobas eplex BCID-GP-panelet: Bacillus cereus-gruppen, Bacillus subtilis-gruppen, 
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-gruppen, Streptococcus pneumoniae, 
Streptococcus pyogenes (GAS), mecA, mecC, vanA og vanB. 
 
cobas eplex BCID-GP-panelet indeholder assays til påvisning af genetiske determinanter associeret 
med resistens over for methicillin (mecA og mecC) og vancomycin (vanA og vanB) som en hjælp til at 
identificere potentielle antimikrobielt resistente organismer i positive blodkulturprøver. Det påviste 
antimikrobielt resistente gen kan være, men er ikke nødvendigvis, associeret med det 
sygdomsforårsagende agens.  
 
cobas eplex BCID-GP-panelet indeholder også mål, der er beregnet til at påvise en lang række 
organismer med et potentielt vildledende gramfarvningsresultat eller organismer, der helt kan være blevet 
overset med gramfarvning, fx i tilfælde af co-infektioner. Disse omfatter et bredspektret Pan-gramnegativ-
assay såvel som et Pan-Candida-assay, der er designet til at påvise fire af de mest prævalente Candida-
arter: Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei og Candida parapsilosis. 
 
Påvisning og identifikation af specifikke nukleinsyrer i bakterier og svampe fra personer med tegn og/eller 
symptomer på blodbaneinfektion kan, kombineret med andre kliniske oplysninger, være en hjælp ved 
diagnosticering af blodbaneinfektion. Resultaterne fra cobas eplex BCID-GP-panelet er beregnet til at 
blive tolket i kombination med gramfarvningsresultater og bør ikke bruges som det eneste grundlag for 
diagnosticering, behandling eller andre beslutninger forbundet med varetagelse af patienten. 
 
Negative resultater i forbindelse med en mistænkt blodbaneinfektion kan skyldes infektion med patogener, 
som ikke påvises af denne test. Positive resultater udelukker ikke co-infektion med andre organismer, 
da de organismer, der påvises af cobas eplex BCID-GP-panelet, muligvis ikke er den definitive 
sygdomsårsag. Yderligere laboratorietestning (fx test i subkulturer af positive blodkulturer for at 
identificere organismer, der ikke påvises af cobas eplex BCID-GP-panelet, og for følsomhedstestning, 
differentiering af blandet vækst og association mellem markørgener for antimikrobiel resistens og en 
specifik organisme) samt klinisk fremtræden skal tages i betragtning, når den endelige diagnose af en 
blodbaneinfektion stilles. 
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RESUMÉ OG FORKLARING AF TESTEN  

cobas eplex BCID-GP-panelet er en automatiseret kvalitativ nukleinsyre-multiplextest til in vitro-
diagnostik til samtidig påvisning og identifikation af flere potentielt patogene grampositive bakterielle 
organismer og udvalgte determinanter associeret med antimikrobiel resistens i positiv blodkultur. Testen 
påviser også en lang række forskellige gramnegative bakterier og adskillige patogene Candida-arter. 
Testen er i stand til at påvise 20 grampositive bakterielle mål og 4 resistensgener. Adskillige Candida-
arter og de mest relevante gramnegative organismer påvises, som sammenfattet i tabel 1. Denne test 
udføres på cobas eplex-instrumentet The True Sample-to-Answer Solution®. 
 
Grampositive bakterier er en væsentlig årsag til sepsis i hele verden. Mange grampositive organismer kan 
forårsage alvorlig sepsis, mens andre vurderes at være opportunistiske og ofte anses som kontaminanter 
af blodprodukter, der trænger ind i tests gennem huden.1  
 

Tabel 1: Mål påvist med cobas eplex BCID-GP-panelet 

Lokale, statslige og føderale regler og forordninger om indberetning af anmeldepligtige sygdomme opdateres til stadighed og 
omfatter et antal organismer, som er vigtige for overvågning og udbrudsundersøgelser.2,3 Laboratorier er ansvarlige for at følge 
deres lands og/eller lokale regler vedrørende anmeldepligtige patogener og skal rådføre sig med lokale og/eller statslige 
folkesundhedslaboratorier med hensyn til retningslinjer for indsendelse af isolater og/eller kliniske prøver. 

 

 

Bakterielle mål 
Bacillus cereus-gruppen Micrococcus  

Bacillus subtilis-gruppen Staphylococcus 

Corynebacterium Staphylococcus aureus 

Cutibacterium acnes  
(Propionibacterium acnes) Staphylococcus epidermidis 

Enterococcus Staphylococcus lugdunensis 

Enterococcus faecalis Streptococcus 

Enterococcus faecium Streptococcus agalactiae 

Lactobacillus Streptococcus anginosus-gruppen 

Listeria Streptococcus pneumoniae 

Listeria monocytogenes Streptococcus pyogenes 

Markører for antimikrobiel resistens 
mecA (associeret med resistens mod methicillin) vanA (associeret med resistens mod vancomycin) 

mecC (associeret med resistens mod methicillin) vanB (associeret med resistens mod vancomycin) 

Pan-mål 
Pan-gramnegativ Pan-Candida 
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OVERSIGT OVER PÅVISTE ORGANISMER 

Bakterier 
 
Bacillus cereus-gruppen 
Bacillus cereus er en motil, aerob til fakultativt anaerob bakterie, der tidligere er blevet betragtet som 
en kontaminant.4 Bacillus cereus-gruppen består af flere arter, herunder B. cereus, B. weihenstephanensis, 
B. thuringiensis og B. anthracis.5 Disse organismer er blevet sat i forbindelse med patologier, der spænder 
fra progressiv pneumoni til fulminant sepsis, såvel som infektioner i centralnervesystemet. Endvidere 
giver Bacillus cereus anledning til stigende bekymring hos patienter med hæmatologiske maligniteter, 
sårinfektioner og intravaskulære enheder.6 Bacillus cereus er også set i sammenhæng med intravenøs 
stofindtagelse.7 
 
Bacillus subtilis-gruppen 
Medlemmer af Bacillus subtilis-gruppen er fakultativt aerobe og motile. De forekommer almindeligt i jorden8 
og består af flere arter og underarter, bl.a. B. subtilis, B. tequilensis, B. vallismortis, B. mojavensis, 
B. atrophaeus, B. amyloliquefaciens (inklusive B. siamensis og B. velezensis, B. methylotrophicus) 
samt B. licheniformis (inklusive B. sonorensis).9, 10 Bacillus-arter er en af de mest almindelige kilder til 
kontamination af blodkulturer og udgør cirka 3 % af alle udførte blodkulturtests.11 Medlemmer af Bacillus 
subtilis-gruppen er ikke blot en almindelig kontaminant, men er også blevet sat i forbindelse med sygdom 
og har udvist resistens over for en række antimikrobielle agenser, hvilket hos nogle patienter fører til 
recidiverende septicæmi.12 
 
Corynebacterium  
Corynebacterium er katalase-positive, ikke-motile, grampositive stave, som ofte findes i den naturlige 
hudflora. Disse bakterier betragtes typisk som kontaminanter af blodkulturer, undtagen hvis de er til stede 
i flere flasker, men bliver i stigende grad betragtet som opportunistiske patogener, specielt hos immun-
kompromitterede patienter og ved kateterrelaterede blodbaneinfektioner.13 Antibiotikaresistens ses 
hyppigt i forbindelse med Corynebacterium.14 
 
Cutibacterium acnes (Propionibacterium acnes) 
Cutibacterium acnes er en ikke-sporedannende, grampositiv, fakultativt anaerob bacille, som findes 
i den naturlige flora i huden, conjunctiva, mundhulen og tyktarmen hos mennesker.15 Cutibacterium 
acnes er typisk blevet betragtet som en kontaminant af blodkulturer, men er også blevet sat i forbindelse 
med tilfælde af endocarditis, endoftalmitis, intravaskulære infektioner, infektioner i centralnervesystemet 
og endog artritis.16 I tilfældene med blodbaneinfektion er mortalitetsraten blevet estimeret til cirka 5 %, 
til trods for at denne organisme generelt er følsom over for en lang række antibiotika.16 Cutibacterium 
acnes har i stigende grad tilknytning til implanteret udstyr, fx proteseled, cerebrovaskulære shunts, 
brystimplantater og kardiovaskulære enheder. Denne tilknytning til implanteret udstyr kan skyldes 
bakteriens evne til at danne biofilm.17 
 
Enterococcus 
Enterococcus-arter er den tredje førende årsag til hospitalserhvervet bakteriæmi og udgør cirka 12 % 
af alle hospitalsinfektioner.18 Enterococci er intrinsisk resistent mod β-laktamer, cefalosporiner, 
glycopeptider, fluorquinoloner og aminoglykosider.18,19 Endvidere er der sket en stigning i erhvervet 
resistens mod andre antibiotika, herunder plasmidmedierede vanA- og vanB-genkomplekser, der 
overfører henholdsvis høj og moderat vancomycinresistens.18 Ved infektioner med vancomycinresistente 
stammer af Enterococcus stiger dødsrisikoen fra 45 % til 75 % i forhold til følsomme stammer.20 
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Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium 
Flere arter af Enterococcus kan give infektioner, men de to mest almindelige er Enterococcus faecalis, 
som er ansvarlig for 80-90 % af infektioner hos mennesker, og Enterococcus faecium, som er ansvarlig 
for de fleste af de øvrige infektioner.21,22 Begge arter kan udvise vancomycinresistens, men Enterococcus 
faecium er ansvarlig for størstedelen af vancomycinresistente Enterococcus (VRE) -infektioner, som har 
ført til mortalitetsrater på helt op til 75 %.22,23 
 
Lactobacillus 
Lactobacilli er anaerobe eller fakultativt anaerobe grampositive stave. De er en del af den gastrointestinale 
normalflora og betragtes ofte som blodkulturkontaminanter, men de er også fundet at være opportunistiske 
organismer hos immunkompromitterede patienter.24 
 
Listeria 
Bakterien i Listeria-slægten er fakultativt anaerobe, stavformede coccobaciller, som er til stede overalt 
i miljøet. Der er forekommet fødevarebårne udbrud af Listeria i hele verden, og de har været i stigning 
siden 2008.25 Listeria-slægten omfatter mindst 17 arter. Med undtagelse af Listeria monocytogenes 
betragtes Listeria-arter som opportunistiske, og de forårsager typisk kun alvorlige og dødelige 
infektioner hos immunkompromitterede personer.26 
 
Listeria monocytogenes 
Listeria monocytogenes er mest typisk et fødevarebårent patogen, som specielt er associeret med 
infektioner blandt immunkompromitterede personer, de ældre og gravide kvinder.26 For gravide kvinder 
er der i visse lande angivet en føtal mortalitetsrate på helt op til 45 %.27 Hos personer med svækket 
immunsystem kan listeriose også føre til meningitis, hjernebetændelse eller alvorlig blodbaneinfektion.28 
 
Micrococcus 
Denne højst forskelligartede slægt består af oxidasepositive, strengt aerobe kokker, som typisk optræder 
i par, grupper på fire eller uregelmæssige klynger.29 Micrococcus-arter betragtes generelt som blodkultur-
kontaminanter på grund af deres allestedsnærværelse i huden på mennesker og i miljøet,30 men de har 
vist sig at være opportunistiske patogener og er blevet sat i forbindelse med recidiverende bakteriæmi, 
septisk shock, endokarditis, meningitis og andre tilstande hos immunkompromitterede patienter.31 
 
Staphylococcus 
Staphylococci er medlemmer af familien Micrococcaceae og har en uregelmæssig morfologi bestående 
af vindruelignende klaser. Staphylococci opdeles i to hovedgrupper: koagulasepositive og koagulase-
negative Staphylococci (CoNS).32 Før i tiden mente man, at koagulasenegative Staphylococci som regel 
var kontaminanter, når de var isoleret fra blodkulturer. Nylige undersøgelser har imidlertid vist, at CoNS 
også kan være årsag til sand bakteriæmi, specielt hos patienter med proteser og centrale venekatetre. 
Skønt kun en lav procentdel af CoNS-isolater er klinisk signifikante, rangerer de på grund af deres høje 
overordnede prævalens som den tredje mest almindelige årsag til bakteriæmi. De fleste organismer inden 
for slægten inficerer ikke mennesker, men S. aureus og S. lugdunensis er imidlertid blevet sat i forbindelse 
med en række kliniske infektioner, fx bakteriæmi, knogle- og ledinfektioner og meningitis.33 
 
Staphylococcus aureus 
Staphylococcus aureus er en koagulasepositiv bakterie, der ofte findes i næsen, luftvejene og huden hos 
mennesker. Infektion med Staphylococcus aureus kan forårsage en række forskellige potentielt livsfarlige 
infektioner,34 fx bakteriæmi, pneumoni, endocarditis og osteomyelitis.35 Når Staphylococcus aureus er 
isoleret fra en blodkultur, er den associeret med en høj morbiditets- og mortalitetsrate.36  
 
Cirka 10 % af Staphylococcus aureus-isolater i USA er følsomme over for penicillin, men det er muligt, 
at mange er følsomme over for oxacillin og methicillin.37 Nylige estimater tyder på, at methicillinresistent 
Staphylococcus aureus (MRSA), som er resistent over for både methicillin og oxacillin, er årsag til over 
70.000 invasive infektioner og over 9.000 dødsfald i USA hvert år alene.37 
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En hovedårsag til, at Staphylococcus aureus så let kan udvikle resistens over for antibiotika, er dens 
evne til at rumme mobile genetiske elementer, hvilket muliggør overførsel af resistensgener blandt 
Staphylococcus aureus-stammer. De to mest almindelige gener er mecA og mecC, som koder for 
proteiner, der overfører resistens over for methicillin og oxacillin. 
 
Staphylococcus epidermidis 
Staphylococcus epidermidis er traditionelt blevet betragtet som en harmløs kommensal organisme 
i huden hos mennesker. Den bliver imidlertid nu betragtet som et vigtigt opportunistisk patogen og er 
ansvarlig for mellem 74 % og 92 % af alle hospitalserhvervede CoNS-infektioner.38 Staphylococcus 
epidermidis er i stand til at danne biofilm på udstyr i plast, og isolaterne er ofte resistente over for mange 
forskellige antibiotika, hvilket yderligere vanskeliggør effektiv behandling. I retrospektive studier er der 
konstateret mortalitetsrater tæt på 25 %.39 
  
Staphylococcus lugdunensis 
Staphylococcus lugdunensis er unik blandt CoNS på grund af dens tendens til at forårsage aggressiv 
endocarditis på native klapper. Staphylococcus lugdunensis er også blevet sat i forbindelse med knogle- 
og ledinfektioner, bløddelsinfektioner, bakteriæmi og meningitis.40 Denne art ligner Staphylococcus 
aureus, for så vidt som infektionerne kan være alvorlige og udvikle sig hurtigt. De fleste isolater af 
Staphylococcus lugdunensis forbliver imidlertid følsomme over for en lang række forskellige antimikrobielle 
midler.41,42 Cirka 3 % af CoNS-infektioner skyldes Staphylococcus lugdunensis. På grund af manglende 
artsbestemmelse af CoNS i kliniske laboratorier er det dog sandsynligt, at ikke alle tilfælde rapporteres.43  
 
Streptococcus 
Streptococcus er kugleformede eller ovoide bakterier, der grupperer sig parvist eller i kæder. De er 
katalasenegative, ikke-sporedannende, fakultativt anaerobe.44 Visse arter som fx Streptococcus 
pneumoniae og Streptococcus pyogenes er velkarakteriserede patogener, mens andre betragtes som 
opportunistiske patogener.44 
 
Streptococcus agalactiae (GBS) 
Streptococcus agalactiae, også betegnet Gruppe B Streptococcus (GBS), er en kommensal betahæ-
molytisk bakterie, der findes i gastrointestinal- og urogentitalkanalen hos op til 30 % af raske voksne.45 
Cirka et ud af ti børn erhverver GBS under fødselsprocessen, mens kun 1 % udvikler invasiv sygdom.45 
Selvom Streptococcus agalactiae som regel ikke forårsager sygdom, kan den forårsage en lang række 
infektioner, f.eks. lungebetændelse, infektioner i blodbanen, urinvejsinfektioner, meningitis og 
dødfødsel.43 Der forekommer cirke 26.500 tilfælde af alvorlige GBS-infektioner i USA hvert år, hvor det 
i de fleste tilfælde drejer sig om blodbaneinfektioner, og 5 % af disse kan have dødeligt udfald.46 
 
Streptococcus anginosus-gruppen 
Streptococcus anginosus-gruppen omfatter S. anginosus, S. intermedius og S. constellatus, som alle 
typisk betragtes som kommensale bakterier i den orale og gastrointestinale flora. Når disse bakterier 
forårsager sygdom, har de en tendens til at sprede sig og danne abscesser.47 Medlemmer af denne 
gruppe kan være alfa-, beta- eller gammahæmolytiske, og hæmolysetypen varierer inden for hver art. 
Arterne i Streptococcus anginosus-gruppen kan forårsage invasive pyogene infektioner, endocarditis 
og lokaliserede infektioner i gastrointestinal- og urogenitalkanalen, leveren, lungerne og hjernen.48 
 
Streptococcus pneumoniae 
Streptococcus pneumoniae er en alfahæmolytisk Streptococcus-art, som kan fremkalde forskellige 
infektioner, bl.a. i ører, øjne og bihuler. Selv om der eksisterer flere end 90 serotyper af Streptococcus 
pneumoniae, er det de 10 mest almindelige, der er ansvarlige for over 60 % of invasiv sygdom i verden. 
Da Streptococcus pneumoniae koloniserer de øvre luftveje, er den hyppigt årsag til pneumoni, som i mellem 25 
og 30 % af tilfældene udvikler sig til pneumokokbakteriæmi.49 
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Streptococcus pyogenes (GAS) 
Streptococcus pyogenes, også betegnet Gruppe A Streptococcus (GAS), er en betahæmolytisk bakterie, 
der kan forårsage en lang række sygdomme af invasiv eller ikke-invasiv karakter. Disse sygdomme 
omfatter bl.a. pharyngitis, impetigo, skarlagensfeber, bakteriæmi, toksisk shock syndrom.50 Ifølge Centers 
for Disease Control er invasive GAS-infektioner associeret med en samlet mortalitetsrate på 10-13 %.51 
 

Markører for antimikrobiel resistens 
 
mecA/mecC 
Både mecA og mecC er genetiske determinanter, der er associeret med methicillin-resistens, hyppigst 
med methicillin-resistent Staphylococcus aureus (MRSA). Methicillin-resistente Staphylococcus aureus-
stammer er resistente mod alle betalaktamer, inklusive cefalosporiner og carbapenemer.52 Resistens 
forbundet med MRSA skyldes produktion af et nyt mecA-kodet penicillinbindende protein 2a (PBP2a) 
eller dettes nye homolog, der kodes af mecC. Resistens forbundet med MRSA opnås ved en nedsat 
bindingsaffinitet til betalaktamer, hvilket forhindrer effektiv behandling med methicillin. Både mecA 
og mecC er i stand til at overføre resistens mod methicillin, selv om de kun har 70 % sekvenslighed,53 
hvilket har ført til, at mange tidlige PCR-baserede assays har fejlklassificeret mecC-positive stammer 
som methicillinfølsomme.  
 
vanA/vanB 
Både vanA og vanB er genetiske determinanter associeret med vancomycinresistens, der findes på 
bevægelige genetiske elementer kaldet transposoner. Transposoner kan enten være integreret i et 
kromosom eller sidde på plasmider. Isolater, der indeholder vanA-markøren, er resistente mod høje 
niveauer af vancomycin og teicoplanin. I modsætning hertil er vanB-isolater typisk moderat resistente 
mod vancomycin og følsomme for teicoplanin. Der er rapporteret mortalitetsrater for vancomycinresistente 
Enterococcus-stammer på helt op til 75 %, mens raten for følsomme stammer er 45 %.20 
 
Pan-mål 
 
Gramfarvning er kendetegnet ved høj nøjagtighed, men visse organismer vides at være gramvariable, 
hvilket betyder, at gramfarvningen kan frembringe vildledende resultater. Endvidere er der konstateret 
unøjagtige gramfarvningsresultater i forbindelse med polymikrobielle infektioner.54 cobas eplex BCID-GP-
panelet omfatter to pan-mål, som er beregnet til at påvise, men ikke differentiere, organismer, som kan 
blive overset med gramfarvningen.  
 
Pan-gramnegativ 
Pan-gramnegativ-assayet er designet til at påvise en lang række gram-negative organismer, inklusive 
organismer med et potentielt vildledende gramfarvningsresultat. Det Pan-gramnegative assay kan 
eventuelt frembringe data, der kan danne basis for anvendelse af den korrekte testalgoritme. Hvis der 
påvises et Pan-gramnegativt mål, anbefales det af foretage supplerende testning for at bestemme 
identiteten af den gramnegative organisme. 
 
Pan-Candida 
Pan-Candida-assayet er designet til at påvise fire af de mest prævalente Candida-arter: Candida albicans, 
Candida glabrata, Candida krusei og Candida parapsilosis. Eftersom svampeorganismer som Candida 
vides at vokse langsomt, vil de måske ikke blive opdaget på gramfarvninger, specielt i tilfælde af en blandet 
infektion. Pan-Candida-målet kan eventuelt frembringe data, der kan danne basis for anvendelse af den 
korrekte testalgoritme. Hvis Pan-Candida-assayet er positivt, anbefales det at udføre supplerende 
testning for at bestemme identiteten af Candida-arterne. 
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TEKNOLOGIENS PRINCIPPER 

cobas eplex-instrumentet The True Sample-to-Answer Solution automatiserer alle aspekter af 
nukleinsyretestning, herunder ekstraktion, amplifikation og påvisning, ved at kombinere elektrobefugtning og 
eSensor® teknologi i en kassette til engangsbrug. eSensor-teknologien bygger på principperne for DNA-
hybridisering og elektrokemisk påvisning, som er yderst specifik og ikke er baseret på fluorescens- eller 
optisk påvisning.  
 
Elektrobefugtning, eller digital mikrofluidik, bruger elektriske felter til at manipulere små dråber direkte 
på overfladen af et printkort (PCB) med hydrofob belægning. Prøver og reagenser transporteres på 
programmeret vis i cobas eplex-kassetten for at gennemføre alle dele af prøvebehandlingen fra nuklein-
syreekstraktion til påvisning.  
 
En prøve isættes cobas eplex-kassetten, hvorefter kassetten anbringes i cobas eplex-instrumentet. 
Nukleinsyrer ekstraheres og oprenses fra præparatet ved hjælp af magnetisk fastfaseekstraktion. Ved 
hjælp af PCR dannes dobbeltstrenget DNA, som behandles med eksonuklease, så der dannes 
enkeltstrenget DNA som forberedelse til påvisning med eSensor-teknologi.  
 
Mål-DNA'et blandes med ferrocen-mærkede signalprober, som er komplementære til de specifikke mål 
på panelet. Mål-DNA hybridiseres til sin komplementære signalprobe og sine komplementære capture-
prober, som er bundet til guldbelagte elektroder, som vist nedenfor i figur 1. Tilstedeværelsen af hvert 
mål bestemmes ved voltametri, som genererer specifikke elektriske signaler fra den ferrocenmærkede 
signalprobe.  
 
Figur 1: Hybridiseringskompleks. Mål-specifikke capture-prober bindes til de guldbelagte elektroder 
i eSensor-mikroarrayet på cobas eplex-kassetten. Det amplificerede mål-DNA hybridiseres til capture-
proben og til en komplementær ferrocen-mærket signalprobe. Elektrokemisk analyse bestemmer 
tilstedeværelse eller fravær af mål ved hjælp af voltametri.  

. 
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MEDFØLGENDE MATERIALER 

Tabellen 2: The True Sample-to-Answer Solution® 
cobas eplex-panel til identifikation af grampositive organismer i blodkulturer – kittets indhold 

Produkt Artikelnummer Komponenter (antal) Opbevaring 
cobas eplex-panel til identifikation af 
grampositive organismer 
i blodkulturer (BCID-GP) 

GenMark: EA003012 
Roche: 9556508001 

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

 
 
REAGENSERNES SAMMENSÆTNING 

Komponent Koncentration (w/v) 

Saltbuffer 

Guanidinhydroklorid ≤ 45 % 

Natriumperklorat ≤ 14 % 

Bindingsbuffer 

PEG 8000 ≤ 20 % 

NaH2PO4 ≤ 1,0 % 

EDTA ≤ 0,1 % 

NaCl ≤ 5,0 % 

NaN3 ≤ 0,2 % 

Cysteamin HCl ≤ 1,0 % 

MTG ≤ 1,0 % 

Lysisbuffer 

Tris-HCl ≤ 5,0 % 

Carbamid 25-50 % 

Guanidinhydroklorid ≤ 2,0 % 

Kalciumklorid ≤ 1,0 % 

SDS ≤ 5,0 % 

Tween-20 10-20 % (v/v) 

Oliekomponent 

Polydimethylsiloxan, 
trimethyl-termineret, 5 cSt ≥ 95 % 

Komponent Koncentration (w/v) 

Rekon-/elueringsbuffer 

Natriumazid ≤ 0,2 % 

Tween-20 ≤ 2,0 % (v/v) 

Vaskebuffer 

PEG 8000 ≤ 20 % 

NaH2PO4 ≤ 1,0 % 

EDTA ≤ 0,1 % 

NaCl ≤ 5,0 % 

NaN3 ≤ 0,2 % 

Cysteamin HCl ≤ 1,0 % 

MTG ≤ 1,0 % 

Tween-20 ≤ 2,0 % (v/v) 

PCR-reaktion 

Tris-HCl ≤ 5,0 % 

KCl ≤ 5,0 % 

Trehalose 10-50 % 

Bovint serumalbumin ≤ 0,05 % 

dNTPs Spor 

MgCl2 ≤ 0,1 % 

Oligonukleotider Spor 

 
Efter modtagelse skal reagenserne opbevares ved 2-8 °C. Der kan rekvireres sikkerhedsdatablade ved 
henvendelse til den lokale Roche-repræsentant eller via eLabDoc. 
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OPBEVARING, STABILITET OG HÅNDTERING AF REAGENSER 

• cobas eplex BCID-GP Panel-kittet skal opbevares ved 2-8 °C.  
• cobas eplex BCID-GP Panel-kittet må ikke anvendes efter udløbsdatoen. 
• Kassetteposen må først åbnes, umiddelbart før der skal foretages testning. 

 
 
MATERIALER DER IKKE MEDLEVERES 

Udstyr 
• cobas eplex-instrument og software 
• Pipetter der kan overføre 50 µl  
• Printer (valgfri) - Se brugervejledningen til cobas eplex for retningslinjer om kompatibilitet 

 
Forbrugsvarer 

• Pipettespidser, aerosolbestandige, RNase/DNase-fri 
• Pudderfri engangshandsker 
• 10 % blegemiddel til egnede overflader 
• 70 % ethanol eller isopropylalkohol (eller tilsvarende) til egnede overflader 
• 1,5 ml RNase/DNase-frit mikrocentrifugerør eller tilsvarende (valgfrit) 

 
 
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER 

Generelt 
• Kun til in vitro-diagnostisk brug for laboratoriemedarbejdere. 
• En kvalificeret sundhedsperson skal omhyggeligt fortolke resultaterne fra cobas eplex BCID-GP-

panelet i sammenhæng med patientens tegn og symptomer såvel som resultater fra andre 
diagnostiske tests. 

• Positive resultater udelukker ikke co-infektion med andre vira, bakterier eller svampe. De(t) påviste 
agens(er) er ikke nødvendigvis den definitive sygdomsårsag. Yderligere laboratorietestning 
(fx bakterie-, svampe- og viruskulturer, immunfluorescens og radiografi) såvel som klinisk 
fremtræden skal tages i betragtning, når den endelige diagnose af en blodbaneinfektion stilles.  

• cobas eplex BCID-GP-panelkittets komponenter må ikke genbruges. 
• Reagenser må ikke anvendes efter udløbsdatoen, der er trykt på etiketten. 
• Følg proceduren nøje som beskrevet i denne indlægsseddel. Læs alle anvisninger, 

før testen startes. 
• Informer den lokale kompetente myndighed og producent om eventuelle alvorlige hændelser, der 

måtte opstå ved brug af denne analyse. 
 
Sikkerhed 

• Alle præparater og affaldsmaterialer skal håndteres, som om de er i stand til at overføre infektiøse 
agenser i overensstemmelse med universelle forholdsregler. Overhold de sikkerhedsretningslinjer, 
der er anført i CDC/NIH's publikation Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 
CLSI-dokument M29 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections 
eller andre relevante retningslinjer. 

• Følg rutinemæssige sikkerhedsprocedurer for laboratorier ved håndtering af reagenser (undlad 
fx at pipettere med munden, og brug hensigtsmæssig beskyttelsesbeklædning og øjenværn). 

• Følg institutionens sikkerhedsprocedurer for håndtering af biologiske prøver. 
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• Bortskaf materialer, der er brugt i forbindelse med denne test, herunder reagenser, præparater 
og brugte hætteglas, i henhold til alle føderale, statslige og lokale forordninger. 

• Undlad at stikke fingrene eller andre genstande ind i cobas eplex-instrumentmodulerne.  
• Vask hænderne grundigt med vand og sæbe efter håndtering af reagenser. Kontamineret 

beklædning skal vaskes, før det bruges igen. 
• Blisterpakningerne med reagens på cobas eplex-kassetten må ikke punkteres eller perforeres. 

Reagenser kan forårsage irritation af huden, øjnene og luftvejene. Skadelig ved synkning eller 
indånding. Indeholder oxiderende væsker. 

• cobas eplex BCID-GP-panelkassetten indeholder kemikalier, der er klassificeret som farlige. 
Gennemgå sikkerhedsdatabladet (SDS) før brug, og følg de nærmere oplysninger i SDS'et i 
tilfælde af eksponering. Der kan rekvireres sikkerhedsdatablade (SDS'er) ved henvendelse til den 
lokale Roche-repræsentant eller via eLabDoc. 

• Der kan ske kontamination af prøven, hvis det laboratoriepersonale, der behandler prøven, 
er inficeret med en eller flere kommensale organismer. For at undgå dette skal præparaterne 
behandles i LAF-bænke, og der skal bruges hensigtsmæssigt personligt beskyttelsesudstyr. 
Hvis der ikke anvendes en LAF-bænk, skal der bruges stænkskærm og ansigtsmaske ved 
behandling af prøver. 

• Skift handsker ofte under testning for at mindske risikoen for kontamination.  
• Laboratoriet og alt udstyr skal omhyggeligt dekontamineres med 10 % blegemiddel efterfulgt 

af 70 % ethanol eller isopropylalkohol (eller tilsvarende). 
 

Laboratorium 
• Der kan ske kontamination af prøven, hvis det laboratoriepersonale, der behandler prøven, 

er bærere af hyppigt forekommende patogener og kontaminanter. For at undgå dette skal 
præparaterne behandles i LAF-bænke. Hvis der ikke anvendes en LAF-bænk, skal der bruges 
stænkskærm og ansigtsmaske ved behandling af prøver. 

• En LAF-bænk, der bruges til dyrkning af bakterier eller svampe, må ikke bruges til klargøring 
af prøver. 

• Prøver og kassetter skal håndteres og/eller testes en ad gangen. Skift handsker efter dispensering 
af prøve i kassetten for at begrænse risikoen for kontamination mellem prøver.  

• Laboratoriet og alt udstyr skal omhyggeligt dekontamineres med 10 % blegemiddel efterfulgt 
af 70 % ethanol eller isopropylalkohol (eller tilsvarende), før et præparat behandles. 

• Der kan ske kontamination, hvis prøven isættes i et område, hvor der genereres PCR-amplikoner. 
Undgå at isætte prøven i områder, der potentielt er kontamineret med PCR-amplikon.  

 
 
INDSAMLING, HÅNDTERING OG OPBEVARING AF PRÆPARATER 

• Blodkulturflaskerne skal håndteres i henhold til fabrikantens anbefalede procedure. 
• Kliniske præparater kan forblive i inkubatoren i op til 12 timer, efter flaskepositivitet. 
• Kliniske præparater kan opbevares ved stuetemperatur i op til 7 dage. 
• Kliniske præparater kan opbevares ved til 4 °C i op til 1 måned. 
• Kliniske præparater kan opbevares ved -20 °C til -80 °C i op til 18 måneder. 
• Kliniske præparater må højst udsættes for to fryse-/optøningscyklusser. 
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PROCEDURE 

Procedurenoter 
• Påvisning af en bakterie- eller svampenukleinsyre afhænger af, at præparaterne indsamles, 

håndteres, transporteres, opbevares og klargøres korrekt. Hvis de korrekte procedurer ikke 
følges på et af disse trin, kan det føre til ukorrekte resultater. Der er risiko for båre falsk positive 
og falsk negative resultater, hvis præparater indsamles, transporteres eller håndteres forkert. 

• Resultater i form af Not Detected (Ikke påvist) kan skyldes tilstedeværelse af inhibitorer, teknisk 
fejl, sammenblanding af prøver eller en infektion forårsaget af en organisme, der ikke påvises 
af panelet. 

• Prøverne skal være positive blodkulturer bekræftet med gramfarvning.  
• Prøver, forbrugsvarer og de forskellige laboratorieområder skal være beskyttet mod aerosoler 

fra eller direkte kontamination med amplikoner. Laboratoriet og alt relevant udstyr skal omhyggeligt 
dekontamineres med 10 % blegemiddel efterfulgt af 70 % ethanol eller isopropylalkohol 
(eller tilsvarende). 

• Prøver skal isættes cobas eplex BCID-GP-panelkassetten i amplikonfrie, rene omgivelser.  
• Prøverne skal behandles i LAF-bænke. Hvis der ikke anvendes en LAF-bænk, skal der bruges 

stænkskærm og ansigtsmaske ved behandling af prøver. 
• Skift handsker ofte under testning for at mindske risikoen for kontamination.  
• Når en kassette er blevet taget ud af folieposen, skal den anvendes inden for 2 timer. Posen med 

testkassette må først åbnes, umiddelbart før prøven skal testes.  
• Alle frosne prøver skal optøs fuldstændig og blandes godt før testning.  
• Blodkulturflasken skal vendes op og ned flere gange for at blande indholdet. 
• Lad harpiksen hvile i cirka 10 sekunder. 
• Membranen på flasken med positive blodkulturer skal aftørres med 70 % ethanol eller 

isopropylalkohol (eller tilsvarende), inden prøven udtages. 
• Anvend sterile materialer til overførsel og isætning af hver prøve. Sørg for, at ingen del 

af overførselsenheden berører indersiden af en eventuelt anvendt overførselsbeholder. 
Det anbefales at anvende en hul beholder som fx et 1,5 ml mikrocentrifugerør til overførsel. 

• Når prøven er blevet sat i cobas eplex BCID-GP-panelkassetten, skal prøven behandles inden for 
2 timer.  

• Der må ikke sættes en fugtig kassette i cobas eplex-instrumentet. Hvis der er væske på 
ydersiden af testkassetten, benyttes en lavtfnuggende laboratorieserviet (fx KimwipesTM) til at 
fjerne væsken, inden testkassetten sættes i cobas eplex-modulet. 

• Bortskaf materialer, der er brugt i forbindelse med denne test, herunder reagenser, præparater 
og brugte hætteglas, i henhold til alle forordninger.  

• Kassetter må ikke genanvendes. 
 

Detaljeret procedure 
1. Området, der anvendes til opsætning af cobas eplex BCID-GP-panelet, skal dekontamineres 

med 10 % blegemiddel efterfulgt af 70 % ethanol eller isopropylalkohol (eller tilsvarende). 
2. Tag en pose med en cobas eplex BCID-GP-panelkassette ud af kitemballagen.  
3. Åbn posen med cobas eplex BCID-GP-panelkassetten. 
4. Skriv accessions-id'et, eller sæt en stregkodeetiket med accessions-id på cobas eplex BCID-GP-

panelkassetten. 
5. Vend blodkulturflasken op og ned flere gange for at blande indholdet. 
6. Lad harpiksen hvile i cirka 10 sekunder. 
7. Aftør membranen på flasken med positive blodkulturer med 70 % ethanol eller isopropylalkohol 

(eller tilsvarende), inden prøven udtages. 
8. Anvend et instrument, der er i stand til at dispensere nøjagtigt 50 µl, til at aspirere 50 µl 

blodkulturprøve, og fyld den i cobas eplex BCID-GP-panelkassettens prøvepåfyldningsport.  
BEMÆRK: Det anbefales at bruge et 1,5 ml mikrocentrifugerør til at overføre prøven fra 
blodkulturflasken, før den fyldes i cobas eplex-kassetten.  
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9. Luk straks prøvepåfyldningsporten ved at skyde låget over porten og trykke låget fast ned for 
at forsegle prøvepåfyldningsporten forsvarligt. 
BEMÆRK: Der kan forekomme bobler, når låget lukkes.  

10. Scan cobas eplex BCID-GP-panelkassetten med den stregkodelæser, der leveres med 
cobas eplex-instrumentet.  
BEMÆRK: Hvis der ikke bruges en stregkodeetiket med accessions-id, indtastes accessions-
id'et med skærmtastaturet. 
BEMÆRK: Stregkodescanneren vil læse både stregkoden med accessions-id'et (hvis operatøren 
har sat en sådan på kassetten) og den trykte 2D-stregkode på kassetteetiketten. Stregkodescanneren 
vil dog kun bippe en gang for at angive, at begge stregkoder er blevet læst.  

11. Sæt cobas eplex BCID-GP-panelkassetten i et tilfældigt modul, der er tilgængeligt, hvilket 
angives med en blinkende hvid LED-indikator. Testen vil begynde automatisk, når kassetten er 
blevet indført i modulet, og forhåndskontrollen er udført, hvilket angives med en blå LED-
indikator.  

 
 
KVALITETSKONTROL 

Interne kontroller 
Hver kassette indeholder interne kontroller, der monitorerer udførelsen af hvert trin af testprocessen, 
inklusive ekstraktion, amplifikation og målpåvisning. 
 
Hver amplifikationsreaktion på kassetten har en intern kontrol, og i hver reaktion skal enten den interne 
kontrol eller et mål generere et signal over den definerede tærskel for, at et testresultat er gyldigt. 
Resultaterne af interne kontroller fortolkes af cobas eplex-softwaren og vises i cobas eplex BCID-GP-
panelets rapporter som intern kontrol med resultatet PASS (BESTÅET), FAIL (IKKE BESTÅET), N/A 
(IKKE RELEVANT) eller INVALID (UGYLDIG). Tabel 3 indeholder detaljerede oplysninger om 
resultaterne af de interne kontroller.  
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Tabel 3: Resultater for interne kontroller 
Resultater for 

interne kontroller Forklaring Handling 

PASS (BESTÅET) 

Der er påvist et signal over tærsklen fra hver 
amplifikationsreaktion.  
 
Testen blev gennemført, og de interne kontroller 
var vellykkede, hvilket betyder, at der blev genereret 
gyldige resultater. 

Alle resultater vises på 
cobas eplex BCID-GP-panelets 
Detection Report 
(Påvisningsrapport).  
 
Testen er gyldig, rapportér 
resultaterne. 

FAIL 
(IKKE BESTÅET) 

For mindst en amplifikationsreaktion blev der ikke 
påvist et signal over tærsklen.  
 
Testen blev gennemført, men der blev ikke påvist 
interne kontroller, hvilket betyder, at resultaterne 
kan være ugyldige. 

Der vises ingen resultater på 
cobas eplex BCID-GP-panelets 
Detection Report 
(Påvisningsrapport).  
 
Testen er ikke gyldig, gentag testen 
med en ny kassette. 

N/A 
(IKKE RELEVANT) 

Den interne kontrol i hver amplifikationsreaktion 
genererer intet signal over tærsklen, men et mål 
i hver amplifikationsreaktion genererer et signal 
over tærsklen.  
 
Testen blev gennemført, og de interne kontroller 
lykkedes ikke, dog indikerer påvisning af et signal 
over tærsklen for et mål i hver amplifikationsreaktion, 
at der blev genereret gyldige resultater.  

Alle resultater vises på 
cobas eplex BCID-GP-panelets 
Detection Report 
(Påvisningsrapport).  
 
Testen er gyldig, rapportér 
resultaterne.  

INVALID 
(UGYLDIG) 

Der er opstået en fejl under behandling, hvilket 
forhindrer analyse af signaldata.  
 
Testen blev ikke vellykket gennemført, og resultaterne 
for denne test er ikke gyldige. Dette kan skyldes 
en instrument- eller softwarefejl.  

Der vises ingen resultater på 
cobas eplex BCID-GP-panelets 
Detection Report 
(Påvisningsrapport).  
 
Testen er ikke gyldig, gentag testen 
med en ny kassette. 

 
Eksterne kontroller 
Som en del af god laboratoriepraksis skal positive og negative eksterne kontroller testes som påkrævet 
i henhold til den pågældende akkrediterende organisation og ifølge standardprocedurerne for kvalitets-
kontrol på brugerens laboratorium. Blodkulturmedium kan anvendes som negativ kontrol. Prøver, 
der tidligere er blevet karakteriseret som positive, eller blodkulturmedium tilsat velkarakteriserede 
organismer kan anvendes som ekstern positiv kontrol. Eksterne kontroller skal køres i henhold til 
laboratorieprotokoller og akkrediterende organisationer, som relevant.  
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RESULTATER 

Tabel 4: Fortolkning af resultater i cobas eplex BCID-GP-panelets Detection Report 
(Påvisningsrapport) 

 
Fortolkning af resultater fra slægts- og gruppeassays 
Mange af de resultater, der opnås med cobas eplex BCID-GP-panelet, er baseret på et enkelt assay, 
dog bruger cobas eplex BCID-GP-panelet flere assays til resultater for Enterococcus, Listeria, 
Staphylococcus og Streptococcus.  
 
cobas eplex BCID-GP-panelets resultat for Enterococcus er baseret på tre assays: de artsspecifikke 
Enterococcus faecalis- og Enterococcus faecium-assays og et bredt Enterococcus-assay. Det brede 
Enterococcus-assay vil påvise Enterococcus faecalis og Enterococcus faecium, men dets primære formål 
er imidlertid at påvise de andre enterokokarter. Hvis alle tre assays er negative, vil Enterococcus-resultatet 
være Not Detected (Ikke påvist). Hvis mindst et af de tre assays er positive, vil Enterococcus-resultatet 
være ‘Detected’ (Påvist). Hvis kun Enterococcus-assayet er positivt, blev der påvist en ikke-artsbestemt 
Enterococcus-art. Se tabel 5 for detaljerede oplysninger om logikken bag identifikationaf Enterococcus-mål. 
  

Målresultat Forklaring Handling 

Detected  
(Påvist) 

Testen blev vellykket gennemført, målet har 
genereret et signal over dets definerede tærskel, 
og den interne kontrol blev rapporteret som 
PASS (BESTÅET).  

Alle resultater vises på cobas eplex 
BCID-GP-panelets Detection Report 
(Påvisningsrapport).  
 
Testen er gyldig, rapportér resultaterne. 

Not Detected 
(Ikke påvist) 

Testen blev vellykket gennemført, målet genererede 
ikke et signal over dets definerede tærskel, og den 
interne kontrol blev rapporteret som PASS (BESTÅET).  

Alle resultater vises på cobas eplex 
BCID-GP-panelets Detection Report 
(Påvisningsrapport).  
 
Testen er gyldig, rapportér resultaterne. 

N/A  
(Ikke relevant) 

Testen blev vellykket gennemført, og der blev ikke 
påvist en organisme associeret med genmålet 
for antibiotikaresistens (se tabel 9 vedrørende 
associationer mellem resistensmarkører 
og organismer). 

Alle resultater vises på cobas eplex 
BCID-GP-panelets Detection Report 
(Påvisningsrapport).  
 
Testen er gyldig, rapportér resultaterne. 

Invalid  
(Ugyldig) 

Testen blev ikke vellykket gennemført, og resultaterne 
for denne test er ikke gyldige. Dette kan skyldes 
en instrument- eller softwarefejl.  

Der vises ingen resultater på 
cobas eplex BCID-GP-panelets 
Detection Report (Påvisningsrapport).  
 
Testen er ikke gyldig, gentag testen. 
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Tabel 5: Resultater for Enterococcus-mål fra cobas eplex BCID-GP-panelets Detection Report 
(Påvisningsrapport) 

 
cobas eplex BCID-GP-panelets resultat for Listeria er baseret på to assays: det artsspecifikke Listeria 
monocytogenes-assay og et bredt Listeria-assay. Det brede Listeria-assay vil påvise Listeria-arter 
omfatter Listeria monocytogenes, dog er dets primære formål at påvise andre arter end Listeria 
monocytogenes. Hvis et af assayene er positivt, vil Listeria-resultatet være ‘Detected’ (Påvist). 
Hvis kun Listeria-assayet er positivt, blev der påvist en ikke-artsbestemt Listeria-art. Se tabel 6 for 
detaljerede oplysninger om logikken bag identifikation af Listeria-mål.  
 

Tabel 6: Resultater for Listeria-mål fra cobas eplex BCID-GP-panelets Detection Report 
(Påvisningsrapport) 

 
cobas eplex BCID-GP-panelets resultat for Staphylococcus er baseret på fire assays: de artsspecifikke 
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis- og Staphylococcus lugdunensis-assays og et 
bredt Staphylococcus-assay. Det brede Staphylococcus-assay vil påvise hver af de arter, der er mål for 
de artsspecifikke assays, men dets primære formål er at påvise andreStaphylococcus-arter. Hvis alle fire 
assays er negative, vil Staphylococcus-resultatet være ‘Not Detected’ (Ikke påvist). Hvis mindst et af de 
fire assays er positive, vil Staphylococcus-resultatet være‘ Detected’ (Påvist). Hvis kun Staphylococcus-
assayet er positivt, blev der påvist en ikke-artsbestemt Staphylococcus-art. Se tabel 7 for detaljerede 
oplysninger om logikken bag identifikation af Staphylococcus-mål. 
  

Enterococcus
-resultat 

Enterococcus 
assay 

Enterococcus 
faecalis 
assay 

Enterococcus 
faecium 
assay 

Beskrivelse 

Not Detected 
(Ikke påvist) Negativ Negativ Negativ Ingen Enterococcus-arter påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Positiv Negativ Enterococcus faecalis påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Negativ Positiv Enterococcus faecium påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Positiv Positiv Enterococcus faecalis påvist 

Enterococcus faecium påvist 
Detected 
(Påvist) Positiv Negativ Negativ Ikke-artsbestemt Enterococcus påvist 

Listeria-resultat Listeria 
assay 

Listeria monocytogenes 
assay Beskrivelse 

Not Detected 
(Ikke påvist) Negativ Negativ Ingen Listeria-arter påvist 

Detected (Påvist) Positiv Positiv Listeria monocytogenes påvist 

Detected (Påvist) Positiv Negativ Ikke-artsbestemt Listeria påvist 
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Tabel 7: Resultater for Staphylococcus-mål fra cobas eplex BCID-GP-panelets Detection Report 
(Påvisningsrapport) 

 
cobas eplex BCID-GP-panelets Streptococcus-resultat er baseret på fem assays: den artsspecifikke 
Streptococcus agalactiae-, Streptococcus anginosus-gruppe, Streptococcus pneumoniae- og 
Streptococcus pyogenes-assayene og et bredt Streptococcus-assay. Det brede Streptococcus-assay vil 
påvise hver af de arter, der er mål for de artsspecifikke assays, men dets primære formål er at påvise 
andre Streptococcus-arter. Hvis alle fem assays er negative, vil Streptococcus-resultatet være ‘Not 
Detected’ (Ikke påvist). Hvis mindst et af de fem assays er positive, vil Streptococcus-resultatet være 
‘Detected’ (Påvist). Hvis kun Streptococcus-assayet er positivt, blev der påvist en ikke-artsbestemt 
Streptococcus-art.Se tabel 8 for detaljerede oplysninger om logikken bag identifikation af Streptococcus-
mål. 
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Beskrivelse 

Not Detected 
(Ikke påvist) Negativ Negativ Negativ Negativ Ingen Staphylococcus-arter påvist 

Detected (Påvist) Positiv Positiv Negativ Negativ Staphylococcus aureus påvist 

Detected (Påvist) Positiv Negativ Positiv Negativ Staphylococcus epidermidis påvist 

Detected (Påvist) Positiv Negativ Negativ Positiv Staphylococcus lugdunensis påvist 

Detected (Påvist) Positiv Positiv Positiv Negativ Staphylococcus aureus påvist 
Staphylococcus epidermidis påvist 

Detected (Påvist) Positiv Positiv Negativ Positiv Staphylococcus aureus påvist 
Staphylococcus lugdunensis påvist 

Detected (Påvist) Positiv Negativ Positiv Positiv Staphylococcus epidermidis påvist 
Staphylococcus lugdunensis påvist 

Detected (Påvist) Positiv Positiv Positiv Positiv 
Staphylococcus aureus påvist 
Staphylococcus epidermidis påvist  
Staphylococcus lugdunensis påvist 

Detected (Påvist) Positiv Negativ Negativ Negativ Ikke-artsbestemt Staphylococcus påvist 
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Tabel 8: Resultater for Staphylococcus-mål fra cobas eplex BCID-GP-panelets Detection Report 
(Påvisningsrapport) 

Streptococcus
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Beskrivelse 

Not Detected 
(Ikke påvist) Negativ Negativ Negativ Negativ Negativ Ingen Streptococcus-arter påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Positiv Negativ Negativ Negativ Streptococcus agalactiae påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Negativ Positiv Negativ Negativ Streptococcus anginosus-gruppe påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Negativ Negativ Positiv Negativ Streptococcus pneumonia påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Negativ Negativ Negativ Positiv Streptococcus pyogenes påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Positiv Positiv Negativ Negativ Streptococcus agalactiae påvist 

Streptococcus anginosus-gruppe påvist 
Detected 
(Påvist) Positiv Positiv Negativ Positiv Negativ Streptococcus agalactiae påvist 

Streptococcus pneumoniae påvist 
Detected 
(Påvist) Positiv Positiv Negativ Negativ Positiv Streptococcus agalactiae påvist 

Streptococcus pyogenes påvist 
Detected 
(Påvist) Positiv Negativ Positiv Positiv Negativ Streptococcus anginosus-gruppe påvist 

Streptococcus pneumoniae påvist 
Detected 
(Påvist) Positiv Negativ Positiv Negativ Positiv Streptococcus anginosus-gruppe påvist 

Streptococcus pyogenes påvist 
Detected 
(Påvist) Positiv Negativ Negativ Positiv Positiv Streptococcus pneumoniae påvist  

Streptococcus pyogenes påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Positiv Positiv Positiv Negativ 

Streptococcus agalactiae påvist 
Streptococcus anginosus-gruppe påvist  
Streptococcus pneumoniae påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Positiv Positiv Negativ Positiv 

Streptococcus agalactiae påvist 
Streptococcus anginosus-gruppe påvist 
Streptococcus pyogenes påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Positiv Negativ Positiv Positiv 

Streptococcus agalactiae påvist 
Streptococcus pneumoniae påvist 
Streptococcus pyogenes påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Negativ Positiv Positiv Positiv 

Streptococcus anginosus-gruppe påvist 
Streptococcus pneumoniae påvist 
Streptococcus pyogenes påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv 

Streptococcus agalactiae påvist 
Streptococcus anginosus påvist 
Streptococcus pneumoniae påvist 
Streptococcus pyogenes påvist 

Detected 
(Påvist) Positiv Negativ Negativ Negativ Negativ Ikke-artsbestemt Streptococcus påvist 
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Fortolkning af resultater for resistensmarkørassays 
Testresultater for resistensgener rapporteres kun, når et assay for associerede organismer er positivt 
i den samme prøve. Se tabel 9 for organismer, der er specifikt associerede med de fire resistens-
markører i cobas eplex BCID-GP-panelet. 
 

Tabel 9: Associationer mellem organismer og resistensmarkører 

 
Resultater for Pan-assays 
cobas eplex BCID-GP-panelets Pan-gramnegativeresultat er baseret på et bredt assay, der dækker de 
fleste gramnegative organismer, herunder bl.a. Acinetobacter, Bacteroides, Enterobacteriaceae, 
Neisseria, Pseudomonas, Serratia og Stenotrophomonas maltophilia, som vist i tabel 10. 
 

Tabel 10: Resultater for gramnegative mål fra cobas eplex BCID-GP-panelets Detection Report 
(Påvisningsrapport) 

 
cobas eplex BCID-GP-panelets Pan-Candida-resultat angiver tilstedeværelse af et eller flere af følgende 
mål forbundet med Candida-arter: Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei eller Candida 
parapsilosis, som vist i tabel 11.  
 

Tabel 11: Resultater for Pan-Candida-mål fra cobas eplex BCID-GP-panelets Detection Report 
(Påvisningsrapport) 

 
 

Resultat for 
resistensgen Associerede mål 

mecA og/eller mecC Ethvert Staphylococcus-assay (Staphylococcus, S. aureus, S. epidermidis, 
S. lugdunensis) 

vanA og/eller vanB Ethvert Enterococcus-assay (Enterococcus, E. faecalis, E. faecium) 

Resultat for 
Pan-gramnegativ Beskrivelse 

Not Detected 
(Ikke påvist) Ingen gramnegative organismer påvist. 

Detected (Påvist) 
En eller flere gramnegative organismer påvist: Slægterne omfatter bl.a. Acinetobacter, 
Bacteroides, Enterobacteriaceae, Neisseria, Pseudomonas, Serratia, 
Stenotrophomonas maltophilia. Yderligere testning til identifikationsformål anbefales. 

Pan-Candida-
resultat Beskrivelse 

Not Detected 
(Ikke påvist) Ingen specificerede Candida-arter påvist. 

Detected (Påvist) 
Mindst en af følgende Candida-organismer er blevet påvist: Candida albicans, 
Candida glabrata, Candida krusei og/eller Candida parapsilosis. Yderligere testning 
til identifikationsformål anbefales. 
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TESTRAPPORTER 

Flere forskellige rapporter er tilgængelige på cobas eplex-systemet. Resultaterne gives i et format, der 
kan udskrives, og kan blive vist elektronisk eller eksporteres med henblik på yderligere analyse. 
Rapporterne kan tilpasses med kontospecifikke oplysninger som fx adresse, logo og institutionsspecifik 
sidefod på hver rapport. Yderligere information om cobas eplex-rapporter kan findes i 
brugervejledningen til cobas eplex. 
 
Påvisningsrapport 
cobas eplex BCID-GP-panelets Detection Report (Påvisningsrapport) indeholder resultaterne for hver 
enkel prøve, der er blevet kørt på cobas eplex-systemet. Afsnittet Summary (Oversigt) viser de samlede 
testresultater og anfører alle påviste mål i en given prøve. Afsnittet Results (Resultater) omfatter en liste 
over alle mål i panelet med et individuelt resultat for hvert mål. Resultaterne rapporteres som Detected 
(Påvist), Not Detected (Ikke påvist), N/A (Ikke relevant) eller Invalid (Ugyldig, vist med et rødt x). 
Resultaterne for den interne kontrol rapporteres som PASS (BESTÅET), FAIL (IKKE BESTÅET), 
INVALID (UGYLDIG) eller N/A (IKKE RELEVANT).  
 
Rapport for eksterne kontroller 
cobas eplex BCID-GP-panelets External Control Report (Rapport for eksterne kontroller) genereres for 
en ekstern kontrol, der er blevet prædefineret i cobas eplex BCID-GP-panelets software. Yderligere 
information om definering af eksterne kontroller på cobas eplex-systemet kan findes i brugervejledningen 
til cobas eplex.  
 
Afsnittet Summary (Oversigt) viser de samlede testresultater (PASS (BESTÅET) eller FAIL (IKKE 
BESTÅET) status) og anfører alle påviste mål for en given kontrol. Afsnittet Results (Resultater) 
indeholder en liste over alle panelmål med resultatet, det forventede resultat og PASS/FAIL (BESTÅET/ 
IKKE BESTÅET) status for hvert af dem. Resultaterne rapporteres som Detected (Påvist), Not Detected 
(Ikke påvist) eller Invalid (Ugyldig, vist som et rødt x). Et mål rapporteres som PASS (BESTÅET), 
hvis det faktiske resultat matcher det forventede resultat (som defineret for den pågældende kontrol), 
og et mål rapporteres som FAIL (IKKE BESTÅET), hvis det faktiske resultat ikke matcher det forventede 
resultat. Hvis det faktiske resultat for hvert mål matcher det forventede resultat (alle mål rapporteret 
som PASS (BESTÅE)), rapporteres det samlede resultat for den eksterne kontrol som PASS (BESTÅET) 
i oversigtsafsnittet. Hvis det faktiske resultat for et mål ikke matcher det forventede resultat, rapporteres 
det samlede resultat for den eksterne kontrol som FAIL (IKKE BESTÅET) i oversigtsafsnittet.  
 
Oversigtsrapport 
I rapporten Summary (Oversigts) kan operatøren bruge søgekriterier til at oprette tilpassede rapporter 
ved hjælp af specificerede mål, datoer, datoområde, prøve, ekstern kontrol, testmodul eller operatør. 
Yderligere information om oprettelse af oversigtsrapporter kan findes i brugervejledningen til 
cobas eplex. 
 
 
PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER 

• Receptpligtig. 
• Denne test er en kvalitativ test, og den leverer ikke en kvantitativ værdi. 
• Dette produkt må ikke anvendes med blodkulturmedier, der indeholder kul. 
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• Der blev konstateret falske resultater for visse mål ved anvendelse af flasketypen BacT Alert 
FN Plus (se afsnittet Prøvematrixækvivalens (evaluering af flasker) i indlægssedlen for 
yderligere oplysninger) og med et specifikt lot af BD BACTECTM Plus anaerob-flasker. 

• Der kan være bakterie- og svampenukleinsyrer til stede i blodkulturen, uafhængigt af bakteriernes 
eller svampenes levedygtighed. Påvisning af et assaymål betyder ikke nødvendigvis, at de tilsvarende 
bakterier eller svampe er infektiøse, eller at det drejer sig om agenser, der forårsager de kliniske 
symptomer. 

• Der er risiko for at opnå falsk positive resultater på grund af tilstedeværelse af sekvensvarianter 
i testens bakterie- eller svampemål. 

• For visse stammer blandt Corynebacterium-, Streptococcus- og Pan-Candida-resultaterne blev 
der ikke konstateret 100 % påvisning ved de forventede koncentrationer ved flaskepositivitet. 
Se afsnittet Analytisk reaktivitet (inklusivitet) for yderligere oplysninger.  

• Resultatet “No Targets Detected” (Ingen påviste mål) på cobas eplex BCID-GP-panelet 
udelukker ikke muligheden for bakterie- eller svampeinfektion. Et præparat med resultatet Ingen 
påviste mål kan indeholde en organisme, som ikke er et mål for cobas eplex BCID-GP-panelet.  

• Antimikrobiel resistens kan forekomme via flere forskellige mekanismer. Resultatet Not Detected 
(Ikke påvist) i BCID-GP-assays for antimikrobielle resistensgener angiver ikke antimikrobiel 
følsomhed. Testning i subkulturer og standardfølsomhedstestning af isolater er nødvendig 
for at bestemme antimikrobiel følsomhed. 

• I blandede kulturer vil cobas eplex BCID-GP-panelet muligvis ikke identificere alle organismer 
i præparatet, afhængigt af koncentrationen af hvert tilstedeværende mål.  

• Resultaterne fra cobas eplex BCID-GP-panelet bør ikke bruges som det eneste grundlag for 
diagnosticering, behandling eller andre beslutninger forbundet med varetagelse af patienten. 

• Bacillus badius vistes at krydsreagere med Bacillus subtilis-gruppeassayet. 
• Burkholderia cepacia vistes at krydsreagere med Corynebacterium-assayet ved niveauer 

≥ 1 x 107 CFU/ml.  
• En ikke-artsbestemt Rhodococcus-stamme (ATCC 49988) vistes at krydsreagere med 

Micrococcus-assayet ved niveauer ≥ 1 x 107 CFU/ml. 
• Streptococcus pneumoniae krydsreagerer muligvis med Streptococcus mitis-gruppearter 

på grund af potentiel genoverførsel fra S. pneumoniae.  
• De assays på slægts- og gruppeniveau, der indgår i BCID-GP-panelet, er designet til at påvise 

en lang række forskellige arter, men vil ikke nødvendigvis påvise alle arter inden for en slægt 
eller en gruppe. For arter, der påvises med disse assays, henvises til afsnittene om analytisk 
og in silico-inklusivitet i denne indlægsseddel. 

• For assays på slægtsniveau er det muligt, at et ikke-artsbestemt mål kan være skjult i tilfælde 
af en co-infektion. Hvis fx en ikke-artsbestemt Staphylococcus-art er til stede i samme prøve 
som en Staphylococcus epidermidis, er det ikke muligt at bestemme den ikke-artsbestemte 
Staphylococcus-arts tilstedeværelse. 
 
 

FORVENTEDE VÆRDIER 

Et prospektivt, klinisk multicenterstudie er blevet udført for at evaluere den kliniske ydeevne af 
cobas eplex BCID-GP-panelet i positive blodkulturprøver. I alt 711 prøver blev indsamlet prospektivt på 
7 kliniske centre i 2 faser og fra patienter i alle aldre og af begge køn. I den første fase fra juni 2014 
til og med juli 2016 blev 399 prøver indsamlet prospektivt og nedfrosset. Fra januar til og med februar 
2018 blev 312 prøver indsamlet prospektivt og testet i frisk tilstand (havde aldrig været nedfrosset). 
De forventede værdier af individuelle analytter baseret på cobas eplex BCID-GP-panelets resultater 
i prospektive prøver er sammenfattet efter aldersgruppe og efter center i tabel 12 og 13 nedenfor. 
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Tabel 12: Forventet værdi efter aldersgruppe (prospektive prøver) 

Mål Alle aldre  
(N = 711) 

< 1 år 
(N = 27) 

1-17 år 
(N = 42) 

18-44 år 
(N = 121) 

45-64 år 
(N = 2500) 

65-84 år 
(N = 217) 

85+ år 
(N = 54) 

Bacillus cereus-gruppen 5 (0,7) 0 (0,0) 0 (0,0) 3 (2,5) 2 (0,8) 0 (0,0) 0 (0,0) 
Bacillus subtilis-gruppen 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-
gruppen 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) 
Pan-Candida 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 
Pan-gramnegativ 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 eksklusive 
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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Tabel 13: Forventet værdi efter indsamlingscenter (prospektive prøver) 

Mål 
Alle 

centre 
(N = 711) 

Center 1 
(N = 161) 

Center 2 
(N = 58) 

Center 3   
(N = 164) 

Center 4   
(N = 145) 

Center 5 
(N = 77) 

Center 6 
(N = 33) 

Center 7 
(N = 73) 

Bacillus cereus-gruppen 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-gruppen 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-
gruppen 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) 
Pan-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) 
Pan-gramnegativ 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 eksklusive 

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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YDEEVNEEGENSKABER 

KLINISK YDEEVNE 

Prøver med et endeligt gyldigt testresultat med cobas eplex BCID-GP-panelet og et gyldigt 
komparatorresultat var evaluerbare og inkluderedes i resuméer og analyser af demografi, forventede 
værdier (positivitetsrate) samt ydeevneegenskaber. Evaluerbare prøver omfattede 312 prospektive friske 
og 399 prospektive frosne prøver såvel som 586 retrospektive prøver og 565 konstruerede prøver. 
 
Komparatormetode 
cobas eplex BCID-GP-panelets ydeevne blev sammenlignet med standard laboratorieprocedurer til 
identifikation af blodkulturisolater, herunder traditionelle og automatiserede identifikationsmetoser, 
MALDI-TOF IVD samt mikrobiologiske og biokemiske teknikker. Identifikation af prøver, der indeholdt 
Corynebacterium, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus hominis eller Candida parapsilosis med 
standard laboratorieprocedurer blev bekræftet ved hjælp af analytisk validerede PCR-assays efterfulgt 
af bidirektionel sekventering eller 16S sekventering. For antibiotikaresistensgener blev cobas eplex 
BCID-GP-panelet sammenlignet med analytisk validerede qPCR-amplifikationsassays efterfulgt af 
bidirektionel sekventering i prøver med en associeret organisme, der er blevet identificeret ved dyrkning 
(dvs. Staphylococcus, Enterococcus). 
 
Komparatormetodens/-metodernes resultater blev brugt til at bestemme status som Detected/Not 
Detected (Påvist/Ikke påvist) for hver målorganisme på cobas eplex BCID-GP-panelet. 
Komparatormetoderne for hvert mål er sammenfattet i tabel 14. 
 

Tabel 14: Komparatormetoder efter cobas eplex BCID-GP-panelmål 

Mål Komparatormetode 

Bacillus cereus-gruppen 

Standard laboratorieprocedurer til identifikation 
af organismer. 

Bacillus subtilis-gruppen 

Cutibacterium acnes (Propionibacterium acnes) 

Enterococcus 

Enterococcus faecalis 

Enterococcus faecium 

Lactobacillus 

Listeria 

Listeria monocytogenes 

Micrococcus 

Staphylococcus 

Staphylococcus aureus 

Staphylococcus lugdunensis 

Streptococcus 

Streptococcus agalactiae 

Streptococcus anginosus-gruppen 
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Mål Komparatormetode 

Streptococcus pneumoniae 

Streptococcus pyogenes 

Pan-gramnegativ 

Corynebacterium 

Standard laboratorieprocedurer til identifikation af organismer. 
PCR/sekventering og 16S sekventering for at bekræfte 
(eller identificere Coryneform) eller udelukke Coryne-
bacterium-arter, som ikke indgår i dette panels mål*. 

Staphylococcus epidermidis 
Standard laboratorieprocedurer til identifikation af 
organismer. PCR/sekventering for at bekræfte 
S. epidermidis, S. hominis. 

Pan-Candida 
Standard laboratorieprocedurer til identifikation af organismer. 
PCR/sekventering for at bekræfte C. parapsilosis eller 
identificere C. metapsilosis, C. orthopsilosis. 

mecA qPCR/sekventering i prøver med Staphylococcus 
identificeret med komparatormetode. mecC 

vanA qPCR/sekventering i prøver med Enterococcus identificeret 
med komparatormetode. vanB 

*Corynebacterium-assayet er ikke beregnet til at påvise følgende Corynebacterium-arter: C. amycolatum, C. argentoratense, C. bovis, 
C. durum, C. glucuronolyticum, C. macginleyi, C. propinquum, C. riegelii og C. sundsvallense 

 
Demografiske data for kliniske prøver 
Den kliniske ydeevne blev evalueret i positive blodkulturprøver, der blev indsamlet prospektivt og retrospektivt. 
Prospektive prøver blev indsamlet på 7 kliniske centre i 2 faser. Fra juni 2014 til og med juli 2016 blev 
400 prøver prospektivt indsamlet og nedfrosset. Fra januar til og med februar 2018 blev 319 prøver 
prospektivt indsamlet og testet i frisk tilstand (havde aldrig været nedfrosset), hvilket tilsammen udgjorde 
719 prøver for de 2 faser. 8 af disse prøver blev taget ud: 5 fordi prøven stammede fra en patient, 
der allerede var tilmeldt, 1 var blevet indsamlet uden for den påkrævede tidsramme, 1 var ikke levedygtig 
ved dyrkning i subkultur, og 1 stammede fra en obduktion. Prøver med endelige gyldige resultater på 
cobas eplex BCID-GP-panelet og et gyldigt komparatorresultat blev betragtet som evaluerbare. Af de 
711 prospektivt indsamlede prøver, der var egnede til testning, var alle 711 evaluerbare. De 
demografiske oplysninger for prospektivt-indsamlede prøver er beskrevet i tabel 15. Den demografiske 
fordeling af deltagerne i dette studie er forskelligartet og repræsenterer den tilsigtede patientpopulation. 
 
For at supplere antallet af positive resultater for lavprævalensmål i den prospektive indsamling blev 
der indsamlet 586 prøver retrospektivt, og alle 586 var evaluerbare. De demografiske oplysninger 
for retrospektivt-indsamlede prøver er beskrevet i tabel 16.  
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Tabel 15: Demografiske data for kliniske prøver efter indsamlingscenter (prospektiv indsamling) 

 
Alle 

centre 
N = 711 

Center 1 
N = 161 

Center 2 
N = 58 

Center 3 
N = 164 

Center 4 
N = 145 

Center 5 
N = 77 

Center 6 
N = 33 

Center 7 
N = 73 

Køn 

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

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

Alder 

< 1 år 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 år 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 år 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 år 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 år 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+ år 54 (7,6) 8 (5,0) 9 (15,5) 13 (7,9) 14 (9,7) 5 (6,5) 1 (3,0) 4 (5,5) 
 
Tabel 16: Demografiske data for kliniske prøver efter indsamlingscenter (retrospektiv indsamling) 

 
Alle 

centre 
N = 586 

Center 1 
N = 80 

Center 2 
N = 98 

Center 3 
N = 51 

Center 4 
N = 43 

Center 5 
N = 3 

Center 6 
N = 61 

Center 7 
N = 85 

Center 8 
N = 25 

Center 9 
N = 46 

Center 10 
N = 94 

Køn  

Mand 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) 

Kvinde 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) 

Alder  

< 1 år 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 år 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 år 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 år 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 år 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+ år 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) 

Ukendt 2 (0,3) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 2 (2,4) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

 
Klinisk ydeevne 
Sensitivitet eller positiv procentoverensstemmelse (positive percent agreement, PPA) blev beregnet 
ved at dividere antallet af sandt positive (true positive, TP) resultater med summen af TP og falsk negative 
(false negative, FN) resultater, mens specificitet eller negativ procentoverensstemmelse (negative 
percent agreement, NPA) blev beregnet ved at dividere antallet af sandt negative (true negative, TN) 
resultater med summen af TN og falsk positive (false positive, FP) resultater. Et TP-resultat blev 
defineret som en prøve, hvor det påviste cobas eplex BCID-GP-panelresultat matchede resultatet påvist 
med komparatormetoden, mens et TN-resultat var en prøve, hvor et negativt cobas eplex BCID-GP-
panelresultat matchede et negativt resultat med komparatormetoden. Det tosidede 95 % 
konfidensinterval blev også beregnet. 
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I alt 711 prospektivt indsamlede prøver (312 testet i frisk tilstand og 399 testet efter at have været 
nedfrosset) og 586 retrospektivt indsamlede prøver fra blodkulturflasker, der blev identificeret som 
positive ved hjælp af et bloddyrkningssystem med kontinuerlig monitorering og fjernet fra systemet 
inden for 8 timer efter positivitet, blev evalueret for cobas eplex BCID-GP-panelets mål. Bestemmelsen 
af de evaluerede præparater med hensyn til indhold af grampositive eller gramvariable organismer var 
baseret på gramfarvning. I alt 565 konstruerede prøver blev klargjort ved tilsætning og vækst af et isolat i 
en blodkulturflaske med humant fuldblod, indtil de blev identificeret som positive ved hjælp af et bloddyrk-
ningssystem med kontinuerlig monitorering. De konstruerede prøver blev fjernet fra systemet inden 
for 8 timer efter positivitet og blev opbevaret nedfrosset indtil testtidspunktet. PPA- og NPA-resultaterne 
er sammenfattet efter mål i tabel 17-41 nedenfor, og de stammer, der blev anvendt til de konstruerede 
prøver, er sammenfattet i tabel 42. 
 

Tabel 17: Klinisk ydeevne for Bacillus cereus-gruppen 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Bacillus cereus-
gruppen 

Prospektiv (frisk) 2/2 100 (34,2-100) 310/310 100 (98,8-100) 

Prospektiv (frossen) 3/3 100 (43,9-100) 396/396 100 (99,0-100) 

Prospektiv (alle) 5/5 100 (56,6-100) 706/706 100 (99,5-100) 
Retrospektiv 6/7 85,7 (48,7-97,4) 579/579 100 (99,3-100) 

Prospektiv/retrospektiv 11/12 91,7 (64,6-98,5) 1285/1285 100 (99,7-100) 
Konstrueret 46/46 100 (92,3-100) 519/519 100 (99,3-100) 
Samlet 57/58 98,3 (90,9-99,7) 1804/1804 100 (99,8-100) 

 CI = Konfidensinterval 
 

Tabel 18: Klinisk ydeevne for Bacillus subtilis-gruppen 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Bacillus subtilis-
gruppen 

Prospektiv (frisk) 2/2 100 (34,2-100) 309/309 100 (98,8-100) 

Prospektiv (frossen) 0/0 --- 399/399 100 (99,0-100) 

Prospektiv (alle) 2/2 100 (34,2-100) 708/708 100 (99,5-100) 
Retrospektiv 0/0 --- 586/586 100 (99,3-100) 

Prospektiv/retrospektiv 2/2 100 (34,2-100) 1294/1294 100 (99,7-100) 

Konstrueret 50/50 100 (92,9-100) 515/515 100 (99,3-100) 
Samlet 52/52 100 (93,1-100) 1809/1809 100 (99,8-100) 
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Tabel 19: Klinisk ydeevne for Corynebacterium 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Corynebacterium 

Prospektiv (frisk) 5/7 71,4 (35,9-91,8) 304/305 99,7 (98,2-99,9) 

Prospektiv (frossen) 8/12 66,7 (39,1-86,2) 387/387 100 (99,0-100) 

Prospektiv (alle) 13/19 68,4 (46,0-84,6) 691/692 99,9 (99,2-100) 
Retrospektiv 27/32 84,4 (68,2-93,1) 553/554 99,8 (99,0-100) 

Prospektiv/retrospektiv 40/51A 78,4 (65,4-87,5) 1244/1246B 99,8 (99,4-100) 

Konstrueret 20/20 100 (83,9-100) 545/545 100 (99,3-100) 
Samlet 60/71 84,5 (74,3-91,1) 1789/1791 99,9 (99,6-100) 

A. Corynebacterium blev ikke påvist i 4 af de falsk negative prøver ved PCR/sekventering, derimod påviste 16S sekventering 
Staphylococcus pettenkoferi, Macrococcus caseolyticus, Lactobacillus fermentum og Cutibacterium acnes, som ikke blev 
identificeret ved standardlaboratorieprocedurer.  

B. Corynebacterium blev påvist i 2/2 falsk positive prøver ved PCR/sekventering. 

 
Tabel 20: Klinisk ydeevne for Cutibacterium acnes 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Cutibacterium acnes 

Prospektiv (frisk) 4/5 80,0 (37,6-96,4) 306/307 99,7 (98,2-99,9) 

Prospektiv (frossen) 2/2 100 (34,2-100) 396/397 99,7 (98,6-100) 

Prospektiv (alle) 6/7 85,7 (48,7-97,4) 702/704 99,7 (99,0-99,9) 
Retrospektiv 12/13 92,3 (66,7-98,6) 573/573 100 (99,3-100) 

Prospektiv/retrospektiv 18/20 90,0 (69,9-97,2) 1275/1277A 99,8 (99,4-100) 
Konstrueret 25/26 96,2 (81,1-99,3) 539/539 100 (99,3-100) 
Samlet 43/46 93,5 (82,5-97,8) 1814/1816 99,9 (99,6-100) 

A. Cutibacterium acnes blev påvist i 1/2 falsk positive prøver ved PCR/sekventering.  
 

Tabel 21: Klinisk ydeevne for Enterococcus 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Enterococcus 

Prospektiv (frisk) 25/25 100 (86,7-100) 287/287 100 (98,7-100) 

Prospektiv (frossen) 36/36 100 (90,4-100) 362/363 99,7 (98,5-100) 

Prospektiv (alle) 61/61 100 (94,1-100) 649/650 99,8 (99,1-100) 
Retrospektiv 139/147 94,6 (89,6-97,2) 439/439 100 (99,1-100) 

Prospektiv/retrospektiv 200/208A 96,2 (92,6-98,0) 1088/1089B 99,9 (99,5-100) 
Konstrueret 126/126 100 (97,0-100) 439/439 100 (99,1-100) 
Samlet 326/334 97,6 (95,3-98,8) 1527/1528 99,9 (99,6-100) 

A. Enterococcus blev ikke påvist i 1 falsk negativ prøve, derimod påviste PCR/sekventering Lactococcus lactis, som ikke blev 
identificeret ved standardlaboratorieprocedurer. 

B. Enterococcus blev påvist i 1/1 falsk positiv prøve ved PCR/sekventering. 
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Tabel 22: Klinisk ydeevne for Enterococcus faecalis 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Enterococcus faecalis 

Prospektiv (frisk) 21/21 100 (84,5-100) 291/291 100 (98,7-100) 

Prospektiv (frossen) 28/28 100 (87,9-100) 370/370 100 (99,0-100) 

Prospektiv (alle) 49/49 100 (92,7-100) 661/661 100 (99,4-100) 
Retrospektiv 82/90 91,1 (83,4-95,4) 496/496 100 (99,2-100) 

Prospektiv/retrospektiv 131/139A 94,2 (89,1-97,1) 1157/1157 100 (99,7-100) 
Konstrueret 52/52 100 (93,1-100) 513/513 100 (99,3-100) 
Samlet 183/191 95,8 (92,0-97,9) 1670/1670 100 (99,8-100) 

A. Enterococcus faecalis blev ikke påvist i 4 falsk negative prøver, derimod påviste PCR/sekventering Enterococcus faecium (3) 
og Lactococcus lactis (1), som ikke blev identificeret ved standardlaboratorieprocedurer. 

 
Tabel 23: Klinisk ydeevne for Enterococcus faecium 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Enterococcus faecium 

Prospektiv (frisk) 3/3 100 (43,9-100) 309/309 100 (98,8-100) 

Prospektiv (frossen) 8/9 88,9 (56,5-98,0) 388/389 99,7 (98,6-100) 

Prospektiv (alle) 11/12 91,7 (64,6-98,5) 697/698 99,9 (99,2-100) 
Retrospektiv 52/53 98,1 (90,1-99,7) 526/533 98,7 (97,3-99,4) 

Prospektiv/retrospektiv 63/65 96,9 (89,5-99,2) 1223/1231A 99,4 (98,7-99,7) 
Konstrueret 60/60 100 (94,0-100) 505/505 100 (99,2-100) 
Samlet 123/125 98,4 (94,4-99,6) 1728/1736 99,5 (99,1-99,8) 

A. Enterococcus faecium blev påvist i 5/8 falsk positive prøver ved PCR/sekventering. 
 

Tabel 24: Klinisk ydeevne for Lactobacillus 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Lactobacillus 

Prospektiv (frisk) 2/2 100 (34,2-100) 309/310 99,7 (98,2-99,9) 

Prospektiv (frossen) 2/2 100 (34,2-100) 397/397 100 (99,0-100) 

Prospektiv (alle) 4/4 100 (51,0-100) 706/707 99,9 (99,2-100) 
Retrospektiv 9/9 100 (70,1-100) 576/577 99,8 (99,0-100) 

Prospektiv/retrospektiv 13/13 100 (77,2-100) 1282/1284A 99,8 (99,4-100) 
Konstrueret 32/33 97,0 (84,7-99,5) 532/532 100 (99,3-100) 
Samlet 45/46 97,8 (88,7-99,6) 1814/1816 99,9 (99,6-100) 

A. Lactobacillus casei blev påvist i 1/2 falsk positive prøver ved PCR/sekventering. 
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Tabel 25: Klinisk ydeevne for Listeria 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Listeria 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 312/312 100 (98,8-100) 

Prospektiv (frossen) 0/0 --- 398/399 99,7 (98,6-100) 

Prospektiv (alle) 0/0 --- 710/711 99,9 (99,2-100) 
Retrospektiv 2/2 100 (34,2-100) 584/584 100 (99,3-100) 

Prospektiv/retrospektiv 2/2 100 (34,2-100) 1294/1295A 99,9 (99,6-100) 
Konstrueret 74/75 98,7 (92,8-99,8) 490/490 100 (99,2-100) 
Samlet 76/77 98,7 (93,0-99,8) 1784/1785 99,9 (99,7-100) 

A. Listeria blev ikke påvist i den falsk positive prøve ved PCR/sekventering. 
 

Tabel 26: Klinisk ydeevne for Listeria monocytogenes 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Listeria 
monocytogenes 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 312/312 100 (98,8-100) 

Prospektiv (frossen) 0/0 --- 399/399 100 (99,0-100) 

Prospektiv (alle) 0/0 --- 711/711 100 (99,5-100) 
Retrospektiv 2/2 100 (34,2-100) 584/584 100 (99,3-100) 

Prospektiv/retrospektiv 2/2 100 (34,2-100) 1295/1295 100 (99,7-100) 
Konstrueret 46/46 100 (92,3-100) 519/519 100 (99,3-100) 
Samlet 48/48 100 (92,6-100) 1814/1814 100 (99,8-100) 

 
Tabel 27: Klinisk ydeevne for Micrococcus 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Micrococcus 

Prospektiv (frisk) 9/10 90,0 (59,6-98,2) 302/302 100 (98,7-100) 

Prospektiv (frossen) 10/11 90,9 (62,3-98,4) 388/388 100 (99,0-100) 

Prospektiv (alle) 19/21 90,5 (71,1-97,3) 690/690 100 (99,4-100) 
Retrospektiv 20/23 87,0 (67,9-95,5) 562/563 99,8 (99,0-100) 

Prospektiv/retrospektiv 39/44A 88,6 (76,0-95,0) 1252/1253B 99,9 (99,5-100) 
Konstrueret 27/27 100 (87,5-100) 538/538 100 (99,3-100) 
Samlet 66/71 93,0 (84,6-97,0) 1790/1791 99,9 (99,7-100) 

A. Micrococcus blev ikke påvist i 3 falsk negative prøver, derimod påviste PCR/sekventering Brevibacterium ravenspurgense, 
Nesterenkonia halotolerans og Staphylococcus pettenkoferi, som ikke blev identificeret ved standardlaboratorieprocedurer. 

B. Micrococcus blev ikke påvist i den falsk positive prøve ved PCR/sekventering. 
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Tabel 28: Klinisk ydeevne for Staphylococcus 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Staphylococcus 

Prospektiv (frisk) 178/182 97,8 (94,5-99,1) 127/130 97,7 (93,4-99,2) 

Prospektiv (frossen) 269/274 98,2 (95,8-99,2) 123/125 98,4 (94,4-99,6) 

Prospektiv (alle) 447/456 98,0 (96,3-99,0) 250/255 98,0 (95,5-99,2) 
Retrospektiv 185/191 96,9 (93,3-98,6) 390/395 98,7 (97,1-99,5) 

Prospektiv/retrospektiv 632/647A 97,7 (96,2-98,6) 640/650B 98,5 (97,2-99,2) 
Konstrueret 105/105 100 (96,5-100) 460/460 100 (99,2-100) 
Samlet 737/752 98,0 (96,7-98,8) 1100/1110 99,1 (98,3-99,5) 

A. Staphylococcus blev ikke påvist i 3 falsk negative prøver, derimod påviste PCR/sekventering Escherichia coli, 
Klebsiella pneumoniae og Streptococcus salivarius, som ikke blev identificeret ved standardlaboratorieprocedurer. 

B. Staphylococcus blev påvist i 9/10 falsk positive prøver ved PCR/sekventering. 
 

Tabel 29: Klinisk ydeevne for Staphylococcus aureus 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Staphylococcus 
aureus 

Prospektiv (frisk) 62/65 95,4 (87,3-98,4) 244/245 99,6 (97,7-99,9) 

Prospektiv (frossen) 98/101 97,0 (91,6-99,0) 222/223 99,6 (97,5-99,9) 

Prospektiv (alle) 160/166 96,4 (92,3-98,3) 466/468 99,6 (98,5-99,9) 
Retrospektiv 122/125 97,6 (93,2-99,2) 454/458 99,1 (97,8-99,7) 

Prospektiv/retrospektiv 282/291A 96,9 (94,2-98,4) 920/926B 99,4 (98,6-99,7) 
Konstrueret 59/59 100 (93,9-100) 506/506 100 (99,2-100) 
Samlet 341/350 97,4 (95,2-98,6) 1426/1432 99,6 (99,1-99,8) 

A. Staphylococcus aureus blev ikke påvist i 3 falsk negative prøver, derimod påviste PCR/sekventering Klebsiella pneumoniae, 
Staphylococcus simulans og Streptococcus agalactiae, som ikke blev identificeret ved standard laboratorieprocedurer. 

B. Staphylococcus aureus blev påvist i 5/6 falsk positive prøver ved PCR/sekventering. 
 

Tabel 30: Klinisk ydeevne for Staphylococcus epidermidis 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Staphylococcus 
epidermidis 

Prospektiv (frisk) 59/63 93,7 (84,8-97,5) 223/229 97,4 (94,4-98,8) 

Prospektiv (frossen) 56/58 96,6 (88,3-99,0) 258/265 97,4 (94,6-98,7) 

Prospektiv (alle) 115/121 95,0 (89,6-97,7) 481/494 97,4 (95,6-98,5) 
Retrospektiv 33/38 86,8 (72,7-94,2) 539/545 98,9 (97,6-99,5) 

Prospektiv/retrospektiv 148/159A 93,1 (88,0-96,1) 1020/1039B 98,2 (97,2-98,8) 
Konstrueret 1/1 100 (20,7-100) 564/564 100 (99,3-100) 
Samlet 149/160 93,1 (88,1-96,1) 1584/1603 98,8 (98,2-99,2) 

A. Staphylococcus epidermidis blev ikke påvist i 7 falsk negative prøver, derimod påviste PCR/sekventering Staphylococcus aureus (4), 
Staphylococcus capitis (1), Staphylococcus pettenkoferi (1) og Escherichia coli (1), som ikke blev identificeret ved standard 
laboratorieprocedurer. 

B. Staphylococcus epidermidis blev påvist i 3/19 falsk positive prøver ved PCR/sekventering. 
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Tabel 31: Klinisk ydeevne for Staphylococcus lugdunensis 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Staphylococcus 
lugdunensis 

Prospektiv (frisk) 1/1 100 (20,7-100) 290/291 99,7 (98,1-99,9) 

Prospektiv (frossen) 1/1 100 (20,7-100) 321/322 99,7 (98,3-99,9) 

Prospektiv (alle) 2/2 100 (34,2-100) 611/613 99,7 (98,8-99,9) 
Retrospektiv 4/4 100 (51,0-100) 579/579 100 (99,3-100) 

Prospektiv/retrospektiv 6/6 100 (61,0-100) 1190/1192A 99,8 (99,4-100) 
Konstrueret 45/45 100 (92,1-100) 519/520 99,8 (98,9-100) 
Samlet 51/51 100 (93,0-100) 1709/1712 99,8 (99,5-99,9) 

A. Staphylococcus lugdunensis blev påvist i 2/2 falsk positive prøver ved PCR/sekventering. 
 

Tabel 32: Klinisk ydeevne for Streptococcus 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Streptococcus 

Prospektiv (frisk) 54/55 98,2 (90,4-99,7) 253/257 98,4 (96,1-99,4) 

Prospektiv (frossen) 49/55 89,1 (78,2-94,9) 341/344 99,1 (97,5-99,7) 

Prospektiv (alle) 103/110 93,6 (87,4-96,9) 594/601 98,8 (97,6-99,4) 
Retrospektiv 171/173 98,8 (95,9-99,7) 411/413 99,5 (98,3-99,9) 

Prospektiv/retrospektiv 274/283 96,8 (94,1-98,3) 1005/1014A 99,1 (98,3-99,5) 
Konstrueret 57/57 100 (93,7-100) 508/508 100 (99,2-100) 
Samlet 331/340 97,4 (95,0-98,6) 1513/1522 99,4 (98,9-99,7) 

A. Streptococcus blev påvist i 8/9 falsk positive prøver ved PCR/sekventering. 
 

Tabel 33: Klinisk ydeevne for Streptococcus agalactiae 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Streptococcus 
agalactiae 

Prospektiv (frisk) 5/6 83,3 (43,6-97,0) 298/300 99,3 (97,6-99,8) 

Prospektiv (frossen) 5/5 100 (56,6-100) 374/374 100 (99,0-100) 

Prospektiv (alle) 10/11 90,9 (62,3-98,4) 672/674 99,7 (98,9-99,9) 
Retrospektiv 36/37 97,3 (86,2-99,5) 548/548 100 (99,3-100) 

Prospektiv/retrospektiv 46/48 A 95,8 (86,0-98,8) 1220/1222B 99,8 (99,4-100) 
Konstrueret 8/8 100 (67,6-100) 557/557 100 (99,3-100) 
Samlet 54/56 96,4 (87,9-99,0) 1777/1779 99,9 (99,6-100) 

A. Streptococcus agalactiae blev ikke påvist i 1 falsk negativ prøve, derimod påviste PCR/sekventering Streptococcus mitis, som ikke 
blev identificeret ved standard laboratorieprocedurer. 

B. Streptococcus agalactiae blev påvist i 1/2 falsk positive prøver ved PCR/sekventering. 
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Tabel 34: Klinisk ydeevne for Streptococcus anginosus-gruppen 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Streptococcus 
anginosus-gruppen 

Prospektiv (frisk) 3/3 100 (43,9-100) 303/303 100 (98,7-100) 

Prospektiv (frossen) 1/2 50,0 (9,5-90,5) 375/377 99,5 (98,1-99,9) 

Prospektiv (alle) 4/5 80,0 (37,6-96,4) 678/680 99,7 (98,9-99,9) 
Retrospektiv 38/40 95,0 (83,5-98,6) 544/545 99,8 (99,0-100) 

Prospektiv/retrospektiv 42/45A 93,3 (82,1-97,7) 1222/1225B 99,8 (99,3-99,9) 
Konstrueret 23/23 100 (85,7-100) 542/542 100 (99,3-100) 
Samlet 65/68 95,6 (87,8-98,5) 1764/1767 99,8 (99,5-99,9) 

A. Streptococcus anginosus-gruppen blev ikke påvist i 3 falsk negative prøver, derimod påviste PCR/sekventering Granulicatella 
adiacens, Streptococcus dysgalactiae og Streptococcus lutetiensis, som ikke blev identificeret ved standardlaboratorieprocedurer. 

B. Streptococcus intermedius blev påvist i 1/3 falsk positive prøver ved PCR/sekventering. 
 

Tabel 35: Klinisk ydeevne for Streptococcus pneumoniae 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Streptococcus 
pneumoniae 

Prospektiv (frisk) 19/19 100 (83,2-100) 286/287 99,7 (98,1-99,9) 

Prospektiv (frossen) 8/9 88,9 (56,5-98,0) 370/370 100 (99,0-100) 

Prospektiv (alle) 27/28 96,4 (82,3-99,4) 656/657 99,8 (99,1-100) 
Retrospektiv 39/41 95,1 (83,9-98,7) 542/543 99,8 (99,0-100) 

Prospektiv/retrospektiv 66/69A 95,7 (88,0-98,5) 1198/1200B 99,8 (99,4-100) 
Konstrueret 0/0 --- 565/565 100 (99,3-100) 
Samlet 66/69 95,7 (88,0-98,5) 1763/1765 99,9 (99,6-100) 

A. Streptococcus pneumoniae blev ikke påvist i 3 falsk negative prøver, derimod påviste PCR/sekventering Streptococcus mitis (2) og 
Streptococcus anginosus (1), som ikke blev identificeret ved standardlaboratorieprocedurer. 

B. Streptococcus pneumoniae blev påvist i 1/2 falsk positive prøver ved PCR/sekventering. 
 

Tabel 36: Klinisk ydeevne for Streptococcus pyogenes 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Streptococcus 
pyogenes 

Prospektiv (frisk) 4/4 100 (51,0-100) 302/302 100 (98,7-100) 

Prospektiv (frossen) 4/4 100 (51,0-100) 375/375 100 (99,0-100) 

Prospektiv (alle) 8/8 100 (67,6-100) 677/677 100 (99,4-100) 
Retrospektiv 19/20 95,0 (76,4-99,1) 564/564 100 (99,3-100) 

Prospektiv/retrospektiv 27/28 96,4 (82,3-99,4) 1241/1241 100 (99,7-100) 
Konstrueret 26/26 100 (87,1-100) 539/539 100 (99,3-100) 
Samlet 53/54 98,1 (90,2-99,7) 1780/1780 100 (99,8-100) 
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Tabel 37: Klinisk ydeevne for mecA 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

mecA 
Staphylococcus 

Prospektiv (frisk) 86/89 96,6 (90,6-98,8) 85/93 91,4 (83,9-95,6) 

Prospektiv (frossen) 164/171 95,9 (91,8-98,0) 101/103 98,1 (93,2-99,5) 

Prospektiv (alle) 250/260 96,2 (93,1-97,9) 186/196 94,9 (90,9-97,2) 
Retrospektiv 151/153 98,7 (95,4-99,6) 37/38 97,4 (86,5-99,5) 

Prospektiv/retrospektiv 401/413A 97,1 (95,0-98,3) 223/234B 95,3 (91,8-97,4) 

Konstrueret 11/11 100 (74,1-100) 94/94 100 (96,1-100) 
Samlet 412/424 97,2 (95,1-98,4) 317/328 96,6 (94,1-98,1) 

mecA 
Staphylococcus 

aureus 

Prospektiv (frisk) 27/28 96,4 (82,3-99,4) 34/37 91,9 (78,7-97,2) 

Prospektiv (frossen) 56/58 96,6 (88,3-99,0) 43/43 100 (91,8-100) 

Prospektiv (alle) 83/86 96,5 (90,2-98,8) 77/80 96,3 (89,5-98,7) 
Retrospektiv 107/108 99,1 (94,9-99,8) 16/17 94,1 (73,0-99,0) 

Prospektiv/retrospektiv 190/194 97,9 (94,8-99,2) 93/97 95,9 (89,9-98,4) 
Konstrueret 10/10 100 (72,2-100) 49/49 100 (92,7-100) 

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

mecA 
Staphylococcus 

epidermidis 

Prospektiv (frisk) 36/36 100 (90,4-100) 24/27 88,9 (71,9-96,1) 

Prospektiv (frossen) 41/43 95,3 (84,5-98,7) 15/15 100 (79,6-100) 

Prospektiv (alle) 77/79 97,5 (91,2-99,3) 39/42 92,9 (81,0-97,5) 
Retrospektiv 30/30 100 (88,6-100) 7/8 87,5 (52,9-97,8) 

Prospektiv/retrospektiv 107/109 98,2 (93,6-99,5) 46/50 92,0 (81,2-96,8) 
Konstrueret 1/1 100 (20,7-100) 0/0 --- 

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

mecA 
Staphylococcus 

lugdunensis 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 1/1 100 (20,7-100) 
Prospektiv (frossen) 0/0 --- 1/1 100 (20,7-100) 
Prospektiv (alle) 0/0 --- 2/2 100 (34,2-100) 
Retrospektiv 1/1 100 (20,7-100) 3/3 100 (43,9-100) 
Prospektiv/retrospektiv 1/1 100 (20,7-100) 5/5 100 (56,6-100) 
Konstrueret 0/0 --- 45/45 100 (92,1-100) 
Samlet 1/1 100 (20,7-100) 50/50 100 (92,9-100) 

A. Yderligere testning af de 12 falsk negative mecA-prøver indikerede, at 2 kan være blevet kontamineret under den oprindelige 
ekstraktionsproces til testning med komparatormetoden og være blevet fejlidentificeret som indeholdende mecA. Resultaterne 
for de 2 prøver var specifikt negative for mecA ved qPCR-testning af 2 gentagne ekstraktioner fra den oprindelige prøve.  

B. mecA blev påvist i 4 af de 7 falsk positive prøver, der blev testet med et FDA-godkendt multiplexassay. 
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Tabel 38: Klinisk ydeevne for mecC 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

mecC 
Staphylococcus 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 182/182 100 (97,9-100) 

Prospektiv (frossen) 0/0 --- 274/274 100 (98,6-100) 

Prospektiv (alle) 0/0 --- 456/456 100 (99,2-100) 
Retrospektiv 0/0 --- 191/191 100 (98,0-100) 

Prospektiv/retrospektiv 0/0 --- 647/647 100 (99,4-100) 
Konstrueret 49/49 100 (92,7-100) 56/56 100 (93,6-100) 
Samlet 49/49 100 (92,7-100) 703/703 100 (99,5-100) 

mecC 
Staphylococcus 

aureus 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 65/65 100 (94,4-100) 

Prospektiv (frossen) 0/0 --- 101/101 100 (96,3-100) 

Prospektiv (alle) 0/0 --- 166/166 100 (97,7-100) 
Retrospektiv 0/0 --- 125/125 100 (97,0-100) 

Prospektiv/retrospektiv 0/0 --- 291/291 100 (98,7-100) 
Konstrueret 49/49 100 (92,7-100) 10/10 100 (72,2-100) 

Samlet 49/49 100 (92,7-100) 301/301 100 (98,7-100) 

mecC 
Staphylococcus 

epidermidis 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 63/63 100 (94,3-100) 

Prospektiv (frossen) 0/0 --- 58/58 100 (93,8-100) 

Prospektiv (alle) 0/0 --- 121/121 100 (96,9-100) 
Retrospektiv 0/0 --- 38/38 100 (90,8-100) 

Prospektiv/retrospektiv 0/0 --- 159/159 100 (97,6-100) 
Konstrueret 0/0 --- 1/1 100 (20,7-100) 

Samlet 0/0 --- 160/160 100 (97,7-100) 

mecC 
Staphylococcus 

lugdunensis 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 1/1 100 (20,7-100) 
Prospektiv (frossen) 0/0 --- 1/1 100 (20,7-100) 
Prospektiv (alle) 0/0 --- 2/2 100 (34,2-100) 
Retrospektiv 0/0 --- 4/4 100 (51,0-100) 
Prospektiv/retrospektiv 0/0 --- 6/6 100 (61,0-100) 
Konstrueret 0/0 --- 45/45 100 (92,1-100) 
Samlet 0/0 --- 51/51 100 (93,0-100) 
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Tabel 39: Klinisk ydeevne for vanA 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

vanA 
Enterococcus 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 24/25 96,0 (80,5-99,3) 

Prospektiv (frossen) 8/8 100 (67,6-100) 28/28 100 (87,9-100) 

Prospektiv (alle) 8/8 100 (67,6-100) 52/53 98,1 (90,1-99,7) 
Retrospektiv 53/57 93,0 (83,3-97,2) 89/90 98,9 (94,0-99,8) 

Prospektiv/retrospektiv 61/65A 93,8 (85,2-97,6) 141/143B 98,6 (95,0-99,6) 
Konstrueret 60/60 100 (94,0-100) 66/66 100 (94,5-100) 
Samlet 121/125 96,8 (92,1-98,7) 207/209 99,0 (96,6-99,7) 

vanA 
Enterococcus faecalis 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 21/21 100 (84,5-100) 

Prospektiv (frossen) 1/1 100 (20,7-100) 27/27 100 (87,5-100) 

Prospektiv (alle) 1/1 100 (20,7-100) 48/48 100 (92,6-100) 
Retrospektiv 11/14 78,6 (52,4-92,4) 76/76 100 (95,2-100) 

Prospektiv/retrospektiv 12/15 80,0 (54,8-93,0) 124/124 100 (97,0-100) 
Konstrueret 10/10 100 (72,2-100) 42/42 100 (91,6-100) 

Samlet 22/25 88,0 (70,0-95,8) 166/166 100 (97,7-100) 

vanA 
Enterococcus faecium 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 2/3 66,7 (20,8-93,9) 

Prospektiv (frossen) 7/7 100 (64,6-100) 2/2 100 (34,2-100) 

Prospektiv (alle) 7/7 100 (64,6-100) 4/5 80,0 (37,6-96,4) 
Retrospektiv 44/44 100 (92,0-100) 8/9 88,9 (56,5-98,0) 

Prospektiv/retrospektiv 51/51 100 (93,0-100) 12/14 85,7 (60,1-96,0) 
Konstrueret 50/50 100 (92,9-100) 10/10 100 (72,2-100) 

Samlet 101/101 100 (96,3-100) 22/24 91,7 (74,2-97,7) 
A. I 2/4 falsk negative prøver var vanA-signalet over påvisningsgrænsen. Der blev imidlertid ikke påvist en associeret organisme med 

BCID-GP-panelet, og vanA-målet blev rapporteret som ‘N/A’ (Ikke relevant). Yderligere testning af de 2 falsk negative vanA-prøver 
indikerede, at de kan være blevet kontamineret under den oprindelige ekstraktionsproces til testning med komparatormetoden 
og være blevet fejlidentificeret som indeholdende vanA. Resultaterne for de 2 prøver var negative for vanA ved qPCR-testning 
af 2 gentagne extraktioner fra den oprindelige prøve (vanA blev heller ikke påvist i 1 af disse prøver ved testning med 
et FDA-godkendt multiplexassay). 

B. vanA blev påvist i den falsk positive prøve, der blev testet med et FDA-godkendt multiplexassay. 
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Tabel 40: Klinisk ydeevne for vanB 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

vanB 
Enterococcus 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 25/25 100 (86,7-100) 

Prospektiv (frossen) 0/0 --- 36/36 100 (90,4-100) 

Prospektiv (alle) 0/0 --- 61/61 100 (94,1-100) 
Retrospektiv 1/1 100 (20,7-100) 146/146 100 (97,4-100) 

Prospektiv/retrospektiv 1/1 100 (20,7-100) 207/207 100 (98,2-100) 
Konstrueret 52/52 100 (93,1-100) 74/74 100 (95,1-100) 
Samlet 53/53 100 (93,2-100) 281/281 100 (98,7-100) 

vanB 
Enterococcus faecalis 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 21/21 100 (84,5-100) 

Prospektiv (frossen) 0/0 --- 28/28 100 (87,9-100) 

Prospektiv (alle) 0/0 --- 49/49 100 (92,7-100) 
Retrospektiv 1/1 100 (20,7-100) 89/89 100 (95,9-100) 

Prospektiv/retrospektiv 1/1 100 (20,7-100) 138/138 100 (97,3-100) 
Konstrueret 42/42 100 (91,6-100) 10/10 100 (72,2-100) 

Samlet 43/43 100 (91,8-100) 148/148 100 (97,5-100) 

vanB 
Enterococcus faecium 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 3/3 100 (43,9-100) 

Prospektiv (frossen) 0/0 --- 9/9 100 (70,1-100) 

Prospektiv (alle) 0/0 --- 12/12 100 (75,8-100) 
Retrospektiv 0/0 --- 53/53 100 (93,2-100) 

Prospektiv/retrospektiv 0/0 --- 65/65 100 (94,4-100) 
Konstrueret 10/10 100 (72,2-100) 50/50 100 (92,9-100) 

Samlet 10/10 100 (72,2-100) 115/115 100 (96,8-100) 
 

Pan-mål 
Foruden de evaluerbare prospektive og retrospektive prøver, der indeholder grampositive organismer, 
blev den kliniske ydeevne for Pan-Candida-målene og de Pan-gramnegative mål evalueret ved at teste 
yderligere 480 ikke-brugstiltænkte retrospektive prøver med gramnegative organismer eller svampe-
organismer. Disse prøver betegnes som restrospektive (ikke-brugstiltænkte) prøver. Resultaterne fra 
disse prøver er sammenfattet i tabel 41 nedenfor.  

 
Tabel 41: Klinisk ydeevne for Pan-mål 

Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Pan-Candida 

Prospektiv (frisk) 0/0 --- 312/312 100 (98,8-100) 

Prospektiv (frossen) 0/0 --- 399/399 100 (99,0-100) 

Prospektiv (alle) 0/0 --- 711/711 100 (99,5-100) 

Retrospektiv 7/9A 77,8 (45,3-93,7) 576/577 99,8 (99,0-100) 

Retrospektiv (ikke brugstiltænkt) 90/96B 93,8 (87,0-97,1) 383/384C 99,7 (98,5-100) 

Konstrueret 0/0 --- 565/565 100 (99,3-100) 
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Mål Prøvetype 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Pan-gramnegativ 

Prospektiv (frisk) 10/11 90,9 (62,3-98,4) 299/301 99,3 (97,6-99,8) 

Prospektiv (frossen) 12/12 100 (75,8-100) 386/387 99,7 (98,6-100) 

Prospektiv (alle) 22/23 95,7 (79,0-99,2) 685/688D 99,6 (98,7-99,9) 

Retrospektiv 36/43E 83,7 (70,0-91,9) 540/543F 99,4 (98,4-99,8) 

Retrospektiv (ikke brugstiltænkt) 364/375 97,1 (94,8-98,4) 104/105 99,0 (94,8-99,8) 

Konstrueret 0/0 --- 565/565 100 (99,3-100) 
A. 2 ud af 2 (100 %) falsk negative resultater forekom i prøver i blandede infektioner med bakterieorganismer, hvor BCID-GP-panelets 

resultater var korrekte for de andre infektioner i disse prøver. 
B. 2 ud af 6 (33 %) falsk negative resultater forekom i prøver i blandede infektioner med bakterieorganismer, hvor BCID-GP-panelets 

resultater var korrekte for de andre infektioner i disse prøver. 
C. Candida glabrata blev påvist i 1/1 falsk positiv prøve ved PCR/sekventering. 
D. En gramnegativ organisme, Klebsiella pneumoniae, blev påvist i 1/3 falsk positive prøver ved PCR/sekventering. 
E. 7 ud af 7 (100 %) falsk negative resultater forekom i prøver i blandede infektioner med bakterieorganismer, hvor BCID-GP-panelet 

korrekt påviste en grampositiv organisme. 
F. En gramnegativ organisme, Escherichia coli, blev påvist i 1/3 falsk positive prøver ved PCR/sekventering. 

 
Tabel 42: Sammenfatning for konstruerede prøver 

Mål Organisme Stamme Testede uafhængige 
konstruerede prøver 

Bacillus cereus-
gruppen 

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-gruppen i alt   46 

Bacillus subtilis-
gruppen 

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-gruppen i alt   50 

Corynebacterium 

Corynebacterium coyleae ATCC 700219 7 
Corynebacterium falsenii ATCC BAA-596 9 
Corynebacterium striatum ATCC BAA-1293 4 
Corynebacterium i alt   20 
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Mål Organisme Stamme Testede uafhængige 
konstruerede prøver 

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 
Enterococcus raffinosus ATCC 49464 2 
Enterococcus saccharolyticus ATCC 43076 1 
Enterococcus i alt   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 i alt   33 
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Mål Organisme Stamme Testede uafhængige 
konstruerede prøver 

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 i alt   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 i alt   27 

Cutibacterium 
acnes 

Cutibacterium acnes 

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

Cutibacterium acnes i alt   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 

Staphylococcus epidermidis, mecA ATCC 35984 1 

Staphylococcus lugdunensis 

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

Staphylococcus i alt   105 
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Mål Organisme Stamme Testede uafhængige 
konstruerede prøver 

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 i alt   57 
*Udledt fra klinisk præparat 
 

Stratificering af arter efter slægts- og gruppeassay 
cobas eplex BCID-GP-panelet rapporterer resultater på slægts- eller gruppeniveau for Bacillus cereus-
gruppen, Bacillus subtilis-gruppen, Corynebacterium, Enterococcus, Lactobacillus, Listeria, Micrococcus,  
Staphylococcus, Streptococcus, Streptococcus anginosus-gruppen, Pan-gramnegative og Pan-Candida-
mål. Sensitivitet/PPA for disse mål på slægts- og gruppeniveau for de arter, der blev bestemt med 
komparatormetoder, er sammenfattet i tabel 43. Pan-målene for ikke-brugstiltænkte prøver er 
sammenfattet i tabel 44. 
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Tabel 43: Arter påvist i slægts- og gruppeassays med komparatormetoder 

Mål 
Arter påvist med 

komparatormetode 

Sensitivitet/PPA 
(prospektiv) 

Sensitivitet/PPA 
(retrospektiv) 

Sensitivitet/PPA 
(konstrueret) 

Sensitivitet/PPA 
(kombineret) 

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

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

TP+FN % (95 % CI) 

Bacillus cereus-gruppen 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-gruppen 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) 

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) 
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Mål 
Arter påvist med 

komparatormetode 

Sensitivitet/PPA 
(prospektiv) 

Sensitivitet/PPA 
(retrospektiv) 

Sensitivitet/PPA 
(konstrueret) 

Sensitivitet/PPA 
(kombineret) 

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

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

TP+FN % (95 % CI) 

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) 

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) 

   Koagulasenegative 
staphylococci (CoNS) 18/18 100 (82,4-100) - - - - 18/18 100 (82,4-100) 

   CoNS (ikke 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 
underart aureus 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 
underart carnosus - - 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 
underart hominis 22/22 100 (85,1-100) 5/5 100 (56,6-100) - - 27/27 100 (87,5-100) 

   Staphylococcus hominis 
underart novobiosepticus 

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) 
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Mål 
Arter påvist med 

komparatormetode 

Sensitivitet/PPA 
(prospektiv) 

Sensitivitet/PPA 
(retrospektiv) 

Sensitivitet/PPA 
(konstrueret) 

Sensitivitet/PPA 
(kombineret) 

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

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

TP+FN % (95 % CI) 

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) 

   Alfahæmolytisk Streptococcus 1/1 100 (20,7-100) - - - - 1/1 100 (20,7-100) 

   Gammahæmolytisk 
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 (gruppe G) 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-
gruppen 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-gruppen 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) 

   Streptococcus constellatus 
underart constellatus - - 2/2 100 (34,2-100) - - 2/2 100 (34,2-100) 

   Streptococcus constellatus 
underart pharyngis - - 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 
(gruppe G) 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-gruppen 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-gruppen 14/17 82,4 (59,0-93,8) 2/2 100 (34,2-100) - - 16/19 84,2 (62,4-94,5) 

Streptococcus anginosus-
gruppen 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-
gruppen 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 
underart constellatus 

- - 2/2 100 (34,2-100) - - 2/2 100 (34,2-100) 

   Streptococcus constellatus 
underart pharynges 

- - 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) 
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Mål 
Arter påvist med 

komparatormetode 

Sensitivitet/PPA 
(prospektiv) 

Sensitivitet/PPA 
(retrospektiv) 

Sensitivitet/PPA 
(konstrueret) 

Sensitivitet/PPA 
(kombineret) 

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

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

TP+FN % (95 % CI) 

Pan-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) 

Pan-gramnegativ 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) 

   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-arter - - 0/1 0,0 (0,0-79,3) -  - 0/1 0,0 (0,0-79,3) 

   Ikke-fermenterende 
gramnegative baciller 1/1 100 (20,7-100) - - -  - 1/1 100 (20,7-100) 

*Organismen rapporteret af det kliniske center som Corynebacterium. Sekventering identificerede C. amycolatum. På grund af 
et stort antal sekvensligheder er det muligt, at det var arten C. jeikeium, der blev påvist. 
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Tabel 44: Arter påvist i Pan-assays med komparatormetoder for retrospektive 
(ikke brugstiltænkte) prøver med gramnegative organismer eller svampeorganismer 

Målart påvist med komparatormetode 

Retrospektive (ikke brugstiltænkte) prøver 

Sensitivitet/PPA 

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

Pan-gramnegativ 364/375 97,1 (94,8-98,4) 

   Achromobacter xylosoxidans underart xylosoxidans 0/1 0,0 (0,0-79,3) 

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

   Acinetobacter baumannii-kompleks (baum-calcoac-13TU) 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) 

   Burkholderia cepacia-kompleks 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 sp. 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) 
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Målart påvist med komparatormetode 

Retrospektive (ikke brugstiltænkte) prøver 

Sensitivitet/PPA 

TP/TP+FN % (95 % CI) 
   Pseudomonas putida 1/1 100 (20,7-100) 

   Salmonella 15/15 100 (79,6-100) 

   Salmonella choleraesuis underart arizonae 1/1 100 (20,7-100) 

   Salmonella enterica underart enterica-serovar Typhimurium 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-arter 0/1 0,0 (0,0-79,3) 

  
Stratificering af arter efter resistensgen-assay 
mecA/mecC 
Testresultater for resistensgener rapporteres kun, når et assay for associerede organismer er positivt 
i den samme prøve. (Organismer, der er specifikt associeret mad de fire resistensmarkører i cobas eplex 
BCID-GP-panelet, er anført i tabel 9).  
 
PPA og NPA for BCID-GP-panelets mecA-mål stratificeret efter de Staphylococcus-arter, der er blevet 
identificeret med komparatormetoder, for prospektive, retrospektive og konstruerede prøver vises i tabel 45.  
 

Tabel 45: Klinisk ydeevne for mecA-mål  
efter Staphylococcus-arter påvist med komparatormetoder 

Arter påvist med komparatormetode 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Koagulasenegative 
staphylococci (CoNS) 

Prospektiv  12/12 100 (75,8-100) 6/6 100 (61,0-100) 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 12/12 100 (75,8-100) 6/6 100 (61,0-100) 

CoNS (ikke S. epidermidis/  
S. lugdunensis) 

Prospektiv  1/1 100 (20,7-100) 0/1 0,0 (0,0-79,3) 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 1/1 100 (20,7-100) 0/1 0,0 (0,0-79,3) 

Staphylococcus 

Prospektiv  49/52 94,2 (84,4-98,0) 24/26 92,3 (75,9-97,9) 
Retrospektiv 1/2 50,0 (9,5-90,5) 1/1 100 (20,7-100) 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 50/54 92,6 (82,4-97,1) 25/27 92,6 (76,6-97,9) 

Staphylococcus aureus 

Prospektiv  80/83 96,4 (89,9-98,8) 74/77 96,1 (89,2-98,7) 
Retrospektiv 105/106 99,1 (94,8-99,8) 16/17 94,1 (73,0-99,0) 
Konstrueret 10/10 100 (72,2-100) 49/49 100 (92,7-100) 
Kombineret 195/199 98,0 (94,9-99,2) 139/143 97,2 (93,0-98,9) 
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Arter påvist med komparatormetode 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Staphylococcus aureus 
underart aureus 

Prospektiv  3/3 100 (43,9-100) 3/3 100 (43,9-100) 
Retrospektiv 2/2 100 (34,2-100) 0/0 - 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 5/5 100 (56,6-100) 3/3 100 (43,9-100) 

Staphylococcus auricularis 

Prospektiv  1/1 100 (20,7-100) 1/1 100 (20,7-100) 
Retrospektiv 0/0 - 2/2 100 (34,2-100) 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 1/1 100 (20,7-100) 3/3 100 (43,9-100) 

Staphylococcus capitis 

Prospektiv  4/5 80,0 (37,6-96,4) 5/5 100 (56,6-100) 
Retrospektiv 4/4 100 (51,0-100) 7/7 100 (64,6-100) 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 8/9 88,9 (56,5-98,0) 12/12 100 (75,8-100) 

Staphylococcus carnosus 
underart carnosus 

Prospektiv  - - - - 
Retrospektiv 0/0 - 1/1 100 (20,7-100) 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 0/0 - 1/1 100 (20,7-100) 

Staphylococcus cohnii 

Prospektiv  0/1 0,0 (0,0-79,3) 1/1 100 (20,7-100) 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 0/1 0,0 (0,0-79,3) 1/1 100 (20,7-100) 

Staphylococcus epidermidis 

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

Staphylococcus haemolyticus 

Prospektiv  4/4 100 (51,0-100) 2/2 100 (34,2-100) 
Retrospektiv 2/2 100 (34,2-100) 0/0 - 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 6/6 100 (61,0-100) 2/2 100 (34,2-100) 

Staphylococcus hominis 

Prospektiv  12/13 92,3 (66,7-98,6) 10/11 90,9 (62,3-98,4) 
Retrospektiv 12/12 100 (75,8-100) 1/1 100 (20,7-100) 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 24/25 96,0 (80,5-99,3) 11/12 91,7 (64,6-98,5) 

Staphylococcus hominis 
underart hominis 

Prospektiv  10/11 90,9 (62,3-98,4) 11/11 100 (74,1-100) 
Retrospektiv 2/2 100 (34,2-100) 3/3 100 (43,9-100) 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 12/13 92,3 (66,7-98,6) 14/14 100 (78,5-100) 

Staphylococcus hominis underart 
novobiosepticus 

Prospektiv  1/1 100 (20,7-100) 0/0 - 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 1/1 100 (20,7-100) 0/0 - 
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Arter påvist med komparatormetode 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Staphylococcus lugdunensis 

Prospektiv  0/0 --- 2/2 100 (34,2-100) 
Retrospektiv 1/1 100 (20,7-100) 3/3 100 (43,9-100) 
Konstrueret 0/0 --- 45/45 100 (92,1-100) 
Kombineret 1/1 100 (20,7-100) 50/50 100 (92,9-100) 

Staphylococcus pettenkoferi 

Prospektiv  0/0 - 1/2 50,0 (9,5-90,5) 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 0/0 - 1/2 50,0 (9,5-90,5) 

Staphylococcus saccharolyticus 

Prospektiv  0/0 - 1/1 100 (20,7-100) 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 0/0 - 1/1 100 (20,7-100) 

Staphylococcus saprophyticus 

Prospektiv  1/1 100 (20,7-100) 0/0 - 
Retrospektiv 0/0 - 1/1 100 (20,7-100) 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 1/1 100 (20,7-100) 1/1 100 (20,7-100) 

Staphylococcus schleiferi 

Prospektiv  - - - - 
Retrospektiv 0/0 - 1/1 100 (20,7-100) 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 0/0 - 1/1 100 (20,7-100) 

Staphylococcus simulans 

Prospektiv  1/1 100 (20,7-100) 2/2 100 (34,2-100) 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 1/1 100 (20,7-100) 2/2 100 (34,2-100) 

Staphylococcus warneri 

Prospektiv  0/0 - 4/4 100 (51,0-100) 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 0/0 - 4/4 100 (51,0-100) 

 
En sammenligning af specifikke Staphylococcus-arter og mecA identificeret med komparatormetoder versus 
cobas eplex BCID-GP-panelets resultater vises i tabel 46 og tabel 47 for prospektive og retrospektive prøver. 
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Tabel 46: Fordeling af mecA-resultater i prospektive/retrospektive 
Staphylococcus aureus-prøver 

  Komparatormetode 
BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- I alt 

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

Org- 2 7 1000 1009 
I alt 194 97 1006 1297 

% overensstemmelse (95 % CI) for Org+/ARG+: 190/194 = 97,9 (94,8-99,2) 
% overensstemmelse (95 % CI) for Org+/ARG-: 88/97 = 90,7 (83,3-95,0) 
% overensstemmelse (95 % CI) for Org-: 1000/1006 = 99,4 (98,7-99,7) 

 
Table 47: Fordeling af mecA-resultater for prospektive/retrospektive 

prøver af Staphylococcus-arter (eksklusive kendte S. aureus, S. epidermidis, S. lugdunensis)  
  Komparatormetode 

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

Org- 10* 4 1091 1105 
I alt 46 50 1103 1199 

% overensstemmelse (95 % CI) for Org+/ARG+: 33/46 = 71,7 (57,5-82,7) 
% overensstemmelse (95 % CI) for Org+/ARG-: 45/50 = 90,0 (78,6-95,7) 
% overensstemmelse (95 % CI) for Org-: 1091/1103 = 98,9 (98,1-99,4) 
*10 prøver indeholdt en Staphylococcus-art (ikke S. aureus, S. epidermidis eller S. lugdunensis) med mecA 
  ved identifikation med komparatormetoder, mens cobas eplex BCID-GP-panelet påviste S. epidermidis med 
mecA. 
 

Der er ikke udarbejdet en tabel for mecC, fordi mecC kun blev påvist i en enkelt art, Staphylococcus aureus. 
I de 49 konstruerede prøver med Staphylococcus aureus, der indeholdt mecC, var PPA og NPA begge 100 %. 

 
vanA/vanB 
PPA og NPA for BCID-GP-panelets vanA-mål stratificeret efter de Enterococcus-arter, der er blevet 
identificeret med komparatormetoder, for 208 kliniske prospektive, retrospektive og 126 konstruerede 
prøver vises i tabel 48.  
 
Der er ikke udarbejdet en tabel for vanB, fordi vanB kun blev påvist i 1 klinisk prøve og 52 konstruerede 
prøver, der indholdt to arter, E. faecalis (n = 43) og E. faecium (n = 10), hvilket gav en PPA og en 
NPA på 100 %. 
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Tabel 48: Klinisk ydeevne for vanA-mål efter  
Enterococcus-arter påvist med komparatormetoder 

Arter påvist med komparatormetode 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Enterococcus 

Prospektiv  0/0 - 1/1 100 (20,7-100) 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 0/0 - 1/1 100 (20,7-100) 

Enterococcus avium 

Prospektiv  0/0  1/1 100 (20,7-100) 
Retrospektiv 0/1 0,0 (0,0-79,3) 2/2 100 (34,2-100) 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 0/1 0,0 (0,0-79,3) 3/3 100 (43,9-100) 

Enterococcus casseliflavus 

Prospektiv  - - - - 
Retrospektiv 0/0 --- 1/1 100 (20,7-100) 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 0/0 - 1/1 100 (20,7-100) 

Enterococcus casseliflavus/  
E. gallinarum 

Prospektiv  - - - - 
Retrospektiv 0/0 --- 1/1 100 (20,7-100) 
Konstrueret - - - - 
Kombineret 0/0 - 1/1 100 (20,7-100) 

Enterococcus faecalis 

Prospektiv  1/1 100 (20,7-100) 48/48 100 (92,6-100) 
Retrospektiv 11/14 78,6 (52,4-92,4) 76/76 100 (95,2-100) 
Konstrueret 10/10 100 (72,2-100) 42/42 100 (91,6-100) 
Kombineret 22/25 88,0 (70,0-95,8) 166/166 100 (97,7-100) 

Enterococcus faecium 

Prospektiv  7/7 100 (64,6-100) 4/5 80,0 (37,6-96,4) 
Retrospektiv 44/44 100 (92,0-100) 8/9 88,9 (56,5-98,0) 
Konstrueret 50/50 100 (92,9-100) 10/10 100 (72,2-100) 
Kombineret 101/101 100 (96,3-100) 22/24 91,7 (74,2-97,7) 

Enterococcus flavescens 

Prospektiv  - - - - 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret 0/0 --- 3/3 100 (43,9-100) 
Kombineret 0/0 - 3/3 100 (43,9-100) 

Enterococcus gallinarum 

Prospektiv  - - - - 
Retrospektiv 0/0 - 2/2 100 (34,2-100) 
Konstrueret 0/0 --- 4/4 100 (51,0-100) 
Kombineret 0/0 - 6/6 100 (61,0-100) 

Enterococcus hirae 

Prospektiv  - - - - 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret 0/0 --- 1/1 100 (20,7-100) 
Kombineret 0/0 - 1/1 100 (20,7-100) 
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Arter påvist med komparatormetode 
Sensitivitet/PPA Specificitet/NPA 

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

Enterococcus malodoratus 

Prospektiv  - - - - 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret 0/0 --- 3/3 100 (43,9-100) 
Kombineret 0/0 - 3/3 100 (43,9-100) 

Enterococcus raffinosus 

Prospektiv  - - - - 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret 0/0 --- 2/2 100 (34,2-100) 
Kombineret 0/0 - 2/2 100 (34,2-100) 

Enterococcus saccharolyticus 

Prospektiv  - - - - 
Retrospektiv - - - - 
Konstrueret 0/0 --- 1/1 100 (20,7-100) 
Kombineret 0/0 - 1/1 100 (20,7-100) 

 
En sammenligning af Enterococcus faecalis/Enterococcus faecium og vanA identificeret med 
komparatormetoder versus cobas eplex BCID-GP-panelets resultater vises i tabel 49 og tabel 50 for 
prospektive og retrospektive prøver. 
 

Tabel 49: Fordeling af vanA-resultater i prospektive/retrospektive  
Enterococcus faecalis-prøver 

  Komparatormetode 
BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- I alt 

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

Org- 4B 4 1157 1165 
I alt 15 124 1158 1297 

% overensstemmelse (95 % CI) for Org+/ARG+: 10/15 = 66,7 (41,7-84,8) 
% overensstemmelse (95 % CI) for Org+/ARG-: 120/124 = 96,8 (92,0-98,7) 
% overensstemmelse (95 % CI) for Org-: 1157/1158 = 99,9 (99,5-100) 
A. Yderligere testning indikerede, at denne prøve kan være blevet kontamineret under den oprindelige 
ekstraktionsproces til testning med komparatormetoden og være blevet fejlidentificeret som indeholdende 
vanA. Resultaterne var negative for vanA ved qPCR-testning af 2 gentagne extraktioner fra den oprindelige 
prøve (vanA blev heller ikke påvist i denne prøve ved testning med et FDA-godkendt multiplexassay).  
B. 2 af de 4 prøver indeholdt E. faecium (ikke E. faecalis) med vanA ved påvisning med cobas eplex 
BCID-GP-panelet. I de øvrige 2 prøver var vanA-signalet over påvisningsgrænsen. Der blev imidlertid ikke 
påvist en associeret organisme med BCID-GP-panelet, og vanA-målet blev rapporteret som ‘N/A’ (Ikke 
relevant). 
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Tabel 50: Fordeling af vanA-resultater i prospektive/retrospektive  
Enterococcus faecium-prøver 

  Komparatormetode 

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

Org- 0 2 1224 1226 
I alt 51 14 1232 1297 

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

 
Co-påvisninger i kliniske prøver 
cobas eplex BCID-GP-panelet identificerede i alt 103 bakterielle co-påvisninger i 1297 kliniske prøver 
(prospektive/retrospektive). Af de 711 prospektive prøver havde 672 (94,5 %) enkeltpåvisninger, 
38 (5,3 %) havde dobbeltpåvisninger, og 1 (0,1 %) havde en tredobbelt påvisning. Af de 586 
retrospektive prøver havde 522 (89,1 %) enkeltpåvisninger, 56 (9,6 %) havde dobbeltpåvisninger, 
og 8 (1,4 %) havde tredobbelte påvisninger. Hverken de prospektive eller de retrospektive grene 
af de kliniske studier indeholdt en prøve med flere end 3 påviste organismer.  
 
Tabel 51-52 herunder sammenfatter co-påvisninger påvist med cobas eplex BCID-GP-panelet i 
prospektive og retrospektive prøver. 
 

Tabel 51: Co-påvisninger identificeret med cobas eplex BCID-GP-panelet (prospektive prøver)  
Distinkte kombinationer af co-påvisninger påvist med 

cobas eplex BCID-GP-panelet i prospektive kliniske prøver Antal prøver 
(antal 

diskrepante) 

Diskrepant(e) 
organisme(r)/ 

resistensmarkør(er)A,B Mål 1 Mål 2 Mål 3 Resistens-
markør 

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 Pan GN     6 (0)   

E. faecalis S. epidermidis   mecA 1 (0)   

E. faecalis Staphylococcus     1 (0)   

E. faecalis Staphylococcus   mecA 1 (0)   

E. faecium Pan GN 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) 

Pan GN S. anginosus-
gruppen     2 (0)   

Pan GN S. aureus     1 (0)   

Pan GN S. epidermidis   mecA 2 (2) Pan GN (1),  
S. epidermidis (1) 
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Distinkte kombinationer af co-påvisninger påvist med 
cobas eplex BCID-GP-panelet i prospektive kliniske prøver Antal prøver 

(antal 
diskrepante) 

Diskrepant(e) 
organisme(r)/ 

resistensmarkør(er)A,B Mål 1 Mål 2 Mål 3 Resistens-
markør 

Pan GN S. pneumoniae     1 (1) S. pneumoniae (1) 

Pan GN Staphylococcus     2 (0)   

Pan GN Staphylococcus   mecA 1 (0)   

Pan GN Streptococcus     1 (0)   

S. agalactiae S. aureus     1 (0)   
S. anginosus-
gruppen Staphylococcus     2 (2) S. anginosus -gruppen (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. En diskrepant organisme defineres som en organisme, der blev påvist med BCID-GP-panelet, men ikke med komparatormetoden/-

metoderne.  
B. 16/16 falsk positive organismer blev undersøgt ved hjælp af PCR/sekventering. Den diskrepante organisme blev påvist i 7/16, 

ikke påvist i 2 og var ubestemmelig for de øvrige 7: 
i. C. acnes blev ikke påvist i den falsk positive C. acnes-prøve. 
ii. E. faecium blev påvist i 1/1 falsk positive E. faecium-prøver. 
iii. Lactobacillus blev påvist i 1/1 falsk positiv Lactobacillus-prøve. 
iv. Listeria blev ikke påvist i den falsk positive Listeria-prøve. 
v. I den falsk positive Pan-gramnegative prøve var resultatet af PCR/sekventering ubestemmeligt. 
vi. I den falsk positive prøve fra S. anginosus-gruppen var resultatet af PCR/sekventering ubestemmeligt. 
vii. S. epidermidis blev påvist i 2/5 falsk positive S. epidermidis-prøver. Resultaterne af PCR/sekventering var ubestemmelige 

i de øvrige 3 prøver. 
viii. S. lugdunensis blev påvist i 2/2 falsk positive S. lugdunensis-prøver. 
ix. I den falsk positive S. pneumoniae-prøve var resultatet af PCR/sekventering ubestemmeligt. 
x. I den falsk positive Staphylococcus-prøve var resultatet af PCR/sekventering ubestemmeligt. 
xi. Streptococcus blev påvist i 1/1 falsk positiv Streptococcus-prøve. 
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Tabel 52: Co-påvisninger identificeret med cobas eplex BCID-GP-panelet  
(retrospektive prøver) 

Distinkte kombinationer af co-påvisninger påvist med 
cobas eplex BCID-GP-panelet i retrospektive kliniske prøver Antal prøver 

(antal 
diskrepante) 

Diskrepant(e) 
organisme(r)/ 

resistensmarkør(er)A,B Mål 1 Mål 2 Mål 3 Resistens-
markør 

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 Pan-Candida     1 (0)   

E. faecalis Pan GN     6 (0)   

E. faecalis Pan GN   vanA 2 (0)   

E. faecalis Pan GN S. aureus   1 (0)   

E. faecalis S. aureus   mecA 1 (0)   

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

E. faecium Lactobacillus Pan GN vanA 1 (1) Lactobacillus (1) 

E. faecium Pan-Candida   vanA 1 (1) E. faecium (1) 

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

E. faecium Pan GN     3 (0)   

E. faecium Pan GN   vanA 5 (0)   

E. faecium Pan GN Staphylococcus mecA, vanA 1 (0)   

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

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

Enterococcus S. anginosus-
gruppen     1 (0)   

Lactobacillus S. anginosus-
gruppen     1 (0)   

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

Pan-Candida S. epidermidis   mecA 2 (0)   

Pan-Candida S. pneumoniae     1 (0)   

Pan GN S. agalactiae     2 (1) Pan GN (1) 

Pan GN S. anginosus-
gruppen     4 (0)   

Pan GN S. anginosus-
gruppen S. aureus   1 (1) Pan GN (1) 

Pan GN S. aureus     1 (0)   

Pan GN S. aureus S. epidermidis mecA 1 (1) S. epidermidis (1) 

Pan GN S. pneumoniae     2 (0)   

Pan GN Streptococcus     3 (0)   

S. agalactiae S. aureus     2 (0)   
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Distinkte kombinationer af co-påvisninger påvist med 
cobas eplex BCID-GP-panelet i retrospektive kliniske prøver Antal prøver 

(antal 
diskrepante) 

Diskrepant(e) 
organisme(r)/ 

resistensmarkør(er)A,B Mål 1 Mål 2 Mål 3 Resistens-
markør 

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. En diskrepant organisme defineres som en organisme, der blev påvist med BCID-GP-panelet, men ikke med komparatormetoden/-

metoderne.  
B. 16/16 falsk positive organismer blev undersøgt ved hjælp af PCR/sekventering. Den diskrepante organisme blev påvist i 6/16, 

ikke påvist i 4 og var ubestemmelig for de øvrige 6: 
i. Corynebacterium blev påvist i 1/1 falsk positiv Corynebacterium-prøve. 
ii. E. faecium blev påvist i 2/5 falsk positive E. faecium-prøver. Resultaterne af PCR/sekventering var ubestemmelige 

i de øvrige 3 prøver. 
iii. Lactobacillus blev ikke påvist i den falsk positive Lactobacillus-prøve. 
iv. Micrococcus blev ikke påvist i den falsk positive Micrococcus-prøve. 
v. Der blev ikke påvist en gramnegativ organisme i 1/2 falsk positive Pan-gramnegative prøver. Resultatet af PCR/ 

sekventering var ubestemmeligt i den øvrige prøve. 
vi. Staphylococcus blev påvist i 1/1 falsk positiv Staphylococcus-prøve. 
vii. S. epidermidis blev ikke påvist i 1/3 falsk positive S. epidermidis-prøver. Resultaterne af PCR/sekventering 

var ubestemmelige i de øvrige 2 prøver.  
viii. Streptococcus blev påvist i 2/2 falsk positiv Streptococcus-prøve. 

 
Tabel 53-54 herunder sammenfatter co-påvisninger, som er blevet identificeret med en komparator-
metode i prospektive og retrospektive prøver, og som er forskellige fra de angivne co-påvisninger 
i de foregående tabeller, som blev identificeret med cobas eplex BCID-GP-panelet. Følgende co-
påvisninger omfatter en organisme, der ikke er mål for cobas eplex BCID-GP-panelet (dvs. en off-panel 
organisme, der er angivet med en stjerne), en organisme, der er diskrepant i forhold til cobas eplex 
BCID-GP-panelet og/eller en organisme med mere detaljeret identifikation, end cobas eplex BCID-GP-
panelet giver (fx påviste cobas eplex BCID-GP-panelet Pan-gramnegativ, mens komparatormetoderne 
identificerede E. coli). 

 
Tabel 53: Co-påvisninger identificeret med komparatormetode(r)  

(prospektive prøver) 
Distinkte kombinationer af co-påvisninger påvist med 
komparatormetoderne i prospektive kliniske prøver Antal prøver 

(antal 
diskrepante) 

Diskrepant(e) 
organisme(r)/ 

resistens-
markør(er)* Organisme 1 Organisme 2 Organisme 3 Organisme 4 Resistens-

markør 
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-arter*    1 (0)  
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Distinkte kombinationer af co-påvisninger påvist med 
komparatormetoderne i prospektive kliniske prøver Antal prøver 

(antal 
diskrepante) 

Diskrepant(e) 
organisme(r)/ 

resistens-
markør(er)* Organisme 1 Organisme 2 Organisme 3 Organisme 4 Resistens-

markør 

B. fragilis 
S. anginosus-
gruppen 

   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-
gruppen 

 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 

Ikke-fermen-
terende GN 
baciller 

  1 (0)  

P. aeruginosa P. mirabilis 
Streptococcus – 
viridans-gruppen 

    1 (0)   

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

Peptostreptococcus-
arter* 

Staphylococcus       1 (0)   

Rothia (stomatococcus) 
mucilaginosus* 

S. epidermidis       1 (0)   

Rothia mucilaginosa* 
Streptococcus – 
viridans-gruppen 

      1 (0)   

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-gruppen 

      1 (1) S. epidermidis (1) 
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Distinkte kombinationer af co-påvisninger påvist med 
komparatormetoderne i prospektive kliniske prøver Antal prøver 

(antal 
diskrepante) 

Diskrepant(e) 
organisme(r)/ 

resistens-
markør(er)* Organisme 1 Organisme 2 Organisme 3 Organisme 4 Resistens-

markør 

S. epidermidis 
Streptococcus 
parasanguinis 

      1 (0)   

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

S. marcescens 
Streptococcus mitis-
gruppen 

Streptococcus 
salivarius 

    1 (0)   

Staphylococcus cohnii 
Streptococcus – 
viridans-gruppen 

      1 (1) 
S. viridans-gruppen 
(1) 

Staphylococcus 
hominis 

Staphylococcus 
pettenkoferi 

      1 (0)   

Staphylococcus 
hominis 

Streptococcus mitis     mecA 1 (1) mecA (1) 
 

* Angiver en off-panel-organisme, der ikke er mål for BCID-GP-panelet. 
A. En diskrepant organisme defineres som en organisme, der blev påvist med komparatormetoden/-metoderne, men ikke med 

BCID-GP-panelet (udelukker organismer, der ikke er mål for BCID-GP-panelet).  
B. 16 diskrepante organismer blev undersøgt ved hjælp af PCR/sekventering, 1 diskrepant organisme blev ikke påvist: 

I 1/1 falsk negativ prøve fra S. anginosus-gruppen påviste PCR/sekventering i stedet Streptococcus lutetiensis. 

 
Tabel 54: Co-påvisninger identificeret med komparatormetode(r) (retrospektive prøver)  

Distinkte kombinationer af co-påvisninger påvist med 
komparatormetoderne i retrospektive kliniske prøver Antal prøver 

(antal 
diskrepante) 

Diskrepant(e) 
organisme(r)/ 

resistens-
markør(er)* Organisme 1 Organisme 2 Organisme 3 Organisme 4 Resistens-

markør 
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)   

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-
gruppen 

      1 (0)   

E. coli E. faecalis       3 (0)   

E. coli E. faecalis K. pneumoniae     1 (0)   
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Distinkte kombinationer af co-påvisninger påvist med 
komparatormetoderne i retrospektive kliniske prøver Antal prøver 

(antal 
diskrepante) 

Diskrepant(e) 
organisme(r)/ 

resistens-
markør(er)* Organisme 1 Organisme 2 Organisme 3 Organisme 4 Resistens-

markør 
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-
gruppen 

      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-
gruppen 

      1 (0)   

Enterococcus avium 
S. anginosus-
gruppen 

      1 (0)   

K. oxytoca 
S. anginosus-
gruppen 

      1 (0)   

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

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

Lactobacillus casei Veillonella-arter       1 (1) Veillonella-arter (1) 

Lactobacillus 
rhamnosus 

Pediococcus 
acidilactici * 

      1 (0)   

Lactobacillus 
rhamnosus 

S. anginosus-
gruppen 

Staphylococcus 
Streptococcus – 
viridans-gruppen 

  1 (1) Staphylococcus (1) 

Micrococcus Pseudoclavibacter *       1 (0)   

Moraxella catarrhalis S. pneumoniae       1 (0)   

S. agalactiae S. aureus       1 (1) S. aureus (1) 
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Distinkte kombinationer af co-påvisninger påvist med 
komparatormetoderne i retrospektive kliniske prøver Antal prøver 

(antal 
diskrepante) 

Diskrepant(e) 
organisme(r)/ 

resistens-
markør(er)* Organisme 1 Organisme 2 Organisme 3 Organisme 4 Resistens-

markør 

S. agalactiae S. aureus 
Streptococcus – 
viridans-gruppen 

    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)   

* Angiver en off-panel-organisme, der ikke er mål for BCID-GP-panelet. 
A. En diskrepant organisme defineres som en organisme, der blev påvist med komparatormetoden/-metoderne, men ikke med 

BCID-GP-panelet (udelukker organismer, der ikke er mål for BCID-GP-panelet).  
B. 24 diskrepante organismer blev undersøgt ved hjælp af PCR/sekventering, 2 diskrepante organismer blev ikke påvist: 

I 2/6 falsk negative E. faecalis-prøver påviste PCR/sekventering i stedet Enterococcus faecium. 
 

 
cobas eplex-instrumentets ydeevne i det kliniske studie  
I alt 2354 prøver (omfattende prospektive, retrospektive og konstruerede prøver) blev indledningsvist 
testet i de kliniske undersøgelser. Af disse gennemførte 24/2354 (1,0 %) ikke kørslen, og prøven blev 
testet igen. Efter gentagen testning gennemførte alle 2354 prøver testen. 2246/2354 (95,4 %, 95 % 
CI: 94,5 %-96,2 %) genererede gyldige resultater, og 108/2354 (4,6 %, 95 % CI: 3,8 %-5,5 %) 
genererede ugyldige resultater ved det første gennemførte forsøg.    
 

Ved gentagen testning af de 108 prøver, der først genererede ugyldige resultater, gennemførte 
3/108 (2,8 %) ikke kørslen, og prøven blev testet igen. Efter gentagen testning gennemførte alle 
108 prøver testen, og 106/108 (98,1 %) genererede gyldige resultater. Samlet efter den sidste 
testning havde 2/2354 (0,1 %, 95 % CI: 0,0 %-0,3 %) endelige ugyldige resultater, hvilket gave 
en endelig gyldighedsrate på 2352/2354 (99,9 %, 95 % CI: 99,7 %-100 %). 
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ANALYTISKE YDEEVNEEGENSKABER 

Påvisningsgrænse (analytisk sensitivitet) 
Påvisningsgrænsen (Limit of Detection, LoD), eller den analytiske sensitivitet, blev identificeret 
og verificeret for hvert assay på BCID-GP-panelet ved anvendelse af mindst to kvantificerede 
referencestammer i simuleret blodkulturprøvematrix, defineret som fuldblod med EDTA tilsat til en 
blodkulturflaske i det af fabrikanten anbefalede forhold og inkuberet i 8 timer. Mindst 20 replikater pr. 
mål blev testet for hver tilstand. Påvisningsgrænsen blev defineret som den laveste koncentration 
af hvert mål, der påvises i ≥ 95 % af de testede replikater. Den bekræftede LoD for hver organisme 
i cobas eplex BCID-GP-panelet vises i tabel 55.  
 

Tabel 55: Sammenfatning af LoD-resultater 

Mål Organisme Stamme 
LoD-

koncentration 
(CFU/ml) 

B. cereus-gruppen 
Bacillus cereus ATCC 21769  1 x 105 
Bacillus thuringiensis ATCC 35646  1 x 105 

B. subtilis-gruppen 
Bacillus subtilis ATCC 55614  1 x 106 
Bacillus atrophaeus ATCC 51189  1 x 106 

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

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

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

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

Enterococcus faecalis 
Enterococcus faecalis ATCC 51575 1 x 106 
Enterococcus faecalis ATCC 700802 1 x 106 

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

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

Listeria monocytogenes 
Listeria monocytogenes ATCC 10890 1 x 105 
Listeria monocytogenes ATCC 19111 1 x 105 

Micrococcus 
Micrococcus luteus ATCC 19212  1 x 106 
Micrococcus luteus ATCC 10240  1 x 107 
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Mål Organisme Stamme 
LoD-

koncentration 
(CFU/ml) 

Staphylococcus 

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

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

Staphylococcus epidermidis 
Staphylococcus epidermidis ATCC 35983  1 x 105 
Staphylococcus epidermidis ATCC 35984 1 x 105 

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

Streptococcus 

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

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

Streptococcus anginosus-
gruppen 

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

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

Streptococcus pyogenes 
Streptococcus pyogenes ATCC 12384 1 x 105 
Streptococcus pyogenes ATCC 49399 1 x 105 

Pan-gramnegativ 

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

Pan-gramnegativ Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442  1 x 107 

Pan-Candida 
Candida albicans ATCC 24433  1 x 106 
Candida glabrata ATCC 66032  1 x 106 

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

mecC 
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313  1 x 104 
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2312  1 x 104 
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Mål Organisme Stamme 
LoD-

koncentration 
(CFU/ml) 

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

vanB 
Enterococcus faecalis ATCC 51575  1 x 105 
Enterococcus faecalis ATCC 700802  1 x 105 

 
Analytisk reaktivitet (inklusivitet) 
Et panel af 459 stammer/isolater, der repræsenterede den genetiske temporale og geografiske diversitet 
af hvert mål på cobas eplex BCID-GP-panelet, blev evalueret med henblik på bestemmelse af den 
analytiske reaktivitet. Hver bakteriestamme blev testet i triplikat ved 1 x 108 CFU/ml eller mindre, og hver 
svampe-stamme blev testet ved 1 x 106 CFU/ml. I de tilfælde, hvor den indledende testkoncentration ikke 
gav resultatet “Detected” (Påvist), blev koncentrationen øget til det punkt, hvor der konstateredes 
påvisning (se koncentrationerne for disse stammer i fodnoterne). De påviste organismer vises i tabel 56. 
Yderligere stammer blev påvist i forbindelse med undersøgelsen af påvisningsgrænsen (analytisk 
sensitivitet), 
og de kan findes i tabel 55. 
 

Tabel 56: Analytisk reaktivitet (inklusivitet) 
Organisme Stamme   Organisme Stamme 

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-arter ATCC 155 
ATCC 21008   Staphylococcus-arter (mecA+) ATCC 27626 

Bacillus subtilis ATCC 15040   
Staphylococcus vitulinus 

ATCC 51699 
Corynebacterium   ATCC 51161 

Corynebacterium afermentans 
underart afermentans ATCC 51403A   Staphylococcus warneri ATCC 27836 

Corynebacterium afermentans 
underart lipophilum ATCC 51404   Staphylococcus xylosus ATCC 49148 
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Organisme Stamme   Organisme Stamme 
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 

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  



cobas eplex BCID gram-positive panel (panel for grampositive organismer) 
 

10196769001-01DA 
Doc Rev. 1.0 Til in vitro-diagnostik brug. Side 67 

Organisme Stamme   Organisme Stamme 

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 

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 
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Organisme Stamme   Organisme Stamme 

Enterococcus faecalis 

ATCC 29200   Streptococcus oralis ATCC 55229 
ATCC BAA-2128   Streptococcus parasanguinis ATCC 15909 
ATCC 51188   Streptococcus peroris ATCC 700780 
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-gruppen   

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 
ATCC 55915   ATCC BAA-659 

Lactobacillus zeae ATCC 15820   ATCC 6315 
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Organisme Stamme   Organisme Stamme 
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   Pan-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   Pan-gramnegativ 
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 
NR-46418   Enterobacter amnigenus ATCC 51816 
NR-46417   Enterobacter asburiae ATCC 35953 
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Organisme Stamme   Organisme Stamme 

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 
ATCC 33753   Pasteurella aerogenes ATCC 27883 

Staphylococcus capitis 
ATCC 27840   

Proteus mirabilis 
ATCC 43071  

NRS-866   CDC nr. 0155 
ATCC 35661   CDC nr. 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 
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Organisme Stamme   Organisme Stamme 

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 underart enterica 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 underart 
enterocolitica ATCC 9610 

A. Påvist ved 2 x 108 CFU/ml     C. Påvist ved 4 x 108 CFU/ml 
B. Påvist ved 2 x 109 CFU/ml     D. Påvist ved 1 x 107 CFU/ml 
 
 
Forudsagt (in silico) reaktivitet for assays på slægts- og gruppeniveau 
Bemærk: cobas eplex BCID-GP-panelets ydeevne er ikke blevet fastslået for alle de organismer, 
der er anført i tabellerne nedenfor. Se afsnittene Analytisk reaktivitet (inklusivitet) og 
Påvisningsgrænse (analytisk sensitivitet) vedrørende data om organismer, for hvilke der er 
fastlagt ydeevneegen-skaber (angivet med en stjerne i tabel 57-68). Nogle arter blev ikke vurderet 
in silico på grund af manglende sekvensdata, selv om de eventuelt optræder i de analytiske 
sensitivitets- eller specificitetsundersøgelser. 
 
Foruden artsspecifikke assays indeholder cobas eplex BCID-GP-panelet et antal bredere assays på 
slægts- og gruppeniveau, bl.a. Bacillus cereus-gruppen, Bacillus subtilis-gruppen, Corynebacterium, 
Enterococcus, Lactobacillus, Listeria, Micrococcus, Staphylococcus, Streptococcus, Streptococcus 
anginosus-gruppen, Pan-Candida og Pan-gramnegative assays. Tabel 57-68 sammenfatter den 
forudsagte (in silico) reaktivitet (inklusivitet) for disse assaymål. 
 

Tabel 57: Forudsagte (in silico) reaktivitetsresultater (inklusivitet) for Bacillus cereus-gruppen 
Forudsagt påvisning for ≥ 95 % af målsekvenserne 

Bacillus thuringiensis* Bacillus toyonensis Bacillus weihenstephanensis 

Forudsagt påvisning for 85 %-94 % af målsekvenserne 

Bacillus cereus*   

Forudsagt påvisning for < 85 % af målsekvenserne 

Ingen identificeret 

Påvisning ikke forudsagt 

Bacillus mycoides* Bacillus pseudomycoides  
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Tabel 58: Forudsagte (in silico) reaktivitetsresultater (inklusivitet) for Bacillus subtilis-gruppen 

 
Tabel 59: Forudsagte (in silico) reaktivitetsresultater (inklusivitet) for Corynebacterium 

  

Forudsagt påvisning for ≥ 95 % af målsekvenserne 

Bacillus subtilis* Bacillus licheniformis*  Bacillus siamensis 

Bacillus amyloliquefaciens* 
Bacillus methylotrophicus/  
Bacillus velezensis 

Bacillus tequilensis 

Bacillus atrophaeus* Bacillus paralicheniformis Bacillus vallismortis 

Forudsagt påvisning for 85 %-94 % af målsekvenserne 

Ingen identificeret 

Forudsagt påvisning for < 85 % af målsekvenserne 

Bacillus mojavensis (77,8 %) Bacillus sonorensis (83,3 %)  

Påvisning ikke forudsagt 

Ingen identificeret 

Forudsagt påvisning for ≥ 95 % af målsekvenserne 

Corynebacterium afermentans Corynebacterium glaucum Corynebacterium renale 

Corynebacterium afermentans 
underart afermentans* 

Corynebacterium halotolerans Corynebacterium simulans* 

Corynebacterium afermentans 
underart lipophilium*  

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  

Forudsagt påvisning for 85 %-94 % af målsekvenserne 

Ingen identificeret 

Forudsagt påvisning for < 85 % af målsekvenserne 

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 %) 
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A. 38,7 % af sekvenserne i NCBI for C. jeikeium forudsagdes at blive påvist ved anvendelse af bioinformatik. 47,4 % af sekven-
serne i NCBI for C. ulcerans forudsagdes at blive påvist ved anvendelse af bioinformatik. Alle stammer, der blev testet for 
disse arter, blev testet i forbindelse med undersøgelserne af analytisk reaktivitet (inklusivitet) eller påvisningsgrænse 
(analytisk sensitivitet).  

 
Tabel 60: Forudsagte (in silico) reaktivitetsresultater (inklusivitet) for Enterococcus 

Påvisning ikke forudsagt 

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 

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   

Forudsagt påvisning for ≥ 95 % af målsekvenserne 

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  

Forudsagt påvisning for 85 %-94 % af målsekvenserne 

Enterococcus casseliflavus Enterococcus gallinarum  

Enterococcus cecorum Enterococcus hirae*  

Forudsagt påvisning for < 85 % af målsekvenserne 

Enterococcus mundtii (9,1 %)   

Påvisning ikke forudsagt 

Enterococcus aquimarinus Enterococcus hawaiiensis Enterococcus rotai 

Enterococcus asini Enterococcus hermanniensis Enterococcus silesiacus 
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Tabel 61: Forudsagte (in silico) reaktivitetsresultater (inklusivitet) for Lactobacillus 

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   

Forudsagt påvisning for ≥ 95 % af målsekvenserne 

Lactobacillus casei* Lactobacillus rhamnosus*  

Lactobacillus paracasei* Lactobacillus zeae*  

Forudsagt påvisning for 85 %-94 % af målsekvenserne 

Ingen identificeret 

Forudsagt påvisning for < 85 % af målsekvenserne 

Ingen identificeret 

Påvisning ikke forudsagt 

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 
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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 

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   
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Tabel 62: Forudsagte (in silico) reaktivitetsresultater (inklusivitet) for Listeria 

 
Tabel 63: Forudsagte (in silico) reaktivitetsresultater (inklusivitet) for Micrococcus 

 
Tabel 64: Forudsagte (in silico) reaktivitetsresultater (inklusivitet) for Staphylococcus 

Forudsagt påvisning for ≥ 95 % af målsekvenserne 

Listeria monocytogenes* Listeria marthii Listeria welshimeri* 

Listeria ivanovii* Listeria seeligeri*  

Forudsagt påvisning for 85 %-94 % af målsekvenserne 

Listeria innocua*   

Forudsagt påvisning for < 85 % af målsekvenserne 

Ingen identificeret 

Påvisning ikke forudsagt 

Listeria grayi   

Forudsagt påvisning for ≥ 95 % af målsekvenserne 

Micrococcus luteus* Micrococcus aquilus Micrococcus yunnanensis* 

Micrococcus alkanovora Micrococcus flavus  

Micrococcus aloeverae Micrococcus thailandicus   

Forudsagt påvisning for 85 %-94 % af målsekvenserne 

Micrococcus endophyticus Micrococcus indicus   

Forudsagt påvisning for < 85 % af målsekvenserne 

Micrococcus lylae (50,0 %)*   

Påvisning ikke forudsagt 

Micrococcus antarcticus Micrococcus lactis  

Micrococcus chenggongense Micrococcus terreus  

Forudsagt påvisning for ≥ 95 % af målsekvenserne 

Staphylococcus aureus* Staphylococcus haemolyticus* Staphylococcus pseudintermedius* 

Staphylococcus agnetis Staphylococcus hominis* Staphylococcus 
pseudolugdunensis 

Staphylococcus argensis Staphylococcus hominis underart 
novobiosepticus 

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 
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A. Der foreligger kun data for én stamme i NCBI. 
 

Tabel 65: Forudsagte (in silico) reaktivitetsresultater (inklusivitet) for Streptococcus 

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  

Forudsagt påvisning for 85 %-94 % af målsekvenserne 

Staphylococcus arlettae Staphylococcus intermedius*  

Staphylococcus condimenti Staphylococcus saccharolyticus*  

Forudsagt påvisning for < 85 % af målsekvenserne 

Ingen identificeret 

Påvisning ikke forudsagt 

Staphylococcus caseolyticusA   

Forudsagt påvisning for ≥ 95 % af målsekvenserne 

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 
underart dysgalactiae 

Streptococcus oligofermentans Streptococcus sinensis 

Streptococcus dysgalactiae 
underart equisimilis 

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 
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Tabel 66: Forudsagte (in silico) reaktivitetsresultater (inklusivitet) for 

Streptococcus anginosus-gruppen 

 
 
 
 
 
 

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 

Forudsagt påvisning for 85 %-94 % af målsekvenserne 

Streptococcus bovis* Streptococcus uberis  

Forudsagt påvisning for < 85 % af målsekvenserne 

Streptococcus canis (15,8 %) Streptococcus henryi (10,0 %) Streptococcus ratti (75,0 %) 

Streptococcus halichoeri (66,7 %) Streptococcus iniae (6,9 %)  

Påvisning ikke forudsagt 

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 

Forudsagt påvisning for ≥ 95 % af målsekvenserne 

Streptococcus anginosus* Streptococcus constellatus* Streptococcus intermedius* 

Forudsagt påvisning for 85 %-94 % af målsekvenserne 

Ingen identificeret 

Forudsagt påvisning for < 85 % af målsekvenserne 

Ingen identificeret 

Påvisning ikke forudsagt 

Ingen identificeret 
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Tabel 67: Forudsagte (in silico) reaktivitetsresultater (inklusivitet) for Pan-Candida 

 
Tabel 68: Forudsagte (in silico) reaktivitetsresultater (inklusivitet) for Pan-gramnegativ 

 
 
Analytisk specificitet (krydsreaktivitet og eksklusivitet) 
Krydsreaktiviteten af analytter i panelet (on-panel) og uden for panelet (off-panel) blev evalueret 
med BCID-GP-panelet. Bakterielle mål blev testet i triplikat ved en koncentration på ≥ 1 x 109 CFU/ml, 
mens svampe blev testet i triplikat ved en koncentration på ≥ 1 x 107 CFU/ml. Hvis målkoncentrationen 
ikke kunne nås, blev organismen fortyndet 2 gange fra stamopløsningen.  
 
Der observeredes ingen krydsreaktivitet for nogen af de on-panel grampositive organismer. Tre organismer 
udviste krydsreaktivitet, Burkholderia cepacia krydsreagerer med Corynebacterium-assayet ved niveauer 
≥ 1 x 107 CFU/ml, en ikke-artsbestemt Rhodococcus-stamme (ATCC 49988) krydsreagerer med 
Micrococcus-assayet ved niveauer ≥ 1x107 CFU/ml, og Bacillus badius krydsreagerer med assayet for 
Bacillus subtilis-gruppen ved 7 x 107 CFU/ml. Tabel 55 og tabel 56 viser sammenfatninger af on-panel 
stammer, der blev testet i forbindelse med undersøgelserne af påvisningsgrænse (analytisk sensitivitet) 
og analytisk reaktivitet (inklusivitet), og tabel 69 viser en sammenfatning af de testede off-panel stammer.  
 
Off-panel eksklusivitet 
 

Tabel 69: Målorganismer, der blev vurderet for krydsreaktivitet 
med cobas eplex BCID-GP-panelet (eksklusivitet) 

Organisme Stamme-id  Organisme Stamme-id 
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 

Forudsagt påvisning for ≥ 95 % af målsekvenserne 

Candida albicans* Candida glabrata* Candida krusei* 

Candida parapsilosis*   

Forudsagt påvisning for 85 %-94 % af målsekvenserne 

Ingen identificeret 

Forudsagt påvisning for < 85 % af målsekvenserne 

Ingen identificeret 

Påvisning ikke forudsagt 

Candida lusitaniae* Candida orthopsilosis*  

Candida metapsilosis* Candida tropicalis*  

Assayet for Pan-gramnegative mål var beregnet til bredt at inkludere størstedelen af gramnegative organismer.  
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Organisme Stamme-id  Organisme Stamme-id 
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 complex 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 
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. Endelig testkoncentration på 4,05 x 108 CFU/ml  C. Endelig testkoncentration på 3,63 x 108 CFU/ml 
B. Endelig testkoncentration på 2,5 x 106 CFU/ml  D. Endelig testkoncentration på 2,78 x 108 CFU/ml 

 
 

Flaskepositivitet 
Flere repræsentative bakterie- og svampeorganismer blev tilsat til blodkulturflasker sammen med 
fabrikantens anbefalede volumen af humant fuldblod og dyrket til positivitet i et kommercielt tilgængeligt 
bloddyrkningssystem med kontinuerlig monitorering. Flaskerne blev fjernet fra inkubatoren inden for 
to timer, efter de blev identificeret som positive, såvel som otte timer efter flaskepositivitet. Mindst 
to uafhængige positive blodkulturreplikater blev kvantificeret for hver organisme på dyrkningsplader. 
Testede organismer og omtrentlige koncentrationer for flaskepositivitet er sammenfattet i tabel 70. 
De nedenfor viste koncentrationer repræsenterer de omtrentlige niveauer, der kan ses i et klinisk miljø. 
Alle estimerede koncentrationer for flaskepositivitet er lig med eller højere end den fastsatte 
påvisningsgrænse (LoD) for hvert assay på cobas eplex BCID-GP-panelet. 
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Tabel 70: Koncentrationer for flaskepositivitet   

Organisme Stamme-id Middelkoncentration for 
flaskepositivitet 

Middelkoncentration for 
flaskepositivitet +8 timer  

Grampositive organismer 
Corynebacterium striatum ATCC BAA-1293 4,5 x 106 CFU/ml 2,7 x 109 CFU/ml 
Cutibacterium acnes (P. acnes) ATCC 6919 3,0 x 108 CFU/ml 3,5 x 108 CFU/ml 
Enterococcus faecium ATCC BAA-2317 4,9 x 107 CFU/ml 3,6 x 107 CFU/ml 
Lactobacillus casei ATCC 39392 4,8 x 107 CFU/ml 3,1 x 1011 CFU/ml 
Staphylococcus aureus NRS 483 2,8 x 107 CFU/ml 2,1 x 107 CFU/ml 
Streptococcus anginosus ATCC 33397 4,1 x 107 CFU/ml 4,0 x 108 CFU/ml 

Gramnegative organismer 
Acinetobacter baumannii NCTC 13301 4,4 x 108 CFU/ml 3,8 x 108 CFU/ml 
Bacteroides fragilis ATCC 700786 4,7 x 108 CFU/ml 6,7 x 109 CFU/ml 
Enterobacter cloacae NCTC 13464 2,8 x 108 CFU/ml 7,7 x 108 CFU/ml 
Escherichia coli NCTC 13476 2,3 x 108 CFU/ml 1,5 x 109 CFU/ml 
Fusobacterium nucleatum ATCC 31647 6,5 x 107 CFU/ml 4,9 x 108 CFU/ml 
Haemophilus influenzae ATCC 19418 6,9 x 108 CFU/ml 1,2 x 109 CFU/ml 
Klebsiella oxytoca CDC nr. 0147 9,3 x 108 CFU/ml 1,5 x 109 CFU/ml 
Neisseria meningitidis ATCC 13102 3,1 x 107 CFU/ml 2,1 x 108 CFU/ml 
Pseudomonas aeruginosa NCTC 13476 1,6 x 108 CFU/ml 8,4 x 108 CFU/ml 
Serratia marcescens ATCC 14041 1,2 x 109 CFU/ml 2,2 x 109 CFU/ml 

Svampeorganisme 
Candida albicans ATCC 90082 1,6 x 106 CFU/ml 1,4 x 106 CFU/ml 
 
 
Reproducerbarhed 
Fire positive blandinger med 9 on-panel organismer og 3 antibiotikaresistensgener, der repræsenterede 
15 mål ved to koncentrationer og en negativ blanding med en off-panel organisme, blev testet. To positive 
blandinger blev tilberedt ved at tilsætte dyrkede isolater til negativ prøvematrix i BD BACTEC Standard/ 
10 aerob/F-blodkulturflaske ved koncentrationer, der reflekterede koncentrationerne på tidspunktet for 
flaskepositivitet plus 8 timer (BP+8) og tidspunktet for flaskepositivitet (bottle positivity, BP). For de  
øvrige to positive blandinger blev Cutibacterium acnes dyrket i BD BACTEC standard/10 aerob/ 
F-blodkulturflasker indtil BP og BP+8, hvorefter dyrkede isolater for de øvrige organismer blev tilsat ved 
koncentrationer, der reflekterede koncentrationerne ved BP og BP+8. Den negative blanding indeholdt 
Cutibacterium granulosum dyrket i BD BACTEC lytisk/10 anaerob/F-blodkulturflasker indtil BP og BP+8, 
hvilket forventes at give et negativt resultat. De anvendte koncentrationer i denne undersøgelse er 
sammenfattet i tabel 71. Hver af de fire positive blandinger ved to koncentrationer og den negative 
blanding blev testet mindst 108 gange. Testningen fandt sted på tre centre, hvor to operatører testede 
blandingerne over seks dage med tre kassettelot. For den negative blanding var overensstemmelsen 
med det forventede negative resultat 100 % for alle mål i cobas eplex BCID-GP-panelet, undtagen for 
Pan-gramnegativ, der var 99,1 %. 
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Tabel 71: Koncentrationer for flaskepositivitet   

Organisme Koncentration for 
flaskepositivitet 

Koncentration for 
flaskepositivitet +8 timer 

Corynebacterium striatum 4 x 106 CFU/ml 1 x 108 CFU/ml 
Cutibacterium acnes (P. acnes) 1 x 108 CFU/ml 4,4 x 107 CFU/ml 
Enterococcus faecium (vanA+) 1 x 107 CFU/ml 1 x 108 CFU/ml 
Enterococcus faecalis (vanB+) 1 x 107 CFU/ml 1 x 108 CFU/ml 
Lactobacillus casei 1 x 107 CFU/ml 1 x 108 CFU/ml 
Staphylococcus aureus (mecA+) 1 x 107 CFU/ml 1 x 108 CFU/ml 
Streptococcus anginosus 1 x 107 CFU/ml 1 x 108 CFU/ml 
Candida albicans 
(Pan-Candida-mål) 1 x 106 CFU/ml 1 x 107 CFU/ml 
Klebsiella pneumoniae 
(Pan-gramnegativt mål) 1 x 108 CFU/ml 1 x 109 CFU/ml 

 
Procentoverensstemmelsen for hvert mål med det forventede resultat er sammenfattet i tabel 72-86. 
cobas eplex BCID-GP-panelet udviser et højt niveau af overensstemmelse med de forventede resultater. 
 

Tabel 72: Procentoverensstemmelse for Corynebacterium 

Koncentration af 
Corynebacterium striatum Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(1 x 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Flaske positiv  
(4 x 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) 

Alle 103/108 95,4 (89,6-98,0) 

Negativ 

1 108/108 100 (96,6-100) 
2 107/108 99,1 (94,9-99,8) 
3 107/107 100 (96,5-100) 

Alle 322/323 99,7 (98,3-99,9) 
CI = Konfidensinterval 
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Tabel 73: Procentoverensstemmelse for Cutibacterium acnes (Propionibacterium acnes) 

Koncentration af 
Cutibacterium acnes Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(4.4 x 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) 

Alle 101/108 93,5A (87,2-96,8) 

Flaske positiv  
(1.1 x 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) 

Alle 104/108 96,3B (90,9-98,6) 

Negativ 

1 108/108 100 (96,6-100) 
2 108/108 100 (96,6-100) 
3 107/107 100 (96,5-100) 

Alle 323/323 100 (98,8-100) 
A. < 95 % overensstemmelse forventes, fordi koncentrationen af C. acnes-organismen er mere end 0,5 log under påvisnings-

grænsen for dette assay (1,0 x 108 CFU/ml). 
B. 95 % overensstemmelse forventes, fordi koncentrationen af C. acnes-organismen er omtrent lig med påvisningsgrænsen 

for dette assay (1,0 x 108 CFU/ml). 
 

Tabel 74: Procentoverensstemmelse for Enterococcus 

Koncentration af 
Enterococcus Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(1 x 108 CFU/ml) 

1 72/72 100 (94,9-100) 
2 72/72 100 (94,9-100) 
3 72/72 100 (94,9-100) 

Alle 216/216 100 (98,3-100) 

Flaske positiv  
(1 x 107 CFU/ml) 

1 72/72 100 (94,9-100) 
2 72/72 100 (94,9-100) 
3 72/72 100 (94,9-100) 

Alle 216/216 100 (98,3-100) 

Negativ 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 35/35 100 (90,1-100) 

Alle 107/107 100 (96,5-100) 
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Tabel 75: Procentoverensstemmelse for Enterococcus faecalis 

Koncentration af 
Enterococcus faecalis Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(1 x 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Flaske positiv  
(1 x 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Negativ 

1 108/108 100 (96,6-100) 
2 108/108 100 (96,6-100) 
3 107/107 100 (96,5-100) 

Alle 323/323 100 (98,8-100) 
 

Tabel 76: Procentoverensstemmelse for Enterococcus faecium 

Koncentration af 
Enterococcus faecium Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(1 x 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Flaske positiv  
(1 x 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Negativ 

1 108/108 100 (96,6-100) 
2 108/108 100 (96,6-100) 
3 107/107 100 (96,5-100) 

Alle 323/323 100 (98,8-100) 
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Tabel 77: Procentoverensstemmelse for Lactobacillus 

Koncentration af  
Lactobacillus casei Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(1 x 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,1-100) 
2 36/36 100 (89,8-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,5-100) 

Flaske positiv  
(1 x 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (89,8-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,1-100) 

Alle 108/108 100 (96,5-100) 

Negativ 

1 108/108 100 (90,4-100) 
2 108/108 100 (89,8-100) 
3 107/107 100 (90,1-100) 

Alle 323/323 100 (96,5-100) 
 

Tabel 78: Procentoverensstemmelse for Staphylococcus 

Koncentration af 
Staphylococcus Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(1 x 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Flaske positiv  
(1 x 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,48-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Negativ 

1 108/108 100 (96,6-100) 
2 106/108 98,1 (93,5-99,5) 
3 107/107 100 (96,5-100) 

Alle 321/323 99,4 (97,8-99,8) 
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Tabel 79: Procentoverensstemmelse for Staphylococcus aureus 

Koncentration af 
Staphylococcus aureus Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(1 x 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Flaske positiv 
(1 x 107 CFU/ml)  

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Negativ 

1 108/108 100 (96,6-100) 
2 108/108 100 (96,6-100) 
3 107/107 100 (96,5-100) 

Alle 323/323 100 (98,8-100) 
 

Tabel 80: Procentoverensstemmelse for Streptococcus 

Koncentration af 
Streptococcus Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(1 x 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Flaske positiv  
(1 x 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) 

Alle 107/108 99,1 (94,9-99,8) 

Negativ 

1 108/108 100 (96,6-100) 
2 107/108 99,1 (94,9-99,8) 
3 107/107 100 (96,5-100) 

Alle 322/323 99,7 (98,3-99,9) 
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Tabel 81: Procentoverensstemmelse for Streptococcus anginosus-gruppen 

Koncentration af 
Streptococcus anginosus Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer 

(1 x 108 CFU/ml)  

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Flaske positiv  
(1 x 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) 

Alle 107/108 99,1 (94,9-99,8) 

Negativ 

1 108/108 100 (96,6-100) 
2 108/108 100 (96,6-100) 
3 107/107 100 (96,5-100) 

Alle 323/323 100 (98,8-100) 
 

Tabel 82: Procentoverensstemmelse for Pan-Candida 

Koncentration af  
Candida albicans Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(1 x 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle  108/108  100 (96,6-100) 

Flaske positiv  
(1 x 106 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Negativ 

1 108/108 100 (96,6-100) 
2 108/108 100 (96,6-100) 
3 107/107 100 (96,5-100) 

Alle 323/323 100 (98,8-100) 
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Tabel 83: Procentoverensstemmelse for Pan-gramnegativ 

Koncentration af  
Klebsiella pneumoniae Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(1 x 109 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Flaske positiv 
(1 x 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Negativ 

1 108/108 100 (96,6-100) 
2 107/108 99,1 (94,9-99,8) 
3 107/107 100 (96,5-100) 

Alle 322/323 99,7 (98,3-99,9) 
 

Tabel 84: Procentoverensstemmelse for mecA 

Koncentration af 
Staphylococcus aureus Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(1 x 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Flaske positiv 
(1 x 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Negativ 

1 108/108 100 (96,6-100) 
2 108/108 100 (96,6-100) 
3 107/107 100 (96,5-100) 

Alle 323/323 100 (98,8-100) 
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Tabel 85: Procentoverensstemmelse for vanA 

Koncentration af 
Enterococcus faecium Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(1 x 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Flaske positiv  
(1 x 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Negativ 

1 108/108 100 (96,6-100) 
2 108/108 100 (96,6-100) 
3 107/107 100 (96,5-100) 

Alle 323/323 100 (98,8-100) 
 

Tabel 86: Procentoverensstemmelse for vanB 

Koncentration af 
Enterococcus faecalis Center 

Overensstemmelse med de forventede resultater 
Stemmer 

overens / N % 95 % CI 

Flaske positiv  
+8 timer  

(1 x 108 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Flaske positiv  
(1 x 107 CFU/ml) 

1 36/36 100 (90,4-100) 
2 36/36 100 (90,4-100) 
3 36/36 100 (90,4-100) 

Alle 108/108 100 (96,6-100) 

Negativ 

1 108/108 100 (96,6-100) 
2 108/108 100 (96,6-100) 
3 107/107 100 (96,5-100) 

Alle 323/323 100 (98,8-100) 
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Interfererende stoffer og prøvematrixækvivalens (evaluering af flasker) 
To organismeblandinger med 9 on-panel organismer repræsenterende 14 mål, og negativ blodmatrix 
blev anvendt til at vurdere potentielt interfererende stoffer og flasketyper for interferens. Koncentrationen 
af hver testet organisme er sammenfattet i tabel 87. 
 

Tabel 87: Interfererende stof og ækvivalente flaskekoncentrationer  
Organisme Koncentration 

Cutibacterium acnes 3 x 108 CFU/ml 

Enterococcus faecalis (vanB+) 4 x 107 CFU/ml 

Enterococcus faecium (vanA+) 4 x 107 CFU/ml 

Lactobacillus casei 4 x 107 CFU/ml 

Staphylococcus aureus 2 x 107 CFU/ml 

Staphylococcus epidermidis 2 x 107 CFU/ml 

Streptococcus pneumoniae 4 x 107 CFU/ml 

Klebsiella pneumoniae  
(Pan-gramnegativt mål) 5 x 108 CFU/ml 

Candida albicans (Pan-Candida-mål) 1 x 106 CFU/ml 
 

Interfererende stoffer 
Atten stoffer blev anvendt til at vurdere cobas eplex BCID-GP-panelet for potentiel interferens. 
Organismerne i tabel 87 blev tilsat til negativ blodmatrix og testet i triplikat med og uden hvert potentielt 
interfererende. Negativ blodmatrix blev testet for at kontrollere for potentiel positiv interferens. Potentielt 
interfererende stoffer er sammenfattet i tabel 88. Ingen af de atten stoffer, der normalt findes i 
blodkulturpræparater eller hyppigt anvendes som lægemidler til behandling af hud- eller 
blodbaneinfektioner, fandtes at hæmme cobas eplex BCID-GP-panelet ved de klinisk relevante 
koncentrationer. Virkningen af interfererende stoffer er kun blevet evalueret for de organismer, der er 
anført i tabel 87. Interferens fra andre stoffer end de stoffer, der er beskrevet i dette afsnit, kan give 
fejlagtige resultater. 

 
Tabel 88: Potentielt interfererende stoffer: Liste over stoffer 

Endogene stoffer Testkoncentration 
Bilirubin 60 µg/ml 

Hæmoglobin 0,6 g/l 

Humant genom-DNA 6 x 105 kopier/ml 

Triglycerider 1000 mg/dl 

γ-globulin 0,425 g/dl 
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Exogene stoffer Testkoncentration 
Amoxicillin/clavulanat 3,5 µg/ml 

Amfotericin B 2 µg/ml 

Caspofungin 5 µg/ml 

Ceftriaxon 0,23 mg/ml 

Ciprofloxacin 3 mg/l 

Fluconazol 25 mg/l 

Flucytosin 90 µg/ml 

Gentamicinsulfat 3 µg/ml 

Heparin 0,9 U/ml 

Imipenem 83 µg/ml 

Natriumpolyanetholsulfonat 0,25 % w/v 

Tetracyclin 5 mg/l 

Vancomycin 30 mg/l 
 

Prøvematrixækvivalens (evaluering af flasker)  
Tretten flasketyper blev testet for interferens med hver af organismerne anført i tabel 87. 
Fem replikater af hver organisme blev testet i hvert af to blodkulturflaske-lot. Negativ blodmatrix 
blev kørt som en negativ kontrol. Elleve af de testede blodkulturflasketyper viste ingen interferens 
for nogle af de testede mål. Et lot BACTECTM Plus Anaerobic-flasker viste falsk positive resultater for 
Pan-gramnegative mål. BacT/ALERT® FN Plus-flasketypen viste lavere sensitivitet for visse mål 
(Pan-gramnegativ og E. faecium med vanA). En sammenfatning af de vurderede flasketyper 
og undersøgelsens resultater findes i tabel 89. 
 

Tabel 89: Prøvematrixækvivalens (evaluering af flasker) – Flasketyper 
Fabrikant Flaskemærke Flasketype Undersøgelsesresultat 

BD BACTECTM Plus aerob Ingen interferens observeret 

BD BACTECTM Plus anaerob 
Der blev observeret falsk 
positive resultater for Pan-
gramnegative mål i ét lot. 

BD BACTECTM Standard aerob Ingen interferens observeret 
BD BACTECTM Standard anaerob Ingen interferens observeret 
BD BACTECTM Peds PlusTM Ingen interferens observeret 
BD BACTECTM Lytisk anaerob Ingen interferens observeret 
bioMérieux BACT/ALERT® SA Standard aerob Ingen interferens observeret 
bioMérieux BACT/ALERT® SN Standard anaerob Ingen interferens observeret 
bioMérieux BACT/ALERT® FA Plus Ingen interferens observeret 

bioMérieux BACT/ALERT® FN Plus 

Der blev observeret falsk 
negative resultater for 
Pan-gramnegative mål  
og E. faecium/vanA-mål. 

bioMérieux BACT/ALERT® PF Plus Ingen interferens observeret 
Thermo Scientific™ VersaTREK™ REDOX™ 1 EZ Draw, aerob Ingen interferens observeret 
Thermo Scientific™ VersaTREK™ REDOX™ 2 EZ Draw, anaerob Ingen interferens observeret 
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Overførsel og krydskontamination 
Overførsel og krydskontamination blev evalueret for cobas eplex BCID-GP-panelet inden for og imellem 
kørsler ved at alternere højpositive og negative prøver på tværs af flere kørsler over 5 omganges 
testning. Der blev tilberedt en højtiter blanding af mecA-positiv Staphylococcus aureus, vanA-positiv 
Enterococcus faecium og Klebsiella pneumoniae (en Pan-gramnegativ målorganisme) ved 1 x 109 CFU/ml 
hver såvel som Candida albicans (en Pan-Candida målorganisme) ved 1x107 CFU/ml for at simulere 
klinisk relevante højpositive prøver til positiv testning. Negativ blodkulturmatrix blev anvendt til  
at repræsentere negative prøver. Over 120 kørsler førte alle gyldige positive kørsler til påvisning 
af Staphylococcus aureus, mecA, Enterococcus faecium, vanA, Pan-gramnegativ og Pan-Candida, 
og der var ingen falsk positive påvisninger i de negative kørsler. 
 
Undersøgelse af kompetitiv hæmning 
Kompetitiv hæmning for cobas eplex BCID-GP-panelet blev evalueret ved at parre otte klinisk relevante 
organismer (heriblandt et Pan-gramnegativ-assaymål, et Pan-Candida-assaymål og en off-panel 
grampositiv organisme) i fire simulerede prøveblandinger med dobbeltinfektion. Hver blanding med 
dobbeltinfektion blev testet i kombination med hver af de tre andre blandinger ved lav titer (forventede 
koncentrationer ved flaskepositivitet), når andre organismer med højere titer var til stede (forventede 
koncentrationer 8 timer efter flaskepositivitet eller en log højere end den forventede ved flaskepositivitet). 
Der blev ikke observeret kompetitiv hæmning i nogen replikater af de tolv testforhold. En sammenfatning 
af de vurderede organismer og testkoncentrationer findes i tabel 90. 
 

Tabel 90: Kompetitiv hæmning – Testede organismer og koncentrationer 
Organisme Høj koncentration Lav koncentration 

Enterococcus faecium 1 x 108 CFU/ml 4 x 107 CFU/ml 

Staphylococcus aureus 1 x 108 CFU/ml 2 x 107 CFU/ml 

Staphylococcus epidermidis 1 x 108 CFU/ml 2 x 107 CFU/ml 

Streptococcus agalactiae 4 x 108 CFU/ml 4 x 107 CFU/ml 

Streptococcus pneumoniae 4 x 108 CFU/ml 4 x 107 CFU/ml 

Candida albicans 1 x 107 CFU/ml 1 x 106 CFU/ml 

Escherichia coli 1 x 109 CFU/ml 2 x 108 CFU/ml 

Cutibacterium granulosumA 1 x 109 CFU/ml 3 x 108 CFU/ml 
A. Off-panel organisme 
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FEJLFINDING 

Table 91: Fejlfindingstabel 
En fuldstændig liste over cobas eplex-fejlmeddelelser og en  

beskrivelse af meddelelserne kan findes i brugervejledningen til cobas eplex. 

Fejl Fejlmeddelelser Beskrivelse Anbefalinger for 
gentagelse af test 

Testen 
startede ikke 

 

“Cartridge failure” (Kassettefejl) 
“The cartridge initialization test 
failed” (Initialiseringstest 
af kassetten mislykkedes) 
“Cartridge not present” 
(Ingen kassette til stede) 
“Bay heater failure” 
(Fejl i modulvarmer) 
“Unknown error” (Ukendt fejl) 
“Bay main / fluid motor failure” 
(Fejl i modulets hoved-/ 
væskemotor) 
“Bay over pressured” 
(Overtryk i modul) 
“Bay temperature out of range” 
(Modultemperatur uden for 
område) 
“The system was unable to read 
the cartridge” (Systemet kunne 
ikke læse kassetten) 
“Cartridge inserted doesn't 
match the serial number of the 
cartridge scanned” (Den isatte 
kassette matcher ikke den 
scannede kassettes 
serienummer) 
“The system is not ready to 
accept the cartridge” (Systemet 
er ikke klar til at modtage 
kassetten) 
“The system was unable to 
enable cartridge insertion for the 
bay” (Systemet kunne ikke 
aktivere isætning af en kassette 
for modulet) 
“The system failed to prepare 
the cartridge for processing” 
(Systemet kunne ikke klargøre 
kassetten til behandling) 

En fejl, der opstår under 
forhåndskontrol (initialisering) 
af kassetten ved isætning 
i modulet. Forhåndskontrol 
og initialisering af kassetten 
finder sted, lige når kassetten 
sættes i modulet, og varer 
cirka 90 sekunder.  
 
Efter endt forhåndskontrol 
eller initialisering af kassetten 
kan kassetten ikke bruges igen, 
men forud for dette tidspunkt 
kan kassetten testes igen.  
 
Undersøg kassetteetiketten 
ved udtagning for at bekræfte, 
at initialisering af kassetten 
er gennemført. Hvis 
cobas eplex BCID-GP-
kassettens etiket er blevet 
gennemboret, er initialiseringen 
startet, og kassetten kan ikke 
testes igen. Følg anbefalingen 
som angivet, hvis etiketten ikke 
er blevet gennemboret.  

1. Fjern kassetten fra modulet.  
a. Nulstil modulet for at rydde fejlen. 
b. Isæt kassetten i et tilgængeligt 

modul. 
 
 

2. Hvis kassetten ikke kan initialiseres 
i andet forsøg og igen genererer en 
fejl under forhåndskontrol, tyder det 
på, at der er en fejl forbundet med 
kassetten. Denne kassette skal 
bortskaffes i henhold til gældende 
laboratorieprocedurer, og prøven 
skal testes igen med en ny kassette. 
Modulet eller modulerne skal nulstilles 
for at rydde fejlene. Kontakt teknisk 
support for at gøre dem opmærksom 
på problemet.  
 

Hvis modulet forbliver i fejltilstand 
(blinkende rødt), efter kassetten 
er blevet fjernet, skal det nulstilles 
via menuen Bay Configuration 
(Modulkonfiguration), før det kan 
bruges til at køre kassetter. 
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Fejl Fejlmeddelelser Beskrivelse Anbefalinger for 
gentagelse af test 

Testen blev 
ikke afsluttet 

“Bay heater failure” 
(Fejl i modulvarmer) 
“Bay main / fluid motor failure” 
(Fejl i modulets hoved-/ 
væskemotor) 
“Bay voltage failure” 
(Spændingsfejl i modul) 
“Bay sub-system 
communication timeout” 
(Timeout for kommunikation 
med modul-undersystemet) 
“Cartridge failure” (Kassettefejl) 
“The cartridge initialization test 
failed” (Initialiseringstest 
af kassetten mislykkedes) 
“Bay over pressured” (Overtryk 
i modul) 
“Bay auto-calibration failure” 
(Fejl under autokalibrering 
af modul) 
“Bay temperature out of range” 
(Modultemperatur uden for 
område) 
“The system rejected an attempt 
to process a previously used 
cartridge” (Systemet har afvist 
et forsøg på at behandle en 
tidligere anvendt kassette) 
“The system was unable to eject 
the cartridge from the bay” 
(Systemet kunne ikke skubbe 
kassetten ud af modulet) 

Denne type fejl opstår under 
kørslen, efter udførelse af 
forhåndskontroller, og den 
forhindrer kassetten i at blive 
fuldstændig behandlet.  
 
 

Reagenserne er blevet opbrugt, 
og kassetten kan ikke genbruges. 
Kontakt Roche teknisk support, 
og gentag testning af prøven med 
en ny kassette. 
 
Hvis modulet forbliver i fejltilstand 
(blinkende rødt), efter kassetten 
er blevet fjernet, skal det nulstilles 
via menuen Bay Configuration 
(Modulkonfiguration), før det kan 
bruges til at køre kassetter. 

Ugyldig  Denne fejl forhindrer generering 
af gyldige resultater. Der gene-
reres en testrapport, men alle 
mål og interne kontroller vil 
være ugyldige.  

Reagenserne er blevet opbrugt, 
og kassetten kan ikke genbruges. 
Kontakt Roche teknisk support, 
og gentag testning af prøven med 
en ny kassette. 
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Teknisk support (USA) 
Roche teknisk support er tilgængelig 24 timer i døgnet alle ugens 7 dage for at yde det højeste niveau af 
kundesupport og -tilfredshed. 
 
GenMark Diagnostics, Inc. Et medlem af Roche-gruppen 
5964 La Place Court 
Carlsbad, CA 92008 USA 
 
I USA kontaktes: 
Teknisk support: 833.943.6627 (833.9GENMAR) eller cad.technical_support_us@roche.com. 
Kundeservice: 1-800-428-5076 
 
Teknisk support (international) 
Kontakt den lokale afdeling for teknisk support (assistance): 
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm. 
 
 

mailto:cad.technical_support_us@roche.com
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SYMBOLFORKLARING 

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse 

 
Lotnummer 

 
Kassettelot 

 
Medicinsk udstyr til 
in vitro-diagnostik  

Autoriseret repræsentant i EF 

 
Serienummer 

 
Katalognummer 

 EU-konformitet 
 

Se brugsanvisning 

 
Producent 

 

Sidste anvendelsesdato 
ÅÅÅÅ-MM-DD 

 
Indeholder tilstrækkeligt til <n> tests 

 
Advarsel! 

 
Oxidationsmidler 

 

Lokalirriterende, irriterer huden, akut 
toksicitet (skadeligt), narkotiske 
virkninger, irriterer luftvejene 

Rx Only Receptpligtig 
 

UK Conformity Assessed 

 
Biologisk fare 

 
Nedre temperaturgrænse 

 
Øvre temperaturgrænse 

 
Temperaturområde 

 
Unik udstyrsidentifikation 

 
Global Trade Identification Number 

 
Kun til engangsbrug 

 

Importør 

 
Roche-varenummer   
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Første udgivelse for Branchburg baseret på IFU PI1079-E. 
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Hjemmeside for sikkerhedsdatablade (SDS) i afsnittet Sikkerhed er opdateret. 
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Du kan finde rapporten med oversigten over sikkerhed og performance ved hjælp af følgende link: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
 
 
VAREMÆRKER 

GenMark®, GenMark Dx®, eSensor®, cobas® eplex, Designed For the Patient, Optimized For the Lab® og 
The True Sample-to-Answer Solution® er registreret varemærke tilhørende Roche. 
 
Kimwipes™ er varemærker tilhørende Kimberly-Clark Worldwide. 
BacT/Alert® er registreret varemærke tilhørende bioMérieux. 
BACTEC™ er varemærker tilhørende BD. 
VersaTREK™ og REDOX™ er varemærker tilhørende Thermo Fisher Scientific. 
 
 
PATENTOPLYSNINGER 

cobas eplex-panel til identifikation af grampositive organismer i blodkulturer og/eller anvendelsen deraf 
omfatter teknologi, som er omfattet af et eller flere af følgende patenter i USA eller EU, og som ejes eller 
licenseres af GenMark Diagnostics, Inc. eller deres datterselskaber. En række yderligere patenter er 
anmeldt i USA og andre lande: Patentnr. i USA 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, europæiske patentnumre 2220102, 2912432, 2965817, 3052235, 3218725, 3218108, 
3427830, 3588095, 3673086 og 3830585 samt andre modsvarende internationale patenter. 
 
Medmindre andet aftales skriftligt, bekræfter modtageren ved at bruge en kassette, at modtageren har 
læst, accepterer og indvilger i at være bundet af og overholde de generelle salgsvilkår og -betingelser, 
som er tilgængelige på Roches hjemmeside, og som fra tid til anden kan blive ændret af Roche uden 
indhentning af samtykke. Hvis modtageren ikke accepterer og indvilger i at være bundet af de generelle 
salgsvilkår og -betingelser, vil modtageren straks ophøre med yderligere brug af kassetten. 
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Dette produkt er omfattet af en begrænset licens til at anvende produktet inden for området in vitro-
diagnostik på mennesker samt forskning, der er rimeligt relateret dertil. Det er forbudt for brugere at 
anvende dette produkt til andre anvendelser, inklusive inden for det retsmedicinske område (inklusive 
testning til identifikation af mennesker). 
 
Ikrafttrædelsesdato: Dec 2023 
2023 Roche Molecular Systems, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. 
 
 
GenMark Diagnostics, Inc. Et medlem af Roche-gruppen 
5964 La Place Court, Carlsbad, CA 92008 
760.448.4300 
https://diagnostics.roche.com/ 
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