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AVSEDD ANVANDNING

cobas eplex blood culture identification gram-positive (BCID-GP) panel (grampositivt testbatteri for
blododlingsidentifiering) ar ett kvalitativt nukleinsyramultiplex in vitro-diagnostiskt test avsett for anvandning
pa cobas eplex-instrument for samtidig kvalitativ upptackt och identifiering av flera potentiellt patogena
grampositiva bakterieorganismer och specifika bestdmmande faktorer férknippade med antimikrobiell
resistens i positiv blododling. Dessutom kan cobas eplex BCID-GP testbatteri upptdcka en mangd olika
gramnegativa bakterier (Pan Gram-Negative-analys [Pan-gramnegativ analys]) och flera arter av Candida
(pan-Candida-analys). cobas eplex BCID-GP testbatteri anvands direkt pa blododlingsprover som
identifierats som positiva genom ett kontinuerligt vervakande blododlingssystem och som innehéller
grampositiv organism.

Foljande bakterieorganismer och gener férknippade med antibiotikaresistens identifieras med hjalp av
cobas eplex BCID-GP testbatteri: 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 och vanB.

cobas eplex BCID-GP testbatteri innehaller analyser for upptéackt av genetiska bestdmmande faktorer
forknippade med resistens mot meticillin (mecA och mecC) och vankomycin (vanA och vanB) fér att
underlatta identifieringen av potentiellt antimikrobiella resistenta organismer i positiva blododlingsprover.
Det ar mojligt att den upptackta genen for antimikrobiell resistens kan vara forknippad med organismen
som orsakar sjukdomen, men det ar aven mojligt att sa inte ar fallet.

cobas eplex BCID-GP testbatteri innehaller ocksa mal som ar utformade for att upptacka ett brett
spektrum av organismer med ett potentiellt vilseledande gramfargningsresultat eller organismer som helt
och hallet kan missas av gramfargning, exempelvis nar det galler saminfektioner. Dessa inkluderar en
bred pan-gramnegativ analys samt en pan-Candida-analys, som ar utformad for att upptacka fyra av de
vanligaste arterna av Candida: Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei och Candida
parapsilosis.

Upptackt och identifiering av specifika bakterie- och svampnukleinsyror fran individer som uppvisar tecken
och/eller symtom pa infektioner i blodomloppet hjalper till att diagnostisera infektioner i blodomloppet nar
detta anvands tillsammans med annan klinisk information. Resultaten frdn cobas eplex BCID-GP
testbatteri ar avsedda att tolkas i kombination med gramfargningsresultat och boér inte anvandas som
enda grund for diagnos, behandling eller andra beslut om patienthantering.

Negativa resultat i samband med en misstankt blodomloppsinfektion kan bero pa infektion med patogener
som inte upptacks via detta test. Positiva resultat utesluter inte saminfektion med andra organismer;
organismen/organismerna som upptackts med cobas eplex BCID-GP testbatteri kanske inte ar den
definitiva orsaken till sjukdomen. Ytterligare laboratorietester (t.ex. underodling av positiva blodkulturer for
identifiering av organismer som inte upptackts av cobas eplex BCID-GP testbatteri och for
kanslighetstest, differentiering av blandad tillvaxt och forknippande av antimikrobiella
resistensmarkérgener med en specifik organism) och klinisk presentation maste beaktas vid den slutliga
diagnosen av infektion i blodomloppet.
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SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV TESTET

cobas eplex BCID-GP testbatteri &r ett automatiserat kvalitativt nukleinsyramultiplex in vitro-diagnostiskt
test for samtidig upptackt och identifiering av flera potentiellt patogena gram-positiva bakterieorganismer
och utvalda bestdmmande faktorer férknippade med antimikrobiell resistens i positiv blododling. Testet
upptacker ocksa ett brett utbud av gramnegativa bakterier och flera patogena Candida-arter. Testet kan
upptacka 20 gram-positiva bakteriemal och 4 resistensgener. Flera arter av Candida upptacks saval som
de flesta relevanta gramnegativa organismer, vilket sammanfattas i Tabell 1. Detta test utfors

pa cobas eplex instrumentet The True Sample-to-Answer Solution®.

Grampositiva bakterier ar en viktig orsak till sepsis 6ver hela varlden. Manga grampositiva organismer
kan orsaka allvarlig sepsis, medan andra anses vara opportunistiska och ofta bestams vara féroreningar

av blodprodukter som inforts i tester fran huden.’

Tabell 1: Mal som upptickts med cobas eplex BCID-GP testbatteri

Bakteriella mal

Bacillus cereus-gruppen Micrococcus
Bacillus subtilis-gruppen Staphylococcus
Corynebacterium Staphylococcus aureus

Cutibacterium acnes

taphyl idermidii
(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

Antimikrobiella resistensmarkorer

mecA (férknippad med resistens mot meticillin) vanA (forknippad med resistens mot vankomycin)

mecC (férknippad med resistens mot meticillin) vanB (férknippad med resistens mot vankomycin)
Pan-mal

Pan-gramnegativ Pan-Candida

Lokala, statliga och federala regler och féreskrifter for anméalan av rapporterbara sjukdomar uppdateras kontinuerligt och inkluderar
ett antal organismer som &r viktiga for Gvervakning och undersékningar av utbrott.?3 Laboratorier ansvarar for att folja sina statliga
och/eller lokala regler som rér rapporterbara patogener och bor konsultera sina lokala och/eller statliga folkhélsa laboratorier for
riktlinjer for inlamnande av isolat och/eller kliniska prov.

10196769001-01SV
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SAMMANFATTNING AV UPPTACKTA ORGANISMER

Bakterier

Bacillus cereus-gruppen

Bacillus cereus ar en rorlig bakterie av typen aerob till fakultativt anaerob som tidigare har betraktas som
en férorening.* Bacillus cereus-gruppen bestar av ett flertal arter inklusive B. cereus, B. weihenstephanensis,
B. thuringiensis och B. anthracis.® Dessa organismer har varit inblandade i patologier som stracker sig
fran progressiv lunginflammation till fulminant sepsis samt infektioner i centrala nervsystemet. Dessutom
blir forekomsten av Bacillus cereus hos patienter med hematologiska maligniteter, sarinfektioner och
intravaskulara anordningar alltmer bekymmersam.® Bacillus cereus har ocksa uppmarksammats hos
anvandare av intravendsa lakemedel.”

Bacillus subtilis-gruppen

Medlemmar av Bacillus subtilis-gruppen ar rorliga bakterier av typen aerob till fakultativt aerob,

aterfinns vanligen i marken® och bestar av flera arter och underarter inklusive B. subtilis, B. tequilensis,

B. vallismortis, B. mojavensis, B. atrophaeus, B. amyloliquefaciens (inklusive B. siamensis och B. velezensis,
B. methylotrophicus) och B. licheniformis (inklusive B. sonorensis).®° Arten Bacillus &r en av de vanligaste
kallorna till kontaminering av blododling, vilket uppskattas till 3 % av alla blododlingstester som kors. !
Trots att de ar vanliga féroreningar, har medlemmar av gruppen Bacillus subtilis ocksa férknippats med
sjukdom och har uppvisat resistens mot ett antal antimikrobiella medel, vilket orsakar aterkommande
septikemi hos vissa patienter.1?

Corynebacterium

Corynebacterium ar katalas-positiva, icke-rorliga, grampositiva stavar och ar ofta en del av naturlig hudflora.
Dessa bakterier anses typiskt vara féroreningar av blodkulturer savida de inte finns i flera flaskor men
erkanns i allt hégre grad som opportunistiska patogener, sarskilt hos patienter med nedsatt immunférsvar
och kateterrelaterade infektioner i blodet. '® Antibiotikaresistens &r vanligt hos Corynebacterium.4

Cutibacterium acnes (Propionibacterium acnes)

Cutibacterium acnes ar en icke-sporulerande, grampositiv, fakultativt anaerob bacill som ingar i den
naturliga floran i manniskans hud, konjunktiva, munhala och tjocktarm.'® Aven om det vanligtvis betraktas
som en blodkulturférorening, har Cutibacterium acnes varit inblandad i fall av endokardit, endoftalmit,
intravaskulara infektioner, infektioner i centrala nervsystemet och till och med artrit.'® | fall av blodomlopps-
infektion har dédligheten beddmts vara cirka 5 % trots dess allmanna kanslighet for flera olika typer

av antibiotika.'® Cutibacterium acnes forekommer allt oftare i samband med implanterade anordningar
inklusive ledproteser, cerebrovaskulara shunts, brostimplantat och kardiovaskulara anordningar.

Detta samband med implanterade enheter kan bero pa bakteriens férmaga att bilda biofilmer.1”

Enterococcus

Arten Enterococcus (enterokocker) ar den tredje stdrsta orsaken till sjukdomsfoérvarvad bakteriemi och
star for cirka 12 % av alla sjukhusinfektioner.'® Enterokocker ar i sig resistenta mot B-laktamer, cefalosporiner,
glykopeptider, fluorokinoloner och aminoglykosider.18.1® Dessutom har férvarvad resistens mot andra
antibiotika, inklusive plasmidmedierade vanA- och vanB-genkomplex, som ger hdg och mattlig vanko-
mycinresistens, 6kat de senaste aren.'® Infektioner med vankomycinresistenta Enterococcus-stammar
Okar risken for dodsfall fran 45 % till 75 % jamfért med kansliga stammar.20

Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium

Aven om ett flertal arter av Enterococcus kan orsaka infektioner, &r de tva vanligaste Enterococcus faecalis,
vilken star for 80—90 % av infektioner hos manniskor, och Enterococcus faecium, vilken star fér merparten
av aterstaende infektioner.2!:22 Aven om bada arterna kan vara resistenta mot vankomycin ansvarar
Enterococcus faecium for flertalet vankomycin-resistenta enterokockinfektioner (VRE), vilket har lett till

en dodlighet sa hég som 75 %.2%23

10196769001-01SV
Doc Rev. 1.0 For in vitro-diagnostisk anvandning. Sidan 6



cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Lactobacillus

Lactobacilli (laktobaciller) &r anaeroba eller fakultativt anaeroba grampositiva stavar. De ar en del av den
normala floran i mag-tarmkanalen och betraktas vanligen som blodkulturféroreningar aven om de har
rapporterats som opportunistiska organismer hos patienter med nedsatt immunférsvar.24

Listeria

Bakterier i slaktet Listeria ar fakultativt anaeroba, stavformade kockobaciller och finns dverallt i miljon.
Livsmedelsburna utbrott av Listeria har intraffat dver hela varlden och har 6kat sedan 2008.2° Listeria-
slaktet innehaller minst 17 arter. Med undantag av Listeria monocytogenes anses Listeria-arter vara
opportunistiska och orsakar vanligtvis allvarliga eller till och med dddliga infektioner endast hos personer
med nedsatt immunforsvar.26

Listeria monocytogenes

Listeria monocytogenes ar oftast en livsmedelsburen patogen och ar férknippad med infektioner, sarskilt
hos personer med nedsatt immunférsvar, aldre och gravida kvinnor.2® Fér gravida kvinnor har fosterdod-
ligheten rapporterats vara sa hog som 45 % i vissa lander.?” Listerios hos personer med férsvagat
immunforsvar kan ocksa leda till hjarnhinneinflammation, hjarninfektion eller svar infektion i blodomloppet.22

Micrococcus

Detta slakte med stor variation bestar av oxidaspositiva, strikt aeroba kockar som vanligtvis forekommer
i par, tetrader eller oregelbundna kluster.2® Arten Micrococcus anses allmant vara blodkulturféroreningar
eftersom de &r vanligt forekommande pa manniskors hud och i miljon.3° De har visat sig vara opportunistiska
patogener och ar forknippade med aterkommande bakteriemi, septisk chock, endokardit, hjarnhinne-
inflammation och andra tillstand hos patienter med nedsatt immunférsvar.3?

Staphylococcus

Staphylococci (stafylokocker) ar medlemmar i familien mikrokocker och har en oregelbunden druvliknande
klustermorfologi. Stafylokocker delas in i tva huvudgrupper: koagulaspositiva och koagulasnegativa
stafylokocker (CoNS).32 Tidigare antogs koagulasnegativa stafylokocker typiskt representera kontaminering
nar de isolerades fran blododling. Nyare studier har visat att CoNS ocksa kan vara en kalla till sann bakteriemi,
séarskilt hos patienter med protesanordningar och centrala venkatetrar. Aven om endast en Iag andel
CoNS-isolat ar kliniskt signifikanta, anses de vara den tredje vanligaste orsaken till bakteriemi pa grund
av deras i allmanhet hdga prevalens. De flesta organismer i sléktet infekterar inte manniskor, men S. aureus
och S. lugdunensis har férknippats med en rad kliniska infektioner inklusive bakteriemi, ben- och
ledinfektioner och hjarnhinneinflammation.33

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus ar en koagulaspositiv bakterie som ofta finns i manniskans nasa, i luftvagarna
och pa huden. Infektion med Staphylococcus aureus kan orsaka en mangd olika potentiellt dodliga
infektioner,3* inklusive bakteriemi, lunginflammation, endokardit och osteomyelit. 3%

Nar den isoleras fran blododling ar Staphylococcus aureus férknippad med hdog sjuklighet och dddlighet. 36

Cirka 10 % av Staphylococcus aureus-isolat i USA ar kansliga for penicillin, men manga kan vara kansliga
for oxacillin och meticillin.®” De senaste uppskattningarna pekar pa meticillinresistent Staphylococcus
aureus (MRSA), som ar resistenta mot bade meticillin och oxacillin, som orsak till dver 70 000 invasiva
infektioner och éver 9 000 dodsfall arligen bara i USA.37

En viktig anledning till att Staphylococcus aureus kan utveckla resistens mot antibiotika sa latt ar dess
férmaga att rymma mobila genetiska element, vilket mojliggor éverforing av resistensgener bland stammar av
Staphylococcus aureus. De tva vanligaste generna ar mecA och mecC, som kodar for proteiner som ger
resistens mot meticillin och oxacillin.
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Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus epidermidis har traditionellt ansetts vara en oskadlig kommensal organism i manniskans
hud. Den ses nu som en viktig opportunistisk patogen och star fér mellan 74 % och 92 % av alla sjukhus-
forvarvade CoNS-infektioner.38 Staphylococcus epidermidis kan bilda biofilm pa plastanordningar, och isolat
ar ofta resistenta mot en mangd antibiotika, vilket ytterligare komplicerar effektiv behandling. Rapporter
om dddlighet som narmar sig 25 % har observerats i retrospektiva studier.3°

Staphylococcus lugdunensis

Staphylococcus lugdunensis ar unik bland CoNS pa grund av sin benagenhet att orsaka aggressiv endokardit
som kan infektera naturliga hjartklaffar. Staphylococcus lugdunensis har ocksa varit inblandad i ben-

och ledinfektioner, infektioner i mjukvavnad, bakteriemi och hjarnhinneinflammation.“° Denna art liknar
Staphylococcus aureus i det att infektioner kan vara allvarliga och utvecklas snabbt, men de flesta isolat
av Staphylococcus lugdunensis forblir kansliga for en méngd olika antimikrobiella medel.4'42 Cirka 3 %
av CoNS-infektioner orsakas av Staphylococcus lugdunensis, aven om fall &r sannolikt underrapporteras
pa grund av en bristande speciering av CoNS pa kliniska laboratorier. 43

Streptococcus

Streptococcus (streptokocker) ar sfariska eller ovoida bakterier som grupperas i par eller i kedjor. De ar
katalas-negativa, icke-sporformande, fakultativa anaerober.44 Vissa arter, sdsom Streptococcus pneumoniae
och Streptococcus pyogenes, ar val karakteriserade patogener, medan andra anses vara opportunistiska
patogener.*4

Streptococcus agalactiae (GBS)

Streptococcus agalactiae, aven kand som streptokock i grupp B (GBS), ar en kommensal beta-hemolytisk
bakterie som finns i mag-tarmkanalen och urogenitala kanaler hos upp till 30 % av friska vuxna.*5 Cirka
ett av tio barn drabbas av GBS under forlossningsprocessen, aven om endast 1 % utvecklar invasiv
sjukdom.#® Trots att Streptococcus agalactiae normalt inte orsakar sjukdom kan den orsaka ett brett
spektrum av infektioner inklusive lunginflammation, infektioner i blodomloppet, urinvagsinfektioner och
hjarnhinneinflammation, saval som dodfédsel.*® Cirka 26 500 fall av allvarliga GBS-infektioner intraffar

i USA varje ar och de flesta av dessa tar formen av blodomloppsinfektioner, varav 5 % &r dodliga.®

Streptococcus anginosus-gruppen

Streptococcus anginosus-gruppen inkluderar S. anginosus, S. intermedius och S. constellatus. Samtliga
av dessa ses vanligen som en del av kommensal oral och gastrointestinal flora. Nar de orsakar sjukdomar
har de en benagenhet att spridas och bilda abscess.*” Medlemmar i denna grupp kan vara alfa-, beta- eller
gammahemolytiska och typen av hemolys skiljer sig at till och med inom en och samma art. Arter i gruppen
Streptococcus anginosus kan orsaka invasiva pyogena infektioner, endokardit, liksom lokaliserade
infektioner i mag-tarmkanalen och urogenitala kanaler, levern, lungorna och hjarnan.48

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pneumoniae ar en alfa-hemolytisk art av Streptococcus som kan orsaka en mangd olika
infektioner inklusive i 6ron, 6gon och bihalor. Trots att det finns fler an 90 serotyper av Streptococcus
pneumoniae, star de tio vanligaste for éver 60 % av invasiv sjukdom Over hela varlden. Pa grund

av sin formaga att kolonisera de 6vre luftvagarna ar Streptococcus pneumoniae en vanlig orsak till
lunginflammation. Mellan 25 % och 30 % av dessa fall utvecklas till pneumokockbakteriemi.*®

Streptococcus pyogenes (GAS)

Streptococcus pyogenes, aven kand som streptokock i grupp A (GAS), ar en beta-hemolytisk bakterie
som kan orsaka ett brett spektrum av sjukdomar som kan vara invasiva eller icke-invasiva till sin natur.
Dessa sjukdomar inkluderar bland annat faryngit, impetigo, scharlakansfeber, bakteriemi och toxiskt
chocksyndrom.%® Invasiva GAS-infektioner ar forknippade med en total dodlighet pa 10-13 % enligt
Centers for Disease Control.5’
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Antimikrobiella resistensmarkorer

mecA/mecC

Bade mecA och mecC ar genetiska bestdammande faktorer férknippade med meticillinresistens, oftast
med meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA). Meticillinresistenta stammar av Staphylococcus
aureus ar resistenta mot alla betalaktamer inklusive cefalosporiner och karbapenemer.52 Resistens

vid MRSA orsakas av produktionen av ett nytt mecA-kodat penicillinbindande protein 2a (PBP2a) eller
dess nya homolog kodad av mecC. Resistens vid MRSA uppnas genom minskad bindningsaffinitet till
betalaktamer vilket forhindrar effektiv behandling med meticillin. Aven om bade mecA och mecC kan

ge resistens mot meticillin, delar de bara 70 % sekvenslikhet, 33 vilket har resulterat i manga tidiga
PCR-baserade analyser som felklassificerar mecC-positiva stammar som meticillinkansliga.

vanA/vanB

Bade vanA och vanB ar genetiska bestammande faktorer férknippade med vankomycinresistens

som finns pa mobila genetiska element som kallas fér transposoner. Transposoner kan antingen hittas
kromosomalt integrerade eller pa plasmider. Isolat innehallande vanA-markdren ar resistenta mot héga
nivaer av vankomycin saval som teikoplanin. Daremot ar vanB-isolat typiskt mattligt resistenta mot
vankomycin och mottagliga for teikoplanin. Dédligheten for vankomycinresistenta arter av Enterococcus
har rapporterats vara sa hoga som 75 %, jamfort med 45 % for kansliga stammar.20

Pan-mal

Gramfargning &r mycket noggrann, men vissa organismer ar kdnda for att vara gramvariabla, vilket
innebar att gramfargning kan ge vilseledande resultat. Dessutom har felaktig gramfargning noterats vid
polymikrobiella infektioner.5* cobas eplex BCID-GP testbatteri innehaller tva pan-mal utformade for att
upptacka men inte skilja mellan organismer som kan missas av gramfargning.

Pan-gramnegativ

Den pan-gramnegativa analysen ar utformad for att upptacka ett brett spektrum av gramnegativa
organismer inklusive de med ett potentiellt vilseledande gramfargningsresultat. Den pan-gramnegativa
analysen kan tillhandahalla data for att underlatta ratt testalgoritm. Om ett pan-gramnegativt mal upptacks
rekommenderas kompletterande test for att bestdmma identiteten pa den gramnegativa organismen.

Pan-Candida

Analysen av pan-Candida ar utformad for att upptacka fyra av de vanligaste arterna av Candida: Candida
albicans, Candida glabrata, Candida krusei och Candida parapsilosis. Eftersom vissa svamporganismer,

sasom Candida, ar kanda for att vaxa langsamt, kan de missas vid gramférgning sarskilt vid fall av blandad

infektion. Pan-Candida-malet kan tillhandahalla data for att underlatta ratt testalgoritm. Om Pan-Candida-
analysen ar positiv rekommenderas kompletterande test for att bestdmma Candida-artens identitet.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

TEKNISKA PRINCIPER

cobas eplex-instrumentet The True Sample-to-Answer Solution automatiserar alla aspekter av
nukleinsyratestning, inklusive extraktion, amplifiering och upptackt, och kombinerar elektrovatning och
eSensor®-teknik i en patron for engangsanvandning. eSensor-tekniken bygger pa principerna for
konkurrerande DNA-hybridisering och elektrokemisk detektering, vilket &r en mycket specifik teknik och
inte bygger pa fluorescerande eller optisk detektering.

Elektrovatning, eller digital mikrofluidik, anvander sig av elektriska falt for att direkt manipulera diskreta
droppar pa ytan av ett moénsterkort (PCB) med hydrofob belaggning. Prov och reagens flyttas pa ett
programmerbart satt i cobas eplex-patronen for att slutféra alla delar av provbearbetningen fran
nukleinsyraextraktion till upptackt.

Ett prov laddas i cobas eplex-patronen och patronen placeras i cobas eplex-instrumentet. Nukleinsyror
extraheras och renas fran aktuellt prov via magnetisk fastfasextraktion. PCR anvands for att skapa
dubbelstrangat DNA, som behandlas med exonukleas for att skapa enkelstrangat DNA som foérberedelse
fér eSensor-detekteringsteknik.

Mal-DNA blandas med ferrocenmarkta signalsonder som kompletterar de specifika malen pa som
omfattas av testbatteriet. Mal-DNA hybridiserar till sin komplementara signalsond och infangningssond,
som ar bundna till guldplaterade elektroder, sdsom visas nedan i Figur 1. Narvaron av varje mal bestams
via voltammetri som genererar specifika elektriska signaler fran den ferrocenmarkta signalsonden.

Figur 1: Hybridiseringskomplex. Malspecifika infangningssonder ar bundna till guldelektroderna i eSensor-
mikromatrisen pa cobas eplex-patronen. Amplifierat mal-DNA hybridiserar till infangningssonden och till
en komplementar ferrocenmarkt signalsond. Elektrokemisk analys bestammer narvaron eller franvaron
av mal via voltammetri.

INFANGNWGSSONQ

SIGNALSOND MAL-DNA

FERROCENMARKOR

s

GULDELEKTROD
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

MATERIAL SOM MEDFOLJER

Tabell 2: The True Sample-to-Answer Solution®

Innehalisforteckning for cobas eplex grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering

Produkt Artikelnummer Komponenter (antal) Forvaring
cobas eplex grampositivt testbatteri GenMark: EA003012 Patron fér cobas eplex BCID-GP 2_8°C
for blododlingsidentifiering (BCID-GP) Roche: 9556508001 testbatteri (12)

SAMMANSATTNING AV REAGENS

Komponent Koncentration (vikt/volym)
Saltbuffert

Guanidinhydroklorid <45%
Natriumperklorat <14 %
Bindningsbuffert

PEG 8000 <20 %
NaH,PO, <1,0%
EDTA <0,1%
NaCl <5,0%
NaN; <0,2%
Cysteamin HCI <1,0%
MTG <1,0%
Lyseringsbuffert

Tris-HCI <5,0%
Urea 25-50 %
Guanidinhydroklorid <2,0%
Kalciumklorid <1,0%
SDS <5,0%
Tween-20 10-20 % (volymprocent)
Oljekomponent

oI

Komponent

Koncentration (vikt/volym)

Rekon./elueringsbuffert

Natriumazid £0,2%
Tween-20 < 2,0 % (volymprocent)
Tvattbuffert

PEG 8000 <20 %
NaH,PO, <1,0%

EDTA <0,1%

NaCl <5,0%

NaN; <0,2%
Cysteamin HCI <1,0%

MTG <1,0%
Tween-20 < 2,0 % (volymprocent)

PCR-reaktion

Tris-HCI <5,0%
KCI <5,0%
Trehalos 10-50 %
Bovint serumalbumin <0,05%
dNTPs Spar

MgCl, <0,1%
Oligonukleotider Spar

Efter mottagandet ska reagensen forvaras vid 2—8 °C. Sakerhetsdatablad (SDS) erhalls pa begaran fran
Roche kundsupport eller hamtas via eLabDoc.

REAGENSFORVARING, STABILITET OCH HANTERING

e Forvara cobas eplex BCID-GP testbatterikittet vid 2—8 °C.

¢ Anvand inte cobas eplex BCID-GP testbatterikittet efter utgangsdatumet.

e Oppna inte en patronpase tills du &r redo for att testa.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

MATERIAL SOM INTE MEDFOLJER

Utrustning

e cobas eplex-instrument och programvara
e Pipetter som kan leverera 50 pL
e Skrivare (tillval) - Se bruksanvisningen for cobas eplex angaende kompatibilitetsriktlinjer

Forbrukningsvaror

Pipettspetsar, aerosolresistenta, RNase-/DNase-fria

Pulverfria engangshandskar

10 % blekmedel for lampliga ytor

70 % etanol eller isopropylalkohol (eller motsvarande) for lampliga ytor
1,5 ml RNase-/DNase-fritt mikrocentrifugror eller motsvarande (valfritt)

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Allmant

o Endast for in vitro-diagnostisk anvandning av utbildad laboratoriepersonal.

e Utbildad vardpersonal bér noggrant tolka resultaten fran cobas eplex BCID-GP testbatteri i
kombination med patientens tecken och symtom och resultat fran andra diagnostiska tester.

e Positiva resultat utesluter inte samtidig infektion med andra virus, bakterier eller svampar. Det eller

de medel som upptacks kanske inte &r den definitiva orsaken till sjukdomen. Anvandningen av

ytterligare laboratorietester (t.ex for bakterier, svamp och virusodlingar, med Immunfluorescens

och radiografi) och klinisk presentation maste beaktas vid den slutliga diagnosen av en

blodomloppsinfektion.

Ateranvand inte komponenter i cobas eplex BCID-GP testbatteri.

Anvand inte reagens efter det utgangsdatum som anges pa markningen.

Folj proceduren som beskrivs i denna bipacksedel. Las alla instruktioner innan du startar testet.

Informera berérd lokal myndighet och tillverkaren om eventuella allvarliga incidenter som intraffar

nar du anvander den har analysen.

Sakerhet

e Hantera alla prover och avfall som om de skulle kunna éverféra smittsamma amnen i enlighet
med universella forsiktighetsatgarder. Folj sakerhetsriktlinjer sasom de som beskrivs i CDC/NIH
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, CLSI-dokument M29 Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, eller andra Iampliga riktlinjer.

e Folj rutinmassiga laboratoriesakerhetsrutiner fér hantering av reagenser (t.ex. bér du aldrig
pipettera via mun och alltid se till att anvanda lampliga skyddsklader och 6gonskydd).

e Folj institutionens sakerhetsrutiner for hantering av biologiska prover.

o Kassera material som anvands i detta test, inklusive reagenser, prover och anvanda
injektionsflaskor, i enlighet med alla federala, statliga och lokala bestammelser.

e Stick inte fingrar eller andra féremal inuti cobas eplex-instrumentfacken.

e Tvatta handerna noggrant med tval och vatten efter hantering av reagenser. Tvatta férorenade
klader fore ateranvandning.

¢ Punktera inte och genomtrang inte reagensblasor (blister) p4 cobas eplex-patronen. Reagens
kan orsaka irritation pa hud, 6gon och andningsvagar. Farligt vid fértéring eller inandning.
Innehaller oxiderande vatskor.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

e cobas eplex BCID-GP testbatteripatron innehaller kemikalier som klassificeras som farliga. Las
sakerhets-databladet fére anvandning och hanvisa till detta blad vid exponering. Sakerhets-
datablad (SDS) erhalls pa begaran fran Roche kundsupport eller hamtas via eLabDoc.

e Fororening av provet kan uppstad om laboratoriepersonal som bearbetar provet ar koloniserade
med nagon som helst mangd av kommensala organismer. For att undvika detta bor prover
bearbetas i biosékerhetsskap med lamplig personlig skyddsutrustning. Om ett biosékerhetsskap
inte anvands ska en sténkskydd eller ansiktsmask anvandas nar prover bearbetas.

o Byt handskar ofta under testning for att minska risken fér kontaminering.

e Dekontaminera laboratoriet och all utrustning noggrant med 10 % blekmedel f6ljt av 70 % etanol
eller isopropylalkohol (eller motsvarande).

Laboratorium

e Fororening av provet kan uppsta om laboratoriepersonal som behandlar provet bar pa vanliga
patogener och fororeningar. For att undvika detta bor prover bearbetas i biosakerhetsskap.
Om ett biosakerhetsskap inte anvands ska en stankskydd eller ansiktsmask anvandas vid
bearbetning av prover.

o Ett biosdkerhetsskap som anvands for bakterie- eller svampodling bér inte anvandas for
provberedning.

e Prover och patroner ska hanteras och/eller testas en/ett i taget. For att mildra risken fér kontamination
fran prov till prov, byt handskar efter att provet har férvarats i patronen.

e Dekontaminera laboratoriet och all utrustning noggrant med 10 % blekmedel féljt av 70 % etanol
eller isopropylalkohol (eller motsvarande) innan du bearbetar ett prov.

e Fororening av provet kan uppsta om provet laddas i ett omrade dar PCR-amplikoner genereras.
Undvik att ladda prov i omraden som potentiellt &r kontaminerade med PCR-amplikon.

INSAMLING, HANTERING OCH FORVARING AV PROVER

o Flaskor for blododling ska hanteras enligt tillverkarens rekommenderade procedur.

e Kiliniska prover kan finnas kvar i inkubatorn i upp till 12 timmar bortom flaskans positivitet.
e Kiliniska prover kan forvaras vid rumstemperatur i upp till 7 dagar.

¢ Kiliniska prover kan forvaras vid 4 °C i upp till 1 manad.

e Kliniska prover kan forvaras vid -20 °C till -80 °C i upp till 18 manader.

¢ Kiliniska prover kan utsattas for upp till tva frys-/upptiningscykler.

PROCEDUR

Procedurella anmarkningar

o Upptackt av bakteriell eller svampnukleinsyra ar beroende av korrekt insamling, hantering,
transport, lagring och beredning av prover. Underlatenhet att folja korrekta procedurer i nagot
av dessa steg kan leda till felaktiga resultat. Det finns en risk for bade falskt positiva och falska
negativa resultat pa grund av felaktigt samlade, transporterade eller hanterade prover.

e Resultat med status “ej upptackt” kan uppsta till féljd av narvaro av inhiberare, tekniska fel,
sammanblandning av prover eller infektion som orsakas av en organisk som inte upptacks
av testbatteriet

e Prover ska vara positiva blododlingar, vilket bekraftas via gramfargning.

e Prover, forbrukningsvaror och laboratorieomraden bor skyddas fran aerosol eller direkt
kontaminering med amplikon. Sanera laboratorieomraden och paverkad utrustning med 10 %
blekmedel f6ljt av 70 % etanol eller isopropylalkohol (eller motsvarande).
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Prover ska laddas till cobas eplex BCID-GP-testbatteripatronen i en amplikonfri, ren miljo.
Prover ska bearbetas i biosakerhetsskap. Om ett biosakerhetsskap inte anvands ska en stankskydd
eller ansiktsmask anvandas nar prover bearbetas.

Byt handskar ofta under testning for att minska risken for kontaminering.

Nar en patron har tagits ut ur foliepasen ska den anvandas inom 2 timmar. Oppna inte testpatronens
pase tills provet ar redo att testas.

Alla frysta prover ska tinas helt och blandas noga innan test.

Blododlingsflaskan bér vandas upp flera ganger for att den ska blandas.

Vanta cirka 10 sekunder sa att hartset sedimenteras.

Septumet i den positiva blodkulturflaskan bér torkas med 70 % etanol eller isopropylalkohol
(eller motsvarande) innan provet tas ut.

Anvand sterila material for 6verféring och inféring av varje prov. Se till att ingen del av
overforingsanordningen vidrér insidan av nagon overféringsbehallare som kan anvandas.

Ett grunt karl, sdsom ett mikrocentrifugrér pa 1,5 ml, rekommenderas fér dverforing.

Nar provet har forts in i cobas eplex BCID-GP testbatteripatronen ska provet bearbetas inom 2
timmar.

Satt inte in en bl6t patron i cobas eplex-instrumentet. Om det finns vatska pa utsidan av
testpatronen, anvand en lagluddande trasa (t.ex. Kimwipes™) for att avlagsna véatska innan den
séatts in i cobas eplex-facket.

Kassera material som anvands i detta test, inklusive reagenser, prover och anvanda
injektionsflaskor, i enlighet med alla foreskrifter.

Ateranvand inte patroner.

Detaljerad procedur

1.

10.

1.

Dekontaminera omradet som anvands for att stélla in cobas eplex BCID-GP testbatteri med
10 % blekmedel f6ljt av 70 % etanol eller isopropylalkohol (eller motsvarande).

Ta ut en pase med cobas eplex BCID-GP testbatteripatron fran kittets forpackning.

Oppna patronpéasen fér cobas eplex BCID-GP testbatteri.

Skriv anslutnings-ID eller placera en streckkodsetikett med anslutnings-ID pa cobas eplex
BCID-GP testbatteripatronen.

Vand blododlingsflaskan flera ganger for att blanda.

Vanta cirka 10 sekunder sa att hartset sedimenteras.

Torka av den positiva blodkulturflaskans septum med 70 % etanol eller isopropylalkohol

(eller motsvarande) innan du tar ut provet.

Anvand en inféringsanordning som kan leverera 50 ul pa ett precist satt, aspirera ett
blododlingsprov pa 50 pl for in i provinféringsporten pa cobas eplex BCID-GP testbatteripatron.
NOTERA: Ett mikrocentrifugrér pa 1,5 ml rekommenderas foér éverféring av prov fran
blododlingsflaskan innan provet férs in i cobas eplex-patronen.

Stang provets infoéringsport omedelbart genom att skjuta locket éver porten och trycka ned locket
pa ett stadigt satt for att férsegla provleveransporten ordentligt.

NOTERA: Bubblor kan vara narvarande nar locket stangs.

Skanna cobas eplex BCID-GP testbatteripatronen med den streckkodslasare som medféljer
cobas eplex-instrumentet.

NOTERA: Om en streckkodsetikett med anslutnings-ID-inte anvands anger du anslutnings-I1D
manuellt med skdrmtangentbordet.

NOTERA: Streckkodslasaren laser av streckkoden med anslutnings-ID (om den placeras pa
patronen av operatoren) saval som 2D-streckkoden tryckt pa patronens etikett. Dock piper
streckkodslasaren bara en gang for att visa att bada streckkoderna har Iasts av.

Satt in cobas eplex BCID-GP testbatteripatronen i valfritt tillgangligt fack, vilka visas genom en
blinkande, vit lysdiod. Testet borjar automatiskt nar patronen har satts in i facket och kontrollen
fore koérningen ar klar, vilket visas via en bla lysdiod.
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KVALITETSKONTROLL

Interna kontroller

Varje patron innehaller interna kontroller som évervakar prestandan for varje steg i testprocessen,
inklusive extraktion, amplifiering och upptackt av mal.

Varje amplifieringsreaktion hos patronen har en intern kontroll och vid varje reaktion maste antingen den
interna kontrollen eller ett mal generera signal 6ver det definierade troskelvardet for ett giltigt testresultat.
Interna kontrollresultat tolkas av cobas eplex-programvaran och visas pa rapporterna fran cobas eplex
BCID-GP-testbatteri som intern kontroll med ett resultat av PASS (godkant), FAIL (underkant), N/A (ej
tillampligt) eller INVALID (ogiltigt). Tabell 3 innehaller detaljer om tolkningen av interna kontrollresultat.

Tabell 3: Interna kontrollresultat

Internt .. . "
kontrollresultat PRI Atgard
Signal dver troskelvardet har detekterats fran varje Alla resultat visas i detekterings-
PASS amplifieringsreaktion. rapporten fran cobas eplex
(GODKANT) BCID-GP testbatteri.
Testet slutférdes och interna kontroller lyckades,
vilket innebar att giltiga resultat genererades. Testet &r giltigt, rapportera resultat.
. . i i . X Inga resultat visas i detekterings-
Slgn?l over tr??ke_lvardetl?tgr inte detekterats fran rapporten fran cobas eplex
FAIL minst en amplitieringsreaktion. BCID-GP testbatteri.
(UNDERKANT) . . -
'Testetllilutfordebs"men |nterlna korlltroller upptglgktes Testet ar ogiltigt. Upprepa testet
inte, vilket innebar att resultaten kan vara ogiltiga. med en ny patron.
Den interna kontrollen i varje amplifieringsreaktion
genererar ingen signal éver troskelvardet, men ett mal
i varje amplifieringsreaktion genererar en signal 6ver Alla resultat visas i detekterings-
N/A troskelvardet. rapporten fran cobas eplex
= BCID-GP testbatteri.
EJ TILLAMPLIGT
(EJ GT) Testet slutférdes och interna kontroller lyckades inte,
men upptackt av signal 6ver troskelvardet for ett mal Testet &r giltigt, rapportera resultat.
i varje amplifieringsreaktion visar att giltiga resultat
genererades.
Ett fel har intraffat under bearbetningen som forhindrar | Inga resultat visas i detekterings-
analys av signaldata. rapporten fran cobas eplex
INVALID BCID-GP testbatteri.
(OGILTIGT) Testet har inte slutforts och resultaten for detta test )
ar inte giltiga. Detta kan bero pa ett instrument- eller Testet ar ogiltigt. Upprepa testet
programvarufel. med en ny patron.

Externa kontroller

Positiva och negativa externa kontroller bor testas som en del av god laboratoriepraxis, i enlighet med
l[dmplig ackrediteringsorganisation i forekommande fall och enligt anvandarens kvalitetskontrollprocedurer
som foljer av laboratoriestandard. Blododlingsmedium kan anvandas som negativ kontroll. Tidigare
karakteriserade positiva prover eller blododlingsmedium spetsat med val karakteriserade organismer kan
anvandas som extern positiv kontroll. Externa kontroller bér kéras i enlighet med laboratorieprotokoll och
ackrediterande organisationer, i tillampliga fall.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

RESULTAT

Tabell 4: Tolkning av resultat i detekteringsrapporten fran cobas eplex BCID-GP testbatteri.

(godkant).

Malresultat Forklaring Atgird
Testet slutférdes framgangsrikt och malet har Alla resultat visas i detekterings-rapporten
Detected genererat signal 6ver dess definierade tréskelvarde | fran cobas eplex BCID-GP testbatteri.
(upptackt) | och den interna kontrollen rapporterades som PASS

Testet ar giltigt, rapportera resultat.

Not Detected
(ej upptackt)

Testet slutférdes framgangsrikt och malet
genererade inte signal 6ver dess definierade
tréskelvarde och den interna kontrollen
rapporterades som PASS (godként).

Alla resultat visas i detekterings-rapporten
fran cobas eplex BCID-GP testbatteri.

Testet ar giltigt, rapportera resultat.

Testet slutférdes framgangsrikt och en forknippad

Alla resultat visas i detekterings-rapporten

N/A (e organism for antibiotikaresistensgenmalet fran cobas eplex BCID-GP testbatteri.
tilampligt) | upptacktes inte (se Tabell 9 for forknippade
resistensmarkor-organismer). Testet &r giltigt, rapportera resultat.
. . .. Inga resultat visas i detekterings-rapporten
Invalid Tegttet h.a|1tr. mteDs lltjttfolzt S ot? h resyltat:e_;n ftor dett? telft fran cobas eplex BCID-GP testbatteri.
(ogiltigt) ar inte giltiga. Detta kan bero pé ett instrument- eller

programvarufel. Testet ar inte giltigt, upprepa testet.

Tolkning av slakte- och gruppanalys

Medan manga resultat pa cobas eplex BCID-GP testbatteri baseras pa en enda analys anvander
cobas eplex BCID-GP testbatteri flera analyser vid resultat fér Enterococcus, Listeria, Staphylococcus
och Streptococcus.

Resultatet av cobas eplex BCID-GP testbatteri for Enterococcus ar baserat pa tre analyser: de artspecifika
analyserna for Enterococcus faecalis och Enterococcus faecium och en bred Enterococcus-analys. Den
breda Enterococcus-analysen detekterar Enterococcus faecalis och Enterococcus faecium, men dess
primara syfte ar att upptacka arter som ej ar Enterococcus faecalis eller Enterococcus faecium. Om alla tre
analyserna ar negativa blir resultatet for Enferococcus Not Detected (inte upptackt). Om nagon av de tre
analyserna ar positiv blir resultatet fér Enterococcus Detected (upptackt). Om endast Enterococcus-
analysen ar positiv har en icke-specierad Enterococcus-art upptackts. Se Tabell 5 for detaljerad
information om logiken bakom bestamning av mal av typ Enterococcus.

Tabell 5: Malresultat for Enterococcus i detekteringsrapporten fran cobas eplex BCID-GP testbatteri

.. Enterococcu Enterococcus
el SRS s faecalis faecium Beskrivnin
Enterococcus Analys g
Analys Analys
Not Detected (ej . . . N
upptackt) Negativt Negativt Negativt Inga Enterococcus-arter upptacktes
Detected (upptackt) Positivt Positivt Negativt Enterococcus faecalis upptacktes
Detected (upptéackt) Positivt Negativt Positivt Enterococcus faecium upptacktes
Detected (upptackt) Positivt Positivt Positivt Enterococcus faecghs uppte_l'cktes
Enterococcus faecium upptacktes

Detected (upptackt) Positivt Negativt Negativt Icke-specierad Enterococcus upptackt

Listeria-resultatet av cobas eplex BCID-GP testbatteri ar baserat pa tva analyser: den artspecifika
Listeria monocytogenes-analysen och en bred Listeria-analys. Den breda Listeria-analysen kommer att
upptacka flera arter av Listeria, inklusive Listeria monocytogenes, men dess primara syfte ar att upptacka

10196769001-01SV

Doc Rev. 1.0 For in vitro-diagnostisk anvandning. Sidan 16




cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Listeria-arter som inte &r monocytogenes. Om nagon av analyserna &r positiva blir resultatet for Listeria
"Detected” (upptackt). Om endast Listeria-analysen ar positiv har en icke-specierad Listeria-art upptackts.
Se Tabell 6 for detaljerad information om logiken bakom bestamning av mal av typ Listeria.

Tabell 6: Malresultat for Listeria i detekteringsrapporten fran cobas eplex BCID-GP testbatteri

Listeria-resultat 'K;;T;’: HELETE ’Z‘r)\'a,?ycsy SIS Beskrivning
Not Detected (ej upptackt) Negativt Negativt Inga Listeria-arter upptacktes
Detected (upptackt) Positivt Positivt Listeria monocytogenes upptacktes
Detected (upptackt) Positivt Negativt Icke-specierad Listeria upptacktes

Resultatet fran cobas eplex BCID-GP testbatteri for Staphylococcus ar baserat pa fyra analyser: de
artspecifika analyserna for Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis and Staphylococcus
lugdunensi och en bred Staphylococcus-analys. Den breda Staphylococcus-analysen kommer att
upptacka var och en av de arter som omfattas av de artspecifika analyserna, men dess primara syfte ar
att upptécka andra Staphylococcus-arter. Om alla fyra analyserna ar negativa blir resultatet for
Staphylococcus "Not Detected” (ej upptackt). Om nagon av de fyra analyserna ar positiv blir resultatet for
Staphylococcus "Detected” (upptackt). Om endast Staphylococcus-analysen ar positiv har en icke-specierad
Staphylococcus upptackts. Se Tabell 7 for detaljerad information om logiken bakom bestamning av mal av

typ Staphylococcus.

Tabell 7: Malresultat for Staphylococcus i detekteringsrapporten fran cobas eplex BCID-GP

testbatteri

(7]

>

’ ©

b 2 2 28

O O O O N
35 ) eskrivnin
Staphylococcus-resultat S 8 Ss 3¢S 9

— — — —

S 0 Sow | SSoe S £

8 £3>| £8> £3

g | §SE | SRE | §%

2 Nt | Do n 3

Not Detected (ej upptackt) Negativt Negativt | Negativt Negativt | Inga Staphylococcus-arter upptéacktes

Detected (upptackt) Positivt Positivt Negativt Negativt | Staphylococcus aureus upptackt
Detected (upptackt) Positivt Negativt Positivt Negativt | Staphylococcus epidermidis upptackt
Detected (upptackt) Positivt Negativt | Negativt Positivt Staphylococcus lugdunensis upptackt
N . . s . Staphylococcus aureus upptéckt
Detected tackt Positivt Positivt Positivt Negativt .
etected (upptackt) oStV oStV oStV egatv Staphylococcus epidermidis upptackt
i - - . . Staphylococcus aureus upptackt
Detected (upptackt) Positivt Positivt Negativt Positivt Staphylococcus lugdunensis upptackt
i - . . . Staphylococcus epidermidis upptackt
Detected (upptackt) Positivt Negativt Positivt Positivt Staphylococcus lugdunensis upptackt

Staphylococcus aureus upptackt

Detected (upptackt) Positivt Positivt Positivt Positivt Staphylococcus epidermidis upptéackt
Staphylococcus lugdunensis upptackt

Detected (upptéackt) Positivt Negativt | Negativt Negativt | Icke-specierad Staphylococcus upptacktes
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Resultatet for Streptococcus fran cobas eplex BCID-GP testbatteri ar baserat pa fem analyser: de
artspecifika analyserna for Strepfococcus agalactiae, Streptococcus anginosus-gruppen, Streptococcus
pneumoniae och Streptococcus pyogenes och en bred Streptococcus-analys. Den breda
Staphylococcus-analysen kommer att upptacka var och en av de arter som omfattas av de artspecifika
analyserna, men dess primara syfte ar att upptacka andra Staphylococcus-arter. Om alla fem analyserna
ar negativa blir resultatet for Streptococcus "Not Detected” (inte upptackt). Om nagon av de fem
analyserna ar positiv blir resultatet for Streptococcus "Detected” (upptackt). Om endast Streptococcus-
analysen ar positiv har en icke-specierad Streptococcus-art upptackts. Se Tabell 8 for detaljerad
information om logiken bakom bestamning av méal av typ Streptococcus.

Tabell 8: Malresultat for Streptococcus i detekteringsrapporten fran cobas eplex BCID-GP

testbatteri

() [} () 0, (%)

=) S =) S ¢ =)

o o o, ® O g ? o

g |33 | 825|885 8y sni

Streptococcus-resultat & 38 338 868 S 3 Beskrivning

Lo 200 | 2908 | QES | 25 @

o > 98> oS 2| 932 | Qg2

o® O] oG 2 oo 03 ®

S € S 9 <c sSce 2 hg_a S S ¢c

ng Z I naeo | W o | wag

Not Detected (ej upptéckt) | Negativt | Negativt | Negativt | Negativt | Negativt | Ingen Streptococcus-art upptacktes

Detected (upptackt) Positivt | Positivt | Negativt | Negativt | Negativt | Streptococcus agalactiae upptacktes

Detected (upptackt) Positivt | Negativt | Positivt | Negativt | Negativt Stre,tztococcus anginosus-gruppen
upptécktes

Detected (upptackt) Positivt | Negativt | Negativt | Positivt | Negativt | Strepfococcus pneumoniae upptacktes

Detected (upptackt) Positivt | Negativt | Negativt | Negativt | Positivt | Streptococcus pyogenes upptacktes
Streptococcus agalactiae upptacktes

Detected (upptackt) Positivt | Positivt Positivt | Negativt | Negativt | Streptococcus anginosus-gruppen
upptacktes

Streptococcus agalactiae upptacktes

Detected (upptackt) Positivt Positivt | Negativt | Positivt | Negativt Streptococcus pneumoniae uppticktes

Streptococcus agalactiae upptacktes

Detected (upptackt) Positivt Positivt | Negativt | Negativt | Positivt Streptococcus pyogenes uppticktes

Streptococcus anginosus-gruppen

Detected (upptackt) Positivt | Negativt | Positivt Positivt | Negativt | upptacktes
Streptococcus pneumoniae upptacktes

Streptococcus anginosus-gruppen

Detected (upptéackt) Positivt | Negativt | Positivt | Negativt | Positivt | upptacktes
Streptococcus pyogenes upptacktes

Streptococcus pneumoniae upptacktes

Detected (upptéackt) Positivt | Negativt | Negativt | Positivt Positivt Streptococcus pyogenes uppticktes

Streptococcus agalactiae upptacktes
Streptococcus anginosus-gruppen
upptacktes

Streptococcus pneumoniae upptacktes

Detected (upptackt) Positivt | Positivt Positivt Positivt | Negativt

Streptococcus agalactiae upptacktes
Streptococcus anginosus-gruppen
upptacktes

Streptococcus pyogenes upptacktes

Detected (upptéackt) Positivt | Positivt Positivt | Negativt | Positivt

Streptococcus agalactiae upptacktes
Streptococcus pneumoniae
upptéacktes

Streptococcus pyogenes upptacktes

Detected (upptackt) Positivt | Positivt | Negativt | Positivt Positivt
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3 3 3 3 3
o
8 8., | 8.2 8828 u
Streptococcus-resultat o S 838 | 3 ] SR Beskrivning
¢ | S50 | 823 | L8ES| 85 ¢
Bp | E9g | PSE|EEf Bl
- C - c - c = s £ o S S €
»n < Nnaed | oD | WD | B AL
Streptococcus anginosus-gruppen
Detected (upptackt) Positivt | Negativt | Positivt Positivt Positivt upptacktes ) -
Streptococcus pneumoniae upptacktes
Streptococcus pyogenes upptécktes
Streptococcus agalactiae upptacktes
Detected (upptéackt) Positivt | Positivt Positivt Positivt Positivt Streptococcus anginosus uppta__cktes
Streptococcus pneumoniae upptacktes
Streptococcus pyogenes upptacktes
N " . . . . Icke-specierad Streptococcus
Detected (upptackt) Positivt Negativt | Negativt | Negativt | Negativt uppticktes

Tolkning av analysresultat for resistensmarkor

Testresultat for resistensgener rapporteras endast nar en férknippad organismanalys ar positivi samma
prov. Se Tabell 9 for organismer som ar specifikt férknippade med de fyra resistensmarkérerna
i cobas eplex BCID-GP testbatteri.

Tabell 9: Associationer mellan resistensmarkoérorganismer

Resistensgen-
resultat

Forknippade mal

mecA och/eller mecC

Varje Staphylococcus-analys (Staphylococcus, S. aureus, S. epidermidis, S. lugdunensis)

vanA och/eller vanB

Varje Enterococcus-analys (Enterococcus, E. faecalis, E. faecium)

Pan-analysresultat

Pan-gramnegativa resultat fran cobas eplex BCID-GP testbatteri baseras pa en bred analys som tacker
de flesta gramnegativa organismer som inkluderar men inte &r begrénsade till Acinetobacter,
Bacteroides, Enterobacteriaceae, Neisseria, Pseudomonas, Serratia och Stenotrophomonas maltophilia,

som visas i Tabell 10.

Tabell 10: Pan-gramnegativa malresultat i detekteringsrapporten fran cobas eplex BCID-GP
testbatteri

Pan-gramnegativt
resultat

Beskrivning

Not Detected
(ej upptackt)

Ingen gram-negativ organism upptacktes.

Detected (upptackt)

En eller flera gramnegativa organismer upptackta: inklusive men inte begransat till
Acinetobacter, Bacteroides, Enterobacteriaceae, Neisseria, Pseudomonas, Serratia,
Stenotrophomonas maltophilia. Ytterligare testning for identifiering rekommenderas.

Resultatet for cobas eplex BCID-GP testbatteri vad géller pan-Candida pekar pa narvaron av en eller
flera av féljande mal foér Candida-arter. Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei eller Candida
parapsilosis, sdsom visas i Tabell 11.
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Tabell 11: Malresultat for Pan-Candida i detekteringsrapporten fran Plex BCID-GP testbatteri

Pan-Candida-
resultat

Not Detected
(ej upptackt)

Beskrivning

Ingen specierad Candida-art upptacktes.

En eller flera av féljande Candida-organismer har detekterats: Candida albicans,
Detected (upptackt) Candida glabrata, Candida krusei ochleller Candida parapsilosis. Ytterligare testning
for identifiering rekommenderas.

TESTRAPPORTER

Flera olika rapporter finns tillgangliga pa cobas eplex-systemet. Resultaten tillhandahalls i ett utskrivbart
format och kan ses elektroniskt eller exporteras for ytterligare analys. Rapporter kan anpassas med
kontospecifik information sdsom adress, logotyp och institutionellt specifika sidfot pa varje rapport. Mer
information om cobas eplex-rapporter finns i bruksanvisningen for cobas eplex.

Detekteringsrapport

Detekteringsrapporten for cobas eplex BCID-GP testbatteri innehaller resultaten for varje enskild
provkorning pa cobas eplex-systemet. Avsnittet Sammanfattning visar det 6vergripande testresultatet
och listar alla upptackta mal i det aktuella provet. Resultatsektionen innehaller en lista éver alla mal som
omfattas av testbatteriet med ett individuellt resultat for varje mal. Resultaten visas som Detected (upptackt),
Not Detected (ej upptackt), N/A (ej tillampligt), eller Invalid (ogiltigt, visas som ett rott x). Resultat for interna
kontroller visas som PASS (godkant), FAIL (underként), INVALID (ogiltigt), eller N/A (ej tillampligt).

Extern kontrollrapport

cobas eplex BCID-GP-testbatteriets externa kontrollrapport genereras for en extern kontroll som har
fordefinierats via programvaran for cobas eplex BCID-GP testbatteri. Fér mer information om hur man
definierar externa kontroller pa cobas eplex-systemet, se bruksanvisningen fér cobas eplex.

Avsnittet Sammanfattning visar det totala resultatet med statusen PASS/FAIL (godkant/underkant) och listar
alla upptackta mal for den externa kontrollen. Resultatdelen innehaller en lista 6ver alla testbatteriets mal
med resultatet, férvantat resultat och statusen PASS/FAIL (godkant, underkant) for vart och ett av dessa.
Resultaten visas som Detected (upptackt), Not Detected (ej upptackt), N/A (ej tillampligt), eller Invalid
(ogiltigt, visas som ett rott x). Ett mal rapporteras som PASS (godkant) om det faktiska resultatet
Overensstammer med det forvantade resultatet (som definierats for den kontrollen). Ett mal rapporteras som
FAIL (underkant) om det faktiska resultatet inte 6verensstdmmer med det férvantade resultatet. Om det
verkliga resultatet for varje mal éverensstammer med det forvantade resultatet (alla mal rapporteras som
PASS) rapporteras det totala resultatet for den externa kontrollen som PASS i avsnittet Sammanfattning.
Om det faktiska resultatet for nagot mal inte dverensstammer med det forvantade resultatet rapporteras
det totala resultatet for den externa kontrollen som FAIL i avsnittet Sammanfattning.

Sammanfattningsrapport

Sammanfattningsrapporten gor det maojligt for operatéren att anvanda sékbara kriterier for att skapa
anpassade rapporter, med angivna mal, datum, datumintervall, prov, extern kontroll, testfalt eller
operatoér. Mer information om hur du skapar sammanfattningsrapporter finns i bruksanvisningen for
cobas eplex.
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BEGRANSNINGAR AV FORFARANDET

Endast for receptbelagd anvandning.

Detta test ar ett kvalitativt test och ger inte ett kvantitativt varde.

Denna produkt far inte anvandas med blododlingsmedier som innehaller kol.

Falska resultat observerades for vissa mal med flasktyp BacT Alert FN Plus (se avsnitt
Provmatrisekvivalens (flaskutvardering) i bipacksedeln) och med en specifik lot av flaskor med
BD BACTEC™ Plus Anaerobic.

Nukleinsyror av bakterie- och svamptyp kan forekomma i blododling, oberoende av viabilitet for
bakterier eller svamp. Detektering av ett analysmal garanterar inte att motsvarande bakterier eller
svampar ar infektidsa eller att de ar orsaken till de kliniska symtomen.

Det finns en risk for falskt negativa resultat pa grund av narvaron av sekvensvarianter i bakterie-
eller svampmalen for testet.

For vissa stammar inom resultaten fér Corynebacterium, Streptococcus och Pan Candida
observerades inte 100 % upptackt vid koncentrationer som forvantades vid flaskans positivitet.
Se avsnittet Analytisk reaktivitet (inklusivitet) for ytterligare information.

Om Plex BCID-GP testbatteri visar ett resultat av "No Targets Detected” (inga mal upptéckta)
utesluter detta inte maojligheten till bakterie- eller svampinfektion. Ett prov med resultat No Targets
Detected (inga mal upptackta) kan innehalla en organism som inte utgor ett mal for cobas eplex
BCID-GP testbatteri.

Antimikrobiell resistens kan uppsta via flera mekanismer. Ett resultat som inte upptacktes for
BCID-GP-antimikrobiell resistensgenanalys pekar inte pa antimikrobiell kénslighet. Subkultur

och standardkanslighetstestning av isolat kravs fér att bestdmma antimikrobiell kanslighet.

| blandade kulturer ar det mgjligt att cobas eplex BCID-GP testbatteri inte identifierar alla
organismer

i ett prov, beroende pa koncentrationen av varje narvarande mal.

Resultaten fran cobas eplex BCID-GP testbatteri ska inte anvandas som enda grund for
diagnos, behandling eller andra beslut om patienthantering.

Bacillus badius visade sig korsreagera med gruppanalysen for Bacillus subtilis.

Burkholderia cepacia visade sig korsreagera med Corynebacterium-analysen vid nivaer pa

=1 x 107 CFU/mlI.

En icke-specierad Rhodococcus-stam (ATCC 49988) visade sig korsreagera med Micrococcus-
analysen vid nivaer pa =2 1 x 107 CFU/ml.

Streptococcus pneumoniae kan korsreagera med stammar i Streptococcus mitis-gruppen pa
grund av potentiell gendverféring fran S. pneumoniae.

Slaktnivan och gruppanalyserna som ingar i BCID-GP testbatteri ar utformade for att upptacka ett
brett spektrum av arter men upptacker inte nédvandigtvis alla arter inom ett slakte eller en grupp.
For arter som upptackts med dessa analyser hanvisas till inklusionsavsnitten om analys och

in silico i denna bipacksedel.

For analyser pa slaktniva ar det majligt att ett icke-specierat mal kan maskeras i fall dar en saminfektion
foreligger. Om till exempel en icke-specierad Staphylococcus-art finns i samma prov som en
Staphylococcus epidermidis finns det ingen férmaga att bestdmma att den icke-specierade
Staphylococcus-arter ar narvarande.

FORVANTADE VARDEN

En prospektiv klinisk multicenterstudie genomférdes for att utvardera den kliniska prestandan hos

cobas eplex BCID-GP testbatteri i positiva blodkulturprover. Totalt 711 prover samlades prospektivt pa 7
kliniska platser i 2 faser fran patienter av alla aldrar och kén. | den férsta fasen fran juni 2014 till juli 2016
samlades 399 prover prospektivt och frystes; fran januari till februari 2018 samlades 312 prover prospektivt
och testades farska (aldrig frysta). De forvantade vardena for enskilda analyter baserat pa resultaten fran
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cobas eplex BCID-GP testbatteri i prospektiva prover sammanfattas enligt aldersgrupp och plats i Tabell
12 och Tabell 13 nedan.

Tabell 12: Forvantat varde efter aldersgrupp (prospektiva prover)

Mal Alla aldrar | Alder <1 | Alder 1-17 | Alder 18-44 | Alder 45-64 | Alder 65-84 | Alder 85+
(N=711) (N =27) (N=42) (N =121) (N =2 500) (N =217) (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 2 (8,7) 0(0,0) 6 (14,3) 8 (6,6) 20 (8,0) 24 (11,1) 4(7,4)
Enterococcus faecalis 0 (7,0) 0 (0,0) 6 (14,3) 6 (5,0) 15 (6,0) 20 (9,2) 3 (5,6)
Enterococcus faecium 2(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
epiger};nidis 182 (25,6) | 10 (37,0) 11 (26,2) 26 (21,5) 54 (21,6) 62 (28,6) 19 (35,2)
Staphylococcus
Iuggur}w/ensis 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-
grupl;)en g 0(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) 7 (14,0) 35 (14,0) 6 (12,0) 3(5,6)

mecA (S. epidermidis) 137 (19,3) 8 (29,6) 9(21,4) 9 (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 exklusive

S. epidermidis/ 40 (5,6) 2(7,4) 0(0,0) 6 (5,0) 10 (4,0) 20 (9,2) 2(3,7)

S. lugdunensis)
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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Tabell 13: Forvéantat varde enligt insamlingsplats (prospektiva prover)

Ml pl‘:'t':er Plats1 | Plats2 | Plats3 Plats 4 Plats5 | Plats6 | Plats?
(N = 711) (N =161) (N =58) (N = 164) (N = 145) (N=77) (N=33) | (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) 0(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 2(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) 1(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) 8(11,2) 9 (15,5) 28 (17,1) 20 (13,8) 11 (14,3) 5(15,2) | 19(26,0)
Streptococcus agalactiae 2(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-
grupl;en g 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) 6 (12,1) 9(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) 0(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 exklusive
S epigermidis/s. lugdunensis) 40 (5,6) 15(9,3) 2(34) 9 (5,5) 7 (4,8) 2(2,6) 2(6,1) 34,1)
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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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

PRESTANDAEGENSKAPER
KLINISK PRESTANDA

Prover med slutgiltiga, giltiga testresultat fran cobas eplex BCID-GP testbatteri och ett giltigt jamfoérelse-
resultat kunde utvarderas och inkluderas i sammanfattningar och analyser av demografi, férvantade
varden (positivitetsgrad) och prestandaegenskaper. Utvarderbara prover inkluderade 312 prospektiva
farska och 399 prospektiva frysta prover samt 586 retrospektiva prover och 565 konstruerade prover.

Jamforelsemetod

Prestandan for cobas eplex BCID-GP testbatteri jamférdes med vanliga laboratorieprocedurer for
identifiering av behandlingsmetod, inklusive traditionella och automatiserade identifieringsmetoder,
MALDI-TOF IVD och mikrobiologiska och biokemiska tekniker. Identifiering for prover med
Corynebacterium, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus hominis eller Candida parapsilosis
identifierad genom vanliga laboratorie-procedurer bekraftades med anvandning av analytiskt validerade
PCR-analyser foljt av dubbelriktad sekvensering eller 16S-sekvensering. For antibiotikaresistensgener
jamfordes cobas eplex BCID-GP testbatteri med analytiskt validerade qPCR-amplifieringsanalyser foljt
av dubbelriktad sekvensering i prover med en férknippad organism identifierad av odling (dvs.
Staphylococcus, Enterococcus).

Jamforelsemetodens resultat anvandes for att bestamma detekterad/ej upptackt status fér varje malorganism
pa cobas eplex BCID-GP testbatteri. Jamférelsemetoderna for varje mal sammanfattas i Tabell 14.

Tabell 14: Jamfoérelsemetod(er) enligt mal i Plex BCID-GP testbatteri

Mal Jamforelsemetod

Bacillus cereus-gruppen

Bacillus subtilis-gruppen

Cutibacterium acnes (Propionibacterium acnes)

Enterococcus

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Lactobacillus

Listeria

Listeria monocytogenes

Micrococcus Standardmassiga laboratorieprocedurer fér organism 1D

Staphylococcus

Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis

Streptococcus

Streptococcus agalactiae

Streptococcus anginosus-gruppen

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Pan-gramnegativ
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Mal Jamforelsemetod

Standardmassiga laboratorieprocedurer for organism
ID PCR/sekvensering och 16S-sekvensering for att
Corynebacterium bekréfta (eller identifiera Coryneform) eller utesluta
Corynebacterium-arter som inte ingar i detta mal for
testbatteriet®.

Standardmassiga laboratorieprocedurer fér organism
Staphylococcus epidermidis ID PCR/sekvensering for att bekrafta S. epidermidis,
S. hominis.

Standardmassiga laboratorieprocedurer fér organism
Pan-Candida ID PCR/sekvensering for att bekrafta C. parapsilosis
eller identifiera C. metapsilosis, C. orthopsilosis.

mecA gPCR/sekvensering i prover med Staphylococcus

mecC identifierad med jamférelsemetoden.

vanA gPCR/sekvensering i prover med Enterococcus identifierad
vanB med jamforelsemetoden.

* Corynebacterium-analysen &r inte utformad for att upptécka féljande arter av Corynebacterium: C. amycolatum, C. argentoratense,
C. bovis, C. durum, C. glucuronolyticum, C. macginleyi, C. propinquum, C. riegelii och C. sundsvallense

Demografi for kliniska prover

Klinisk prestanda utvarderades i positiva blododlingsprover som insamlades prospektivt och retrospektivt.
Prospektiva prover samlades in pa 7 kliniska platser i 2 faser. Fran juni 2014 till juli 2016 samlades och
frystes 400 prover prospektivt. Fran januari till februari 2018 samlades 319 prover prospektivt och testades
farska (aldrig frysta), vilkket sammantaget utgér 719 prover i de tva faserna. 8 av dessa prover togs bort;

5 pa grund av att provet kom fran en redan registrerad patient; 1 samlades in utanfér den féreskrivna
tidsramen; 1 hade ingen viabilitet vid subkultur och 1 kom fran obduktion. Prover med slutgiltiga och giltiga
resultat fran cobas eplex BCID-GP testbatteri och en giltig jamférelsemetod kunde utvarderas. Av de 711
prospektivt samlade proverna som var kvalificerade for testning var alla 711 utvarderbara. Demografisk
information fér prospektivt-insamlade prover beskrivs i Tabell 15. Amnen som registrerades fér denna
studie baserades pa en varierad demografisk fordelning och representerar den avsedda
patientpopulationen.

For att komplettera antalet positiva for mal med lag prevalens i den prospektiva samlingen samlades
586 prover in retrospektivt och alla 586 kunde utvarderas. Demografisk information for prospektivt
insamlade prover beskrivs i Tabell 16.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 15: Demografiska data for kliniska prover enligt insamlingsstélle (prospektiv insamling)

Alla Plats1 | Plats2 | Plats3 | Plats4 | Plats5 | Plats6 | Plats7

Platse! | N=161 | N=58 | N=164 | N=145 | N=77 | N=33 | N=73
Kén
Man 377(530) | 93(57.8) | 28(483) | 91(555)| 66(455) | 42(545) | 17(515) | 40 (54,8)
Kvinna 334 (47,0) | 68(42,2) | 30(51,7) | 73(445)| 79(545)| 35(455) | 16(485) | 33(452)
Alder
<1ar 27 (3,8) 3(19)| 0(0,0) 8(49) | 10(69) 42| 261 0(00
1-17 ar 42 (5,9) 8(50) | 2(34) 167) | 10(6,9) 70| 261 2@7
18-44 ar 121 (17) | 32(19,9) | 9(155) | 24(146) | 24(166) | 13(169) | 4(12,1)| 15(205)
45-64ar | 250(352) | 66(410) | 18(31,0)| 67(409) | 36(248)| 25(325) | 11(333) | 27(37,0)
65-84ar | 217(30,5) | 44(27.3) | 20(34,5) | 41(250)| 51(352)| 23(29,9) | 13(39.4) | 25(34,2)
85+ ar 54 (7,6) 850 90155 | 1379 ] 1497 565 | 130 4(55)

Tabell 16: Demografiska data for kliniska prover enligt insamlingsstalle (prospektiv insamling)

Alla Plats1 | Plats2 | Plats3 Plats 4 Plats5 | Plats6 | Plats7 | Plats8 | Plats9 | Plats10

,'j':tggg N =80 N =98 N = 51 N =43 N=3 N =61 N =85 N =25 N = 46 N =94
Kén
Man 317 (54,1) (48.8) | 59(60,2) @71) | 201465 | 1(33,3) | 36(590) | 45(52,9) | 17(68,0) | 28(60,9) | 48 (51,1)
Kvinna | 269 (459) (513) | 39(39.8) (529) | 23(535) | 2(66,7) | 25(410) | 40(47.1) | 8(320) | 18(39,1) | 46 (48,9)
Alder
<tar 1(1,9) 1(1,3) 2(2) 0(0) 3(7) A 0 °O ] 1@ 3G2)
1-17 ar 17 (2,9) 6 (7.5) 1(1) 0(0) 4(9.3) 0(0) 0(0) 0(0) 14) | 122 4(43)
18-44ar | 104 (17.7) (175) | 13(13,3) 508) | 9(209) 0(0) | 15(246) | 11(129) 28) | 5(10,9) | 25(266)
45-64ar | 193 (32,9) (313) | 33(33,7) | 17(33.3) | 15(349) | 1(33,3) | 21(344) | 30(353) @0) | 12(26,1) | 29(30,9)
65-84 ar | 209 (357) (325) | 42(429) | 22(43.1) | 9(209) 0(0) | 20(32,8) | 35(412) 28) | 18(39,1) | 30(319)
85+ ar 50 (8,5) @y | 7an| 70137 3(7)| 2067 | 466 | 7(82) 00) | 9(19,6) 3(3.2)
Oknt 2(0.3) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 00) | 24 0(0) 0(0) 0(0)

Klinisk prestanda

Kanslighet eller positiv procentéverensstammelse (PPA) berdknades genom att dividera antalet faktiska
positiva (TP) resultat med summan av TP och falskt negativa (FN) resultat, medan specificitet eller

negativ procentdverensstimmelse (NPA) berdknades genom att dividera antalet sanna negativa (TN)
resultat med summan av TN och falskt positiva (FP) resultat. Ett TP-resultat definierades som ett prov dar
det upptackta cobas eplex BCID-GP testbatteriresultatet stamde éverens med det upptackta
jamforelsemetods-resultatet, medan ett TN-resultat var ett dar ett negativt cobas eplex BCID-GP
testbatteriresultat stamde éverens med ett negativt jamférelsemetodresultat. Det tvasidiga
konfidensintervallet pa 95 % beraknades ocksa.

Totalt 711 prospektivt samlade prover (312 testade farska och 399 testade efter tidigare frysta) och
586 retrospektivt insamlade prover fran blododlingsflaskor flaggades positiva i ett kontinuerligt dvervakande
blododlingssystem och avlagsnades fran systemet inom 8 timmar efter positivitetet utvarderades for malen
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

som omfattas av cobas eplex BCID-GP testbatteri. Utvarderade prover bestdmdes innehalla

grampositiva eller gramvariabla organismer baserat pa gramfargning. Totalt 565 konstruerade prover
bereddes genom att spika ett isolat i en blododlingsflaska med manskligt helblod och lata det vaxa tills

det flaggades positivt av ett kontinuerligt 6vervakande blododlingssystem. Konvergerade prover

avlagsnades fran systemet inom 8 timmar efter positivitet och férvarades frysta fram till tidpunkten for
testningen. PPA- och NPA-resultat sammanfattas efter mal i Tabell 17—-41 nedan, och de stammar som

anvands for att konstruera prover sammanfattas i Tabell 42.

Tabell 17: Klinisk prestanda fér Bacillus cereus-gruppen

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TPTP+FN | % (95%KI) | TNTN+FP | % (95 % KI)

Prospektivt (farskt) 212 100 (34,2-100) 310/310 100 (98,8-100)

Prospektivt (Fryst) 3/3 100 (43,9-100) 396/396 100 (99,0-100)

. Retrospektivt (alla) 5/5 100 (56,6-100) 706/706 100 (99,5-100)

B aC'”rLl’JS C‘:; eUS” | Retrospektivt 6/7 85,7 (48,7-97,4)  579/579 100 (99,3-100)
aripe Prospektivt/Retrospektivt 11/12 91,7 (64,6-98,5) 1285/1285 100 (99,7-100)
Konstruerat 46/46 100 (92,3-100) 519/519 100 (99,3-100)

Overgripande 57/58 98,3 (90,9-99,7)  1804/1804 100 (99,8-100)

Kl = konfidensintervall

Tabell 18: Klinisk prestanda for gruppen Bacillus subtilis

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % Kil) TN/TN +FP | % (95 % KiI)

Prospektivt (farskt) 2/2 100 (34,2—100) 309/309 100 (98,8-100)

Prospektivt (Fryst) 0/0 -—- 399/399 100 (99,0-100)

, ) Retrospektivt (alla) 212 100 (34,2-100) 708/708 100 (99,5-100)

B ac’”;f S‘;ﬁ tlfs- Retrospektivt 0/0 586/586 100 (99,3-100)
aripe Prospektivt/Retrospektivt 212 100 (34,2-100)  1294/1294 100 (99,7-100)
Konstruerat 50/50 100 (92,9-100) 515/515 100 (99,3-100)

Overgripande 52/52 100 (93,1-100)  1809/1809 100 (99,8-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 19: Klinisk prestanda fér Corynebacterium

Kénslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % KIl)
Prospektivt (farskt) 5/7 71,4 (35,9-91,8) 304/305 99,7 (98,2-99,9)
Prospektivt (Fryst) 8/12 66,7 (39,1-86,2) 387/387 100 (99,0-100)
Retrospektivt (alla) 13/19 68,4 (46,0-84,6) 691/692 99,9 (99,2-100)
Corynebacterium Retrospektivt 27132 84,4 (68,2-93,1) 553/554 99,8 (99,0-100)
Prospektivt/Retrospektivt 40/51A 78,4 (65,4-87,5) 1244/1246® 99,8 (99,4-100)
Konstruerat 20/20 100 (83,9-100) 545/545 100 (99,3-100)
Overgripande 60/71 84,5 (74,3-91,1) 1789/1791 99,9 (99,6-100)

A. Corynebacterium upptacktes inte i 4 av de falska negativa proverna med PCR/sekvensering, men 16S-sekvensering upptackte
istallet Staphylococcus pettenkoferi, Macrococcus caseolyticus, Lactobacillus fermentum och Cutibacterium acnes, vilka inte
identifierades genom vanliga laboratorieprocedurer.

B. Corynebacterium upptacktes i 2/2 falskt positiva prover med anvandning av PCR/sekvensering.

Tabell 20: Klinisk prestanda for Cutibacterium acnes

Kénslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % Kil) TN/TN + FP % (95 % Kil)
Prospektivt (farskt) 4/5 80,0 (37,6-96,4) 306/307 99,7 (98,2-99,9)
Prospektivt (Fryst) 2/2 100 (34,2-100) 396/397 99,7 (98,6—100)
Retrospektivt (alla) 6/7 85,7 (48,7-97,4) 702/704 99,7 (99,0-99,9)
Cutibacterium acnes | Retrospektivt 12/13 92,3 (66,7-98,6) 573/573 100 (99,3-100)
Prospektivt/Retrospektivt 18/20 90,0 (69,9-97,2) 1275/1277~ 99,8 (99,4-100)
Konstruerat 25/26 96,2 (81,1-99,3) 539/539 100 (99,3-100)
Overgripande 43/46 93,5 (82,5-97,8) 1814/1816 99,9 (99,6-100)

A. Cutibacterium acnes upptacktes i 1/2 falskt positiva prov med hjalp av PCR/sekvensering.

Tabell 21: Klinisk prestanda for Enterococcus

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % Kil)
Prospektivt (farskt) 25/25 100 (86,7-100) 287/287 100 (98,7-100)
Prospektivt (Fryst) 36/36 100 (90,4-100) 362/363 99,7 (98,5-100)
Retrospektivt (alla) 61/61 100 (94,1-100) 649/650 99,8 (99,1-100)
Enterococcus Retrospektivt 139/147 94,6 (89,6-97,2) 439/439 100 (99,1-100)
Prospektivt/Retrospektivt 200/208~ 96,2 (92,6-98,0) 1088/1089°8 99,9 (99,5-100)
Konstruerat 126/126 100 (97,0-100) 439/439 100 (99,1-100)
Overgripande 326/334 97,6 (95,3-98,8) 1527/1528 99,9 (99,6—100)

A. Enterococcus upptéacktes inte i 1 falskt negativt prov, men PCR/sekvensering upptéckte istallet i Lactococcus lactis, vilket inte
identifierades genom vanliga laboratorieprocedurer.
B. Enterococcus upptacktes i 1/1 falskt positivt prov med anvandning av PCR/sekvensering.
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Tabell 22: Klinisk prestanda foér Enterococcus faecalis

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % KIl)
Prospektivt (farskt) 21/21 100 (84,5-100) 291/291 100 (98,7-100)
Prospektivt (Fryst) 28/28 100 (87,9-100) 370/370 100 (99,0-100)
Retrospektivt (alla) 49/49 100 (92,7-100) 661/661 100 (99,4-100)
Enterococcus faecalis | Retrospektivt 82/90 91,1 (83,4-95,4) 496/496 100 (99,2-100)
Prospektivt/Retrospektivt 131/1394 94,2 (89,1-97,1) 1157/1157 100 (99,7-100)
Konstruerat 52/52 100 (93,1-100) 513/513 100 (99,3-100)
Overgripande 183/191 95,8 (92,0-97,9) 1670/1670 100 (99,8-100)

A. Enterococcus faecalis upptacktes inte i 4 falskt negativa prover, men PCR/sekvensering upptackte istallet Enterococcus faecium (3)

och Lactococcus lactis (1), vilka inte identifierades genom vanliga laboratorieprocedurer.

Tabell 23: Klinisk prestanda foér Enterococcus faecium

Kéanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % Kil)
Prospektivt (farskt) 3/3 100 (43,9-100) 309/309 100 (98,8-100)
Prospektivt (Fryst) 8/9 88,9 (56,5-98,0) 388/389 99,7 (98,6-100)
Retrospektivt (alla) 11/12 91,7 (64,6-98,5) 697/698 99,9 (99,2-100)
Enterococcus faecium | Retrospektivt 52/53 98,1 (90,1-99,7) 526/533 98,7 (97,3-99,4)
Prospektivt/Retrospektivt 63/65 96,9 (89,5-99,2) 1223/1231~4 99,4 (98,7-99,7)
Konstruerat 60/60 100 (94,0-100) 505/505 100 (99,2-100)
Overgripande 123/125 98,4 (94,4-99,6) 1728/1736 99,5 (99,1-99,8)
A. Enterococcus faecium upptacktes i 5/8 falskt positiva prover via PCR/sekvensering.
Tabell 24: Klinisk prestanda fér Lactobacillus
Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % Kil)
Prospektivt (farskt) 2/2 100 (34,2-100) 309/310 99,7 (98,2-99,9)
Prospektivt (Fryst) 2/2 100 (34,2-100) 397/397 100 (99,0-100)
Retrospektivt (alla) 4/4 100 (51,0-100) 706/707 99,9 (99,2-100)
Lactobacillus Retrospektivt 9/9 100 (70,1-100) 576/577 99,8 (99,0-100)
Prospektivt/Retrospektivt 13/13 100 (77,2-100) 1282/1284~ 99,8 (99,4-100)
Konstruerat 32/33 97,0 (84,7-99,5) 532/532 100 (99,3-100)
Overgripande 45/46 97,8 (88,7-99,6) 1814/1816 99,9 (99,6-100)
A. Lactobacillus casei upptacktes i 1/2 falskt positiva prover via PCR/sekvensering.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 25: Klinisk prestanda for Listeria

Kénslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % KIl)
Prospektivt (farskt) 0/0 -—- 312/312 100 (98,8-100)
Prospektivt (Fryst) 0/0 398/399 99,7 (98,6—100)
Retrospektivt (alla) 0/0 --- 710/711 99,9 (99,2-100)
Listeria Retrospektivt 2/2 100 (34,2-100) 584/584 100 (99,3-100)
Prospektivt/Retrospektivt 2/2 100 (34,2-100) 1294/12954 99,9 (99,6—100)
Konstruerat 74/75 98,7 (92,8-99,8) 490/490 100 (99,2-100)
Overgripande 76/77 98,7 (93,0-99,8) 1784/1785 99,9 (99,7-100)

A. Listeria upptacktes inte i det falskt positiva provet med anvandning av PCR/sekvensering.

Tabell 26: Klinisk prestanda for Listeria monocytogenes

Kénslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % Kil)
Prospektivt (farskt) 0/0 -—- 312/312 100 (98,8-100)
Prospektivt (Fryst) 0/0 399/399 100 (99,0-100)
o Retrospektivt (alla) 0/0 - 711/711 100 (99,5-100)
Listeria Retrospektivt 2/2 100 (34,2-100) 584/584 100 (99,3-100)
monocytogenes
Prospektivt/Retrospektivt 2/2 100 (34,2-100) 1295/1295 100 (99,7-100)
Konstruerat 46/46 100 (92,3-100) 519/519 100 (99,3-100)
Overgripande 48/48 100 (92,6—100) 1814/1814 100 (99,8—100)

Tabell 27: Klinisk prestanda fér Micrococcus

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % Kil)
Prospektivt (farskt) 9/10 90,0 (59,6-98,2) 302/302 100 (98,7-100)
Prospektivt (Fryst) 10/11 90,9 (62,3-98,4) 388/388 100 (99,0-100)
Retrospektivt (alla) 19/21 90,5 (71,1-97,3) 690/690 100 (99,4-100)
Micrococcus Retrospektivt 20/23 87,0 (67,9-95,5) 562/563 99,8 (99,0-100)
Prospektivt/Retrospektivt 39/44~ 88,6 (76,0-95,0) 1252/12538 99,9 (99,5-100)
Konstruerat 27/27 100 (87,5-100) 538/538 100 (99,3-100)
Overgripande 66/71 93,0 (84,6-97,0) 1790/1791 99,9 (99,7-100)

A. Micrococcus upptacktes inte i 3 falskt negativt prover, men PCR/sekvensering upptackte istallet Brevibacterium ravenspurgense,
Nesterenkonia halotolerans och Staphylococcus pettenkoferi, vilka inte identifierades genom vanliga laboratorieprocedurer.
B. Micrococcus upptécktes inte i det falskt negativa provet via PCR/sekvensering.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 28: Klinisk prestanda for Staphylococcus

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % KIl)
Prospektivt (farskt) 178/182 97,8 (94,5-99,1) 127/130 97,7 (93,4-99,2)
Prospektivt (Fryst) 269/274 98,2 (95,8-99,2) 123/125 98,4 (94,4-99,6)
Retrospektivt (alla) 447/456 98,0 (96,3-99,0) 250/255 98,0 (95,5-99,2)
Staphylococcus Retrospektivt 185/191 96,9 (93,3-98,6) 390/395 98,7 (97,1-99,5)
Prospektivt/Retrospektivt 632/647A 97,7 (96,2-98,6) 640/6508 98,5 (97,2-99,2)
Konstruerat 105/105 100 (96,5-100) 460/460 100 (99,2-100)
Overgripande 737/752 98,0 (96,7-98,8) 1100/1110 99,1 (98,3-99,5)

A. Staphylococcus upptacktes inte i 3 falskt negativa prover, men PCR/sekvensering upptackte istallet Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae och Streptococcus salivarius, vilka inte identifierades genom standardmassiga laboratorieprocedurer.
B. Staphylococcus upptéacktes i 9/10 falskt positiva prover via PCR/sekvensering.

Tabell 29: Klinisk prestanda forStaphylococcus aureus

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TPITP+FEN | % (95%KIl) | TNTTN+FP | % (95 % KI)
Prospektivt (farskt) 62/65 95,4 (87,3-98,4)  244/245 99,6 (97,7-99,9)
Prospektivt (Fryst) 98/101 97,0 (91,6-99,0)  222/223 99,6 (97,5-99,9)
Retrospektivt (alla) 160/166 96,4 (92,3-98,3)  466/468 99,6 (98,5-99,9)
Stapgi ZZ‘;CCUS Retrospektivt 122125  97,6(93,2-99,2)  454/458 99,1 (97,8-99,7)
Prospektivt/Retrospektivt 282/291~ 96,9 (94,2-98,4) 920/9268 99,4 (98,6-99,7)
Konstruerat 59/59 100 (93,9-100) 506/506 100 (99,2-100)
Overgripande 341/350 97,4 (95,2-98,6)  1426/1432 99,6 (99,1-99,8)

A. Staphylococcus aureus upptacktes inte i 3 falskt negativa prover, men PCR/sekvensering upptackte istéllet Klebsiella pneumoniae,
Staphylococcus simulans och Streptococcus agalactiae, vilka inte identifierades genom vanliga laboratorieprocedurer.
B. Staphylococcus aureus upptécktes i 5/6 falskt positiva prover via PCR/sekvensering.

Tabell 30: Klinisk prestanda for Staphylococcus epidermidis

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TPTP+FN | % (95 % KI) | TN/TN + FP % (95 % KIl)
Prospektivt (farskt) 59/63 93,7 (84,8-97,5)  223/229 97,4 (94,4-98,8)
Prospektivt (Fryst) 56/58 96,6 (88,3-99,0)  258/265 97,4 (94,6-98,7)
Retrospektivt (alla) 115121 95,0 (89,6-97,7)  481/494 97,4 (95,6-98,5)
Staphylococcus Retrospektivt 33/38 86,8 (72,7-94,2)  539/545 98,9 (97,6-99,5)
epidermidis
Prospektivt/Retrospektivt 148/159A 93,1 (88,0-96,1) 1020/10398 98,2 (97,2-98,8)
Konstruerat 11 100 (20,7-100) 564/564 100 (99,3-100)
Overgripande 149/160 93,1 (88,1-96,1) 1584/1603 98,8 (98,2-99,2)

A. Staphylococcus epidermidis upptacktes inte i 7 falskt negativa prover, men PCR/sekvensering upptackte istallet Staphylococcus
aureus (4), Staphylococcus capitis (1), Staphylococcus pettenkoferi (1) och Escherichia coli (1), vilka inte identifierades genom
vanliga laboratorieprocedurer.

B. Staphylococcus epidermis upptacktes i 3/19 falskt positiva prover via PCR/sekvensering.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 31: Klinisk prestanda for Staphylococcus lugdunensis

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % Kil)
Prospektivt (farskt) 17 100 (20,7-100) 290/291 99,7 (98,1-99,9)
Prospektivt (Fryst) 171 100 (20,7-100) 321/322 99,7 (98,3-99,9)
Retrospektivt (alla) 2/2 100 (34,2-100) 611/613 99,7 (98,8-99,9)
Staphylococcus Retrospektivt 4/4 100 (51,0-100) 579/579 100 (99,3-100)
lugdunensis
Prospektivt/Retrospektivt 6/6 100 (61,0—100) 1190/11924 99,8 (99,4-100)
Konstruerat 45/45 100 (92,1-100) 519/520 99,8 (98,9-100)
Overgripande 51/51 100 (93,0-100) 1709/1712 99,8 (99,5-99,9)
A. Staphylococcus lugdunensis upptacktes i 2/2 falskt positiva prover via PCR/sekvensering.
Tabell 32: Klinisk prestanda for Streptococcus
Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % Kil)
Prospektivt (farskt) 54/55 98,2 (90,4-99,7) 253/257 98,4 (96,1-99,4)
Prospektivt (Fryst) 49/55 89,1 (78,2-94,9) 341/344 99,1 (97,5-99,7)
Retrospektivt (alla) 103/110 93,6 (87,4-96,9) 594/601 98,8 (97,6-99,4)
Streptococcus Retrospektivt 171/173 98,8 (95,9-99,7) 411/413 99,5 (98,3-99,9)
Prospektivt/Retrospektivt 274/283 96,8 (94,1-98,3) 1005/1014~ 99,1 (98,3-99,5)
Konstruerat 57/57 100 (93,7-100) 508/508 100 (99,2-100)
Overgripande 331/340 97,4 (95,0-98,6) 1513/1522 99,4 (98,9-99,7)

A. Streptococcus upptacktes i 8/9 falskt positiva prover via PCR/sekvensering.

Tabell 33: Klinisk prestanda for Streptococcus agalactiae

Kénslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TPITP+FN | % (95%KI) | TNTN+FP | % (95 % Kl)
Prospektivt (farskt) 5/6 83,3 (43,6-97,0)  298/300 99,3 (97,6-99,8)
Prospektivt (Fryst) 5/5 100 (56,6-100)  374/374 100 (99,0-100)
Retrospektivt (alla) 10/11 90,9 (62,3-98,4)  672/674 99,7 (98,9-99,9)
St; Z‘; tl‘;‘;‘t’,‘;ceus Retrospektivt 36/37 97,3 (86,2-99,5)  548/548 100 (99,3-100)
Prospektivt/Retrospektivt 46/48~ 958 (86,0-98,8) 1220/1222® 99,8 (99,4-100)
Konstruerat 8/8 100 (67,6-100)  557/557 100 (99,3-100)
Overgripande 54/56 96,4 (87,9-99,0) 17771779 99,9 (99,6-100)

. Streptococcus agalactiae upptacktes inte i 1 falskt negativt prov, men PCR/sekvensering upptackte istallet Streptococcus mitis,
vilket inte identifierades genom vanliga laboratorieprocedurer.
. Streptococcus agalactiae upptacktes i 1/2 falskt positiva prover via PCR/sekvensering.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 34: Klinisk prestanda for Streptococcus anginosus-gruppen

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TPITP+FEN | % (95%Kl) | TNTTN+FP | % (95 % KI)
Prospektivt (farskt) 3/3 100 (43,9-100) 303/303 100 (98,7-100)
Prospektivt (Fryst) 1/2 50,0 (9,5-90,5) 375/377 99,5 (98,1-99,9)
Retrospektivt (alla) 4/5 80,0 (37,6-96,4)  678/680 99,7 (98,9-99,9)
Streptococcus Retrospektivt 38/40 95,0 (83,5-98,6)  544/545 99,8 (99,0~100)
anginosus-gruppen
Prospektivt/Retrospektivt 42/45A 93,3 (82,1-97,7) 1222/12258 99,8 (99,3-99,9)
Konstruerat 23/23 100 (85,7-100) 542/542 100 (99,3-100)
Overgripande 65/68 95,6 (87,8-98,5) 1764/1767 99,8 (99,5-99,9)

A. Streptococcus anginosus-gruppen upptacktes inte i 3 falskt negativa prover, men PCR/sekvensering upptackte istallet Granulicatella
adiacens, Streptococcus dysgalactiae och Streptococcus lutetiensis, vilka inte upptacktes genom vanliga laboratorieprocedurer.
B. Streptococcus intermedius upptacktes i 1/3 falskt positiva prover via PCR/sekvensering.

Tabell 35: Klinisk prestanda for Streptococcus pneumoniae

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TPITP+FEN | % (95%Kl) | TN-TN+FP | % (95 % KI)
Prospektivt (farskt) 19/19 100 (83,2-100)  286/287 99,7 (98,1-99,9)
Prospektivt (Fryst) 8/9 88,9 (56,5-98,0)  370/370 100 (99,0-100)
Retrospektivt (alla) 27/28 96,4 (82,3-99,4)  656/657 99,8 (99,1-100)
Streptococcus Retrospektivt 39/41 95,1(83,9-98,7)  542/543 99,8 (99,0~100)
pneumoniae
Prospektivt/Retrospektivt 66/697 95,7 (88,0-98,5) 1198/12008 99,8 (99,4-100)
Konstruerat 0/0 565/565 100 (99,3-100)
Overgripande 66/69 95,7 (88,0-98,5) 176311765 99,9 (99,6-100)

A. Streptococcus pneumoniae upptacktes inte i 3 falskt negativa prover, men PCR/sekvensering upptéackte istallet Streptococcus
mitis (2) och Streptococcus anginosus (1), vilka inte upptacktes genom vanliga laboratorieprocedurer.
B. Streptococcus intermedius upptacktes i 1/2 falskt positiva prover via PCR/sekvensering.

Tabell 36: Klinisk prestanda for Streptococcus pyogenes

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TPITP+FEN | % (95%KI) | TNTTN+FP | % (95 % Ki)
Prospektivt (farskt) 4/4 100 (51,0-100) 302/302 100 (98,7-100)
Prospektivt (Fryst) 4/4 100 (51,0-100) 375/375 100 (99,0-100)
Retrospektivt (alla) 8/8 100 (67,6-100) 677/677 100 (99,4-100)
St;e}f’cf;’:zzzus Retrospektivt 19/20 95,0 (76,4-99,1)  564/564 100 (99,3-100)
Prospektivt/Retrospektivt 27/28 96,4 (82,3-99,4) 1241/1241 100 (99,7-100)
Konstruerat 26/26 100 (87,1-100) 539/539 100 (99,3-100)
Overgripande 53/54 98,1 (90,2-99,7)  1780/1780 100 (99,8—100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 37: Klinisk prestanda féor mecA

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % KIl)

Prospektivt (farskt) 86/89 96,6 (90,6-98,8) 85/93 91,4 (83,9-95,6)
Prospektivt (Fryst) 164/171 95,9 (91,8-98,0) 101/103 98,1 (93,2-99,5)
Retrospektivt (alla) 250/260 96,2 (93,1-97,9) 186/196 94,9 (90,9-97,2)
Stapig’;(la;;ccus Retrospektivt 151/153 98,7 (95,4-99,6) 37/38 97,4 (86,5-99,5)
Prospektivt/Retrospektivt 401/4134 97,1 (95,0-98,3) 223/2348 95,3 (91,8-97,4)
Konstruerat 11/11 100 (74,1-100) 94/94 100 (96,1-100)
Overgripande 412/424 97,2 (95,1-98,4) 317/328 96,6 (94,1-98,1)
Prospektivt (farskt) 27/28 96,4 (82,3-99,4) 34/37 91,9 (78,7-97,2)
Prospektivt (Fryst) 56/58 96,6 (88,3-99,0) 43/43 100 (91,8-100)
mecA Retrospektivt (alla) 83/86 96,5 (90,2-98,8) 77/80 96,3 (89,5-98,7)
Staphylococcus Retrospektivt 107/108 99,1 (94,9-99,8) 16/17 94,1 (73,0-99,0)
aureus Prospektivt/Retrospektivt 190/194 97,9 (94,8-99,2) 93/97 95,9 (89,9-98,4)
Konstruerat 10/10 100 (72,2-100) 49/49 100 (92,7-100)
Overgripande 200/204 98,0 (95,1-99,2) 142/146 97,3 (93,2-98,9)
Prospektivt (farskt) 36/36 100 (90,4-100) 24/27 88,9 (71,9-96,1)
Prospektivt (Fryst) 41/43 95,3 (84,5-98,7) 15/15 100 (79,6—100)
mecA Retrospektivt (alla) 77179 97,5 (91,2-99,3) 39/42 92,9 (81,0-97,5)
Staphylococcus Retrospektivt 30/30 100 (88,6-100) 7/8 87,5 (52,9-97,8)
epidermidis Prospektivt/Retrospektivt 107/109 98,2 (93,6-99,5) 46/50 92,0 (81,2-96,8)

Konstruerat 11 100 (20,7-100) 0/0 -—-
Overgripande 108/110 98,2 (93,6-99,5) 46/50 92,0 (81,2-96,8)
Prospektivt (farskt) 0/0 -—- 11 100 (20,7-100)
Prospektivt (Fryst) 0/0 11 100 (20,7-100)
mecA Retrospektivt (alla) 0/0 -—- 2/2 100 (34,2-100)
Staphylococcus Retrospektivt 171 100 (20,7-100) 3/3 100 (43,9-100)
lugdunensis Prospektivt/Retrospektivt 11 100 (20,7-100) 5/5 100 (56,6-100)
Konstruerat 0/0 -—- 45/45 100 (92,1-100)
Overgripande 11 100 (20,7-100) 50/50 100 (92,9-100)

. Ytterligare testning av de 12 falskt negativa mecA-proverna visar att 2 kan ha kontaminerats under den ursprungliga extraktions-
processen for testning av jamférelsemetoden och felaktigt ha identifierats som att de innehaller mecA. Specifikt var resultaten for
de tva proverna negativa for mecA fran gPCR-testning av tva upprepade extraktioner fran det ursprungliga provet.

. mecA upptacktes i 4 av de 7 falskt positiva proverna som testades med en FDA-godkand multiplexanalys.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 38: Klinisk prestanda féor mecC

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % KIl)
Prospektivt (farskt) 0/0 182/182 100 (97,9-100)
Prospektivt (Fryst) 0/0 274/274 100 (98,6—100)
Retrospektivt (alla) 0/0 --- 456/456 100 (99,2-100)
Stapi,:/(la;:f)ccus Retrospektivt 0/0 191/191 100 (98,0-100)
Prospektivt/Retrospektivt 0/0 - 647/647 100 (99,4-100)
Konstruerat 49/49 100 (92,7-100) 56/56 100 (93,6—100)
Overgripande 49/49 100 (92,7-100) 703/703 100 (99,5-100)
Prospektivt (farskt) 0/0 -—- 65/65 100 (94,4-100)
Prospektivt (Fryst) 0/0 101/101 100 (96,3-100)
mecC Retrospektivt (alla) 0/0 - 166/166 100 (97,7-100)
Staphylococcus Retrospektivt 0/0 125/125 100 (97,0-100)
aureus Prospektivt/Retrospektivt 0/0 --- 291/291 100 (98,7—100)
Konstruerat 49/49 100 (92,7-100) 10/10 100 (72,2-100)
Overgripande 49/49 100 (92,7-100) 301/301 100 (98,7-100)
Prospektivt (farskt) 0/0 -—- 63/63 100 (94,3-100)
Prospektivt (Fryst) 0/0 58/58 100 (93,8-100)
mecC Retrospektivt (alla) 0/0 - 121121 100 (96,9-100)
Staphylococcus Retrospektivt 0/0 38/38 100 (90,8-100)
epidermidis Prospektivt/Retrospektivt 0/0 159/159 100 (97,6—100)
Konstruerat 0/0 -—- 11 100 (20,7-100)
Overgripande 0/0 --- 160/160 100 (97,7-100)
Prospektivt (farskt) 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Prospektivt (Fryst) 0/0 - 1M 100 (20,7-100)
mecC Retrospektivt (alla) 0/0 - 2/2 100 (34,2-100)
Staphylococcus Retrospektivt 0/0 4/4 100 (51,0-100)
lugdunensis Prospektivt/Retrospektivt 0/0 6/6 100 (61,0-100)
Konstruerat 0/0 -—- 45/45 100 (92,1-100)
Overgripande 0/0 - 51/51 100 (93,0-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 39: Klinisk prestanda fér vanA

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % Kil)
Prospektivt (farskt) 0/0 -—- 24/25 96,0 (80,5-99,3)
Prospektivt (Fryst) 8/8 100 (67,6—100) 28/28 100 (87,9-100)
A Retrospektivt (alla) 8/8 100 (67,6—100) 52/53 98,1 (90,1-99,7)
van Retrospektivt 53/57 93,0 (83,3-97,2) 89/90 98,9 (94,0-99,8)
Enterococcus
Prospektivt/Retrospektivt 61/65~ 93,8 (85,2-97,6) 141/1438 98,6 (95,0-99,6)
Konstruerat 60/60 100 (94,0-100) 66/66 100 (94,5-100)
Overgripande 121/125 96,8 (92,1-98,7) 207/209 99,0 (96,6—-99,7)
Prospektivt (farskt) 0/0 -—- 21/21 100 (84,5-100)
Prospektivt (Fryst) 171 100 (20,7-100) 27127 100 (87,5-100)
A Retrospektivt (alla) 11 100 (20,7-100) 48/48 100 (92,6—100)
van .| Retrospektivt 11/14 78,6 (52,4-92,4) 76/76 100 (95,2-100)
Enterococcus faecalis
Prospektivt/Retrospektivt 12/15 80,0 (54,8-93,0) 124/124 100 (97,0-100)
Konstruerat 10/10 100 (72,2-100) 42/42 100 (91,6—100)
Overgripande 22/25 88,0 (70,0-95,8) 166/166 100 (97,7-100)
Prospektivt (farskt) 0/0 -—- 2/3 66,7 (20,8-93,9)
Prospektivt (Fryst) 77 100 (64,6-100) 2/2 100 (34,2-100)
Retrospektivt (alla) 717 100 (64,6—100) 4/5 80,0 (37,6-96,4)
A
van | Retrospektivt 44/44 100 (92,0-100) 8/9 88,9 (56,5-98,0)
Enterococcus faecium
Prospektivt/Retrospektivt 51/51 100 (93,0-100) 12/14 85,7 (60,1-96,0)
Konstruerat 50/50 100 (92,9-100) 10/10 100 (72,2-100)
Overgripande 101/101 100 (96,3—100) 22/24 91,7 (74,2-97,7)

A. |2/4 falskt negativa prover var vanA-signalen 6ver detekteringsgransen. Emellertid upptacktes inte nagon férknippad organism av
BCID-GP testbatteri och vanA-malet rapporterades som "N/A” (ej tillampligt). Ytterligare testning av de 2 falskt negativa vanA-
proverna visar att 2 de ha kontaminerats under den ursprungliga extraktionsprocessen for testning av jamférelsemetoden och
felaktigt ha identifierats som att de innehaller vanA. Narmare bestamt var resultaten for de tva proverna negativa for vanA fran
gPCR-testning av 2 upprepade extraktioner fran det ursprungliga provet (i 1 av dessa prover upptacktes ej heller vanA vid testning
med en FDA-godkand multiplexanalys).

B. vanA upptacktes i namnda 1 falskt positivt prov som testades med en FDA-godkand multiplexanalys.

Tabell 40: Klinisk prestanda fér vanB

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % Kil)
Prospektivt (farskt) 0/0 -—- 25/25 100 (86,7-100)
Prospektivt (Fryst) 0/0 36/36 100 (90,4-100)
B Retrospektivt (alla) 0/0 - 61/61 100 (94,1-100)
van Retrospektivt 11 100 (20,7-100) 146/146 100 (97,4-100)
Enterococcus
Prospektivt/Retrospektivt 1M1 100 (20,7-100) 207/207 100 (98,2-100)
Konstruerat 52/52 100 (93,1-100) 74/74 100 (95,1-100)
Overgripande 53/53 100 (93,2-100) 281/281 100 (98,7—100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP + FN % (95 % KIl) TN/TN + FP % (95 % Kil)

Prospektivt (farskt) 0/0 21/21 100 (84,5-100)

Prospektivt (Fryst) 0/0 28/28 100 (87,9-100)

5 Retrospektivt (alla) 0/0 -—- 49/49 100 (92,7-100)

van .| Retrospektivt 11 100 (20,7-100) 89/89 100 (95,9-100)
Enterococcus faecalis

Prospektivt/Retrospektivt 1M1 100 (20,7-100) 138/138 100 (97,3-100)

Konstruerat 42/42 100 (91,6-100) 10/10 100 (72,2-100)

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

Prospektivt (farskt) 0/0 -—- 3/3 100 (43,9-100)

Prospektivt (Fryst) 0/0 9/9 100 (70,1-100)

5 Retrospektivt (alla) 0/0 -—- 12/12 100 (75,8-100)

van . Retrospektivt 0/0 53/53 100 (93,2-100)
Enterococcus faecium

Prospektivt/Retrospektivt 0/0 - 65/65 100 (94,4-100)

Konstruerat 10/10 100 (72,2-100) 50/50 100 (92,9-100)

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

Pan-mal

Forutom de utvarderbara prospektiva och retrospektiva proverna som innehaller grampositiva organismer
utvarderades klinisk prestanda for pan-Candida och pan-gramnegativa mal genom att testa ytterligare
480 retrospektiva prover ej avsedda for anvandning med gramnegativa organismer eller svamporganismer.
Dessa betecknas som retrospektiva prover (ej avsedda for anvandning). Resultaten fran dessa prover
sammanfattas i Tabell 41 nedan.

Tabell 41: Klinisk prestanda for pan-mal

Kéanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TP/TP+FN | % (95%KI) | TNTN+FP | % (95 % Kl)

Prospektivt (farskt) 0/0 312/312 100 (98,8-100)
Prospektivt (Fryst) 0/0 -—- 399/399 100 (99,0-100)
Retrospektivt (alla) 0/0 --- 711/711 100 (99,5-100)

Pan-Candida Retrospektivt 7/9A 77,8 (45,3-93,7) 576/577 99,8 (99,0-100)
Retrospekivt (icke avsedd 90/968 93,8 (87,0-97,1)  383/384C 99,7 (98,5-100)
anvandning)
Konstruerat 0/0 565/565 100 (99,3-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Mal Provtyp
TPITP+FN | % (95%KI) | TNTN+FP | % (95 % KI)

Prospektivt (farskt) 10/11 90,9 (62,3-98.4)  299/301 99,3 (97,6-99,8)
Prospektivt (Fryst) 12/12 100 (75,8-100)  386/387 99,7 (98,6-100)
Retrospektivt (alla) 22/23 957 (79,0-99,2)  685/688° 99,6 (98,7-99,9)

Pan-gramnegativ | Retrospektivt 36/43¢ 83,7 (70,0-91,9)  540/543F 99,4 (98,4-99,8)
Retrospekiivt (icke avsedd 364/375 97,1 (94,8-98.4)  104/105 99,0 (94,8-99.8)
anvandning)
Konstruerat 0/0 -—- 565/565 100 (99,3-100)

mo o

2 av 2 (100 %) falskt negativa resultat intréffade i prover i blandade infektioner med bakterieorganismer dar resultaten fran BCID-GP
testbatteri var korrekta for andra infektioner i dessa prover.
2 av 6 (33 %) falskt negativa resultat intréffade i prover i blandade infektioner med bakterieorganismer dar resultaten fran BCID-GP
testbatteri var korrekta for andra infektioner i dessa prover.
Candida glabrata upptacktes i 1/1 falskt positivt prov med anvandning av PCR/sekvensering.
En gramnegativ organism, Klebsiella pneumoniae, upptacktes i 1/3 falskt positiva prover med anvandning av PCR/sekvensering.

7 av 7 (100 %) falskt negativa resultat intréffade i prover med blandade infektioner med bakterieorganismer dar BCID-GP testbatteri
korrekt upptackte en grampositiv organism.
En gramnegativ organism, Escherichia coli, upptacktes i 1/3 falskt positiva prover med anvandning av PCR/sekvensering.

Tabell 42: Sammanfattning av konstruerade prover

o . Testade oberoende
Mal Organism Stam
konstruerade prover

ATCC 10876 11

Bacillus cereus ATCC 21769 10

ATCC 31430 9

Bacillus cereus- ATCC 53522 10
gruppen ATCC 33679 1
Bacillus thuringiensis ATCC 10792 2

ATCC 55173 3

Bacillus cereus-gruppen sammanlagt 46

ATCC 23350 3

Bacillus amyloliquefaciens ATCC 23845 4

ATCC 53495 3

ATCC 51189 4

Bacillus atrophaeus ATCC 6455 3

. i ATCC 6537 4
Bacg’:;f)gﬁt”’s' '.'. ATCC 21039 3
Bacillus licheniformis ATCC 21667 3

ATCC 53926 4

ATCC 15040 5

Bacillus subtilis ATCC 15561 8

ATCC 55614 6

Bacillus subtilis-gruppen sammanlagt 50

Corynebacterium coyleae ATCC 700219 7

Corynebacterium Corynebacterium falsenii ATCC BAA-596 9
Corynebacterium striatum ATCC BAA-1293 4

Corynebacterium sammanlagt 20
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Mal

Organism

Stam

Testade oberoende
konstruerade prover

Enterococcus faecalis, vanA

JMI 876745

10

Enterococcus faecalis, vanB

ATCC 51299

ATCC 51575

ATCC 700802

ATCC BAA-2365

Enterococcus

Enterococcus faecium, vanA

ATCC 51559

ATCC 700221

ATCC BAA-2316

ATCC BAA-2317

ATCC BAA-2318

ATCC BAA-2319

ATCC BAA-2320

LMC 002867

LMC 003921

LMC 032261

LMC 055971

LMC 103676

LMC 104266

wolw bbb wolowalosgigDD

Enterococcus faecium, vanB

ATCC 51858

-
o

Enterococcus flavescens

ATCC 49996

Enterococcus gallinarum

ATCC 49610

ATCC 700425

Enterococcus hirae

ATCC 10541

Enterococcus malodoratus

ATCC 43197

Enterococcus raffinosus

ATCC 49464

Enterococcus saccharolyticus

ATCC 43076

Enterococcus sammanlagt

-

Lactobacillus casei

ATCC 25598

ATCC 334

ATCC 39392

Lactobacillus

Lactobacillus paracasei

148-260*

ATCC 27092

ATCC BAA-52

Lactobacillus rhamnosus

ATCC 39595

ATCC 53103

ATCC 55915

N[O W OIN| W ROININ=|N W =W —-|Ww

Lactobacillus sammanlagt

w
w

Listeria

Listeria innocua

ATCC 33090

NCTC 11288

Listeria ivanovii

ATCC 19119

ATCC 700402

ATCC BAA-139

Listeria monocytogenes

ATCC 13932

ATCC 19111

ATCC 19112

ATCC 19114

alhlwloalb| BN O
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Mal Sz Stam Testade oberoende
konstruerade prover

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 sammanlagt 75
ATCC 10240 3
ATCC 19212 3
Micrococcus luteus ATCC 400 3
ATCC 4698 3
Micrococcus ATCC 49732 3
ATCC 53598 4
Micrococcus lylae ATCC 27566 4
Micrococcus yunnanensis ATCC 7468 4

Micrococcus sammanlagt 27
ATCC 11827 8
. . . . ATCC 11828 6
Cutlzj,c;t;rlum Cutibacterium acnes ATCC 33179 2
ATCC 6919 8

Cutibacterium acnes sammanlagt 26
ATCC 33591 3
Staphylococcus aureus, mecA 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 ATCC 49576 9
NRS 878 9
Staphylococcus lugdunensis NRS 879 9
NRS 880 9
NRS 881 9

Staphylococcus totalt 105
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Mal

Organism

Stam

Testade oberoende
konstruerade prover

Streptococcus

Streptococcus agalactiae

ATCC 12403

2

ATCC 12973

ATCC 13813

ATCC 27956

Streptococcus anginosus

ATCC 700231

ATCC 9895

NCTC 10713

Streptococcus constellatus

ATCC 27513

ATCC 27823

Streptococcus intermedius

ATCC 27335

Streptococcus

Streptococcus pyogenes

ATCC 12344

ATCC 12384

ATCC 14289

ATCC 19615

ATCC 49399

NCIMB 13285

OB OBRDNBDROWOININ|IN

Streptococcus sammanlagt

()]
]

* Hamtat fran kliniskt prov

Stratifiering av slakte- och gruppanalys

cobas eplex BCID-GP testbatteri rapporterar resultat om slakte- eller gruppniva for Bacillus cereus-
gruppen, Bacillus subtilis-gruppen, Corynebacterium, Enterococcus, Lactobacillus, Listeria, Micrococcus,
Staphylococcus, Streptococcus, Streptococcus anginosus-gruppen, pan-gramnegativa mal och pan-
Candida-mal. Kanslighet/PPA for dessa slakte- och gruppnivamal fér arter som bestams av jamférels-

emetoder for alla utvarderbara prover som testades sammanfattas i Tabell 43 och fér pan-mal fér prover
som ej ar avsedda for anvandning i Tabell 44.

Tabell 43: Arter upptéckta i slakte- och gruppanalyser med jamférelsemetoder

Kanslighet/PPA

Kanslighet/PPA

Kanslighet/PPA

Kanslighet/PPA

Mal (Retrospektivt) (Retrospektivt) (Konstruerad) (Kombinerad)
Upptackta arter med
jamforelsemetod TPTP+FN | % (95%Kl) | TP/TP +FN % ©5%Kl) | TPITP+FN | % ©@5%Kl) | TPMP+EN | % (95 % KI)
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 212 100 (34,2-100) - - 50/50 100 (92,9-100) 52/52 100 (93,1-100)
Bacillus amyloliquefaciens Al 100 (20,7-100) - - 10/10 100 (72,2-100) 11/11 100 (74,1-100)
Bacillus atrophaeus - - - - 1111 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 Al 100 (20,7-100) - - 19/19 100 (83,2-100) 20/20 100 (83,9-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Kénslighet/PPA

Kénslighet/PPA

Kénslighet/PPA

Kéanslighet/PPA

Mal (Retrospektivt) (Retrospektivt) (Konstruerad) (Kombinerad)
Upptéckta arter med
jamfSrelsemetod TP/TP + FN % (95 % KI) | TP/TP +FN % (95 % Kl) TP/TP + FN % (95 % KI) TP/TP +FN % (95 % KI)
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 4/9 444 (189-733) 5/7 71,4 (35,9-91,8) - - 9/16 56,3 (33,2-76,9)
Corynebacterium 0 0,0 (0,0-79,3) 33 100 (43,9-100) - - 3/4 75,0 (30,1-954)
afermentans
Corynebacterium 111 100 (20,7-100) _ - _ _ 11 100 (20,7-100)
amycolatum
Corynebacterium 1/1 100 (20,7-100) 1/1 100 (20,7-100) - - 212 100 (34,2-100)
aurimucosum
Corynebacterium casei 17 100 (20,7-100) - - - - 17 100 (20,7-100)
Corynebacterium coyleae 111 100 (20,7-100) 2/2 100 (34,2-100) 717 100 (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 - - 1/1 100 (20,7-100) - - 11 100 (20,7-100)
kroppenstedtii
Corynebacterium - - 1/1 100 (20,7-100) - - 1 100 (20,7-100)
matruchotii
Corynebacterium 1/1 100 (20,7-100) 212 100 (34,2-100) - - 33 100 (43,9-100)
mucifaciens
Corynebacterium ' _ _ 0/ 0,0 (0,0-79,3) - - 0/1 0,0 (0,0-79,3)
pseudotuberculosis
Corynebacterium striatum 111 100 (20,7-100) 6/6 100 (61,0-100) 4/4 100 (51,0-100) 11/11 100 (74,1-100)
Corynebacterium 1/1 100 (20,7-100) - - - - 11 100 (20,7-100)
tuberculostearicum
Corynebacterium - - o/ 0,0 (0,0-79,3) - - o 0,0 (0,0-79,3)
urealyticum
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 111 100 (20,7-100) - - - - 11 100 (20,7-100)
Enterococcus avium 111 100 (20,7-100) 2/3 66,7 (20,8-93,9) - - 3/4 75,0 (30,1-95,4)
Enterocqccus _ _ 0/ 0,0 (0,0-79,3) - - 0/1 0,0 (0,0-79,3)
casseliflavus
Enterococous casseliflavis! - - 111 100 (20,7-100) - - 11 100 (20,7-100)
gallinarum
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 - - - - 17 100 (20,7-100) 17 100 (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 - - - - 11 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
saccharolyticus
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Kénslighet/PPA

Kénslighet/PPA

Kénslighet/PPA

Kéanslighet/PPA

Mal (Retrospektivt) (Retrospektivt) (Konstruerad) (Kombinerad)
Upptéckta arter med
jamfSrelsemetod TP/TP + FN % (95 % KI) | TP/TP +FN % (95 % Kl) TP/TP + FN % (95 % KI) TP/TP +FN % (95 % KI)
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 - - 11 100 (20,7-100) 12/12 100 (75,8-100) 13/13 100 (77,2-100)
Lactobacillus paracasei 11 100 (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 11 100 (20,7-100) - - - - 11 100 (20,7-100)
Listeria - - 212 100 (34,2-100) 74175 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) 27127 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)
Koagulasnegativa
stafylokocker (CONS) 18/18 100 (82,4-100) 18/18 100 (82,4-100)
CoNS (ej S. epl'dermldls, 2/9 100 (34,2-100) _ _ _ — 2/2 100 (34,2-100)
S. lugdunensis)
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 6/6 100 (61,0-100) 212 100 (34,2-100) - . 8/8 100 (67,6-100)
underart aureus
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) 717 100 (64,6—100) - - 21/21 100 (84,5-100)
Staphylococcus carnosus B B on 0,0 (0,0-79,3) B B o 0,0 (0,0-79,3)
underart carnosus
Staphylococcus cohnii 12 50,0 (9,5-90,5) - - - - 1/2 50,0 (9,5-90,5)
Staphylococeus 1171121 | 96,7(91,8-98,7) 37/38 97,4 (86,5-99,5) 11 100 (20,7-100) | 1551160 | 96.9(92.9-987)
epidermidis
Staphylococcus 6/6 100 (61,0~100) 212 100 (34,2-100) - - 8/8 100 (67,6-100)
haemolyticus
Staphylococcus hominis 24/24 100 (86,2—100) 13/13 100 (77,2-100) - - 37/37 100 (90,6—100)
Staphylococeus hominis 22/22 100 (85,1-100) 5/5 100 (56,6-100) - - 27/27 100 (87,5-100)
underart hominis
Staphylococcus hominis
il 11 100 (20,7-100) - - - - 1”7 100 (20,7-100)
underart novobiosepticus
Staphylococeus 22 100 (34,2-100) 414 100 (51,0~100) 45/45 100 (92,1-100) 51/51 100 (93,0-100)
lugdunensis
Staphylococcus 22 100 (34,2-100) - - - - 22 100 (34,2-100)
pettenkoferi
Staphylococcus
; 11 100 (20,7-100) - - - - 11 100 (20,7-100)
saccharolyticus
Staphylococcus 1/1 100 (20,7-100) 1/1 100 (20,7-100) - - 22 100 (34,2-100)
saprophyticus
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Kénslighet/PPA

Kénslighet/PPA

Kénslighet/PPA

Kéanslighet/PPA

Mal (Retrospektivt) (Retrospektivt) (Konstruerad) (Kombinerad)
Upptéckta arter med
jamfSrelsemetod TP/TP + FN % (95 % KI) | TP/TP +FN % (95 % Kl) TP/TP + FN % (95 % KI) TP/TP +FN % (95 % KI)
Staphylococcus schleiferi - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus simulans 3/3 100 (43,9-100) - - - - 3/3 100 (43,9-100)
Staphylococcus warneri 4/4 100 (51,0-100) - - - - 4/4 100 (51,0-100)
Streptococcus 103/110 93,6 (87,4-96,9) 1711173 98,8 (95,9-99,7) 57/57 100 (93,7-100) | 331/340 | 97,4(95,0-98,6)
Alfa-hemolytisk 111 100 (20,7-100) - - - - 1 100 (20,7-100)
Streptococcus
Gamma-hemolytisk 111 100 (20,7-100) - - - - 11 100 (20,7-100)
Streptococcus
Streptococcus 5/7 71,4 (35,9-91,8) - - - - 5/7 71,4 (35,9-91,8)
Streptococcus (grupp G) 17 100 (20,7-100) - - - - 17 100 (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 111 100 (20,7-100) 13/13 100 (77,2-100) 13/13 100 (77,2-100) 27127 100 (87,5-100)
Streptococcus anginosus- 444 100 (51,0-100) 22/22 100 (85,1-100) - - 26/26 100 (87,1-100)
gruppen
Streptococcus bovis - - 2/2 100 (34,2-100) - - 2/2 100 (34,2—100)
Streptococcus bovis- 111 100 (20,7-100) - - - - 1 100 (20,7-100)
gruppen
Streptococeus . - _ - 6/6 100 (61,0-100) 6/6 100 (61,0-100)
constellatus
Streptococcus
constellatus underart - - 2/2 100 (34,2-100) - - 2/2 100 (34,2-100)
constellatus
Streptococcus
constellatus underart - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
pharyngis
Streptococcus - - 22 100 (34,2-100) - - 212 100 (34,2-100)
dysgalactiae
Streptococcus
dysgalactiae (grupp G) 4/4 100 (51,0~100) 111 100 (20,7-100) - - 5/5 100 (56,6—100)
Streptococcus gallolyticus 17 100 (20,7-100) - - - - 171 100 (20,7-100)
Streptococcus gordonii 17 100 (20,7-100) - - - - 17 100 (20,7-100)
Streptococcus infantarius - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (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 mitls- 10/10 100 (72,2-100) - - - - 10/10 100 (72,2-100)
gruppen
Streptococcus mutans - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Streptococcus oralis - - 3/3 100 (43,9-100) - - 3/3 100 (43,9-100)
Streptococeus 22 100 (34,2-100) 414 100 (51,0~100) - - 6/6 100 (61,0-100)
parasanguinis
Streptococcus 28/28 100 (87,9-100) 41/41 100 (91,4-100) - - 69/69 100 (94,7-100)
pneumoniae
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Kénslighet/PPA

Kénslighet/PPA

Kénslighet/PPA

Kéanslighet/PPA

Mal (Retrospektivt) (Retrospektivt) (Konstruerad) (Kombinerad)
Upptéckta arter med
jamfSrelsemetod TP/TP + FN % (95 % KI) | TP/TP +FN % (95 % Kl) TP/TP + FN % (95 % KI) TP/TP +FN % (95 % KI)
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 - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Streptococous viridans- 14/17 82,4 (59,0-938) 272 100 (34,2-100) - - 16/19 | 842(624-945)
gruppen
g:; ‘:,’::::“c”s anginosus- 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- 414 100 (51,0-100) 21/22 95,5 (78,2-99,2) - - 25/26 96,2 (81,1-99,3)
gruppen
Streptococcus constellatus - - - - 6/6 100 (61,0-100) 6/6 100 (61,0-100)
Streptococeus constellatus - - 22 100 (34,2-100) - - 212 100 (34,2-100)
spp. constellatus
Streptococcus constellatus - - 111 100 (20,7-100) - - 11 100 (20,7-100)
spp. pharynges
Streptococcus intermedius - - 2/2 100 (34,2-100) 4/4 100 (51,0-100) 6/6 100 (61,0-100)
Pan-Candida - - 7/9 77,8 (45,3-93,7) - - 719 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) - - 112 50 (9,5-90,5)
Candida krusei - - 11 100 (20,7-100) - - 11 100 (20,7-100)
Candida parapsilos - - 12 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) - - 5/7 714 (35,9-91,8)
Acinetobacter Iwoffii 11 100 (20,7-100) - - - - 11 100 (20,7-100)
Aeromonas caviae - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (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 - - 11 100 (20,7-100) - - 1”7 100 (20,7-100)
Citrobacter freundii 11 100 (20,7-100) - - - - 11 100 (20,7-100)
Citrobacter koseri 11 100 (20,7-100) - - - - 11 100 (20,7-100)
Enterobacter aerogenes - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (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 11 100 (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) - - 11 100 (20,7-100) - - 1 100 (20,7-100)
catarrhalis
Moraxella catarrhalis - - 11 100 (20,7-100) - - 11 100 (20,7-100)
Morganella morganii - - 2/2 100 (34,2-100) - - 22 100 (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 - - 11 100 (20,7-100) - - 11 100 (20,7-100)
Providencia stuartii 11 100 (20,7-100) 0/1 0,0 (0,0-79,3) - - 112 50,0 (9,5-90,5)
Pseudomonas - - 11 100 (20,7-100) - - 11 100 (20,7-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Kinslighet/PPA Kinslighet/PPA Kinslighet/PPA Kinslighet/PPA
Mal (Retrospektivt) (Retrospektivt) (Konstruerad) (Kombinerad)
Upptéckta arter med
jamfSrelsemetod TP/TP + FN % (95 % KI) | TP/TP +FN % (95 % Kl) TP/TP + FN % (95 % KI) TP/TP +FN % (95 % KI)

Pseudomonas aeruginosa 17 100 (20,7-100) 12 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 1/1 100 (20,7-100) 1/1 100 (20,7-100) - - 212 100 (34,2-100)

maltophilia
Veillonella-arter - - 0/ 0,0 (0,0-79,3) - - 0/ 0,0 (0,0-79,3)
Icke-jasande . 1/1 100 (20,7-100) - - - - 1 100 (20,7-100)

gramnegativa baciller

* Organism rapporterad av den kliniska platsen som Corynebacterium. Sekvensering upptéackte C. amycolatum. Pa grund av ett stort antal
sekvenslikheter finns det en méjlighet att C. jeikeium var den art som upptacktes.

Tabell 44: Arter som detekterats i pananalyser med jamforelsemetoder for prover i retrospektiva
(icke avsedd anvandning) prover med gramnegativa organismer eller svamporganismer

Retrospektiva prover (icke avsedd anvdndning)
Malarter upptackta med jamforelsemetoden Kéanslighet/PPA

TP/TP + FN % (95 % Kil)
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 313 100 (43,9-100)
Candida parapsilos 16/16 100 (80,6-100)
Pan-gramnegativ 364/375 97,1 (94,8-98,4)

Achromobacter xylosoxidans spp. xylosoxidans 0/1 0,0 (0,0-79,3)
Acinetobacter baumannii 16/16 100 (80,6—100)
Acinetobacter baumannii-komplex (baum-calcoac-13TU) 17 100 (20,7-100)
Acinetobacter Iwoffii 17 100 (20,7-100)
Acinetobacter nosocomialis 17 100 (20,7-100)
Acinetobacter radioresistens 17 100 (20,7-100)
Bacteroides fragilis 18/20 90,0 (69,9-97,2)
Bacteroides ovatus 17 100 (20,7-100)

Bacteroides thetaiotaomicron 0/4 0,0 (0,0-49,0)
Burkholderia cepacia-komplex 17 100 (20,7-100)
Citrobacter 2/2 100 (34,2-100)
Citrobacter amalonaticus 17 100 (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 17 100 (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 17 100 (20,7-100)
Escherichia coli 112/112 100 (96,7-100)
Fusobacterium 3/3 100 (43,9-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Malarter upptiackta med jamforelsemetoden

Retrospektiva prover (icke avsedd anvandning)

Kanslighet/PPA

TP/TP + FN % (95 % KI)
Fusobacterium necrophorum 17 100 (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. 17 100 (20,7-100)
Morganella morganii 8/8 100 (67,6—100)
Ochrobactrum anthropi 0/1 0,0 (0,0-79,3)

Proteus mirabilis 16/16 100 (80,6—100)
Providencia stuartii 2/2 100 (34,2-100)
Pseudomonas aeruginosa 25/25 100 (86,7-100)
Pseudomonas putida 17 100 (20,7-100)
Salmonella 15/15 100 (79,6-100)
Salmonella choleraesuis underart arizonae 17 100 (20,7-100)
Salmonella enterica underart enterica serovar Typhimurium 17 100 (20,7-100)
Salmonella typhi 2/2 100 (34,2-100)
Serratia plymuthica 17 100 (20,7-100)
Serratia marcescens 36/36 100 (90,4-100)
Stenotrophomonas maltophilia 9/9 100 (70,1-100)

Wolinella-art

0/1

0,0 (0,0-79,3)

Stratifiering av resistensgenanalys

mecA/mecC

Testresultat for resistensgener rapporteras endast nar en férknippad organismanalys ar positivi samma
prov. (Se Tabell 9 for organismer som ar sarskilt forknippade med de fyra resistensmarkorerna pa

cobas eplex BCID-GP testbatteri).

PPA och NPA pa BCID-GP testbatterimalet mecA stratifierat enligt Staphylococcus-arter som identifierades
via jamforelsemetoder for prospektiva, retrospektiva och konstruerade prover visas i Tabell 45.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 45: Klinisk prestanda for mecA-mal
enligt Staphylococcus-arter upptackta med jamfoérelsemetoder

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Upptackta arter med jamférelsemetod
TP/TP + FN % (95 % Ki) TN/TN + FP % (95 % Ki)
Prospektivt 12/12 100 (75,8-100) 6/6 100 (61,0-100)
Koagulasnegativa stafylokocker | Retrospektivt - - - -
(CoNS) Konstruerat - - - -
Kombinerat 12/12 100 (75,8-100) 6/6 100 (61,0-100)
Prospektivt 1M 100 (20,7-100) 0 0,0 (0,0-79,3)
CoNS (ej S. epidermidis/ Retrospektivt - - - -
S. lugdunensis) Konstruerat - - - -
Kombinerat 11 100 (20,7-100) 01 0,0 (0,0-79,3)
Prospektivt 49/52 94,2 (84,4-98,0) 24/26 92,3 (75,9-97,9)
Retrospektivt 1/2 50,0 (9,5-90,5) 11 100 (20,7-100)
Staphylococcus
Konstruerat - - - -
Kombinerat 50/54 92,6 (82,4-97,1) 25/27 92,6 (76,6-97,9)
Prospektivt 80/83 96,4 (89,9-98,8) 7477 96,1 (89,2-98,7)
Retrospektivt 105/106 99,1 (94,8-99,8) 16/17 94,1 (73,0-99,0)
Staphylococcus aureus
Konstruerat 10/10 100 (72,2-100) 49/49 100 (92,7-100)
Kombinerat 195/199 98,0 (94,9-99,2) 139/143 97,2 (93,0-98,9)
Prospektivt 3/3 100 (43,9-100) 3/3 100 (43,9-100)
Staphylococcus aureus underart | Retrospektivt 212 100 (34,2-100) 0/0 -
aureus Konstruerat - - - -
Kombinerat 5/5 100 (56,6—100) 3/3 100 (43,9-100)
Prospektivt 11 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
) ) Retrospektivt 0/0 - 2/2 100 (34,2-100)
Staphylococcus auricularis
Konstruerat - - - -
Kombinerat 1/1 100 (20,7-100) 3/3 100 (43,9-100)
Prospektivt 4/5 80,0 (37,6-96,4) 5/5 100 (56,6—100)
» Retrospektivt 4/4 100 (51,0-100) 77 100 (64,6—100)
Staphylococcus capitis
Konstruerat - - - -
Kombinerat 8/9 88,9 (56,5-98,0) 12/12 100 (75,8-100)
Prospektivt - - - -
Staphylococcus carnosus Retrospektivt 0/0 - 11 100 (20,7-100)
underart carnosus Konstruerat - - - -
Kombinerat 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Prospektivt oM 0,0 (0,0-79,3) 11 100 (20,7-100)
. Retrospektivt - - - -
Staphylococcus cohnii
Konstruerat - - - -
Kombinerat 0/1 0,0 (0,0-79,3) 11 100 (20,7-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Upptéckta arter med jamforelsemetod
TP/TP + FN % (95 % Ki) TN/TN + FP % (95 % Ki)
Prospektivt 77/79 97,5 (91,2-99,3) 39/42 92,9 (81,0-97,5)
. o Retrospektivt 30/30 100 (88,6—100) 7/8 87,5 (52,9-97,8)
Staphylococcus epidermidis
Konstruerat 11 100 (20,7-100) 0/0 -
Kombinerat 108/110 98,2 (93,6-99,5) 46/50 92,0 (81,2-96,8)
Prospektivt 4/4 100 (51,0-100) 2/2 100 (34,2-100)
] Retrospektivt 2/2 100 (34,2-100) 0/0 -
Staphylococcus haemolyticus
Konstruerat - - - -
Kombinerat 6/6 100 (61,0-100) 2/2 100 (34,2—-100)
Prospektivt 12/13 92,3 (66,7-98,6) 10/11 90,9 (62,3-98,4)
. Retrospektivt 12/12 100 (75,8-100) 11 100 (20,7-100)
Staphylococcus hominis
Konstruerat - - - -
Kombinerat 24/25 96,0 (80,5-99,3) 11/12 91,7 (64,6-98,5)
Prospektivt 10/11 90,9 (62,3-98,4) 11/11 100 (74,1-100)
Staphylococcus hominis underart | Retrospektivt 2/2 100 (34,2-100) 3/3 100 (43,9-100)
hominis Konstruerat - - - -
Kombinerat 12/13 92,3 (66,7-98,6) 14/14 100 (78,5-100)
Prospektivt 11 100 (20,7-100) 0/0 -
Staphylococcus hominis underart | Retrospektivt - - - —
novobiosepticus Konstruerat — — — _
Kombinerat 11 100 (20,7-100) 0/0 -
Prospektivt 0/0 --- 2/2 100 (34,2-100)
) Retrospektivt 11 100 (20,7-100) 3/3 100 (43,9-100)
Staphylococcus lugdunensis
Konstruerat 0/0 -—- 45/45 100 (92,1-100)
Kombinerat 1/1 100 (20,7-100) 50/50 100 (92,9-100)
Prospektivt 0/0 - 1/2 50,0 (9,5-90,5)
. Retrospektivt - - — -
Staphylococcus pettenkoferi
Konstruerat - - - -
Kombinerat 0/0 - 1/2 50,0 (9,5-90,5)
Prospektivt 0/0 - 1M 100 (20,7-100)
. Retrospektivt - - - -
Staphylococcus saccharolyticus
Konstruerat - - - -
Kombinerat 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Prospektivt 11 100 (20,7-100) 0/0 -
) Retrospektivt 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Staphylococcus saprophyticus
Konstruerat - - - -
Kombinerat 1/1 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
Prospektivt - - - -
o Retrospektivt 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Staphylococcus schleiferi
Konstruerat - - - -
Kombinerat 0/0 - 11 100 (20,7-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Upptéckta arter med jamforelsemetod
TP/TP + FN % (95 % Ki) TN/TN + FP % (95 % Ki)
Prospektivt 11 100 (20,7-100) 2/2 100 (34,2-100)
) Retrospektivt - - - -
Staphylococcus simulans
Konstruerat - - — —
Kombinerat 11 100 (20,7-100) 2/2 100 (34,2—-100)
Prospektivt 0/0 - 4/4 100 (51,0-100)
. Retrospektivt - - - -
Staphylococcus warneri
Konstruerat - - — —
Kombinerat 0/0 - 4/4 100 (51,0-100)

En jamfoérelse av specifika Staphylococcus-arter och mecA identifierade med jamforelsemetoder jamfért med
resultat fran cobas eplex BCID-GP testbatteri visas i Tabell 46 och Tabell 47 for prospektiva och retrospektiva

prover.

Tabell 46: Fordelning av mecA-resultat for
prospektivalretrospektiva prover av Staphylococcus aureus

Jamforelsemetod
BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- | Totalt
Org+/ARG+ 190 2 2 194
Org+/ARG- 2 88 4 94
Org- 2 7 1000 1009
Totalt 194 97 1006 1297

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

Tabell 47: Fordelning av mecA-resultat for
prospektivalretrospektiva prover av Staphylococcus-arter
(exklusive kdnda S. aureus, S. epidermidis, S. lugdunensis)

Jamforelsemetod
BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Totalt
Org+/ARG+ 33 1 4 38
Org+/ARG- 3 45 8 56
Org- 10* 4 1091 1105
Totalt 46 50 1103 1199

% Overensstammelse (95 % Kl) fér Org+/ARG+: 33/46 = 71,7 (57,5-82,7)

% Overensstammelse (95 % Kl) fér Org+/ARG-: 45/50 = 90,0 (78,6-95,7)

% Overensstammelse (95 % Kl) fér Org-: 1091/1103 = 98,9 (98,1-99,4)

* 10 prover hade Staphylococcus-arter (inte S. aureus, S. epidermidis eller S. lugdunensis)
dar mecA identifierades via jamférelsemetoder, medan cobas eplex BCID-GP testbatteri
detekterade S. epidermidis med mecA.

Nagon tabell fér mecC tillhandahalls inte eftersom mecC endast upptacktes i en enda art, Staphylococcus
aureus. | de 49 konstruerade proverna med Staphylococcus aureus innehallande mecC var resulterande PPA

och NPA bada 100 %.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

vanA/vanB

PPA och NPA i vanA-malet i BCID-GP testbatteri stratifierat enligt Enterococcus-arten som identifierades
genom jamforelsemetoder for 208 kliniska prospektiva/retrospektiva prover och 126 konstruerade prover
visas i Tabell 48.

Nagon tabell for vanB tillhandahalls inte eftersom vanB endast upptacktes i 1 kliniskt prov och 52 konstruerade
prover bestadende av tva arter, E. faecalis (n = 43) och E. faecium (n = 10), vilket resulterar i PPA och
NPA pa 100 %.

Tabell 48: Klinisk prestanda for vanA-malet enligt
Enterococcus-arter upptackta genom jamférelsemetoder

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Upptackta arter med jamférelsemetod
TP/TP + FN % (95 % Ki) TN/TN + FP % (95 % Ki)
Prospektivt 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Retrospektivt - - - -
Enterococcus
Konstruerat - - - -
Kombinerat 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Prospektivt 0/0 11 100 (20,7-100)
) Retrospektivt 0/1 0,0 (0,0-79,3) 2/2 100 (34,2-100)
Enterococcus avium
Konstruerat - - - -
Kombinerat 01 0,0 (0,0-79,3) 3/3 100 (43,9-100)
Prospektivt - - - -
. Retrospektivt 0/0 1M 100 (20,7-100)
Enterococcus casseliflavus
Konstruerat - - - -
Kombinerat 0/0 - 1/1 100 (20,7-100)
Prospektivt - - - -
Enterococcus casseliflavus/ Retrospektivt 0/0 --- 1M 100 (20,7-100)
E. gallinarum Konstruerat - - - -
Kombinerat 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Prospektivt 11 100 (20,7-100) 48/48 100 (92,6—-100)
. Retrospektivt 11/14 78,6 (52,4-92,4) 76/76 100 (95,2-100)
Enterococcus faecalis
Konstruerat 10/10 100 (72,2-100) 42/42 100 (91,6-100)
Kombinerat 22/25 88,0 (70,0-95,8) 166/166 100 (97,7-100)
Prospektivt 717 100 (64,6—100) 4/5 80,0 (37,6-96,4)
) Retrospektivt 44/44 100 (92,0-100) 8/9 88,9 (56,5-98,0)
Enterococcus faecium
Konstruerat 50/50 100 (92,9-100) 10/10 100 (72,2-100)
Kombinerat 101/101 100 (96,3—-100) 22/24 91,7 (74,2-97,7)
Prospektivt - - - -
Retrospektivt - - - -
Enterococcus flavescens
Konstruerat 0/0 -—- 3/3 100 (43,9-100)
Kombinerat 0/0 - 3/3 100 (43,9-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Kanslighet/PPA Specificitet/NPA
Upptéickta arter med jamforelsemetod
TP/TP + FN % (95 % Ki) TN/TN + FP % (95 % Ki)
Prospektivt - - - -
. Retrospektivt 0/0 - 2/2 100 (34,2-100)
Enterococcus gallinarum
Konstruerat 0/0 -—- 4/4 100 (51,0-100)
Kombinerat 0/0 - 6/6 100 (61,0-100)
Prospektivt - - - -
. Retrospektivt - - - -
Enterococcus hirae
Konstruerat 0/0 -—- 11 100 (20,7-100)
Kombinerat 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Prospektivt - - - -
Retrospektivt - - - -
Enterococcus malodoratus
Konstruerat 0/0 - 3/3 100 (43,9-100)
Kombinerat 0/0 - 3/3 100 (43,9-100)
Prospektivt - - - -
. Retrospektivt - - - -
Enterococcus raffinosus
Konstruerat 0/0 -—- 2/2 100 (34,2-100)
Kombinerat 0/0 - 2/2 100 (34,2—-100)
Prospektivt - - - -
. Retrospektivt - - - -
Enterococcus saccharolyticus
Konstruerat 0/0 -—- 11 100 (20,7-100)
Kombinerat 0/0 - 11 100 (20,7-100)

En jamférelse av Enterococcus faecalis/Enterococcus faecium och vanA identifierad med jamforels-
emetoder jamfort med resultaten fran cobas eplex BCID-GP testbatteri visas i Tabell 49 och Tabell 50
for prospektiva och retrospektiva prover.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 49: Fordelning av vanA-resultat for
prospektiva/retrospektiva prover av Enterococcus faecalis

Jamforelsemetod
BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- | Totalt
Org+/ARG+ 10 0 0 10
Org+/ARG- 1A 120 1 122
Org- 4B 4 1157 1165
Totalt 15 124 1158 1297

% Overensstammelse (95 % Kil) fér Org+/ARG+: 10/15 = 66,7 (41,7-84,8)

% Overensstammelse (95 % Kil) for Org+/ARG-: 120/124 = 96,8 (92,0-98,7)

% Overensstammelse (95 % Kil) for Org-: 1157/1158 = 99,9 (99,5-100)

A. Ytterligare test indikerade att detta prov kan ha kontaminerats under den ursprungliga
extraktionsprocessen for jamforelsemetoden och identifierats felaktigt som att den innehaller
vanA. Specifikt var resultaten negativa for vanA vid gqPCR-testning av tva upprepade extraktioner
fran det ursprungliga provet

(i detta prov upptacktes inte heller vanA vid testning med en FDA-rensad multiplexanalys).

B. 2 av de 4 proverna hade E. faecium (inte E. faecalis) och vanA upptacktes av cobas eplex BCID-GP
testbatteri. | de aterstdende 2 exemplen var vanA-signalen 6ver detekteringsgransen; emellertid
upptécktes inte nagon férknippad organism av cobas eplex BCID-GP testbatteri och vanA-mal
rapporterades som "N/A” (ej tillampligt).

Tabell 50: Fordelning av vanA-resultat for
prospektivalretrospektiva prover av Enterococcus faecium

Jamforelsemetod
BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- | Totalt
Org+/ARG+ 51 2 3 56
Org+/ARG- 0 10 5 15
Org- 0 2 1224 1226
Totalt 51 14 1232 1297

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

Samdetekteringar i kliniska prover

cobas eplex BCID-GP testbatteri identifierade totalt 103 bakteriella samdetekteringar i 1297 kliniska
prover (prospektivt/retrospektivt). Av de 711 prospektiva proverna hade 672 (94,5 %) enstaka
detekteringar, 38 (5,3 %) hade dubbla detekteringar och 1 (0,1 %) hade en trippel detektering. Av de 586
prospektiva proverna hade 522 (89,1 %) enstaka detekteringar, 56 (9,6 %) hade dubbla detekteringar och
8 (1,4 %) hade en trippel detektering. Varken de prospektiva eller retrospektiva armarna i de kliniska
studierna innehdll ett prov med mer an tre uppt’ckta organismer.

Tabell 51-52 nedan sammanfattar samdetekteringar som upptacktes av cobas eplex BCID-GP
testbatteri i prospektiva och retrospektiva prover.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 51: Samdetekteringar identifierade av cobas eplex BCID-GP
Testbatteri (prospektiva prover)

Specifika kombinationer av som upptackts av cobas eplex BCID-GP X
testbatteri i prospektiva kliniska prover Antal pl.'over orga ni‘::;:'?l?:; stens-
Mal 1 Mal 2 — Resiste:_ns- (antal avvikande) markdr(er)A3
markor

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 g nosus: 2 (0)

Pan-GN S. aureus 1(0)

Pan-GN S. epidermidis mecA 2(2) gaz;)CI% d'\clar(;%is 1)

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)

I 20| o)

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

S. epidermidis S. lugdunensis 1(1) g ig gﬁ;n;:;;dsiiss((11)5

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 avvikande organism eller resistensmarkodr definieras som en som upptacktes av BCID-GP testbatteri men inte av jamférelsemetoden(/-erna).
B. 16/16 falskt positiva organismer undersoktes med hjalp av PCR/sekvensering; den avvikande organismen detekterades i 7/16,
detekterades inte i 2 och var obestdmd for de aterstaende 7:
i C. acnes upptacktes inte i det ndmnda 1 falskt positiva provet fér C. acnes.
ii. I 1/1 falskt positivt E. faecium-prov upptacktes E. faecium.
iii. I 1/1 prov som var falskt positivt for Lactobacillus upptacktes Lactobacillus.
iv. Listeria upptacktes inte i det ndmnda 1 falskt positiva provet for Listeria.
V. | det ndmnda 1 falskt positiva pan-gramnegativa provet var PCR/sekvensering obestamd.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Vi. | det namnda 1 falskt positiva provet for S. anginosus-gruppen var PCR/sekvensering obestamd.

vii. | 2/5 falskt positiva S. epidermidis-prover upptacktes S. epidermidis. PCR/sekvensering var obestadmd i de aterstdende 3 provemna.
viii. | 2/2 falskt positiva S. lugdunensis-prover upptacktes S. lugdunensis.

ix. | det namnda 1 falskt positiva S. pneumoniae-provet var PCR/sekvensering obestamd.

X. | det ndmnda 1 falskt positiva Staphylococcus-provet var PCR/sekvensering obestamd.

Xi. I 1/1 falskt positivt Streptococcus-prov upptacktes Streptococcus.

Tabell 52: Samdetekteringar identifierade av cobas eplex BCID-GP
Testbatteri (retrospektiva prover)

Specifika kombinationer som upptéckts av cobas eplex BCID-GP

testbatteri

i prospektiva kliniska prover

Antal prover
(antal avvikande)

Avvikande

organism(er)/resistens-

Mal 1 Mal 2 Mal 3 Rf:;srfg;s markgr(er)*
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 gr.uéyl:)ré)gei Ir’]IOSUS- 1(0)
Lactobacillus gr.ua;),;)gei QOSUS_ 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 géui’g’r;"’s“s' 4(0)
Pan-GN gr.ua;),;)gei QOSUS_ S. aureus 1(1) Pan GN (1)
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Specifika kombinationer som upptéckts av cobas eplex BCID-GP
testbatteri Avvikande
i prospektiva kliniska prover . prover organism(er)/resistens-
- (antal avvikande) - AB
Mal 1 Mal 2 Mal 3 Resistens- markor(er)”
markor

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)
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 avvikande organism eller resistensmarkdr definieras som en som upptacktes av BCID-GP testbatteri men inte av jamférelsemetoden(/-erna).
16/16 falskt positiva organismer undersdktes med anvandning av PCR/sekvensering. Den avvikande organismen upptécktes i 6/16,
upptécktes inte i 4, och var obestdmd for de aterstaende 6:

i | 1/1 falskt positivt Corynebacterium-prov upptacktes Corynebacterium.
ii. | 2/5 falskt positiva E. faecium-prover upptacktes E. faecium. PCR/sekvensering var obestdmd i de aterstdende 3 proverna.
iii. Lactobacillus upptacktes inte i det enstaka provet som var falskt positivt for Lactobacillus.

iv. Micrococcus upptacktes inte i det enstaka provet som var falskt positivt for Micrococcus.
V. | 1/2 falskt positiva pan-gramnegativa prover upptacktes inte nagon gramnegativ organism. PCR/sekvensering var obestadmd
i det aterstaende provet.
Vi. 1 1/1 prov som var falskt positivt fér Staphylococcus upptacktes Staphylococcus.
vii. S. epidermidis upptacktes inte i 1/3 prover som var falskt positiva for S. epidermidis, PCR/sekvensering var obestamd i de
aterstaende 2 proverna.
viii. | 2/2 falskt positivt Streptococcus-prov upptécktes Streptococcus.

Tabell 53-54 nedan sammanfattar samdetekteringar som identifierats med jamférelsemetoden i prospektiva
och retrospektiva prover som skiljer sig fran samdetekteringarna i de féregaende tabellerna som identifierades
av cobas eplex BCID-GP testbatteri. Féljande samdetekteringar inkluderar en organism som inte utgor
ett mal for cobas eplex BCID-GP testbatteri (dvs. en organism som inte omfattas av testbatteriet, markt
med en asterisk), en organism som avviker fran cobas eplex BCID-GP testbatteri och/eller en organism
med mer detaljerad identifiering an den som tillhandahallits av cobas eplex BCID-GP testbatteri (t.ex.
cobas eplex BCID-GP batteri upptackte pan-gramnegativa och jamférelsemetoder identifierade E. coli).
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Tabell 53: Samdetekteringar som identifierats av jamforelsemetoden(/-erna)
Metod(er) (Prospektiva prover)

Sarskilda kombinationer av samdetektering som upptackts med Avvikande
jamforelsemetoder i prospektiva kliniska prover Antal prover |organism(er)/
. . . . Resistens- |(antal avvikande)| resistens-
Organism 1 Organism 2 | Organism 3 | Organism 4 .. ( ) .. "
markor markér(er)
A. baumannii E. faecium Staphylococcus mecA, vanA 1(0)
A. baumannii S. aureus 1(0)
A. baumannii Staphylococcus mecA 1(0)
. . Staphylococcus
Acinetobacter Iwoffii o mecA 1(0)
hominis
Staphylococcus . cohnii (1),
Aerococcus viridans*  |K. oxytoca S. epidermidis hp y mecA 1(1) S. epidermidis (1),
cohnii
mecA (1)
- Staphylococcus
Aerococcus viridans* o 1(0)
hominis
B. fragilis Clostridium-arter* 1(0)
B. fragilis S. anginosus gp 1(0)
C. acnes S. epidermidis 1(1) S. epidermidis (1)
C. acnes S. lugdunensis 1(1) C. acnes (1)
) . . Staphylococcus
Citrobacter freundii K. pneumoniae o mecA 1(1) mecA (1)
hominis
Citrobacter koseri E. faecalis 1(0)
Corynebacterium S. epidermidis Streptococcus mecA 1(1) Streptococcus (1)
i Coryne-
Corynebacterium Streptococcus 1(1) ]
bacterium (1)
E coli E. faecalis P. mirabilis 1(0)
E coli Lactococcus lactis* 1(0)
E coli P. mirabilis Providencia stuartii|S. anginosus gp 1(0)
E. faecalis E. faecium 1(1) E. faecium (1)
E. faecalis K. pneumoniae 2(0)
E. faecalis P. mirabilis 1(0)
. S. aureus (1),
E. faecalis S. aureus mecA 1(1)
mecA (1)
E. faecalis S. marcescens 1(0)
Staphylococcus
E. faecalis ( Coll)\l Sy) mecA 1(0)
. . . Staphylococcus
E. faecium S. epidermidis ) mecA, vanA 1(0)
haemolyticus
K. pneumoniae Staphyloc?occus icke-jésning 1(0)
haemolyticus av GN-baciller
. L Streptococcus-
P. aeruginosa P. mirabilis . 1(0)
viridans-gruppen
o Staphylococcus
P. mirabilis Staphylococcus mecA 1(1)
(1), mecA (1)
Peptostrept -
°p ?S reprococeus Staphylococcus 1(0)
arter
Rothia (stomatococcus) i o
L . S. epidermidis 1(0)
mucilaginosus
Streptococcus-

Rothia mucilaginosa*

viridans-gruppen

1(0)
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Sarskilda kombinationer av samdetektering som upptackts med Avvikande
jamforelsemetoder i prospektiva kliniska prover Antal prover |organism(er)/
. . . . Resistens- |(antal avvikande)| resistens-
Organism 1 Organism 2 | Organism 3 | Organism 4 .. ( ) .. "
markor markor(er)
S. aureus (1),
S. agalactiae S. aureus Staphylococcus mecA 1(1) Staphylococcus
(1), mecA (1)
S. anginosus Streptococcus mitis 1(1) S. anginosus (1)
Staphyl
S. epidermidis apfylococcus mecA 1(0)
capitis
Staphyl
S. epidermidis apfylococeus 2(0)
hominis
Staphylococcus
S. epidermidis p‘ y mecA 4(1) S. epidermidis (1)
hominis
S. epidermidis Stap‘h)‘/lococcus Staphy{ococcus 1(0)
hominis warneri
Strept -
S. epidermidis Hreptococeus 101) S. epidermidis (1)
viridans-gruppen
Streptococcus
S. epidermidis P . 1(0)
parasanguinis
S. maltophilia Streptococcus 1(1) Streptococcus (1)
S. marcescens Streptococcus mitis- Str<'9pto'coccus 1(0)
gruppen salivarius
.. | Streptococcus- S. viridans-
Staphylococcus cohnii | . 1(1)
viridans-gruppen gruppen (1)
Staphylococcus Staphylococcus 1(0)
hominis pettenkoferi
Staphyl
ap' },/OCOCCUS Streptococcus mitis mecA 1(1) mecA (1)
hominis

* Anger en organism som inte omfattas av BCID-GP testbatteri.

A

av BCID-GP testbatteri (exkluderar organismer som inte utgér mal for BCID-GP testbatteri).
B. 16 avvikande organismer undersoktes via PCR/sekvensering; 1 avvikande organism upptacktes e;.
— | 1/1 falskt negativt prov fér S. anginosus-gruppen upptackte PCR/sekvensering istéllet Streptococcus lutetiensis.

En avvikande organism eller resistensmarkor definieras som en som upptacktes av jamférelsemetoden(/-erna) men inte

Tabell 54: Samdetekteringar som identifierats av jamforelsemetoden(/-erna)
Metod(er) (Retrospektiva prover)

Sarskilda kombinationer av samdetektering som upptackts med Avvikande
jamforelsemetoder i retrospektiva kliniska prover Antal prover | organism(er)/
. . . . Resistens- |(antal avvikande)| resistens-
Organism 1 Organism 2 | Organism 3 | Organism 4 .. ( ) .. .
markor markor(er)
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 . Staphylococcus
. Corynebacterium i 1(0)
sanguinicola* saprophyticus
i i Enterococcus .
Aeromonas caviae E coli ) K. oxytoca 1(1) E. casseliflavus (1)
casseliflavus
E. avi 1),
C. acnes Enterococcus avium vanA 1(1) avium (1)
vanA (1)
C. albicans E. faecalis vanA 1(1) E. faecalis (1)
Staphylococcus
C. albicans E. faecium p' y mecA, vanA 1(0)
hominis
C. albicans S. epidermidis mecA 1(0)
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Sarskilda kombinationer av samdetektering som upptackts med Avvikande
jamforelsemetoder i retrospektiva kliniska prover Antal prover | organism(er)/
. . . . Resistens- |(antal avvikande)| resistens-
Organism 1 Organism 2 | Organism 3 | Organism 4 .. ( ) .. "
markor markor(er)
Lactobacill
C. glabrata actobaciius 1(1) C. glabrata (1)
rhamnosus
C. glabrata S. pneumoniae 1(0)
C. krusei S. epidermidis mecA 1(0)
C. parapsilos E. faecalis 1(0)
C. parapsilos 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)
Staphyl
E. cloacae E. faecium ap' ‘YOCOCCUS mecA, vanA 1(0)
hominis
E. cloacae S. anginosus gp 1(0)
E. coli E. faecalis 3(0)
E. coli E. faecalis K. pneumoniae 1(0)
E. coli E. faecalis P. mirabilis 1(0)
E. coli E. faecium 2(0)
i Streptococcus
E. coli K. oxytoca ) ] 1(0)
infantarius
E. coli S. agalactiae 1(0)
E. coli S. anginosus gp 1(0)
E. coli S. aureus mecA 1(0)
E. coli S. pneumoniae 1(0)
E. coli Streptococcus bovis 1(0)
. . E. faecalis (1),
E. faecalis K. pneumoniae vanA 1(1) .
K. pneumoniae (1)
E. faecalis M. morganii vanA 1(0)
. . . E. faecalis (1),
E. faecalis M. morganii Proteus vulgaris vanA 1(1)
vanA (1)
. . E. faecalis (1),
E. faecalis P. aeruginosa S. aureus mecA 1(1) .
P. aeruginosa (1)
. L E. faecalis (1),
E. faecalis P. mirabilis 2(2) o
P. mirabilis (1)
. L E. faecalis (1),
E. faecalis P. mirabilis vanA 1(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)
Moraxella .
. Pediococcus
E. faecium (Branhamella) . vanA 1(0)
) pentosaceus
catarrhalis
E. faecium P. aeruginosa vanA 1(0)
E. faecium P. mirabilis vanA 1(0)
E. faecium Pseudomonas vanA 1(0)
. . . Staphylococcus )
E. faecium S. epidermidis o mecA 1(1) E. faecium (1)
hominis
Enterobacter i
S. anginosus gp 1(0)
aerogenes
Enterococcus avium S. anginosus gp 1(0)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Sarskilda kombinationer av samdetektering som upptackts med Avvikande
jamforelsemetoder i retrospektiva kliniska prover Antal prover | organism(er)/

. . . . Resistens- |(antal avvikande)| resistens-

Organism 1 Organism 2 | Organism 3 | Organism 4 .. ( ) .. "
markor markor(er)
K. oxytoca S. anginosus gp 1(0)
K. pneumoniae S. aureus 2(1) S. aureus (1)
L ot Staphvi " 101) Staphylococcus (1),
. monocytogenes aphylococcus mec.

9 phy mecA (1)
Lactobacillus casei Veillonella-arter 1(1) Veillonella-arter (1)
Lactobacillus Pediococcus

L 1(0)
rhamnosus acidilactici
Lactobacillus i Streptococcus-
S. anginosus gp Staphylococcus i 1(1) Staphylococcus (1)
rhamnosus viridans-gruppen
Micrococcus Pseudoclavibacter 1(0)
Moraxella catarrhalis  |S. pneumoniae 1(0)
S. agalactiae S. aureus 1(1) S. aureus (1)
i Streptococcus-
S. agalactiae S. aureus . 1(0)
viridans-gruppen
S. aureus S. epidermidis 1(1) S. aureus (1)
S. aureus S. pyogenes mecA 1(1) S. pyogenes (1)
Staphyl
S. aureus a;?‘yococcus 1(0)
capitis
S. aureus Streptococcus mitis mecA 1(0)
X . Staphylococcus
S. epidermidis - 1(0)
hominis
Staphyl
S. epidermidis ap. },/OCOCCUS mecA 3(0)
hominis
Staphylococcus Streptococcus
S. epidermidis p‘ y P . mecA 1(0)
hominis parasanguinis
.. |Staphylococcus
Staphylococcus capitis - mecA 1(0)
hominis

* Anger en organism som inte omfattas av BCID-GP testbatteri.

A. En avvikande organism eller resistensmarkor definieras som en som upptacktes av jamférelsemetoden(/-erna) men inte
av BCID-GP testbatteri (exkluderar organismer som inte utgor mal for BCID-GP testbatteri).
B. 24 avvikande organismer undersoktes via PCR/sekvensering; 2 avvikande organismer upptécktes e;j:

— | 2/6 falskt negativa E. faecalis-prover upptackte PCR/sekvensering istéllet Enterococcus faecium.

Klinisk prestanda for cobas eplex-instrument

Totalt 2354 prover (inklusive prospektiva, retrospektiva och konstruerade prover) testades ursprungligen
i de kliniska utvarderingarna. Av dessa slutforde 24/2354 (1,0 %) inte kérningen och provet testades pa
nytt. Efter upprepad testning slutférdes testningen av samtliga 2354 prover och 2246/2354 (95,4 %,

95 % KI: 94,5 %—96,2 %) genererade giltiga resultat och 108/2354 (4,6 %, 95 % KI: 3,8 %—5,5 %)
genererade ogiltiga resultat vid det forsta slutférda férsoket.

Vid upprepad testning av de 108 proverna med initialt ogiltiga resultat slutférde 3/108 (2,8 %) inte
korningen och provet testades pa nytt. Efter upprepad testning slutférdes testningen av samtliga 108
prover och 106/108 (98,1 %) genererade giltiga resultat. Efter slutlig testning hade sammanfattningsvis
2/2354 (0,1 %, 95 % KI: 0,0 %-0,3 %) av proverna slutliga, ogiltiga resultat, vilket resulterade i en
slutgiltig giltighetsgrad pa 2352/2354 (99,9 %, 95 % Kl: 99,7 %—-100 %).
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

ANALYTISKA PRESTANDAEGENSKAPER

Detekteringsgrans (analytisk kdnslighet)

Detekteringsgransen (LoD) eller analytisk kanslighet identifierades och verifierades for varje analys

i BCID-GP testbatteri med anvandning av minst tva kvantifierade referensstammar i simulerad blododlings-
provmatris, som definieras som helblod med EDTA tillsatt till en blododlingsflaska i samma férhallande
som tillverkaren rekommenderar, féljt av inkubering i 8 timmar. Minst 20 replikat per mal testades for varje
tillstand. Detekteringsgransen definierades som den lagsta koncentrationen av varje mal som upptacktes
i =295 % av testade replikat. Den bekraftade LoD fér varje organism i cobas eplex BCID-GP testbatteri

visas i Tabell 55.

Tabell 55: Sammanfattning av resultat fér LoD

LoD-
Mal Organism Stam koncentration
(CFU/ml)
Bacillus cereus ATCC 21769 1x10°
B. cereus-gruppen - —
Bacillus thuringiensis ATCC 35646 1x10°
Bacillus subtilis ATCC 55614 1x 108
B. subtilis-gruppen -
Bacillus atrophaeus ATCC 51189 1x108
) Corynebacterium striatum ATCC 43735 1x108
Corynebacterium —
Corynebacterium jeikeium ATCC 43217 1x107
. . Cutibacterium acnes (P. acnes) ATCC 33179 1x107
Cutibacterium acnes (P. acnes) - -
Cutibacterium acnes (P. acnes) ATCC 6919 1x108
Enterococcus faecium ATCC BAA-2316 1x10°
Enterococcus Enterococcus faecium ATCC BAA-2317 1x 108
Enterococcus raffinosus ATCC 49464 1x 108
) Enterococcus faecium ATCC BAA-2316 1x108
Enterococcus faecium -
Enterococcus faecium ATCC BAA-2317 1x 108
) Enterococcus faecalis ATCC 51575 1x 108
Enterococcus faecalis -
Enterococcus faecalis ATCC 700802 1x 108
. Lactobacillus paracasei ATCC 25598 1x108
Lactobacillus
Lactobacillus casei ATCC 334 1x10°
Listeria seeligeri ATCC 35967 1x10°
Listeria Listeria monocytogenes ATCC 10890 1x10°
Listeria monocytogenes ATCC 19111 1x108
S Listeria monocytogenes ATCC 10890 1x108
Listeria monocytogenes —
Listeria monocytogenes ATCC 19111 1x10°
. Micrococcus luteus ATCC 19212 1x 108
Micrococcus
Micrococcus luteus ATCC 10240 1x107
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313 1x10*
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2312 1x10°
Staphylococcus epidermidis ATCC 35983 1x10°
Staphylococcus Staphylococcus epidermidis ATCC 35984 1x108
Staphylococcus lugdunensis NRS 879 1x108
Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 1x108
Staphylococcus haemolyticus NRS 62 1x107
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

LoD-
Mal Organism Stam koncentration
(CFU/ml)
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313 1x10°
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2312 1x108
) o Staphylococcus epidermidis ATCC 35983 1x108
Staphylococcus epidermidis - —
Staphylococcus epidermidis ATCC 35984 1x10°
. Staphylococcus lugdunensis NRS 879 1x10°
Staphylococcus lugdunensis -
Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 1x108
Streptococcus pneumoniae ATCC BAA-475 1x108
Streptococcus pneumoniae ATCC 10357 1x10°
Streptococcus Streptococcus gordonii ATCC 10558 1x108
Streptococcus agalactiae ATCC 12401 1x108
Streptococcus agalactiae ATCC 13813 1x107
. Streptococcus agalactiae ATCC 12401 1x10°
Streptococcus agalactiae -
Streptococcus agalactiae ATCC 13813 1x 108
Streptococcus anginosus- Streptococcus intermedius ATCC 27335 1x 10
gruppen Streptococcus anginosus ATCC 9895 1x108
. Streptococcus pneumoniae ATCC BAA-475 1x105
Streptococcus pneumoniae -
Streptococcus pneumoniae ATCC 10357 1x10°
Streptococcus pyogenes ATCC 12384 1x108
Streptococcus pyogenes
Streptococcus pyogenes ATCC 49399 1x108
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 13636 1x108
Enterobacter cloacae ATCC 13047 1x108
Escherichia coli ATCC 4157 1x 108
) Klebsiella pneumoniae ATCC BAA-1706 1x108
Pan-gramnegativ -
Serratia marcescens ATCC 8100 1x108
Proteus mirabilis ATCC 43071 1x 108
Acinetobacter baumannii NCTC13302 1x107
Neisseria meningitidis ATCC 13113 1x107
Pan-gramnegativ Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 1x107
) Candida albicans ATCC 24433 1x 108
Pan-Candida -
Candida glabrata ATCC 66032 1x108
" Staphylococcus epidermidis ATCC 35983 1x108
mec.
Staphylococcus epidermidis ATCC 35984 1x10°
c Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313 1x10*
mec
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2312 1x10*
" Enterococcus faecium ATCC BAA-2316 1x 104
van
Enterococcus faecium ATCC BAA-2317 1x105
5 Enterococcus faecalis ATCC 51575 1x10°
van
Enterococcus faecalis ATCC 700802 1x10°
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Analytisk reaktivitet (inklusivitet)

Ett testbatteri med 459 stammar/isolat som representerar den genetiska, temporala och geografiska
mangfalden for varje mal for cobas eplex BCID-GP testbatteri utvarderades for att visa analytisk
reaktivitet. Varje bakteriestam testades i triplikat vid 1 x 108 CFU/ml eller mindre och varje svampstam
testades vid 1 x 108 CFU/ml. | de fall dar den initiala testkoncentrationen inte resulterade i ett resultat av
"Detected” (upptackt) 6kades koncentrationen till den punkt dar detektering observerades (se fotnoter

for koncentrationer av dessa stammar). Organismer som detekterats visas i Tabell 56. Ytterligare
stammar upptacktes som en del av studien Detekteringsgrans (analytisk kanslighet) och finns i Tabell 55.

Tabell 56: Analytisk reaktivitet (inklusivitet)

Organism I Stam Organism Stam
Bacillus cereus Staphylococcus lentus ATCC 700403
ATCC 21769 NRS-879
. ATCC 10876 . ATCC 49576
Bacillus cereus Staphylococcus lugdunensis
ATCC 31430 NRS-878
ATCC 53522 NRS-880
ATCC 35646 Staphylococcus muscae ATCC 49910
. L ATCC 33679 Staphylococcus pasteuri ATCC 51129
Bacillus thuringiensis -
ATCC 55173 Staphylococcus pasteuri (mecC+) ATCC 51128
ATCC 10792 Staphylococcus pettenkoferi DSM-19554
Bacillus subtilis Staphylococcus pseudintermedius ATCC 49444
ATCC 23845 Staphylococcus saccharolyticus ATCC 14953
. ) ) ATCC 23842 . ATCC 15305
Bacillus amyloliquefaciens Staphylococcus saprophyticus
ATCC 23350 ATCC 35552
ATCC 53495 ATCC 49545
Staphylococcus schleiferi
ATCC 51189 ATCC 43808
ATCC 6455 ATCC 29060
Bacillus atrophaeus ATCC 49337 ATCC 29061
ATCC 7972 Staphylococcus sciuri ATCC 29059
ATCC 6537 ATCC 49575
ATCC 53926 ATCC 29062
. ) ) . ATCC 55768 ATCC 27848
Bacillus licheniformis
ATCC 21039 . ATCC 27850
Staphylococcus simulans
ATCC 21667 ATCC 31432
ATCC 55614 ATCC 27851
Bacillus subtilis ATCC 15561 Staphylococcus-arter ATCC 155
ATCC 21008 Staphylococcus-arter (mecA+) ATCC 27626
Bacillus subtilis ATCC 15040 . ATCC 51699
- Staphylococcus vitulinus
Corynebacterium ATCC 51161
Corynebacterium afermentans ATCC 51403* Staphylococcus warneri ATCC 27836
underart afermentans
Coryneba'cterlu‘m afermentans ATCC 51404 ATCC 49148
underart lipophilum Staphylococcus xylosus
Corynebacterium confusum ATCC 38268* ATCC 29971
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Organism

Stam

Organism Stam
Corynebacterium coyleae ATCC 700219
Corynebacterium diphtheriae ATCC 13812

Staphylococcus aureus

Corynebacterium falsenii

ATCC BAA-596*

Corynebacterium freneyi

ATCC 644248

Corynebacterium imitans

ATCC 7003548

Staphylococcus aureus

ATCC 25923

ATCC 29247

ATCC 6538P

ATCC 29213

NR-45889

NR-45890

NR-46074

NR-45881

NR-46411

NR-46414

Staphylococcus aureus

NR-46418

NR-46417

ATCC 43217
Corynebacterium jeikeium ATCC 43216
ATCC 43734
ATCC BAA-949
Corynebacterium minutissimum ATCC 23348
Corynebacterium resistens CCUG 50093T
Corynebacterium simulans ATCC BAA-15
ATCC BAA-1293
Corynebacterium striatum ATCC 43735
ATCC 7094
Corynebacterium timonense CCUG 64728*
Corynebacterium ulceraner ATCC 51799
ATCC 43044
Corynebacterium urealyticum ATCC 43042
ATCC 43043
Corynebacterium ureicelerivorans | CCUG 59144

Cutibacterium acnes

Cutibacterium acnes

ATCC 11827

ATCC 11828

ATCC 33179

ATCC 6919

Enterococcus

Enterococcus avium

ATCC 14025

Enterococcus casseliflavus

ATCC 700668

ATCC 25788

ATCC 700327

Enterococcus cecorum

ATCC 43198

Enterococcus dispar

ATCC 51266

Enterococcus durans

ATCC 11576

Enterococcus faecalis

ATCC 51575

ATCC 700802

ATCC 10100

ATCC 12399

ATCC 14506

ATCC 33186

ATCC 49532

ATCC 49533

ATCC 7080

ATCC 49474

ATCC 49332

ATCC 29200

Staphylococcus aureus (mecA+)

NR-13524

NR-13527

NR-13525

NR-13526

NRS-123

NR-46805

NRS-662

ATCC BAA-1707

ATCC 43300

NRS-383

NCTC-12493

NRS-676

NRS-678

NRS-648

NRS-651

NRS-643

NRS-484

NRS-385

NRS-384

ATCC BAA-40

ATCC 700698

NRS-382

NRS-659

NRS-657

NRS-655

NRS-654

NRS-647

ATCC BAA-42

ATCC BAA-41

NRS-483

NRS-675

NRS-645

NRS-687
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Organism

Stam

Enterococcus faecalis

ATCC BAA-2128

Organism

Stam

ATCC 51188

ATCC 49149

NCTC-775

ATCC 19433

ATCC 49452

Enterococcus faecalis (vanA+)

JMI 876745

Enterococcus faecalis (vanB+)

ATCC BAA-2365

ATCC 51299

Staphylococcus aureus (mecA+)

NRS-667

NRS-677

NRS-683

NRS-688

NRS-22

NRS-387

NRS-70

ATCC 33591

Enterococcus faecium

ATCC 19434

ATCC 23828

Staphylococcus aureus (mecC+)

ATCC BAA-2312

ATCC BAA-2313

ATCC 27273

Staphylococcus epidermidis

ATCC BAA-2127

ATCC 6057

ATCC 49624

ATCC 6569

Enterococcus faecium

ATCC BAA-472

Staphylococcus epidermidis

ATCC 12228

ATCC 49134

NCIMB-8853

ATCC 700583

ATCC 14990

ATCC 9756

ATCC 49224

ATCC BAA-2846

ATCC 19953

ATCC 27270

ATCC 35667

Staphylococcus epidermidis (mecA+)

ATCC 35983

ATCC 35984

ATCC 29887

ATCC 49461

ATCC 700565

ATCC 51625

Enterococcus faecium (vanA+)

ATCC BAA-2316

Staphylococcus lugdunensis

ATCC BAA-2317

ATCC 700221

ATCC BAA-2319

ATCC BAA-2320

Staphylococcus lugdunensis

NRS-879

ATCC 49576

NRS-878

NRS-880

LMC 003921

Streptococcus

LMC 103676

LMC 089524

LMC 104266

LMC 032261

LMC 110371

LMC 002867

LMC 055971

Streptococcus agalactiae

ATCC 12401

ATCC 13813

ATCC 12386

ATCC 12973

ATCC 27956

NCTC-8017

ATCC 12403

ATCC 51559

ATCC BAA-2318

Enterococcus faecium (vanB+)

ATCC 51858

Streptococcus anginosus

ATCC 9895

ATCC 33397

NCTC-10713

Enterococcus gallinarum

ATCC 49573

ATCC 49609

Streptococcus bovis

ATCC 33317

ATCC 35034

ATCC 49610

Streptococcus constellatus

ATCC 27513

ATCC 700425

Streptococcus criceti

ATCC 19642°

ATCC 49608

Enterococcus hirae

ATCC 49479

ATCC 10541

Streptococcus dysgalactiae

ATCC 35666

ATCC 43078

ATCC 12394

Enterococcus italicus

CCUG 47860

Enterococcus malodoratus

ATCC 43197

Streptococcus equi

ATCC 43079

ATCC 9528

Enterococcus pseudoavium

CCUG 33310T

Enterococcus raffinosus

ATCC 49464

Streptococcus equinus

ATCC 15351

ATCC 9812

Enterococcus saccharolyticus

ATCC 43076

Enterococcus sanguinicola

DSM-21767

Streptococcus gallolyticus

ATCC 49475

ATCC 9809

ATCC 43144
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Organism

Stam

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecalis

ATCC 51575

ATCC 700802

ATCC 10100

ATCC 12399

Organism Stam
N ATCC 10558
Streptococcus gordonii
ATCC 35557
ATCC BAA-102
Streptococcus infantarius
ATCC BAA-103

Enterococcus faecalis

ATCC 14506

ATCC 33186

Streptococcus infantis

ATCC BAA-2089

ATCC 700779

ATCC 49532

ATCC 49533

ATCC 7080

ATCC 49474

ATCC 49332

Enterococcus faecalis

ATCC 29200

ATCC BAA-2128

ATCC 51188

Streptococcus intermedius ATCC 27335

ATCC 15914
Streptococcus mitis

ATCC 6249

ATCC 49456
Streptococcus mitis

NCIMB-13770
Streptococcus oralis ATCC 35037
Streptococcus oralis ATCC 55229
Streptococcus parasanguinis ATCC 15909

ATCC 49149

Streptococcus peroris

ATCC 700780

NCTC-775

ATCC 19433

ATCC 49452

Enterococcus faecalis (vanA+)

JMI 876745

Enterococcus faecalis (vanB+)

ATCC BAA-2365

ATCC 51299

Enterococcus faecium

Enterococcus faecium

ATCC 19434

ATCC 23828

ATCC 27273

ATCC BAA-2127

ATCC 6057

ATCC 49624

ATCC 6569

ATCC BAA-472

ATCC 9756

Streptococcus pneumoniae

ATCC BAA-475

ATCC 10357

ATCC 49619

ATCC 49136

ATCC BAA-659

ATCC 6315

ATCC BAA-1667

ATCC 700674

ATCC 6321

ATCC 700673

ATCC 51916

ATCC 8338

ATCC 6301

ATCC 8335

NCIMB-13286

ATCC BAA-1656

ATCC 49224

ATCC BAA-2846

ATCC 19953

ATCC 27270

ATCC 35667

Streptococcus pyogenes

ATCC 12384

ATCC 49399

ATCC 12344

ATCC 19615

NCIMB-13285

ATCC 14289
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Organism

Stam

Enterococcus faecium (vanA+)

ATCC BAA-2316

Organism

Stam

ATCC BAA-2317

Enterococcus faecium (vanA+)

ATCC 700221

Streptococcus salivarius

ATCC 13419°

ATCC 7073

ATCC BAA-2319

ATCC BAA-2320

Streptococcus salivarius

ATCC 25975

ATCC 31067¢

LMC 003921

Streptococcus sanguinis

ATCC 10556

LMC 103676

Streptococcus thoraltensis

ATCC 700865

LMC 089524

Streptococcus agalactiae

LMC 104266

LMC 032261

LMC 110371

LMC 002867

LMC 055971

Enterococcus faecium (vanA+)

ATCC 51559

ATCC BAA-2318

Streptococcus agalactiae

ATCC 12401

ATCC 13813

ATCC 12386

ATCC 12973

ATCC 27956

NCTC-8017

ATCC 12403

Enterococcus faecium (vanB+)

ATCC 51858

Streptococcus anginosus-gruppen

Lactobacillus

Lactobacillus casei

ATCC 334

ATCC 55825

Streptococcus anginosus

ATCC 9895

ATCC 33397

NCTC-10713

ATCC 39392

Streptococcus constellatus

ATCC 27513

Lactobacillus paracasei

ATCC 25598

Streptococcus intermedius

ATCC 27335

ATCC BAA-52

Streptococcus pneumoniae

ATCC 27092

Lactobacillus rhamnosus

ATCC 39595

ATCC 53103

ATCC 55915

Lactobacillus zeae

ATCC 15820

Listeria

Listeria innocua

NCTC-11288

ATCC 33090

Listeria ivanovii

ATCC 19119

ATCC BAA-139

ATCC 700402

Listeria monocytogenes

ATCC 10890

ATCC 19111

ATCC 13932

ATCC 19114

ATCC 7644

Streptococcus pneumoniae

ATCC BAA-475

ATCC 10357

ATCC 49619

ATCC 49136

ATCC BAA-659

ATCC 6315

ATCC BAA-1667

ATCC 700674

ATCC 6321

ATCC 700673

ATCC 51916

ATCC 8338

ATCC 6301

ATCC 8335

NCIMB-13286

ATCC BAA-1656

ATCC 19112

Streptococcus pyogenes

ATCC BAA-751

ATCC 19118

ATCC 19115

Listeria seeligeri

ATCC 35967

Listeria welshimeri

ATCC 35897

Streptococcus pyogenes

ATCC 12384

ATCC 49399

ATCC 12344

ATCC 19615

NCIMB-13285

ATCC 14289
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Organism I Stam

Listeria monocytogenes

ATCC 10890

Listeria monocytogenes ATCC 19111

ATCC 13932

Listeria monocytogenes ATCC 19114

ATCC 7644

ATCC 19112

Listeria monocytogenes ATCC BAA-751

ATCC 19118

ATCC 19115

Micrococcus

ATCC 19212

ATCC 10240

ATCC 400

Micrococcus luteus
ATCC 53598

ATCC 49732

ATCC 4698

Micrococcus lylae ATCC 27566

Micrococcus yunnanensis ATCC 7468

Staphylococcus

Staphylococcus arlettae ATCC 43957

ATCC 25923

ATCC 29247

ATCC 6538P

ATCC 29213

NR-45889

NR-45890

Staphylococcus aureus
NR-46074

NR-45881

NR-46411

NR-46414

NR-46418

NR-46417

NR-13524

NR-13527

NR-13525

NR-13526

Staphylococcus aureus (mecA+) NRS-123

NR-46805

NRS-662

ATCC BAA-1707

ATCC 43300

Organism I Stam
Pan-Candida
ATCC 24433
Candida albicans ATCC MYA-4441
ATCC 14053
Candida albicans ATCC 90028
ATCC 66032
ATCC 15126
Candida glabrata
ATCC MYA-2950
ATCC 2001
ATCC 34135
Candida krusei ATCC 32196
ATCC 14243
ATCC 90018P
Candida parapsilos ATCC 58895
ATCC 22019
Pan-gramnegativ
NCTC-13302
Acinetobacter baumannii
NCTC-13422
Acinetobacter haemolyticus ATCC 19002
Acinetobacter junii ATCC 17908
Acinetobacter Iwoffii ATCC 15309
Acinetobacter ursingii ATCC BAA-617
Bacteroides fragilis NCTC-9343
Burkholderia cepacia ATCC 25416
Cedecea davisiae ATCC 43025
Citrobacter freundii NCTC-9750
Citrobacter koseri ATCC 27156
Cronobacter muytjensii ATCC 51329
Cronobacter sakazakii ATCC 12868
Edwardsiella tarda ATCC 15947
Enterobacter aerogenes ATCC 13048
Enterobacter amnigenus ATCC 51816
Enterobacter asburiae ATCC 35953
ATCC 13047
ATCC 23373
Enterobacter cloacae
ATCC 23355
ATCC 35030
Enterobacter hormaechei ATCC 700323
Erwinia aphidicola ATCC 27991
ATCC 4157
Escherichia coli ATCC 14948
ATCC 25922
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Organism

Stam

NRS-383

Staphylococcus aureus (mecA+)

NCTC-12493

NRS-676

Organism Stam
Escherichia coli ATCC BAA-196
Escherichia fergusonii ATCC 35469

NRS-678

Escherichia hermannii

ATCC 700368

NRS-648

NRS-651

NRS-643

NRS-484

NRS-385

Staphylococcus aureus (mecA+)

NRS-384

ATCC BAA-40

ATCC 700698

NRS-382

Escherichia vulneris ATCC 33821
Fusobacterium necrophorum ATCC 25286
Fusobacterium nucleatum ATCC 25586
ATCC 10211
Haemophilus influenzae ATCC 49144
ATCC 43065
Haemophilus influenzae NCTC-8468
Haemophilus parainfluenzae ATCC 9796
Hafnia alvei ATCC 51815

NRS-659

NRS-657

NRS-655

ATCC 700324

NRS-654

Klebsiella oxytoca ATCC 43165
ATCC 43863
Klebsiella ozaenae ATCC 11296

NRS-647

ATCC BAA-42

ATCC BAA-41

NRS-483

ATCC BAA-1706

NRS-675

NRS-645

Staphylococcus aureus (mecA+)

NRS-687

NRS-667

NRS-677

NRS-683

NRS-688

NRS-22

NRS-387

NRS-70

ATCC 33591

ATCC BAA-2312

Staphylococcus aureus (mecC+)

ATCC BAA-2313

ATCC 33750
Staphylococcus auricularis

ATCC 33753

ATCC 27840
Staphylococcus capitis NRS-866

ATCC 35661

NCTC-9633
Klebsiella pneumoniae

NCTC-13440

ATCC 51503
Kluyvera ascorbata ATCC 14236
Kluyvera cryocrescens ATCC 14240
Legionella pneumophila ATCC 33823
Moraxella catarrhalis ATCC 23246
Moraxella nonliquefaciens ATCC 17953
Moraxella osloensis ATCC 10973
Morganella morganii ATCC 25829
Neisseria lactamica ATCC 23970

ATCC 13090

ATCC 13113
Neisseria meningitidis

ATCC 13077

ATCC 13102
Neisseria slemhinna ATCC 19695
Neisseria sicca ATCC 29193
Pantoea agglomerans ATCC 14537
Pasteurella aerogenes ATCC 27883

ATCC 43071
Proteus mirabilis CDC nr 0155

CDC nr 0159
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Organism Stam
Staphylococcus caprae ATCC 51548
Staphylococcus carnosus ATCC 51365
Staphylococcus chromogenes ATCC 43764
Staphylococcus cohnii ATCC 29974

ATCC 12228
ATCC 49134
Staphylococcus epidermidis NCIMB-8853

ATCC 700583

ATCC 14990
ATCC 35983
ATCC 35984
Staphylococcus epidermidis ATCC 29887
(mecA+) ATCC 49461

ATCC 700565

ATCC 51625

Staphylococcus gallinarum

ATCC 700401

ATCC 35539

Staphylococcus haemolyticus

ATCC 29970

ATCC 31874

Staphylococcus haemolyticus
(mecA+)

NRS-62

ATCC BAA-1693

NRS-69

Staphylococcus hominis

NRS-871

NRS-870

ATCC 27844

ATCC 700237

Staphylococcus hominis (mecA+)

ATCC 700236

Staphylococcus hyicus ATCC 11249
ATCC 29663
Staphylococcus intermedius
ATCC 49052

A. Upptackt vid 2 x 108 CFU/mI
B. Upptackt vid 2 x 10° CFU/ml

Organism Stam
Proteus penneri ATCC 35197
Proteus vulgaris ATCC 6380
Providencia alcalifaciens ATCC 9886
Providencia rettgeri ATCC 9919
Providencia stuartii ATCC 33672
ATCC 15442
Pseudomonas aeruginosa NCIMB-12469
ATCC 10145
Pseudomonas fluorescens ATCC 13525
Pseudomonas luteola ATCC 35970
Pseudomonas putida ATCC 31483
Raoultella terrigena ATCC 55553
Salmonella bongori ATCC 43975
Salmonella enterica underart enterica ATCC 51957
Salmonella enterica Choleraesuis ATCC 12011
Salmonella enterica Paratyphi FSL S5-0447
Salmonella typhi ATCC 19430
Serratia fonticola ATCC 29844
Serratia liquefaciens ATCC 27592
ATCC 8100
Serratia marcescens ATCC 14756
ATCC 13880
Serratia odorifera ATCC 33077
Serratia rubidaea ATCC 27593
Shigella boydii ATCC 9207
Shigella dysenteriae ATCC 13313
Shigella sonnei ATCC 29930
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 13636
Tatumella ptyseos ATCC 33302
Yersinia enterocolitica underart ATCC 9610

enterocolitica

C. Upptéackt vid 4 x 108 CFU/ml
D. Upptackt vid 1 x 107 CFU/mlI
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Forutsedd (in silico) reaktivitet for slakte- och gruppanalyser

Obs! Prestandan for cobas eplex BCID-GP testbatteri har inte faststallts fér alla organismer som
listas i tabellerna nedan. Se avsnitten for analytisk reaktivitet (inklusion) och detekteringsgrans
(analytisk kanslighet) for information om organismer for vilka prestandaegenskaper har faststallts
(anges med en asterisk i Tabell 57-68). Vissa arter bedémdes inte in silico pa grund av brist pa
sekvensdata, aven om de kan forekomma i analytiska kadnslighets- eller specificitetsstudier.

Foérutom artspecifika analyser innehaller cobas eplex BCID-GP testbatteri ett flertal bredare analyser pa
slakte- och gruppniva, inklusive Bacillus cereus-gruppen, Bacillus subtilis-gruppen, Corynebacterium,
Enterococcus, Lactobacillus, Listeria, Micrococcus, Staphylococcus, Streptococcus, Streptococcus
anginosus-gruppen, pan-Candida och pan-gramnegativa analyser. | Tabell 57-68 sammanfattas den
forutsedda (in silico) reaktiviteten (inklusivitet) for dessa analysmal.

Tabell 57: Resultat for forutsedd (in silico) reaktivitet (inklusivitet) for Bacillus cereus-gruppen

Upptéackt forutsags for 2 95 % av malsekvenserna

Bacillus thuringiensis™ | Bacillus toyonensis | Bacillus weihenstephanensis

Upptéckt forutsags for 85-94 % av malsekvenserna

Bacillus cereus* | |

Upptéckt forutsags for < 85 % av malsekvenserna

Inga identifierade

Upptéackt forutsags ej

Bacillus mycoides* | Bacillus pseudomycoides |

Tabell 58: Resultat for forutsedd (in silico) reaktivitet (inklusivitet) for Bacillus subtilis-gruppen

Upptackt forutsags for 2 95 % av malsekvenserna

Bacillus subtilis* Bacillus licheniformis* Bacillus siamensis

) ) ) Bacillus methylotrophicus/ ) ) )
Bacillus amyloliquefaciens™ . . Bacillus tequilensis
Bacillus velezensis

Bacillus atrophaeus™ Bacillus paralicheniformis Bacillus vallismortis

Upptackt forutsags for 85-94 % av malsekvenserna

Inga identifierade

Upptéckt forutsags for < 85 % av malsekvenserna

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

Upptéackt forutsags ej

Inga identifierade
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Tabell 59: Resultat for forutsedd (in silico) reaktivitet (inklusivitet) for Corynebacterium

Upptéackt forutsags for 2 95 % av malsekvenserna

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

Upptéckt forutsags for 85-94 % av malsekvenserna

Inga identifierade

Upptéckt forutsags for < 85 % av malsekvenserna

(50,0 %)

Corynebacterium aurimucosum

Corynebacterium jeikeium
(38,7 %)*A

Corynebacterium variabile
(75,0 %)

Corynebacterium diphtheriae
(76,4 %)*

Corynebacterium ulcerans
(47,4 %)*A

Corynebacterium vitaeruminis
(75,0 %)

Upptackt forutsags ej

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 smérjmedel

Corynebacterium sundsvallense
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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

A. Det forutsags att 38,7 % av sekvenser i NCBI for C. jeikeium skulle upptéackas bioinformatiskt. Det forutsags att 47,4 % av
sekvenserna i NCBI for C. ulcerans skulle upptéackas bioinformatiskt. Alla stammar som testats for dessa arter upptacktes
som en del av studierna om analytisk reaktivitet (inklusion) eller detekteringsgrans (analytisk kanslighet).

Tabell 60: Resultat for forutsedd (in silico) reaktivitet (inklusivitet) for Enterococcus

Upptackt forutsags for 2 95 % av malsekvenserna

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

Upptackt

forutsags for 85-94 % av malsekvenserna

Enterococcus casseliflavus

Enterococcus gallinarum

Enterococcus cecorum

Enterococcus hirae*

Upptéackt forutsags for < 85 % av malsekvenserna

Enterococcus mundtii (9,1 %)

Upptackt forutsags ej

Enterococcus aquimarinus

Enterococcus hawaiiensis

Enterococcus rotai

Enterococcus asini

Enterococcus hermanniensis

Enterococcus silesiacus

Enterococcus caccae

Enterococcus pallens

Enterococcus sulfureus

Enterococcus camelliae

Enterococcus pernyi

Enterococcus termitis

Enterococcus canintestini

Enterococcus phoeniculicola

Enterococcus ureasiticus

Enterococcus canis

Enterococcus plantarum

Enterococcus ureilyticus

Enterococcus columbae

Enterococcus quebecensis

Enterococcus villorum

Enterococcus devriesei

Enterococcus ratti

Enterococcus haemoperoxidus

Enterococcus rivorum
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Tabell 61: Resultat for forutsedd (in silico) reaktivitet (inklusivitet) for Lactobacillus

Upptéackt forutsags for 2 95 % av malsekvenserna

Lactobacillus casei*

Lactobacillus rhamnosus*

Lactobacillus paracasei*

Lactobacillus zeae*

Upptéckt forutsags for 85-94 % av malsekvenserna

Inga identifierade

Upptéckt forutsags for < 85 % av malsekvenserna

Inga identifierade

Upptéackt forutsags ej

Lactobacillus acetotolerans

Lactobacillus ghanensis

Lactobacillus panis

Lactobacillus acidifarinae

Lactobacillus gigeriorum

Lactobacillus pantheris

Lactobacillus acidipiscis

Lactobacillus ginsenosidimutans

Lactobacillus parabrevis

Lactobacillus acidophilus

Lactobacillus gorillae

Lactobacillus parabuchneri

Lactobacillus agilis

Lactobacillus graminis

Lactobacillus paracollinoides

Lactobacillus algidus

Lactobacillus hammesii

Lactobacillus parafarraginis

Lactobacillus alimentarius

Lactobacillus hamsteri

Lactobacillus parakefiri

Lactobacillus amylolyticus

Lactobacillus harbinensis

Lactobacillus paralimentarius

Lactobacillus amylophilus

Lactobacillus hayakitensis

Lactobacillus paraplantarum

Lactobacillus amylotrophicus

Lactobacillus heilongjiangensis

Lactobacillus pasteurii

Lactobacillus amylovorus

Lactobacillus helsingborgensis

Lactobacillus paucivorans

Lactobacillus animalis

Lactobacillus helveticus

Lactobacillus pentosus

Lactobacillus antri

Lactobacillus herbarum

Lactobacillus perolens

Lactobacillus apinorum Lactobacillus hilgardii Lactobacillus plantarum
Lactobacillus apis Lactobacillus hokkaidonensis Lactobacillus pobuzihii
Lactobacillus apodemi Lactobacillus hominis Lactobacillus pontis
Lactobacillus aquaticus Lactobacillus homohiochii Lactobacillus psittaci

Lactobacillus aviarius

Lactobacillus hordei

Lactobacillus rapi

Lactobacillus backii

Lactobacillus iners

Lactobacillus rennini

Lactobacillus bifermentans

Lactobacillus ingluviei

Lactobacillus reuteri

Lactobacillus bombi

Lactobacillus intestinalis

Lactobacillus rodentium

Lactobacillus bombicola

Lactobacillus jensenii

Lactobacillus rossiae

Lactobacillus brantae

Lactobacillus johnsonii

Lactobacillus ruminis

Lactobacillus brevis

Lactobacillus kalixensis

Lactobacillus saerimneri

Lactobacillus buchneri

Lactobacillus kefiranofaciens

Lactobacillus sakei

Lactobacillus cacaonum

Lactobacillus kefiri

Lactobacillus salivarius

Lactobacillus camelliae

Lactobacillus kimbladii

Lactobacillus sanfranciscensis

Lactobacillus capillatus

Lactobacillus kimchicus

Lactobacillus saniviri

Lactobacillus ceti

Lactobacillus kimchiensis

Lactobacillus satsumensis
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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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Tabell 62: Resultat for forutsedd (in silico) reaktivitet (inklusivitet) for Listeria

Upptéackt forutsags for 2 95 % av malsekvenserna

Listeria monocytogenes™

Listeria marthii

Listeria welshimeri*

Listeria ivanovii*

Listeria seeligeri*

Upptéckt forutsags for 85-94 % av malsekvenserna

Listeria innocua*

Upptéckt forutsags for < 85 % av malsekvenserna

Inga identifierade

Upptackt forutsags ej

Listeria grayi

Tabell 63: Resultat for forutsedd (in silico) reaktivitet (inklusivitet) for Micrococcus

Upptackt forutsags for 2 95 % av malsekvenserna

Micrococcus luteus™

Micrococcus aquilus

Micrococcus yunnanensis*

Micrococcus alkanovora

Micrococcus flavus

Micrococcus aloeverae

Micrococcus thailandicus

Upptéckt forutsags for 85-94 % av malsekvenserna

Micrococcus endophyticus

‘ Micrococcus indicus

Upptackt forutsags for < 85 % av malsekvenserna

Micrococcus lylae (50,0 %)*

Upptackt forutsags ej

Micrococcus antarcticus

Micrococcus lactis

Micrococcus chenggongense

Micrococcus terreus

Tabell 64: Resultat for forutsedd (in silico) reaktivitet (inklusivitet) for Staphylococcus

Upptéackt forutsags for 2 95 % av malsekvenserna

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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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

Upptéackt forutsags for 85-94 % av malsekvenserna

Staphylococcus arlettae

Staphylococcus intermedius™

Staphylococcus condimenti

Staphylococcus saccharolyticus™®

Upptéckt forutsags for < 85 % av malsekvenserna

Inga identifierade

Upptackt forutsags ej

Staphylococcus caseolyticus® ‘

A. Data for endast en stam tillganglig i NCBI.

Tabell 65: Resultat for forutsedd (in silico) reaktivitet (inklusivitet) for Streptococcus

Upptéackt forutsags for 2 95 % av malsekvenserna

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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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

Upptackt forutsags for 85-94 % av malsekvenserna

Streptococcus bovis* Streptococcus uberis

Upptéackt forutsags for < 85 % av malsekvenserna

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

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

Upptackt forutsags ej

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

Tabell 66: resultat for forutsedd (in silico) reaktivitet (inklusivitet)
for Streptococcus anginosus-gruppen

Upptackt forutsags for 2 95 % av malsekvenserna

Streptococcus anginosus™ Streptococcus constellatus™ ‘ Streptococcus intermedius™

Upptéackt forutsags for 85-94 % av malsekvenserna

Inga identifierade

Upptéackt forutsags for < 85 % av malsekvenserna

Inga identifierade

Upptackt forutsags ej

Inga identifierade
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Tabell 67: Forutsedd (in silico) reaktivitet (inklusivitet) féor Pan-Candida

Upptéackt forutsags for 2 95 % av malsekvenserna

Candida albicans* Candida glabrata™ Candida krusei*

Candida parapsilosis*

Upptéackt forutsags for 85-94 % av malsekvenserna

Inga identifierade

Upptéackt forutsags for < 85 % av malsekvenserna

Inga identifierade

Upptackt forutsags ej

Candida lusitaniae* Candida orthopsilosis*

Candida metapsilosis* Candida tropicalis*

Tabell 68: Resultat for forutsedd (in silico) reaktivitet (inklusivitet) for pan-gramnegativa organismer

Den pan-gramnegativa analysen utformades for att omfatta i stort sett de flesta gramnegativa organismer.

Analytisk specificitet (korsreaktivitet och exklusivitet)

Korsreaktivitet for analyter som omfattas av testbatteriet samt analyter som ej omfattas av detta
utvarderades med hjalp av BCID-GP testbatteri. Bakteriella mal testades i triplikat vid en koncentration
av 2 1 x 10° CFU/ml medan svamp testades i triplikat vid en koncentration pa = 1 x 107 CFU/ml.

Om malkoncentrationen inte kunde nas utspaddes organismen tva ganger fran stammen foér anvandning.

Ingen korsreaktivitet observerades fér nagon av de grampositiva organismerna som omfattades

av testbatteriet. Tre organismer visade korsreaktivitet, Burkholderia cepacia korsreagerar med
Corynebacterium-analysen vid nivaer = 1 x 107 CFU/ml, en icke-specierad Rhodococcus-stam
(ATCC 49988) korsreagerar med Micrococcus-analysen vid nivaer pa = 1 x 107 CFU/ml och Bacillus
badius korsreagerar med Bacillus subtilis-grupp-analysen vid 7 x 107 CFU/ml. Se Tabell 55 och
Tabell 56 for sammanfattningar av de stammar som omfattas av testbatteriet och som testats som
en del av studierna av detekteringsgrans (analytisk kanslighet) och analytisk reaktivitet (inklusion)
och Tabell 69 fér en sammanfattning av testade stammar som ej omfattas av testbatteriet.
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Exklusivitet for organismer som inte omfattas av testbatteriet

Tabell 69: Mal utviarderade for korsreaktivitet
med cobas eplex BCID-GP testbatteri (exklusivitet)

Organism Stam-ID Organism Stam-ID
Abiotrophia defectiva ATCC 49176 Granulicatella elegans ATCC 700633°
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 43921P
Anaerococcus prevotii ATCC 9321 Lactococcus lactis ATCC 49032
Arcanobacterium bernardiae ATCC 51728 Leuconostoc carnosum ATCC 49367
Arcanobacterium haemolyticum ATCC BAA-178447 Leuconostoc citreum ATCC 13146
Arthrobacter psychrolactophilus ATCC 700733 Leuconostoc mesenteroides ATCC 8293
Asperqgillus fumigatus ATCC 2043058 Macrococcus caseolyticus ATCC 29750
Bacillus badius ATCC 14574 Macrococcus caseolyticus ATCC 51834
Bacillus pumilus ATCC 14884 Mycobacterium avium-komplex 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 ortopsilos 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 27865€ Penicillium marneffei ATCC 200050
Cellulomonas turbata ATCC 25835 Peptostreptococcus anaerobius | ATCC 27337
Cellulosimikrobiumcellulaner ATCC 27402 Planococcus-arter ATCC 35671
Clostridium clostridioforme ATCC 25537 Propionibacterium propionicum ATCC 14157
Clostridium perfringens ATCC 13124 Rhodococcus equi ATCC 6939
Clostridium ramosum ATCC 25582 Rhodococcus-arter 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 hemolysans 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. Slutlig testkoncentration pa 4,05 x 108 CFU/ml

B. Slutlig testkoncentration pa 2,5 x

108 CFU/ml

C. Slutlig testkoncentration pa 3,63 x 108 CFU/ml
D. Slutlig testkoncentration pa 2,78 x 108 CFU/ml
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Flaskpositivitet

Flera representativa bakterie- och svamporganismer spetsades i blododlingsflaskor tillsammans med
tillverkarens rekommenderade volym av manskligt helblod och odlades till positivitet i ett kommersiellt
tillgangligt kontinuerligt dvervakande blododlingssystem. Flaskorna avlagsnades fran inkubatorn inom

tva timmar efter att de identifierats som positiva saval som atta timmar efter flaskornas positivitet.
Minst tva oberoende positiva blododlingsreplikat kvantifierades for varje organism pa odlingsplattor.
Testade organismer och ungefarliga koncentrationer av flaskans positivitet sammanfattas i Tabell 70.
Koncentrationerna nedan representerar ungefarliga nivaer som kan observeras i en klinisk miljo.

Alla uppskattade positivitetskoncentrationer i flaskorna ar lika med eller stérre an faststalld Limit

of Detection (LoD) fér var och en av analyserna i cobas eplex BCID-GP testbatteri.

Tabell 70: Positivitetskoncentrationer i flaskor

Genomsnittlig Genomsnittlig
Organism Stam-ID koncentration fér flaskpositivitet
flaskpositivitet +8 timmar koncentration
Grampositiva organismer
Corynebacterium striatum ATCC BAA-1293 4,5 x 108 CFU/mlI 2,7 x 10° 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 10 CFU/ml 3,1 x 10" CFU/mlI
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/mlI
Gramnegativa 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/mlI
Enterobacter cloacae NCTC 13464 2,8 x 108 CFU/mlI 7,7 x 108 CFU/ml
Escherichia coli NCTC 13476 2,3 x 108 CFU/ml 1,5 x 10° CFU/ml
Fusobacterium nucleatum ATCC 31647 6,5 x 107 CFU/mlI 4,9 x 108 CFU/ml
Haemophilus influenzae ATCC 19418 6,9 x 108 CFU/ml 1,2 x 10° CFU/ml
Klebsiella oxytoca CDC nr 0147 9,3 x 108 CFU/ml 1,5 x 10° 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/mlI 2,2 x 10° CFU/ml

Svamporganism

Candida albicans

ATCC 90082

1,6 x 108 CFU/mlI

1,4 x 108 CFU/mlI
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Reproducerbarhet

Fyra positiva blandningar inklusive 9 organismer som omfattas av testbatteriet och 3 antibiotikaresistensgener
som representerade 15 mal vid tva koncentrationer och en negativ blandning inklusive en organism som
inte omfattas av testbatteriet testades. Tva positiva blandningar framstalldes genom att spika odlade isolat

i BD BACTEC Standard/10 Aerobic/F-blodkulturflaskor i koncentrationer som aterspeglade de som observerades
vid flaskans positivitet plus 8 timmar (BP+8) och tiden for flaskans positivitet. For de aterstaende tva
positiva blandningarna odlades Cutibacterium acnes i BD BACTEC Standard/10 Aerobic/F-blodkulturflaskor
fram till BP och BP+8, varefter odlade isolerade for de aterstaende organismerna spikades vid koncentrationer
som speglade de som observerades vid BP och BP+8. Den negativa blandningen innehdll Cutibacterium
granulosum odlad i BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F-blodkulturflaskor till BP och BP+8, vilket férvantas
ge ett negativt resultat. Flaskkoncentrationer som anvands i den har studien sammanfattas i Tabell 71.
Var och en av de fyra positiva blandningarna i tva koncentrationer och den enstaka negativa blandningen
testades minst 108 ganger. Testning skedde pa tre platser, dar tva operatorer testade blandningarna
under sex dagar med tre patronpartier. For den negativa blandningen var 6verensstammelse med det
forvantade negativa resultatet 100 % for alla mal i cobas eplex BCID-GP testbatteri, férutom pan-

gramnegativ vid 99,1 %.

Tabell 71: Positivitetskoncentrationer i flaskor

Organism

Flaskans

positivitetskoncentration

Flaskpositivitet +8 timmars

koncentration

Corynebacterium striatum

4 x 108 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/m

1 x 108 CFU/ml

Candida albicans
(Pan Candida-mal)

1 x 10® CFU/m

1 x 107 CFU/ml

Klebsiella pneumoniae
(Pan-gramnegativt mal)

1 x 108 CFU/ml

1 x 10° CFU/ml

Procentéverensstammelsen for varje mal med det férvantade resultatet sammanfattas i Tabell 72—86.
cobas eplex BCID-GP testbatteri visar en hdg grad av dverensstdmmelse med férvantade resultat.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 72: Procentuell 6verensstaimmelse fér Corynebacterium

Koncentration av

Overensstimmelse med forvintade resultat

Corynebacterium striatum Plats Godkint/N % 95 % Ki
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)

+ 8 timmar

(1 x 108 CFU/mlI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Allt 108/108 100 (96,6—100)
1 35/36 97,2 (85,8—-99,5)
Flaskan positiv 2 35/36 97,2 (85,8-99,5)
(4 x 10° CFU/ml) 3 33/36 91,7 (78,2-97,1)
Allt 103/108 95,4 (89,6-98,0)
1 108/108 100 (96,6—100)
Negativt 2 107/108 99,1 (94,9-99,8)
3 107/107 100 (96,5-100)
Allt 322/323 99,7 (98,3-99,9)

Kl = konfidensintervall

Tabell 73: Procentuell 6verensstammelse for Cutibacterium acnes (Propionibacterium acnes)

Koncentration av

Overensstimmelse med forvintade resultat

Cutibacterium acnes Plats Godkint/N % 95 % Ki
1 32/36 88,9 (74,7-95,6)
Flaskan positiv 2 33/36 91,7 (78,2-97 1)

+ 8 timmar

(4,4 x 107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 101/108 93,54 (87,2-96,8)
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 33/36 91,7 (78,2-97,1)
(1,1 x10° CFU/ml) 3 35/36 97,2 (85,8-99,5)
Alla 104/108 96,38 (90,9-98,6)
1 108/108 100 (96,6-100)
Negativt 2 108/108 100 (96,6-100)
3 107/107 100 (96,5-100)
Alla 323/323 100 (98,8-100)

A. <95 % Overensstammelse forvantas eftersom organismkoncentrationen av C. acnes 6verstiger 0,5 log under

detekteringsgransen for denna analys (1,0 x 108 CFU/m).

B. 95 % 6verensstammelse forvantas pa grund av att organismkoncentrationen av C. acnes ar ungefar lika med

detekteringsgransen for denna analys (1,0 x 102 CFU/m).
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Tabell 74: Procentuell 6verensstammelse for Enterococcus

cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Koncentration av Overensstimmelse med forvintade resultat
Enterococcus Plats Godkant/N % 95 % Ki
1 72/72 100 (94,9-100)
Flaskan positiv 2 72172 100 (94,9-100)
+ 8 timmar
(1 x 108 CFU/mlI) 3 7272 100 (94,9-100)
Alla 216/216 100 (98,3-100)
1 72/72 100 (94,9-100)
Flaskan positiv 2 72/72 100 (94,9-100)
(1x107 CFU/ml) 3 72/72 100 (94,9-100)
Alla 216/216 100 (98,3-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Negativt 2 36/36 100 (90,4-100)
3 35/35 100 (90,1-100)
Alla 107/107 100 (96,5-100)

Tabell 75: Procentuell 6vere

nsstammelse for Enterococcus faecalis

Koncentration av

Overensstimmelse med forvintade resultat

Enterococcus faecalis Plats Godkint/N % 95 % Ki
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 timmar

(1 x 108 CFU/mlI) 3 36/36 100 (90,4-100)

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

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

Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)

(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)

Alla 108/108 100 (96,6—100)

1 108/108 100 (96,6—100)

Negativt 2 108/108 100 (96,6—100)

3 107/107 100 (96,5-100)

Alla 323/323 100 (98,8-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 76: Procentuell 6verensstammelse for Enterococcus faecium

Koncentration av

Overensstimmelse med forvintade resultat

Enterococcus faecium Plats Godkint/N % 95 % Ki
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)

+ 8 timmar

(1 x 108 CFU/mlI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6-100)
1 108/108 100 (96,6—100)
Negativt 2 108/108 100 (96,6—100)
3 107/107 100 (96,5-100)
Alla 323/323 100 (98,8-100)

Tabell 77: Procentuell 6verensstammelse for Lactobacillus

Koncentration av

Overensstimmelse med forvintade resultat

Lactobacillus casei Plats Godkint/N % 95 % Ki
1 36/36 100 (90,1-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (89,8-100)
+ 8 timmar

(1 x 108 CFU/mlI) 3 36/36 100 (90,4-100)

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

1 36/36 100 (89,8—-100)

Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)

(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,1-100)

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

1 108/108 100 (90,4-100)

Negativt 2 108/108 100 (89,8-100)

3 107/107 100 (90,1-100)

Alla 323/323 100 (96,5-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 78: Procentuell 6verensstammelse for Staphylococcus

Koncentration av Overensstammelse med férvintade resultat
Staphylococcus Plats Godkant/N % 95 % Ki
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 timmar
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,48-100)
(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6-100)
1 108/108 100 (96,6—100)
Negativt 2 106/108 98,1 (93,5-99,5)
3 107/107 100 (96,5-100)
Alla 321/323 99,4 (97,8-99,8)

Tabell 79: Procentuell 6verensstammelse for Staphylococcus aureus

Koncentration av Overensstimmelse med férvintade resultat
Staphylococcus aureus Plats Godkint/N % 95 % Ki
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 timmar
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x 107 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6—100)
1 108/108 100 (96,6-100)
2 108/108 100 96,6—100
Negativt / (%6, )
3 107/107 100 (96,5-100)
Alla 323/323 100 (98,8-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 80: Procentuell 6verensstaimmelse for Streptococcus

Koncentration av Overensstammelse med férvintade resultat
Streptococcus Plats Godkant/N % 95 % Ki
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 timmar
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4—100)
Flaskan positiv 2 35/36 97,2 (85,8-99,5)
(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 107/108 99,1 (94,9-99,8)
1 108/108 100 (96,6—100)
Negativt 2 107/108 99,1 (94,9-99,8)
3 107/107 100 (96,5-100)
Alla 322/323 99,7 (98,3-99,9)

Tabell 81: Procentuell 6verensstaimmelse for Streptococcus anginosus-gruppen

Koncentration av Overensstimmelse med férvintade resultat
Streptococcus anginosus Plats Godkint/N % 95 % Ki
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 timmar
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 35/36 97,2 (85,8-99,5)
(1x 107 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 107/108 99,1 (94,9-99,8)
1 108/108 100 (96,6-100)
2 108/108 100 96,6—100
Negativt / (%6, )
3 107/107 100 (96,5-100)
Alla 323/323 100 (98,8-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 82: Procentuell 6verensstammelse for pan-Candida

Koncentration av

Overensstimmelse med forvintade resultat

Candida albicans Plats Godkint/N % 95 % Ki
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)

+ 8 timmar

(1 x 107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6-100)
1 108/108 100 (96,6—100)
Negativt 2 108/108 100 (96,6—100)
3 107/107 100 (96,5-100)
Alla 323/323 100 (98,8-100)

Tabell 83: Procentuell 6verensstaimmelse for pan-gramnegativ

koncentration av

Overensstimmelse med férvantade resultat

Klebsiella pneumoniae Plats Godkant/N % 95 % Ki
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 timmar
(1 x 10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x10° CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6-100)
1 108/108 100 (96,6—100)
2 107 —
Negativt /108 99,1 (94,9-99,8)
3 107/107 100 (96,5-100)
Alla 322/323 99,7 (98,3-99,9)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 84: Procentuell 6verensstammelse for mecA-koncentration

Koncentration av Overensstimmelse med férvintade resultat
Staphylococcus aureus Plats Godkint/N % 95 % Ki
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 timmar
(1 x 108 CFU/mlI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6—100)
1 108/108 100 (96,6—100)
Negativt 2 108/108 100 (96,6—100)
3 107/107 100 (96,5-100)
Alla 323/323 100 (98,8—100)

Tabell 85: Procentuell 6verensstammelse for vanA-koncentration

Koncentration av Overensstimmelse med forvintade resultat
Enterococcus faecium Plats Godkint/N % 95 % Ki
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 timmar
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x 107 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6—100)
1 108/108 100 (96,6—100)
2 108/108 100 96,6-100
Negativt / (%6, )
3 107/107 100 (96,5-100)
Alla 323/323 100 (98,8-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Tabell 86: Procentuell 6verensstammelse for vanB-koncentration

Koncentration av Overensstimmelse med forvintade resultat
Enterococcus faecalis Plats Godkint/N % 95 % Ki
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 timmar
(1 x 108 CFU/mlI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Flaskan positiv 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x 107 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Alla 108/108 100 (96,6—100)
1 108/108 100 (96,6—100)
Negativt 2 108/108 100 (96,6—100)
3 107/107 100 (96,5-100)
Alla 323/323 100 (98,8-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Storande amnen och provmatrisekvivalens (utvardering av flaskor)

Tva organismblandningar bestdende av 9 organismer som omfattas av testbatteriet och representerar
14 mal samt negativ blodmatris anvandes for att bedéma potentiellt stérande @mnen och flasktyper for
interferens. Koncentrationen av varje testad organism sammanfattas i Tabell 87.

Tabell 87: Koncentrationer av storande a@mnen och flaskekvivalens

Koncentration
3 x 108 CFU/mlI
4 x 107 CFU/ml
4 x 107 CFU/ml
4 x 107 CFU/ml
2 x 107 CFU/ml
2 x 107 CFU/ml
4 x 107 CFU/ml

Organism

Cutibacterium acnes

Enterococcus faecalis (vanB+)

Enterococcus faecium (vanA+)

Lactobacillus casei

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Klebsiella pneumoniae

8
(Pan-gramnegativt mal) 5x10% CFU/ml

Candida albicans (pan-Candida-mal) 1 x 108 CFU/ml

Stérande amnen

Arton substanser anvandes for att bedéma cobas eplex BCID-GP testbatteri for potentiell interferens.
Organismerna i Tabell 87 spetsades i negativ blodmatris och testades i triplikat med och utan varje
potentiellt stérande amne. Negativ blodmatris testades for att kontrollera potentiell positiv stérning.
Potentiellt stérande amnen sammanfattas i Tabell 88. Ingen av de arton substanser som vanligtvis
férekommer i blododlingsprover eller som lakemedel som vanligtvis anvands for att behandla hud- eller
blodinfektioner befanns hdAmma cobas eplex BCID-GP testbatteri vid kliniskt relevanta koncentrationer.
Effekten av stdrande d&mnen har endast utvarderats for de organismer som anges i Tabell 87. Stérningar
pa grund av andra @mnen an de som beskrivs i detta avsnitt kan leda till felaktiga resultat

Tabell 88: Potentiellt stérande dmnen: Amneslista

Endogena dmnen Testning av koncentration
Bilirubin 60 ug/ml
Hemoglobin 0,6 g/l
Manskligt genomiskt DNA 6 x 105 kopior/ml
Triglycerider 1000 mg/dI
y-globulin 0,425 g/dl
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Exogena dmnen

Testning av koncentration

Amoxicillin/Klavulanat 3,5 yg/ml
Amfotericin B 2 ug/mi
Caspofungin 5 pg/ml
Ceftriaxon 0,23 mg/ml
Ciprofloxacin 3 mg/l
Flukonazol 25 mgl/l
Flucytosin 90 pg/ml
Gentamicinsulfat 3 pg/ml
Heparin 0,9 U/ml
Imipenem 83 pg/ml
Natriumpolyanetolsulfonat 0,25 % vikt/volym
Tetracyklin 5 mgl/l
Vankomycin 30 mg/l

Provmatrisekvivalens (utvardering av flaskor)
Tretton flasktyper testades med avseende pa interferens med var och en av de organismer som anges

i Tabell 87.

Fem replikat av varje organism testades i var och en av tva flaskpartier. Negativ blodmatris kérdes som
en negativ kontroll. Elva av de testade flasktyperna visade ingen interferens for nagot av de testade
malen. En lot av BACTEC™ Plus Anaerobic-flaskor visade falskt positiva resultat for pan-gramnegativa.
BacT/ALERT®FN Plus-flaskan visade lagre kanslighet for vissa mal (pan-gramnegativa och E. faecium
med vanA). En sammanfattning av de utvarderade flasktyperna och studieresultaten finns i Tabell 89.

Tabell 89: Flasktyper for provmatrisekvivalens (flaskutvardering)

Tillverkare Flaskmarke Flasktyp Studieresultat
BD BACTEC™ Plus Aerobic Ingen stérning observerad
Falskt positiva resultat for
BD BACTEC™ Plus anaerob pan-gramnegativa mal
observerades i en lot.
BD BACTEC™ Standardmassig aerob Ingen storning observerad
BD BACTEC™ Standardmassig anaerob Ingen storning observerad
BD BACTEC™ Peds Plus™ Ingen storning observerad
BD BACTEC™ Lytisk anaerob Ingen stérning observerad
bioMérieux BACT/ALERT® SA standardmassig aerob Ingen storning observerad
bioMérieux BACT/ALERT® SN standardméssig anaerob Ingen stdrning observerad
bioMérieux BACT/ALERT® FA Plus Ingen stdrning observerad
Falskt negativa resultat
bioMérieux BACT/ALERT® FN Plus observerades for pan-
gramnegativa och
E. faecium/vanA-mal
bioMérieux BACT/ALERT® PF Plus Ingen stdrning observerad
Thermo Scientific™ | VersaTREK™ REDOX™ 1 EZ Draw, aerob Ingen stdrning observerad
Thermo Scientific™ | VersaTREK™ REDOX™ 2 EZ Draw, anaerob Ingen storning observerad
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Overféring och korskontaminering

Overforing och korskontaminering utvarderades fér cobas eplex BCID-GP testbatteri inom och mellan
koérningar genom att alternera hdga positiva och negativa prover 6ver flera kérningar under 5 testomgangar. En
blandning med hog titer av mecA-positiv Staphylococcus aureus, vanA-positiv Enterococcus faecium och
Klebsiella pneumoniae (en pan-gramnegativ malorganism) bereddes med 1 x 10° CFU/ml vardera, saval
som Candida albicans (en pan-Candida-malorganism) med 1 x 107 CFU/ml for att simulera kliniskt
relevanta hogpositiva prover for positiv testning. Negativ blododlingsmatris anvandes for att representera
negativa prover. Sett 6ver 120 koérningar resulterade alla giltiga positiva kérningar i upptackt av
Staphylococcus aureus, mecA, Enterococcus faecium, vanA, pan-gramnegativ och pan-Candida och inga
falskt positiva resultat upptacktes i de negativa kdérningarna.

Konkurrenskraftig inhiberingsstudie

Konkurrerande hamning utvarderades for cobas eplex BCID-GP testbatteri genom att para ihop atta
kliniskt relevanta organismer (inklusive ett pan-gramnegativt analysmal, ett pan-Candida-analysmal och
en grampositiv organism som inte omfattas av testbatteriet) i fyra simulerade provblandningar med
dubbla infektioner. Varje dubbel infektionsblandning testades i kombination med var och en av de tre
andra blandningarna, sa att alla organismer testades vid 1ag titer (koncentrationer férvantas vid flaskans
positivitet) medan i narvaro av andra organismer vid hogre titer (koncentrationer férvantas 8 timmar
efter flaskpositivitet, eller en log hégre an vad som férvantades vid flaskans positivitet). Ingen
konkurrerande hamning observerades i replikat av de tolv testférhallandena. En sammanfattning

av de bedémda organismerna och testkoncentrationerna finns i Tabell 90.

Tabell 90: Testade konkurrerande inhiberande organismer och koncentrationer
Lag koncentration

Organism Hog 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

2x 107 CFU/ml

Streptococcus agalactiae

4 x 108 CFU/ml

4 x 107 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

4 x 108 CFU/mI

4 x 107 CFU/ml

Candida albicans

1 x 107 CFU/ml

1 x 108 CFU/ml

Escherichia coli

1 x 10° CFU/ml

2 x 108 CFU/ml

Cutibacterium granulosum”

1 x 10° CFU/ml

3 x 108 CFU/mI

A. Organism som inte omfattas av testbatteriet
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FELSOKNING

Tabell 91: Felsdkningstabell
For en fullstdndig lista dver alla cobas eplex-felmeddelanden och en
beskrivning av meddelandena, se anvandarhandboken fér cobas eplex.

Fel

Felmeddelanden

Beskrivning

Rekommendationer for
omtest

Testet
startade inte

"Cartridge failure” (patronfel)

"The cartridge initialization test
failed” (testet for initialisering
av patron misslyckades)

"Cartridge not present”
(patron saknas)

"Bay heater failure” (fel pa
varmevaxlare)

"Unknown error” (okant fel)

"Bay main/fluid motor failure”
(fel pa huvudmotor/fluidmotor)

"Bay over pressured”
(6vertryck i facket)

"Bay temperature out of range’
(fackets temperatur ligger
utanfor intervallet)

"The system was unable to
read the cartridge” (systemet
kunde inte lasa patronen)

"Cartridge inserted doesn't
match the serial number of the
cartridge scanned” (patronen
som sattes in matchar inte
serienumret pa den skannade
patronen)

"The system is not ready to
accept the cartridge”
(systemet &r inte redo att ta
emot patronen)

"The system was unable to
enable cartridge insertion for
the bay” (systemet kunde inte
aktivera patroninsattning

for facket)

"The system failed to prepare
the cartridge for processing”
(systemet kunde inte
forbereda patronen for
bearbetning)

Ett fel som intraffar vid kontroll
fore start (initialisering) av patronen
nar den satts in i facket. Initiering
av en patron intraffar nar patronen
forst satts in i facket och tar
cirka 90 sekunder.

Nar testningen av patronen vid
dess initiering har fullbordats
kan patronen inte ateranvandas,
men fram tills detta sker ar det
mdjligt att testa om patronen.

For att verifiera att patronens
initiering har pabdrjats bor du
understka patronens etikett
nar den avlagsnas. Om
cobas eplex BCID-GP-
patronens etikett har
genomborrats, innebar detta
att initieringen har paborijats,
och patronen kan inte testas
om. Om etiketten inte har
genomborrats, folj den angivna
rekommendationen.

1. Avlagsna patronen fran facket.
a. Aterstall facket for att rensa felet
b. Satt tillbaka patronen i valfritt
tillgangligt fack

2. Om patronen inte kan initieras vid
andra forsdket och genererar ett fel
igen under kontrollen i samband
med initieringen pekar detta pa ett
problem med patronen. Denna patron
ska kasseras enligt
laboratorieprocedurer och provet bor
upprepas med en ny patron. Facket
(-en) bor aterstallas for att rensa
felen. Kontakta teknisk support for
att varna dem om problemet

Om facket forblir i ett fellage (blinkar
rétt) efter att patronen har avlagsnats
maste den aterstallas via menyn Bay
Configuration (fackkonfiguration)
innan den kan anvandas for att kora
patroner.

Testet
slutférdes inte

"Bay heater failure”
(fel pa varmevéaxlare)

"Bay main/fluid motor failure”
(fel pa huvudmotor/fluidmotor)

"Bay voltage failure”
(fel pa fackets spanning)

"Bay sub-system
communication timeout”
(tiden fér kommunicering med
fackets undersystem |6pte ut)

"Cartridge failure” (patronfel)

Denna typ av fel intraffar under
kérningen, efter att kontrollerna
vid initiering har slutférts och
férhindrar att patronen bearbetas
tills kérningen ar klar.

Reagens har forbrukats och patronen
kan inte ateranvandas. Kontakta
Roches teknisk support och fortsatt
med upprepad testning av provet med
en ny patron.

Om facket forblir i ett fellage (blinkar
rott) efter att patronen har avliagsnats
maste den aterstéllas via menyn Bay
Configuration (fackkonfiguration) innan
den kan anvandas for att kora patroner.
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Fel

Felmeddelanden

Beskrivning

Rekommendationer for
omtest

"The cartridge initialization test
failed” (testet for initialisering
av patron misslyckades)

"Bay over pressured”
(6vertryck i facket)

"Bay auto-calibration failure”
(fel vid automatisk kalibrering
av fack)

"Bay temperature out of range”
(fackets temperatur ligger
utanfor intervallet)

"The system rejected an attempt
to process a previously used
cartridge” (systemet avvisade
ett forsok att bearbeta en
tidigare anvand patron)

"The system was unable to
eject the cartridge from the
bay” (systemet kunde inte
mata ut patronen fran facket)

Ogiltigt

Detta &r ett fel som resulterar

i att inga giltiga resultat genereras.
En testrapport genereras, men
alla mal och intern kontroll
kommer att vara ogiltiga.

Reagens har forbrukats och patronen
kan inte ateranvandas. Kontakta
Roches teknisk support och fortsatt
med upprepad testning av provet med
en ny patron.
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Teknisk support (USA)

Roches tekniska support ar tillganglig dygnet runt, 7 dagar i veckan, for att ge basta mdjliga support och
kundnojdhet.

GenMark Diagnostics, Inc. Ingar i Roche-gruppen
5964 La Place Court
Carlsbad, CA 92008 USA

For USA, var god kontakta:
Teknisk support: 833.943.6627 (833.9GENMAR) eller cad.technical_support_us@roche.com.
Kundsupport: 1-800-428-5076

Teknisk support (internationelit)

Om du behdver teknisk support kontaktar du Roche kundsupport via:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm.
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FORTECKNING OVER SYMBOLER

Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

LOT

Partikod

C.LOT

Patronparti

IVD

Medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik

m
H

Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen

SN

Serienummer

)
m
|

Katalognummer

m
m

EU-6verensstammelse

Se bruksanvisningen

. Utgangsdatum
Tillverkare AAAA-MM-DD
Innehaller tillrackligt for <n> tester Varning

Oxidationsmedel

Irriterande, dermal sensibilisator, akut
toxicitet (skadlig), narkotiska effekter,
irritation i luftvagarna

: @ 4L

Endast for receptbelagd anvandning

UKCA-Overensstammelse

&,
b

Biologisk risk

Nedre temperaturgrans

Ovre temperaturgrans

Temperaturgrans

Unikt enhets-ID

GTIN-nummer

Far inte ateranvandas

&2~ ~054 > Ky

Importor

1@E~

Roche-artikelnummer
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VARUMARKEN

GenMark®, GenMark Dx®, eSensor®, cobas® eplex, Designed For the Patient, Optimized For the Lab®
och The True Sample-to-Answer Solution® ar registrerade varumarken som tillhér Roche.
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PATENTINFORMATION

cobas eplex grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering och/eller anvandning darav inkluderar
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anhangiga: USA-patentnr 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,
europeiska patentnr 2220102, 2912432, 2965817, 3052235, 3218725, 3218108, 3427830, 3588095,
3673086, 3830585 och andra internationella motsvarigheter.

Om inget annat skriftligen dverenskommits bekraftar mottagaren genom sin anvandning av en patron att
mottagaren har Iast, accepterar och samtycker till att vara bunden av och félja de allmanna
forsaljningsvillkor som ar tillgangliga pa Roches webbplats och som kan andras av Roche fran tid till
annan utan samtycke. Om mottagaren inte accepterar och samtycker till att vara bunden av de allménna
férsaljningsvillkoren, ska mottagaren omedelbart upphéra med ytterligare anvandning av patronen.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (grampositivt testbatteri for blododlingsidentifiering)

Denna produkt ar foremal for en begransad licens for att anvanda produkten inom omradet mansklig
in vitro-diagnostik, och forskning som ar rimligen férknippad med detta. Anvandare ar forbjudna att
anvanda denna produkt for andra anvandningsomraden, inklusive inom rattsmedicin (inklusive tester
inom omradet mansklig identifiering).

Ikrafttradande: December 2023
©2023 Roche Molecular Systems, Inc. Med ensamratt.

GenMark Diagnostics, Inc. Ingar i Roche-gruppen
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