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使用目的 

cobas® eplex 血液培養同定検査 グラム陰性菌 (BCID-GN) パネルは、陽性血液培養物において複数の病原

性グラム陰性細菌性生物および抗菌薬耐性と関連する特定の決定因子を同時に定性的検出および同定す

るために cobas® eplex 装置で実施されることを想定した、定性的核酸マルチプレックス体外診断用医薬

品です。さらに、cobas® eplex BCID-GN パネルは、いくつかのグラム陽性菌 (グラム陽性菌アッセイ) お

よびいくつかのカンジダ属菌 (カンジダ属アッセイ) を検出できます。cobas® eplex BCID-GN パネルは、

連続モニタリング血液培養システムで陽性と判定された、グラム陰性菌が含まれている血液培養検体を、

そのまま使用して実施します。 

cobas® eplex BCID-GN パネルによって同定できる細菌性微生物および抗生物質耐性関連遺伝子は次のと

おりです：アシネトバクター・バウマニ、バクテロイデス・フラジリス、シトロバクター属、クロノバ

クター・サカザキ、エンテロバクター・クロアカエ複合体、エンテロバクター属（クロアカエ複合体以

外）、大腸菌、フソバクテリウム・ネクロフォールム、フソバクテリウム・ヌクレアタム、インフルエ

ンザ菌、クレブシエラ・オキシトカ、肺炎桿菌グループ、モーガネラ・モーガニイ、髄膜炎菌、プロテ

ウス属、プロテウス・ミラビリス、緑膿菌、サルモネラ属、セラチア属、セラチア・マルセッセンス、

ステノトロホモナス・マルトフィリア、CTX-M (blaCTX-M)、IMP (blaIMP)、KPC (blaKPC)、NDM (blaNDM)、

OXA (blaOXA) (OXA-23 および OXA-48 グループのみ) および VIM (blaVIM)。 

cobas® eplex BCID-GN パネルには、抗菌薬に対する耐性と関連する遺伝的決定因子を検出するためのア

ッセイが含まれています。検出できる遺伝的決定因子には、基質特異性拡張型β-ラクタマーゼ(ESBL)が

媒介するペニシリン系、セファロスポリン系およびモノバクタム系に対する耐性と関連する CTX-M 

(blaCTX-M) と、カルバペネマーゼ媒介耐性と関連する OXA (blaOXA) (OXA-23 および OXA-48 グループのみ)、

KPC (blaKPC)、ならびにメタロ-β-ラクタマーゼ IMP (blaIMP)、VIM (blaVIM) および NDM (blaNDM) がありま

す。検出された抗菌薬耐性遺伝子は、疾患の原因となる病原体と関連している場合と関連していない場

合があります。これらの特定の抗菌薬耐性アッセイで陰性結果が得られた場合でも、グラム陰性菌の耐

性メカニズムは複数あるため、感受性の高さを示すものではありません。 

cobas® eplex BCID-GN パネルには、誤解を招く可能性のあるグラム染色結果となる様々な微生物や、

例えば重感染の場合など、グラム染色によって完全に見落とされる可能性のある微生物を検出するため

指定されたターゲットも含まれています。これらには、広範なグラム陽性菌アッセイ (セレウス菌グルー
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プ、枯草菌グループ、腸球菌属、ブドウ球菌属およびレンサ球菌属を検出するように設計)、およびカン

ジダ属アッセイ (カンジダ・アルビカンス、カンジダ・グラブラータ、カンジダ・クルーセイおよびカン

ジダ・パラプシローシスのカンジダ属菌 4 種を検出するように設計) が含まれます。 

血流感染の徴候および／または症状を示す個人からの特定の細菌および真菌の核酸検出および同定は、

他の臨床情報と併用すると、血流感染の診断をする上で有用です。cobas® eplex BCID-GN パネルの結果

は、グラム染色結果と併せて解釈されることを意図しています。診断、治療またはその他の患者管理上

の決定の唯一の根拠としては使用しないでください。 

血流感染が疑われる状況で陰性の結果が得られた場合、本検査では検出されない病原体感染が原因であ

る可能性があります。陽性結果が得られた場合、他の微生物との重感染が否定されるものではありませ

ん。cobas® eplex BCID-GN パネルで検出された微生物が、疾患の明白な原因ではない可能性もあります。

血流感染の最終診断においては、追加の臨床検査 (例：陽性血液培養物の二次培養による、cobas® eplex 

BCID-GN パネルでは検出されない微生物の同定および感受性試験、混合増殖の鑑別、ならびに抗菌薬耐

性マーカー遺伝子の特定の微生物との関連など) および臨床症状を考慮する必要があります。 
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検査の概要および説明 

cobas® eplex BCID-GN パネルは、陽性血液培養物において複数の病原性グラム陰性細菌性微生物および

抗菌薬耐性と関連する特定の決定因子を同時に検出および同定する、自動化された定性的核酸マルチプ

レックス体外診断用医薬品です。この検査では、様々なグラム陽性菌およびいくつかの病原性カンジダ

属菌も検出します。この検査では、グラム陰性菌ターゲット 21 種および耐性遺伝子 6 種を検出すること

ができます。表 1 に要約したように、複数のカンジダ属菌が検出され、最も重要なグラム陽性菌も検出

されます。この検査は、The True Sample-to-Answer Solution® cobas® eplex 装置で実施します。 

 

グラム陰性菌は菌血症の主な原因であり、世界中の陽性血液培養物の 60%以上から単離されています 1。

抗菌薬耐性は、グラム陰性菌では一般的であり、多剤耐性が多くの種でますます一般的になっています 2。

菌血症に関して言えば、このグループに属する種は、一部の集団で 20%から 90%以上の死亡率を有しま

す 3。 

表1: cobas® eplex BCID-GN パネルで検出されるターゲット 

細菌ターゲット 

アシネトバクター・バウマニ 肺炎桿菌グループ 

バクテロイデス・フラジリス モーガネラ・モーガニイ 

シトロバクター属 髄膜炎菌 

クロノバクター・サカザキ プロテウス属 

エンテロバクター・クロアカエ複合体 プロテウス・ミラビリス 

エンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) 緑膿菌 

大腸菌 サルモネラ属 

フソバクテリウム・ネクロフォールム セラチア属 

フソバクテリウム・ヌクレアタム セラチア・マルセッセンス 

インフルエンザ菌 ステノトロホモナス・マルトフィリア 

クレブシエラ・オキシトカ  
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抗菌薬耐性マーカー 

(詳細は表 7 を参照してください) 

CTX-M (blaCTX-M) NDM (blaNDM) 

IMP (blaIMP) OXA (blaOXA) 

KPC (blaKPC) VIM (blaVIM) 

ターゲット 

グラム陽性菌 カンジダ属 

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

レイク調査に重要な多数の微生物が含まれています。検査機関は、報告対象病原体に関する州および／または各地

域の規則に従う責任があり、分離検体および／または臨床検体の提出に関するガイドラインについて、各地域およ

び／または州の公衆衛生研究所に相談する必要があります。 

検出微生物の概要 

細菌 
 

アシネトバクター・バウマニ 

アシネトバクター・バウマニは、短い棒状の日和見性細菌で、ヒトで報告されるアシネトバクター感染

の約 80%を占めています。感染リスクが高い人には、開放創のある人、心血管系疾患のある人、植込み

型機器を装着している人、抗菌薬による治療歴のある人、機械的換気や血液透析を受けた人などが挙げ

られます 4、5、6。アシネトバクター・バウマニは、アモキシシリン-クラブラン酸、エルタペネム、トリ

メトプリムおよびクロラムフェニコールなどの複数の抗生物質に本来耐性があります 7。CTX-M、IMP、

KPC、NDM、OXA および VIM 耐性マーカーを保有する分離株が報告されています 8、9、10。 

 

バクテロイデス・フラジリス 

バクテロイデス・フラジリスは、棒状の偏性嫌気性菌であり、正常な消化管内細菌叢の一部である可能

性があります。ヒトの感染に関与する最も重要な嫌気性病原体の 1 つです 11。バクテロイデス・フラジ

リスは培養困難な微生物であるため、単離が難しく、見落とされがちです 12。バクテロイデス・フラジ

リスは、一般的に腹腔内感染に関与していますが、血流感染する可能性もあります。バクテロイデス・
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フラジリスによる菌血症の死亡率は 24～31%と報告されています。ベータラクタム耐性の割合が 90～

98%と高いことも研究では指摘されています 13。 

 

シトロバクター属 

シトロバクター属菌は、腸内細菌科の通性嫌気性球桿菌であり、環境検体やヒト腸内によく認められま

す。シトロバクター属菌は、下痢、尿路感染症、髄膜炎、脳膿瘍および敗血症などの病気を引き起こす

日和見病原体と考えられています 14。cobas® eplex BCID-GN パネルは、シトロバクター・ブラーキー、

シトロバクター・フロインディ、シトロバクター・コセリ、シトロバクター・ウェルクマニおよびシト

ロバクター・ヨウンガエを検出します。シトロバクター属で報告されている抗生物質耐性マーカーには、

CTX-M、IMP、KPC、NDM、OXA および VIM があります 15、16、17、18、19、20。 

 

クロノバクター・サカザキ (旧エンテロバクター・サカザキ) 

クロノバクター属は、乳児用調製粉乳や粉ミルクなどの乾燥食品から下水まで、さまざまな環境で長期

間生存できる強い細菌です。クロノバクター・サカザキは、稀ですが、下痢、尿路感染症、重度の菌血

症、髄膜炎を引き起こす可能性があり、最も一般的には乳幼児や高齢者から単離されます 21。 

 

エンテロバクター・クロアカエ複合体 

エンテロバクター・クロアカエ複合体は、エンテロバクター・クロアカエ、エンテロバクター・アスブ

リアエおよびエンテロバクター・ホルマエケイを含むいくつかの通性嫌気性菌で構成されており、エン

テロバクター・クロアカエおよびエンテロバクター・ホルマエケイが臨床検体から最も高頻度に単離さ

れます 22。4 年間にわたり 9 つの病棟で実施したある研究では、エンテロバクター・クロアカエだけで、

グラム陰性菌による血流感染全体の約 8%を占めていました 23。cobas® eplex BCID-GN パネル エンテロ

バクター・クロアカエ複合体アッセイでは、エンテロバクター・アスブリアエ、エンテロバクター・ク

ロアカエ、エンテロバクター・クロアカエ亜種クロアカエ、エンテロバクター・クロアカエ亜種ディソ

ルベンス、エンテロバクター・ホルマエケイ、エンテロバクター・ホルマエケイ亜種ホルマエケイ、エ

ンテロバクター・ホルマエケイ亜種オハラエ、エンテロバクター・ホルマエケイ亜種ステイゲルワルテ

ィおよびエンテロバクター・ルドウィギを検出します。 
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エンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) 

エンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) は、エンテロバクター・アエロゲネス、エンテロバクタ

ー・アムニゲナスおよびエンテロバクター・ゲルゴビエなどの多数の菌から構成されています。これら

の属菌は、棒状で、非芽胞形成性の通性嫌気性であり、院内感染における重要な微生物です。日和見病

原体と考えられていますが、この複合体の菌は、免疫システムが正常に機能している人でも感染するこ

とが分かっています 24。一部は、アンピシリン、アモキシシリンおよび多数のセファロスポリン系に内

因性耐性があると指摘されています 7。多剤耐性株も、流行型クローン株で広がり始めており、欧州の多

くの病院で検出されています 25。属菌は、飲料水、土壌および臨床検体から単離されています。感染は、

気道、創傷、血液および糞で認められます。cobas® eplex BCID-GN エンテロバクター属 (クロアカエ複

合体以外) アッセイでは、エンテロバクター・アエロゲネス、エンテロバクター・アムニゲナスおよびエ

ンテロバクター・ゲルゴビエを検出します。 

 

大腸菌 

大腸菌は、通性嫌気性で棒状をしており、ヒトの腸内に一般的に認められる腸内細菌科に属します。大

腸菌は、消化管だけでなく尿路や、肉、牛乳および野菜などの食品でも定着または感染できることが分

かっています。大腸菌感染も、汚染した水源に由来します 26。大腸菌は、表面抗原により 150 個を超え

る血清型に分類され、血液培養物から最も高頻度に単離されるグラム陰性菌です 23。消化管内の大腸菌株

は、通常片利共生的ですが、一部の株は重度の疾患の原因となり、多くの株は抗生物質耐性遺伝子を保

有します 27。大腸菌の臨床分離株では、CTX-M、IMP、KPC、NDM、OXA および VIM 耐性マーカーがす

べて認められています 28、29、30、31、32、33。 

 

フソバクテリウム・ネクロフォールム、フソバクテリウム・ヌクレアタム 

フソバクテリウム属菌は、無芽胞性の嫌気性菌で、中咽頭、胃腸および泌尿生殖道で一般的に認められ

ます 34。フソバクテリウム・ネクロフォールムおよびフソバクテリウム・ヌクレアタムは、フソバクテ

リウム属菌で最も多く単離される病原体で、フソバクテリウム感染の臨床症例の最大 86%を占めます。

フソバクテリウム属菌は、咽頭扁桃炎、頚静脈敗血症性血栓性静脈炎、敗血症全般、ならびに肺、肝臓、

関節および胸膜腔の転移性膿瘍に関与しています。エリスロマイシンおよびその他のマクロライド系に

対する耐性を有することが多くあります 35。 
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インフルエンザ菌 

インフルエンザ菌は、球桿菌で、肺炎、菌血症、髄膜炎などの感染症を引き起こす可能性があり、この

うち菌血症は侵襲性感染症の最大 80%の原因となります 36、37。インフルエンザ菌感染リスクの高い人に

は、鎌状赤血球症、無脾症および HIV 患者、幹細胞移植患者、化学療法／放射線療法を受けた人、65 歳

以上の人などが挙げられます 36、37。侵襲性疾患患者の死亡率は全体で 20%を超え、65 歳以上の患者では

30%に迫る死亡率となっています。 

 

クレブシエラ・オキシトカ、肺炎桿菌グループ 

クレブシエラ属菌は、非運動性で棒状の腸内細菌科の菌であり、市中感染および院内感染の原因として

最も一般的な菌の一つです 38。クレブシエラ属は少なくとも 11 種からなり 39、そのうち肺炎桿菌グルー

プ (肺炎桿菌、クレブシエラ・クアシニューモニエ、クレブシエラ・バリコラ) およびクレブシエラ・オ

キシトカが最も一般的です。肺炎桿菌およびクレブシエラ・オキシトカは、それぞれクレブシエラ感染

の 95%超および 3.5%を占めると推定されます 40。肺炎桿菌とクレブシエラ・オキシトカのいずれも一般

的に複数の抗生物質に耐性があり 41、抗生物質に対する感受性および感染に対する治療ガイドラインは

実質的に同一です 41。クレブシエラ・オキシトカおよび肺炎桿菌の臨床分離株では、CTX-M、IMP、KPC、

NDM、OXA および VIM 耐性マーカーがすべて認められています 42、43、44、45、46、47、48、49、50、51、52、53。 

 

モーガネラ・モーガニイ 

モーガネラ・モーガニイは、棒状の腸内細菌科の菌であり、ヒト消化管や環境中で一般的に認められま

す。尿路だけでなく血流にも感染を引き起こすことが分かっており、ほとんどの場合、院内感染、術後

感染または創傷感染に関与しています。モーガネラ・モーガニイは、多くのβ-ラクタム系に対する内因

性耐性を有しますが 54、一部の分離株は、基質特異性拡張型β-ラクタマーゼ (ESBL) 産生能を有すること

が示されています 55。モーガネラ・モーガニイの臨床分離株では、CTX-M、IMP、KPC、NDM、OXA およ

び VIM 耐性マーカーがすべて認められています 56、57、58、59、60、61。 

 

髄膜炎菌 

髄膜炎菌は、約 10%の人の上気道に認められ、サハラ以南のアフリカで最も高い割合となっています。

髄膜炎菌は、日和見病原体であり、身近な人から人へ接触により広がる可能性があり、髄膜炎だけでな

く血流感染の原因となる可能性があります。髄膜炎菌性敗血症は、わずか数時間で死亡する可能性があ
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ります 62、63。侵襲性疾患患者から得たほぼすべての分離株がカプセル化しています。健常者／無症候性

保菌者から得られた髄膜炎菌は、カプセル発現の段階の変動、またはカプセル合成／産生／輸送に関与

する遺伝子の不活化または欠如のいずれかに起因して、血清型分類が不可能であることが多くあります。

細胞表面へのカプセル輸送遺伝子である ctrA は、侵襲性髄膜炎菌感染に関与する単離株の間で高度に保

存されています 64。cobas® eplex BCID-GN パネルは、カプセル化した髄膜炎菌のみを検出します。 

 

プロテウス属 

プロテウス属菌は、腸内細菌科の菌で、プロテウス・ミラビリス、Proteus cibarius、プロテウス・ペン

ネリおよびプロテウス・ブルガリスなどのいくつかの属菌から構成されます 65。プロテウス属菌はヒト

腸内細菌叢の一部として多く存在し、皮膚および口腔粘膜の定着菌としても認められます 66。土壌、水、

そしてしばしば海産物にも存在し、腎臓結石から単離される菌として最も一般的です 65。プロテウス属菌

は、特にカテーテル関連尿路感染症の後の、菌血症の原因として一般的な菌です 67。プロテウス属菌の

臨床分離株では、CTX-M、IMP、KPC、NDM、OXA および VIM 耐性マーカーがすべて認められています

68、69、70、71、72、73。 

 

プロテウス・ミラビリス 

プロテウス・ミラビリスは、病気に関与するプロテウス属菌のうち最も一般的な属菌であり、すべての

プロテウス感染の 90%を占めています 66。多剤耐性株は、菌血症患者から多く単離されており、感受性

株よりも死亡率を約 20%からほぼ 40%に増加させます 3。プロテウス・ミラビリスの臨床分離株では、

CTX-M、IMP、KPC、NDM、OXA および VIM 耐性マーカーがすべて認められています 68、69、70、71、72、73。 

 

緑膿菌 

緑膿菌は、皮膚、目、耳、気道、尿路、消化管、骨、心臓、血流および脳脊髄液を含む多くの臓器およ

び器官系に感染を引き起こすことができる重要な病原体です 74。緑膿菌は、世界中の国々のすべての医

療関連感染症の 7～9%に関与しており、しばしば多剤耐性を示します。緑膿菌の血流感染による死亡率

は、42%と高いことが報告されています 75。緑膿菌の臨床分離株では、CTX-M、IMP、KPC、NDM、OXA

および VIM 耐性マーカーがすべて認められています 76、77、78。 
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サルモネラ属 

チフス性および非チフス性のサルモネラ属菌はいずれも、腸内細菌科の菌で、世界中の侵襲性感染症の

主な原因となっています。非チフス性サルモネラ属菌は、栄養失調の子供や HIV およびマラリア感染者

において重篤な疾患として現れることが多く、アフリカで最も多く認められます 79、80。侵襲性非チフス

性サルモネラ属菌 (iNTS) の死亡率は 28%と高いことが報告されており 81、一方、チフス性サルモネラ属

菌による菌血症 (感染する血清型によって腸チフスまたはパラチフスとして知られています) では、未治

療のまま放置した場合には 10～30%、適切な治療を受けた場合には 1～4%と報告されています 82。サル

モネラ属菌の臨床分離株では、CTX-M、IMP、KPC、NDM、OXA および VIM 耐性マーカーがすべて認め

られています 83、84、85、86、87。 

 

セラチア属 

セラチア属菌は腸内細菌科に属し、過去 30 年間で重要な病原体として浮上しており、ICU のグラム陰性

菌感染の 6.5%を占めます 88。場合によっては、セラチア感染は髄膜炎または菌血症に発展する可能性が

あり、一部の集団では死亡率が最大 37%となります 89、90。感染源には、ベビーシャンプー、液体石鹸デ

ィスペンサー、生理食塩水、プレフィルドヘパリンシリンジ、吸入薬、非経口栄養、蓄尿容器、水道水、

および様々な医療機器および消毒剤が含まれますが、最も一般的な感染経路は病院スタッフの手です 91、

92、88。セラチア種は、複数のβ-ラクタム 93に対する内因性耐性を有し、セラチア属菌の臨床分離株では、

CTX-M、IMP、KPC、NDM、OXA および VIM 耐性マーカーがすべて認められています 94、95、96、97、98、99。

cobas® eplex BCID-GN のセラチア属アッセイは、セラチア・フィカリア、セラチア・フォンティコラ、

セラチア・グリメシ、セラチア・リクファシエンス、セラチア・マルセッセンス、セラチア・プリムテ

ィカおよびセラチア・ルビダエアを検出します。 

 

セラチア・マルセッセンス 

セラチア・マルセッセンスは、疾患に関与する最も一般的なセラチア属菌であり、多くの分離株が特徴

的なピンク色～赤色であることで知られています。腸内細菌科に属し、一般に浴室で単離され、しばし

ば水の存在する場所で生存し続けます。セラチア・マルセッセンスは、ヒトでは目、気道、消化管、尿

路および創傷の感染を引き起こすことが分かっています。また、菌血症に加えて、肺炎および髄膜炎と

共に、心内膜炎および骨髄炎にも関与しています 100。セラチア・マルセッセンスが原因となる菌血症の

症例では、死亡率が 20～58%と報告されており、疫学的データからは抗菌薬耐性が増加していることが
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示されています。セラチア属菌の臨床分離株では、CTX-M、IMP、KPC、NDM、OXA および VIM 耐性マ

ーカーがすべて認められています 94、95、96、97、98、99。 

 

ステノトロホモナス・マルトフィリア 

ステノトロホモナス・マルトフィリアは、好気性の非発酵性桿菌で、水、土壌、植物性材料、動物およ

び病院の機器に一般的に認められます。菌血症、心内膜炎および髄膜炎、ならびに眼、尿路、気道、皮

膚および軟組織感染症に関与しています 101。ステノトロホモナス・マルトフィリアの治療は、排出系の

使用、アミノグリコシド系から保護する熱依存性外膜の存在、ならびにカルバペネム系、セファロスポ

リン系およびイミペネムへの耐性を付与する２つの染色体β -ラクタマーゼを含む、その内因性の多剤耐

性のために困難となっています 7、102。ステノトロホモナス・マルトフィリアによる菌血症の死亡率は、

10～60%と幅があり、基礎疾患が死亡率に大きな影響を及ぼします 103。ステノトロホモナス・マルトフ

ィリアの臨床分離株では、耐性マーカーの CTX-M が認められています 76。 

 

抗菌薬耐性マーカー 

ctx-M (blaCTX-M) (セフォタキシム加水分解β-ラクタマーゼ；CTX-M) 

CTX-M 酵素は、プラスミド媒介性のクラス A 基質特異性拡張型β-ラクタマーゼ (ESBL) です。これらの酵

素は、大腸菌およびクレブシエラ属菌に一般的に認められ、少なくとも 5 種類に分けられ、80 を超える

さまざまな酵素から構成されています 104。 

 

imp (blaIMP) (イミペネム耐性メタロ-β-ラクタマーゼ：IMP) 

イミペネム耐性メタロ-β-ラクタマーゼは、クラス D β-ラクタマーゼ (MBL) であり、通常はプラスミド上

にコードされています。現在、50 種類を超える IMP 酵素があり、世界中の幅広いグラム陰性菌に認めら

れています。105 

 

kpc (blaKPC) (肺炎桿菌カルバペネマーゼ：KPC) 

KPC または肺炎桿菌カルバペネマーゼは、多数のグラム陰性菌で認められますが、肺炎桿菌のプラスミ

ド上で最も高頻度に認められます 105。 

 



cobas® eplex BCID グラム陰性菌パネル 

10196785001-01JA 

Doc Rev. 1.0 体外診断用 15ページ 

ndm (blaNDM) (ニューデリーメタロ-β-ラクタマーゼ：NDM) 

NDM またはニューデリーメタロ-β-ラクタマーゼは、大部分のペニシリン系およびセファロスポリン系、

ならびにカルバペネム系を加水分解する能力を有するカルバペネマーゼです 106。2008 年にインド人患者

から最初に単離されましたが、現在では世界中で単離されています 107。 

 

oxa (blaOXA) (オキサシリン加水分解β-ラクタマーゼ：OXA) 

OXA 酵素は、クラス D β-ラクタマーゼであり、セフピロム、セファロチンおよびオキサシリンに対する

耐性を付与します 78。現在までに 500 を超える OXA 酵素が存在し 108、その一部は ESBL と考えられてい

ます。cobas® eplex BCID-GN パネルは、カルバペネム系耐性を付与する OXA-23 および OXA-48 グルー

プを検出するように設計されています (ただし鑑別はしません)。 

 

vim (blaVIM) (ヴェローナ・インテグロンでコードされたメタロ-β-ラクタマーゼ：VIM) 

VIM またはヴェローナ・インテグロンでコードされたメタロ-β-ラクタマーゼ (MBL) は、最も広く分布し

ている MBL で、40 を超える酵素から構成されています。VIM は、IMP および NDM とともに、MBL の臨

床的に最も重要な B1 サブグループの一部です 109。 

 

ターゲット 

グラム染色は非常に正確です。ただし、一部の微生物はグラム変動であることが知られており、グラム

染色が誤解を招く結果をもたらす可能性があります。さらに、不正確なグラム染色は、複数菌感染の事

例でも指摘されています 110。BCID-GN パネルには、グラム染色で見逃される可能性のある微生物を検出 

(ただし識別はしない) するために設計された 2 つのターゲットも含まれています。 

 

グラム陽性菌 

グラム陽性菌アッセイは、グラム染色結果が誤解を招く可能性のあるものを含む、複数のグラム陽性菌

を検出するように設計されています。グラム陽性菌アッセイは、正しい検査アルゴリズムを容易にする

ためのデータを提供する可能性があります。グラム陽性菌のターゲットが検出された場合は、グラム陽

性菌を同定するための補助試験が推奨されます。 
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cobas® eplex BCID-GN パネルのグラム陽性菌アッセイでは、以下のグラム陽性菌を検出します：セレウ

ス菌グループ (セレウス菌、バチルス・チューリンゲンシス、を含む)、枯草菌グループ (バチルス・アミ

ロリクエファシエンス、バチルス・アトロファエウス、バチルス・リケニフォルミス、枯草菌を含む)、

腸球菌属 (エンテロコッカス・アビウム、エンテロコッカス・カセリフラブス、エンテロコッカス・セコ

ラム、エンテロコッカス・ジスパー、エンテロコッカス・デュランス、エンテロコッカス・フェカーリ

ス、エンテロコッカス・フェシウム、エンテロコッカス・ガリナルム、エンテロコッカス・ヒラエ、エ

ンテロコッカス・イタリカス、エンテロコッカス・マロドラタス、エンテロコッカス・シュードアビウ

ム、エンテロコッカス・ラフィノーサス、エンテロコッカス・サッカロリティクスおよびエンテロコッ

カス・サングイニコラを含む)、ブドウ球菌属 (スタフィロコッカス・アルレッテ、黄色ブドウ球菌、ス

タフィロコッカス・アウリクラリス、スタフィロコッカス・カピティス、スタフィロコッカス・カプラ

エ、スタフィロコッカス・カルノスス、スタフィロコッカス・クロモゲネス、スタフィロコッカス・コ

ーニイ、表皮ブドウ球菌、スタフィロコッカス・ガリナルム、スタフィロコッカス・ヘモリティカス、

スタフィロコッカス・ホミニス、スタフィロコッカス・ハイカス、スタフィロコッカス・インターメデ

ィウス、スタフィロコッカス・レンタス、スタフィロコッカス・ルグドゥネンシス、スタフィロコッカ

ス・ムスカエ、スタフィロコッカス・パステウリ、スタフィロコッカス・ペッテンコーフェリ、スタフ

ィロコッカス・シュードインターメディウス、スタフィロコッカス・サッカロリティクス、スタフィロ

コッカス・サプロフィティカス、スタフィロコッカス・スクレイフェリ、スタフィロコッカス・スキウ

リ、スタフィロコッカス・シムランス、スタフィロコッカス・ビチュリヌス、スタフィロコッカス・ワ

ーネリーおよびスタフィロコッカス・キシローサスを含む) および／またはレンサ球菌属 (B 群溶血性レ

ンサ球菌、ストレプトコッカス・アンギノーサス、ストレプトコッカス・ボビス、ストレプトコッカ

ス・コンステラータス、ストレプトコッカス・クリセチド、ストレプトコッカス・ディスガラクティア

エ、ストレプトコッカス・イクイ、ストレプトコッカス・エクイヌス、ストレプトコッカス・ガロリテ

ィカス、ストレプトコッカス・ゴルドニー、ストレプトコッカス・インファンタリウス、ストレプトコ

ッカス・インファンティス、ストレプトコッカス・インターメディウス、ストレプトコッカス・ミチス、

ストレプトコッカス・オラリス、ストレプトコッカス・パラサングイニス、ストレプトコッカス・ペロ

リス肺炎球菌、化膿レンサ球菌、ストレプトコッカス・サリバリウス、ストレプトコッカス・サングイ

ニスおよびストレプトコッカス・トラルテンシス)。 
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カンジダ属 

カンジダ属アッセイは、最も高頻度に見られるカンジダ属菌、カンジダ・アルビカンス、カンジダ・グ

ラブラータ、カンジダ・クルーセイおよびカンジダ・パラプシローシスの 4 種を検出するように設計さ

れています。カンジダのような一部の真菌は増殖速度が遅いことが知られているため、特に混合感染の

場合、グラム染色で気付かれない可能性があります。カンジダ属アッセイは、正しい検査アルゴリズム

を容易にするためのデータを提供する可能性があります。カンジダ属アッセイが陽性の場合は、カンジ

ダ属菌を同定するための補助試験が推奨されます。 
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技術の原理 

The True Sample-to-Answer Solution® cobas® eplex 装置は、エレクトロウェッティングと eSensor®技

術を単回使用カートリッジに組み込むことで、抽出、増幅および検出を含む核酸検査のあらゆる側面を

自動化します。eSensor 技術は、競合 DNA ハイブリダイゼーションおよび電気化学検出の原理に基づい

ており、高い特異性があり、蛍光または光学検出には基づいていません。 

 

エレクトロウェッティング、またはデジタルマイクロフルイディクスは、電場を使用して、疎水性コー

ティングされたプリント回路基板 (PCB) の表面上の個々の液滴を直接操作します。検体および試薬を、

cobas® eplex カートリッジ内でプログラム可能な方法で移動させ、核酸抽出から検出までの検体処理の

すべてのパートを完了させます。 

 

cobas® eplex カートリッジに検体をロードし、カートリッジを cobas® eplex 装置に入れます。磁気固

相抽出により、試料から核酸を抽出し、精製します。PCR を使用して二本鎖 DNA を作成し、これをエキ

ソヌクレアーゼで処理して、eSensor での検出の準備として一本鎖 DNA を作成します。 

 

ターゲット DNA を、パネル上の特定のターゲットに相補的なフェロセン標識シグナルプローブと混合さ

せます。ターゲット DNA は、下の図 1 に示すように、まず最初にターゲット DNA に相補的なシグナル

プローブにハイブリダイズし、次に、金めっきを施した電極に結合しているキャプチャプローブにハイ

ブリダイズします。各ターゲットの有無は、フェロセン標識シグナルプローブから特定の電気信号を生

成するボルタンメトリーによって決定されます。 
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図 1：核酸ハイブリダイゼーション複合体。cobas® eplex カートリッジ上の eSensor マイクロアレイ内

の金電極に、ターゲット特異的なキャプチャプローブが結合しています。増幅されたターゲット DNA

は、相補的なフェロセン標識シグナルプローブに、そしてキャプチャプローブにハイブリダイズしま

す。電気化学分析にて、ボルタンメトリーを用いてターゲットの有無を判定します。 

 
金電極 

キャプチャプローブ 

シグナルプローブ ターゲット DNA 

フェロセン標識 
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セット内容 

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

cobas® eplex 血液培養同定検査 グラム陰性菌パネルキット内容物 

製品 品番 構成部品 (数量) 保管 

cobas® eplex 血液培養同定検査グラム

陰性菌 (BCID-GN) パネル 

GenMark：EA002012 

Roche：9556494001 

cobas® eplex BCID-GN パネ

ルカートリッジ (12 個) 
2～8°C 

試薬の組成 
 

成分 濃度 (w/v) 

塩緩衝液 

グアニジン塩酸塩 ≤ 45% 

過塩素酸ナトリウム ≤ 14% 

結合緩衝液 

PEG 8000 ≤ 20% 

リン酸二水素ナトリウム ≤ 1.0% 

EDTA ≤ 0.1% 

塩化ナトリウム ≤ 5.0% 

アジ化ナトリウム ≤ 0.2% 

システアミン塩酸塩 ≤ 1.0% 

MTG ≤ 1.0% 

溶解緩衝液 

トリス塩酸塩 ≤ 5.0% 

尿素 25～50% 

グアニジン塩酸塩 ≤ 2.0% 

塩化カルシウム ≤ 1.0% 

SDS ≤ 5.0% 

Tween-20 10～20% (v/v) 

油成分 

ポリジメチルシロキサン、トリ

メチルシロキシ末端、5 cSt 
≥ 95% 

成分 濃度 (w/v) 

再溶解／溶出緩衝液 

アジ化ナトリウム ≤ 0.2% 

Tween-20 ≤ 2.0% (v/v) 

洗浄緩衝液 

PEG 8000 ≤ 20% 

リン酸二水素ナトリウム ≤ 1.0% 

EDTA ≤ 0.1% 

塩化ナトリウム ≤ 5.0% 

アジ化ナトリウム ≤ 0.2% 

システアミン塩酸塩 ≤ 1.0% 

MTG ≤ 1.0% 

Tween-20 ≤ 2.0% (v/v) 

PCR 反応液 

トリス塩酸塩 ≤ 5.0% 

塩化カリウム ≤ 5.0% 

トレハロース 10～50% 

ウシ血清アルブミン ≤ 0.05% 

dNTPs 微量 

塩化マグネシウム ≤ 0.1% 

オリゴヌクレオチド 微量 
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受領後、試薬は 2～8℃で保管する必要があります。お近くのロシュ担当者にご依頼いただければ SDS を

提供いたします。または、eLabDoc からも入手可能です。 

 

試薬の保管、安定性および取扱い 

• cobas® eplex BCID-GN パネルキットは 2～8˚C で保管してください。 

• 使用期限の過ぎた cobas® eplex BCID-GN パネルキットを使用しないでください。 

• 検査を実施する準備が整うまでカートリッジのパウチを開けないでください。 

 

別途ご用意いただくもの 

装置 

• cobas® eplex 装置およびソフトウェア 

• 50 µL を注入可能なピペット 

• プリンタ (オプション) - 互換性のガイドラインについては、cobas® eplex 取扱説明書をご参照く

ださい。 

 

消耗品 

• ピペットチップ (エアロゾル耐性、RNase/DNase フリー) 

• 使い捨てパウダーフリー手袋 

• 適切な表面用の 10%ブリーチ 

• 適切な表面用の 70%エタノールまたはイソプロピルアルコール (または同等品) 

• 1.5 mL RNase/DNase フリー微量遠心チューブまたは同等品 (オプション) 
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警告および使用上の注意 

全般 

• 検査専門家による体外診断専用です。 

• 訓練を受けた医療従事者が、患者の徴候および症状、ならびに他の診断用検査の結果と併せて、

cobas® eplex BCID-GN パネルの結果を慎重に解釈する必要があります。 

• 陽性結果が得られた場合、他のウイルス、細菌または真菌との重感染が否定されるものではあり

ません。検出された病原体が、疾患の明白な原因ではない可能性があります。血液感染の最終診

断においては、追加の臨床検査 (例：細菌、真菌およびウイルス培養、免疫蛍光検査ならびに X

線写真術) および臨床症状を考慮する必要があります。 

• cobas® eplex BCID-GN パネルキットの構成部品を再使用しないでください。 

• ラベルに印刷されている使用期限を過ぎた試薬を使用しないでください。 

• この添付文書に記載の手順に従ってください。検査を開始する前に、すべての説明をお読みくだ

さい。 

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

者に連絡してください。 
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安全性 

• 検体および廃棄物はすべて、普遍的予防策に従って感染性物質を伝播する可能性があるものとし

て取り扱ってください。  CDC/NIH「微生物学・医学実験室のバイオセーフティ」、CLSI 文書

M29「職業感染からの検査室労働者の保護」、またはその他の適切なガイドラインに概説されて

いるような安全ガイドラインを遵守してください。 

• 試薬の取扱いについては、通常の検査室の安全手順に従ってください (例：口でピペット操作を

しない、適切な保護服を着用する、目を保護する)。 

• 生体試料の取扱いについては、ご所属施設の安全手順に従ってください。 

• 試薬、試料および使用済みバイアルを含む、この検査で使用した資材は、すべての連邦、州およ

び各地域の規制に従って、廃棄してください。 

• cobas® eplex 装置のベイ内に指やその他の物を差し込まないでください。 

• 試薬を取り扱った後は、石けんと水で手を十分に洗ってください。汚染された衣類は、洗濯をし

てから再度使用してください。 

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

薬は、皮膚、眼および気道に刺激を起こす可能性があります。飲み込んだり吸い込んだりすると

有害です。酸化性の液体が含まれています。 

• cobas® eplex BCID-GN パネルカートリッジには、有害と分類される化学物質が含まれています。

使用前に安全データシート (SDS) を確認し、曝露の際は詳しい情報について SDS をご参照くださ

い。お近くのロシュ担当者にご依頼いただければ安全データシート (SDS) を提供いたします。ま

たは、eLabDoc からも入手可能です。 

• 検体を処理する検査室の担当者に片利共生微生物が定着している場合、検体のコンタミネーショ

ンが発生する可能性があります。検体のコンタミネーションを防ぐために、試料は適切な感染予

防用具を使用してバイオセーフティキャビネットで処理する必要があります。バイオセーフティ

キャビネットを使用しない場合は、検体を処理する際に飛沫防止シールドまたはフェイスマスク

を着用する必要があります。 

• コンタミネーションのリスクを減らすため、検査中は頻繁に手袋を交換してください。 

• 検査室およびすべての機器を 10%ブリーチで十分に汚染除去し、次に 70%エタノールまたはイ

ソプロピルアルコール (または同等品) で汚染除去してください。 
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検査室 

• 検体を処理する検査室の担当者が一般的な病原体および汚染物質を持ち込むと、検体のコンタミ

ネーションが発生する可能性があります。検体のコンタミネーションを防ぐために、試料はバイ

オセーフティキャビネットで処理する必要があります。バイオセーフティキャビネットを使用し

ない場合は、検体を処理する際に飛沫防止シールドまたはフェイスマスクを使用する必要があり

ます。 

• 細菌または真菌培養に使用するバイオセーフティキャビネットは、検体調製に使用しないでくだ

さい。 

• 検体およびカートリッジは、一度に 1 つずつ取扱いおよび／または検査を実施する必要がありま

す。検体から検体へのコンタミネーションリスクを軽減するため、検体をカートリッジに分注し

た後、手袋を交換してください。 

• 試料を処理する前に、検査室およびすべての機器を 10%ブリーチで十分に汚染除去し、次に

70%エタノールまたはイソプロピルアルコール (または同等品) で汚染除去してください。 

• 検体が PCR アンプリコンが作成される領域にロードされると、検体のコンタミネーションが発

生する可能性があります。PCR アンプリコンでコンタミネーションが発生する可能性のある領域

には、検体をロードしないでください。 

 

 

検体の採取、取扱いおよび保管 

• 血液培養ボトルは、製造業者の推奨手順に従って取り扱ってください。 

• 臨床検体は、ボトルが陽性となってから最大 12 時間インキュベーター内に入れておくことがで

きます。 

• 臨床検体は、室温で最大 7 日間保管することができます。 

• 臨床検体は、2˚C から 8˚C で最大 1 ヶ月保管することができます。 

• 臨床検体は、-80˚C から-20˚C で最大 18 ヶ月保管することができます。 

• 臨床検体は、最大 2 回凍結融解できます。 
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手順 

手順に関する注意 

• 細菌または真菌の核酸検出は、適切な検体の採取、取扱い、輸送、保管および調製に左右されま

す。これらのステップのいずれかで適切な手順に従わない場合、不正確な結果につながる可能性

があります。検体を不適切に採取、輸送または取り扱うと、偽陽性結果と偽陰性結果のいずれの

リスクもあります。 

• 「検出されず」の結果は、阻害剤、技術的エラー、検体の取違え、またはパネルで検出されない

微生物による感染が原因で生じる可能性があります。 

• 検体は、グラム染色で確認されたグラム陰性菌を含む陽性血液培養物である必要があります。 

• 検体、消耗品および検査室エリアは、エアロゾルまたはアンプリコンによる直接的コンタミネー

ションから保護される必要があります。検査室エリアおよび影響を受けた機器を 10%ブリーチで

汚染除去し、次に 70%エタノールまたはイソプロピルアルコール (または同等品) で汚染除去し

てください。 

• 検体は、アンプリコンのない汚染されていない環境で、cobas® eplex BCID-GN パネルカートリ

ッジにロードする必要があります。 

• 検体はバイオセーフティキャビネットで処理してください。バイオセーフティキャビネットを使

用しない場合は、検体を処理する際に飛沫防止シールドまたはフェイスマスクを着用する必要が

あります。 

• コンタミネーションのリスクを減らすため、検査中は頻繁に手袋を交換してください。 

• カートリッジをホイルパウチから取り出したら、2 時間以内に使用してください。検体の検査準

備が整うまで検査カートリッジのパウチを開けないでください。 

• 検体は、cobas® eplex BCID-GN パネルカートリッジにロードしたらできるだけ早く処理する必

要がありますが、必要に応じて 2 時間以内はランできます。 

• すべての凍結検体は、検査前に完全に融解し、十分に混合してください。 

• 血液培養ボトルは数回転倒混和してください。 

• レジンが沈殿するまで約 10 秒間そのままにしておきます。 

• 陽性血液培養ボトルのセプタムは、検体を抜き取る前に、70%エタノールまたはイソプロピルア

ルコール (または同等品) で拭いてください。 

• 各検体の移送およびローディングには滅菌済みの資材を使用してください。移送デバイスのどの

部分も、使用する移送容器の内側に触れないようにしてください。移送には、1.5 mL の微量遠心

チューブなどの浅い容器を推奨します。 
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• 濡れたカートリッジを cobas® eplex 装置に挿入しないでください。検査カートリッジの外側に

液体が存在する場合は、cobas® eplex ベイ内に挿入する前に、毛羽立ちの少ない実験室用クロ

ス (例：キムワイプ™) を使用して液体を取り除いてください。 

• 試薬、試料および使用済みバイアルを含む、この検査で使用した資材は、すべての規制に従って

廃棄してください。 

• カートリッジは再使用しないでください。 
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詳細な手順 

1. cobas® eplex BCID-GN パネルの設置に使用するエリアを、まず 10%ブリーチで汚染除去し、次

に 70%エタノールまたはイソプロピルアルコール (または同等品) で汚染除去します。 

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

出します。 

3. cobas® eplex BCID-GN パネルカートリッジのパウチを開けます。 

4. 受付 ID を書き込むか、受付 ID が記載されたバーコードラベルを cobas® eplex BCID-GN パネル

カートリッジに貼付します。 

5. 血液培養ボトルを数回転倒混和します。 

6. レジンが沈殿するまで約 10 秒間そのままにしておきます。 

7. 検体を吸い上げる前に、陽性血液培養ボトルのセプタムを 70%エタノールまたはイソプロピルア

ルコール (または同等品) で拭きます。 

8. 50 µL を正確に注入できるローディングデバイスを用いて、血液培養検体 50 µL を吸引し、

cobas® eplex BCID-GN パネルカートリッジの検体ローディングポートにロードします。 

注：血液培養ボトルから検体を移す際には、cobas® eplex カートリッジにロードする前に

1.5 mL 微量遠心チューブを使用することが推奨されます。 

9. 検体ローディングポートを直ちに閉じます。蓋をポートの上にスライドさせ、しっかりと蓋を押

し下げて検体注入ポートを完全に密閉します。 

注：蓋を閉じるときに気泡がある場合があります。 

10. cobas® eplex 装置に付属のバーコードリーダーで cobas® eplex BCID-GN パネルカートリッジ

をスキャンします。 

注：受付 ID バーコードラベルを使用しない場合は、画面上のキーボードで受付 ID を手動で入力

します。 

注：バーコードスキャナーは、受付 ID バーコード (オペレータがカートリッジに貼付した場合) 

とカートリッジラベルに印刷された 2D バーコードの両方を読み取ります。ただし、バーコード

スキャナーは、両方のバーコードが読み取られたことを示すためにビープ音を 1 回だけ鳴らしま

す。 

11. cobas® eplex BCID-GN パネルカートリッジを、使用可能なベイに挿入します。使用可能なベイ

は、白色 LED ライトの点滅により示されています。カートリッジがベイに挿入され、ラン前チェ

ックが完了すると (青色の LED ライトで示されます)、検査が自動的に開始されます。 
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品質管理 

内部コントロール 

各カートリッジには、ターゲットの抽出、増幅、検出など、検査過程の各ステップの成果を監視する内

部コントロールが備わっています。 

 

カートリッジ上の各増幅反応に内部コントロールがあります。各反応では、内部コントロールまたはタ

ーゲットのいずれかが、有効な検査結果を得るために定義された基準値を超える信号を生成する必要が

あります。内部コントロールの結果は、cobas® eplex ソフトウェアによって解釈され、cobas® eplex 

BCID-GN パネルのレポート画面に「内部コントロール」として表示され、「合格」、「不合格」、「非

該当」または「無効」の結果が表示されます。表 3 に、内部コントロール結果の解釈の詳細を示します。 
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表3: 内部コントロールの結果 

内部コントロ

ールの結果 
説明 措置 

合格 

各増幅反応から基準値を超える信号が検出されまし

た。 
 

検査が完了し、内部コントロールが検出されました。

これは、有効な結果が生成されたことを意味します。 

すべての結果が、cobas® eplex BCID-

GN パネルの「検出レポート」に表示さ

れます。 
 

検査は有効です。結果を報告します。 

不合格 

少なくとも 1 つの増幅反応から基準値を超える信号

が検出されませんでした。 

 

検査は完了しましたが、内部コントロールが検出され

なかったことから、結果が有効ではない可能性があり

ます。 

cobas® eplex BCID-GN パネルの「検

出レポート」に結果は表示されませ

ん。 
 

検査は有効ではありません。新しいカ

ートリッジを使用して検査を再実施し

てください。 

非該当 

内部コントロールは、すべての増幅反応で基準値を超

える信号を生成しませんが、ターゲットは、すべての

増幅反応で基準値を超える信号を生成します。 
 

検査が完了し、内部コントロールについて正常に完了

しませんでしたが、すべての増幅反応でターゲットに

ついて基準値を超える信号が検出されたことから、こ

れは有効な結果が生成されたことを意味します。 

すべての結果が、cobas® eplex BCID-

GN パネルの「検出レポート」に表示さ

れます。 
 

検査は有効です。結果を報告します。  

無効 

処理中にエラーが発生し、信号データの解析が妨げら

れました。 
 

検査は正常に完了しませんでした。この検査の結果は

有効ではありません。これは、装置またはソフトウェ

アのエラーが原因である可能性があります。 

cobas® eplex BCID-GN パネルの「検

出レポート」に結果は表示されませ

ん。 
 

検査は有効ではありません。新しいカ

ートリッジを使用して検査を再実施し

てください。 
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外部コントロール 

陽性および陰性の外部コントロールは、必要に応じて適切な認定機関に従って、ユーザーの検査室の標

準品質管理手順に従い、優良試験所慣行の一環として、検査すべきです。血液培養用培地を陰性コント

ロールとして使用できます。過去に分析した陽性検体、あるいは十分に特性評価された微生物を添加し

た血液培養用培地を、外部陽性コントロールとして使用できます。外部コントロールは、検査室のプロ

トコルおよび必要に応じて認定機関に従って実行する必要があります。 
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結果 

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

ターゲット

の結果 
説明 措置 

検出 

検査は正常に完了し、ターゲットは定義された

基準値を超える信号を生成しました。内部コン

トロールは「合格」でした。 

すべての結果が、cobas® eplex BCID-GN パネ

ルの「検出レポート」に表示されます。 

 

検査は有効です。結果を報告します。 

検出されず 

検査は正常に完了し、ターゲットは定義された

基準値を超える信号を生成しませんでした。内

部コントロールは「合格」でした。 

すべての結果が、cobas® eplex BCID-GN パネ

ルの「検出レポート」に表示されます。 

 

検査は有効です。結果を報告します。 

非該当 

検査は正常に完了し、抗生物質耐性遺伝子ター

ゲットに関連する微生物は検出されませんでし

た (耐性マーカーと微生物の関連については表

7 を参照してください)。 

すべての結果が、cobas® eplex BCID-GN パネ

ルの「検出レポート」に表示されます。 

 

検査は有効です。結果を報告します。 

無効 

検査は正常に完了しませんでした。この検査の

結果は有効ではありません。これは、装置また

はソフトウェアのエラーが原因である可能性が

あります。 

cobas® eplex BCID-GN パネルの「検出レポー

ト」に結果は表示されません。 

 

検査は有効ではありません。検査を再実施して

ください。 

 

属およびグループアッセイの結果の解釈 

cobas® eplex BCID-GN パネルの多くの結果は単一のアッセイに基づいていますが、cobas® eplex BCID-

GN パネルは、プロテウス属およびセラチア属の結果にはそれぞれ 2 種類のアッセイを使用しています。 

 

cobas® eplex BCID-GN のプロテウス属結果は、属菌特異的なプロテウス・ミラビリスアッセイおよび広

範なプロテウス属アッセイの 2 種類のアッセイに基づきます。広範なプロテウス属アッセイではプロテ

ウス・ミラビリスも検出しますが、このアッセイの主目的はプロテウス・ミラビリス以外のプロテウス

属菌を検出することです。プロテウス属ターゲットの判定論理の詳細は表 5 を参照してください。 
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表5: cobas® eplex BCID-GN パネル検出レポートのプロテウス属ターゲット結果 

プロテウス属結果 プロテウス属アッセイ 
プロテウス・ 

ミラビリスアッセイ 
説明 

検出されず 陰性 陰性 プロテウス属菌は検出されず 

検出 陽性 陽性 プロテウス・ミラビリス検出 

検出 陽性 陰性 プロテウス属 (属菌不明) 検出 

 

cobas® eplex BCID-GN のセラチア属結果は、属菌特異的なセラチア・マルセッセンスアッセイおよび広

範なセラチア属アッセイの 2 種類のアッセイに基づきます。広範なセラチア属アッセイではセラチア・

マルセッセンスも検出しますが、このアッセイの主目的はセラチア・マルセッセンス以外のプロテウス

属菌を検出することです。セラチア属ターゲットの判定論理の詳細は表 6 を参照してください。 

 

表6: cobas® eplex BCID-GN パネル検出レポートのセラチア属ターゲット結果 

セラチア属結果 セラチア属アッセイ 
セラチア・マルセッ

センスアッセイ 
説明 

検出されず 陰性 陰性 セラチア属菌は検出されず 

検出 陽性 陽性 セラチア・マルセッセンス検出 

検出 陽性 陰性 セラチア属 (属菌不明) 検出 

耐性マーカーアッセイ結果の解釈 

耐性マーカーの試験結果は、関連する微生物アッセイで同じ検体で陽性である場合にのみ報告されます。

cobas® eplex BCID-GN パネルの 6 つの耐性マーカーに特異的に関連する微生物については、表 7 を参照

してください (表中に X で示しています)。表 7 の関連する微生物が検出されない場合は、耐性マーカー

は「非該当」と報告されます (詳細は表 4 を参照)。 
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表7: 耐性マーカーと微生物の関連 

微生物 
耐性マーカー 

CTX-M IMP KPC NDM OXA VIM 

アシネトバクター・バウマニ X X X X X X 

バクテロイデス・フラジリス       

シトロバクター属 X X X X X X 

クロノバクター・サカザキ   X    

エンテロバクター・クロアカエ複合

体 
X X X X X X 

エンテロバクター属 (クロアカエ複

合体以外) 
X X X X X X 

大腸菌 X X X X X X 

フソバクテリウム・ネクロフォール

ム 
      

フソバクテリウム・ヌクレアタム       

インフルエンザ菌       

クレブシエラ・オキシトカ X X X X X X 

肺炎桿菌グループ X X X X X X 

モーガネラ・モーガニイ X X X X X X 

髄膜炎菌       

プロテウス属 X X X X X X 

プロテウス・ミラビリス X X X X X X 

緑膿菌 X X X X X X 

サルモネラ属 X X X X X X 

セラチア属 X X X X X X 

セラチア・マルセッセンス X X X X X X 

ステノトロホモナス・マルトフィリ

ア 
X      
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アッセイ結果 

cobas® eplex BCID-GN パネルのグラム陽性菌結果は、以下のグラム陽性菌のうち 1 つ以上が存在するこ

とを意味します：表 8 に示すとおり、腸球菌属、セレウス菌グループ、枯草菌グループ、ブドウ球菌属

および／またはレンサ球菌属。 

表8: cobas® eplex BCID-GN パネル検出レポートのグラム陽性菌ターゲット結果 

グラム陽性菌結果 説明 

検出されず 特定のグラム陽性菌は検出されず。 

検出 

以下の 1 つ以上のグラム陽性菌が検出されました：腸球菌属、セレウス菌グループ、

枯草菌グループ、ブドウ球菌属および／またはレンサ球菌属。属菌特定のための追加

検査が推奨されます。 

 

cobas® eplex BCID-GN パネルのカンジダ属の結果は、次のカンジダ属菌の 1 つ以上が存在することを示

しています：表 9 に示すように、カンジダ・アルビカンス、カンジダ・グラブラータ、カンジダ・クル

ーセイおよび／またはカンジダ・パラプシローシス。 

表9: cobas® eplex BCID-GN パネル検出レポートのカンジダ属ターゲット結果 

カンジダ属 結果 説明 

検出されず 特定のカンジダ属は検出されず。 

検出 

以下の 1 つ以上のカンジダ属菌が検出されました：カンジダ・アルビカンス、カンジ

ダ・グラブラータ、カンジダ・クルーセイおよび／またはカンジダ・パラプシローシ

ス。同定のための追加検査が推奨されます。 

 

検査レポート 

cobas® eplex システムでは、いくつかの異なるレポートが入手できます。結果は印刷可能な形式で提供

され、電子的に表示したり、追加解析のためにエクスポートしたりできます。レポートは、各レポート

について住所、ロゴ、機関固有のフッターなど、アカウント別の情報でカスタマイズできます。cobas® 

eplex のレポートに関する詳しい情報については cobas® eplex 取扱説明書をご参照ください。 
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検出レポート 

cobas® eplex BCID-GN パネル検出レポートには、cobas® eplex システムで実行された個々の検体の結

果が含まれます。「要約」セクションでは、全体的な検査結果を示し、その検体内で検出されたすべて

のターゲットを一覧表示しています。「結果」セクションには、各ターゲットの個々の結果を含む、パ

ネルのすべてのターゲットの一覧が示されます。結果は、「検出」、「検出されず」、「非該当」(関連

微生物が検出されずに耐性遺伝子が検出された場合) または「無効」(赤い x で表示) として報告されます。

内部コントロールの結果は、「合格」、「不合格」、「無効」または「非該当」として報告されます。 

 

外部コントロールレポート 

cobas® eplex BCID-GN パネル外部コントロールレポートは、cobas® eplex BCID-GN パネルソフトウェ

アで事前に定義された外部コントロールについて生成されます。cobas® eplex システムで外部コントロ

ールを定義する方法については、cobas® eplex 取扱説明書をご参照ください。 

「要約」セクションでは、全体的な結果 (「合格」または「不合格」のステータス) を示し、その外部コ

ントロールで検出されたすべてのターゲットを一覧表示しています。「結果」セクションには、パネル

のすべてのターゲットの一覧が示され、それぞれの結果、期待される結果および「合格」・「不合格」

のステータスが含まれます。結果は、「検出」、「検出されず」、「非該当」(関連微生物が検出されず

に耐性遺伝子が検出された場合) または「無効」(赤い x で表示) として報告されます。実際の結果が (そ

のコントロールで定義されているように) 期待される結果と一致する場合、ターゲットは「合格」として

報告されます。実際の結果が期待される結果と一致しない場合、ターゲットは「不合格」として報告さ

れます。各ターゲットの実際の結果が期待される結果と一致する場合 (すべてのターゲットが「合格」と

して報告された場合)、外部コントロールの全体的な結果は、「要約」セクションで「合格」として報告

されます。いずれかのターゲットの実際の結果が期待される結果と一致しない場合、外部コントロール

の全体的な結果は、「要約」セクションで「不合格」として報告されます。 
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サマリーレポート 

サマリーレポートにより、オペレータは、検索可能な基準を使用して、特定のターゲット、日付、日付

範囲、検体、外部コントロール、検査ベイ、またはオペレータでカスタマイズしたレポートを作成でき

ます。サマリーレポート作成に関する詳しい情報については cobas® eplex 取扱説明書をご参照ください。 

手順の制限事項 

• 医師の指示のもとでのみ使用してください。 

• 本検査は定性試験であり、定量的な値を提供するものではありません。 

• 本製品は、木炭を含む血液培養用培地と一緒に使用しないでください。 

• 本品は、cobas® eplex 装置でのみご使用いただけます。 

• 検査性能は、ヒト検体のみを使用して評価されています。 

• この検査は、グラム染色によって確認された微生物が存在する陽性血液培養物以外の検体を検

査する目的では検証されていません。 

• BD BACTEC™ 溶血タイプ嫌気用ボトルの種類のいくつかのターゲットにおいて、感度の低下が

認められました (詳細については、「検体マトリックス同等性 (ボトル評価) 試験」、表 113 を

ご参照ください)。 

• 細菌および真菌の核酸は、細菌および真菌の生死とは無関係に、血液培養培地中に存在する可

能性があります。アッセイターゲットが検出されたということは、対応する細菌または真菌が

感染性であるか、または臨床症状の原因物質であることを保証するものではありません。 

• 検査の細菌または真菌ターゲットにおいて塩基配列の変異体が存在するため、偽陰性の値が得

られるリスクがあります。 

• 本検査の結果は、患者を評価する臨床医が利用できる病歴、疫学的データおよびその他のデー

タと相関させる必要があります。 

• 細菌または真菌の核酸検出は、適切な検体の採取、取扱い、輸送、保管および調製に左右され

ます。これらのステップのいずれかで適切な手順に従わない場合、不正確な結果につながる可

能性があります。検体を不適切に採取、輸送または取り扱うと、偽陽性結果と偽陰性結果のい

ずれのリスクもあります。 

• cobas® eplex BCID-GN パネルでの「ターゲット検出せず」の結果は、細菌または真菌感染の

可能性を除外するものではありません。「ターゲット検出せず」の結果が得られた検体には、

cobas® eplex BCID-GN パネルがターゲットとしていない微生物が含まれている可能性があり

ます。 
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• 「検出されず」の結果は、阻害剤、技術的エラー、検体の取違え、またはパネルで検出されな

い微生物による感染が原因で生じる可能性があります。 

• 抗菌療法を同時に実施している場合や、検体中の細菌または真菌の量が検査の検出限界を下回

る場合には、検査結果が影響を受ける可能性があります。 

• cobas® eplex BCID-GN パネルは、混合培養では、存在する各ターゲットの濃度次第で、検体

中のすべての微生物を特定しない可能性があります。 

• cobas® eplex BCID-GN パネルの結果は、診断、治療またはその他の患者管理上の決定の唯一

の根拠として使用しないでください。 

• BCID-GN カンジダ属およびグラム陽性菌アッセイは、混合血液培養物において、グラム染色に

よって見逃される可能性のあるカンジダ属およびグラム陽性菌を検出するように設計されてい

ます。これらの菌では、予想よりも低い臨床感度が観察されましたが、これは、混合培養物に

存在するカンジダ属菌またはグラム陽性菌が、カンジダ属およびグラム陽性菌ターゲットのそ

れぞれの検出限界を下回る濃度であったためと考えられます。 

• 干渉物質の影響は、この添付文書に記載されている物質についてのみ評価されています。「干

渉物質」セクションに記載されている物質以外による干渉により、誤った結果が得られる可能

性があります。 

• エンテロコッカス・サッカロリティクス、セラチア・オドリフェラおよびストレプトコッカ

ス・トラルテンシスでは、ボトル陽性時に予想される濃度で 100%の検出が認められませんで

した。これらの種では、感度の定価が認められる可能性があります。詳細については、「分析

反応性 (包括性) 試験」(表 65)および「予測 (in silico) 反応性」セクションを参照してくださ

い。 

• フソバクテリウム・ネクロフォールムに対するアッセイの検出限界がボトル陽性時の濃度に近

い可能性があるため、フソバクテリウム・ネクロフォールムを含む検体では偽陰性結果が得ら

れる可能性があります。詳細については、「検出限界 (LoD) 試験」(表 64) を参照してくださ

い。 

• スタフィロコッカス・シムランスは、1×108 CFU/mL の濃度では反応性がなく、cobas® 

eplex BCID-GN パネルでは検出されない可能性があります。 

• 赤痢菌属は、大腸菌アッセイと交差反応することが示されました。 

• フソバクテリウム・ペリオドンティカム、フソバクテリウム・カニフェリナムおよびフソバク

テリウム・シミアエは、フソバクテリウム・ヌクレアタムアッセイと交差反応します。 
• アシネトバクター・アニトラタスは、1×104 CFU/mL を超える濃度でアシネトバクター・バウ

マニアッセイと交差反応することが示されました。 
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• エンテロバクター・コワニーは、1×108 CFU/mL を超える濃度でエンテロバクター・クロアカ

エ複合体アッセイと交差反応することが示されました。 

• エスケリキア・ヘルマンニーは、1×106 CFU/mL を超える濃度でエンテロバクター属 (クロア

カエ複合体以外) アッセイと、1×107 CFU/mL を超える濃度でセラチア属アッセイと交差反応

することが示されました。cobas® eplex BCID-GN パネルの一部として含まれる属レベルおよ

びグループでのアッセイは、広範囲の種を検出するように設計されていますが、必ずしも属ま

たはグループ内のすべての属菌を検出するとは限りません。これらのアッセイで検出される菌

については、この添付文書の「分析反応性 (包括性) 試験」(表 65) および「予測 (in silico) 反

応性」セクションを参照してください。 

• 属レベルのアッセイでは、重感染の場合、属菌不明のターゲットが隠されてしまう可能性があ

ります。例えば、属菌不明のセラチア属菌がセラチア・マルセッセンスと同じ検体中に存在す

る場合、属菌不明のセラチア属菌が存在すると判断することはできません。 

• In silico 解析を裏付けるための BLAST 探索は、2018 年 3 月に実施しました。そのため、2018

年 3 月以降に GenBank に置かれた新たな遺伝子変異については、評価が行われていません。 
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期待値 

陽性血液培養検体における cobas® eplex BCID-GN パネルの臨床性能を評価するため、前向き多施設共

同臨床試験を実施しました。すべての年齢および性別の患者から、7 箇所の臨床施設で 2 期にわたって合

計 349 検体を前向きに採取しました。2014 年 6 月から 2016 年 7 月までの 1 期目には、182 検体を前向

きに採取して凍結し、2018 年の 6 月から 7 月には、167 検体を前向きに採取し、そのまま検査を実施し

ました（凍結しませんでした）。前向き検体における cobas® eplex BCID-GN パネル結果に基づく各分

析対象物菌種の期待値を、年齢層別および施設別に要約し、それぞれ表 10 および表 11 に示します。 

表10: 年齢層別の期待値 (前向き検体) 

ターゲット 

すべての

年齢 

(N=349) 

n (%) 

1 歳未満 

(N=7) 

n (%) 

1～17 歳 

(N=10) 

n (%) 

18～44 歳 

(N=50) 

n (%) 

45～64 歳 

(N=124) 

n (%) 

65～84 歳 

(N=125) 

n (%) 

85 歳以上 

(N=33) 

n (%) 

アシネトバクター・バウマニ 4 (1.1) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (2.0) 2 (1.6) 1 (0.8) 0 (0.0) 

バクテロイデス・フラジリス 11 (3.2) 0 (0.0) 0 (0.0) 2 (4.0) 4 (3.2) 2 (1.6) 3 (9.1) 

シトロバクター属 8 (2.3) 0 (0.0) 0 (0.0) 2 (4.0) 1 (0.8) 2 (1.6) 3 (9.1) 

クロノバクター・サカザキ 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 

エンテロバクター属 (クロアカエ複合

体以外) 
9 (2.6) 0 (0.0) 1 (10.0) 2 (4.0) 5 (4.0) 1 (0.8) 0 (0.0) 

エンテロバクター・クロアカエ複合

体 
23 (6.6) 3 (42.9) 1 (10.0) 6 (12.0) 5 (4.0) 8 (6.4) 0 (0.0) 

大腸菌 132 (37.8) 2 (28.6) 2 (20.0) 16 (32.0) 41 (33.1) 55 (44.0) 16 (48.5) 

フソバクテリウム・ネクロフォール

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

フソバクテリウム・ヌクレアタム 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 

インフルエンザ菌 7 (2.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 3 (6.0) 1 (0.8) 1 (0.8) 2 (6.1) 

クレブシエラ・オキシトカ 12 (3.4) 0 (0.0) 0 (0.0) 3 (6.0) 8 (6.5) 1 (0.8) 0 (0.0) 

肺炎桿菌グループ 59 (16.9) 1 (14.3) 1 (10.0) 10 (20.0) 26 (21.0) 17 (13.6) 4 (12.1) 

モーガネラ・モーガニイ 3 (0.9) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 2 (1.6) 1 (0.8) 0 (0.0) 

髄膜炎菌 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 

プロテウス属 22 (6.3) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 6 (4.8) 13 (10.4) 3 (9.1) 

プロテウス・ミラビリス 22 (6.3) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 6 (4.8) 13 (10.4) 3 (9.1) 

緑膿菌 28 (8.0) 0 (0.0) 2 (20.0) 3 (6.0) 12 (9.7) 10 (8.0) 1 (3.0) 

サルモネラ属 2 (0.6) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (0.8) 1 (0.8) 0 (0.0) 
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ターゲット 

すべての

年齢 

(N=349) 

n (%) 

1 歳未満 

(N=7) 

n (%) 

1～17 歳 

(N=10) 

n (%) 

18～44 歳 

(N=50) 

n (%) 

45～64 歳 

(N=124) 

n (%) 

65～84 歳 

(N=125) 

n (%) 

85 歳以上 

(N=33) 

n (%) 

セラチア属 10 (2.9) 0 (0.0) 1 (10.0) 0 (0.0) 5 (4.0) 4 (3.2) 0 (0.0) 

セラチア・マルセッセンス 9 (2.6) 0 (0.0) 1 (10.0) 0 (0.0) 4 (3.2) 4 (3.2) 0 (0.0) 

ステノトロホモナス・マルトフィリ

ア 
3 (0.9) 0 (0.0) 0 (0.0) 3 (6.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 

カンジダ属 2 (0.6) 1 (14.3) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (0.8) 0 (0.0) 0 (0.0) 

グラム陽性菌 24 (6.9) 1 (14.3) 2 (20.0) 5 (10.0) 7 (5.6) 7 (5.6) 2 (6.1) 

CTX-M 24 (6.9) 0 (0.0) 0 (0.0) 2 (4.0) 7 (5.6) 12 (9.6) 3 (9.1) 

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

KPC 3 (0.9) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (2.0) 1 (0.8) 1 (0.8) 0 (0.0) 

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

OXA 1 (0.3) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (0.8) 0 (0.0) 0 (0.0) 

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

表11: 採取施設別の期待値 (前向き検体) 

ターゲット 

すべての

施設 

(N=349) 

n (%) 

施設 1 

(N=88) 

n (%) 

施設 2 

(N=23) 

n (%) 

施設 3 

(N=98) 

n (%) 

施設 4 

(N=58) 

n (%) 

施設 5 

(N=46) 

n (%) 

施設 6 

(N=28) 

n (%) 

施設 7 

(N=8) 

n (%) 

アシネトバクター・バウマニ 4 (1.1) 3 (3.4) 0 (0.0) 1 (1.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 

バクテロイデス・フラジリス 11 (3.2) 2 (2.3) 3 (13.0) 3 (3.1) 2 (3.4) 1 (2.2) 0 (0.0) 0 (0.0) 

シトロバクター属 8 (2.3) 2 (2.3) 0 (0.0) 3 (3.1) 1 (1.7) 1 (2.2) 1 (3.6) 0 (0.0) 

クロノバクター・サカザキ 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 

エンテロバクター属 (クロアカエ複

合体以外) 
9 (2.6) 2 (2.3) 0 (0.0) 4 (4.1) 0 (0.0) 1 (2.2) 2 (7.1) 0 (0.0) 

エンテロバクター・クロアカエ複合

体 
23 (6.6) 3 (3.4) 1 (4.3) 10 (10.2) 1 (1.7) 6 (13.0) 2 (7.1) 0 (0.0) 

大腸菌 132 (37.8) 30 (34.1) 8 (34.8) 37 (37.8) 25 (43.1) 17 (37.0) 12 (42.9) 3 (37.5) 

フソバクテリウム・ネクロフォール

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

フソバクテリウム・ヌクレアタム 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 

インフルエンザ菌 7 (2.0) 1 (1.1) 0 (0.0) 2 (2.0) 2 (3.4) 1 (2.2) 1 (3.6) 0 (0.0) 

クレブシエラ・オキシトカ 12 (3.4) 5 (5.7) 0 (0.0) 3 (3.1) 1 (1.7) 2 (4.3) 1 (3.6) 0 (0.0) 

肺炎桿菌グループ 59 (16.9) 17 (19.3) 3 (13.0) 20 (20.4) 5 (8.6) 7 (15.2) 4 (14.3) 3 (37.5) 
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ターゲット 

すべての

施設 

(N=349) 

n (%) 

施設 1 

(N=88) 

n (%) 

施設 2 

(N=23) 

n (%) 

施設 3 

(N=98) 

n (%) 

施設 4 

(N=58) 

n (%) 

施設 5 

(N=46) 

n (%) 

施設 6 

(N=28) 

n (%) 

施設 7 

(N=8) 

n (%) 

モーガネラ・モーガニイ 3 (0.9) 0 (0.0) 1 (4.3) 2 (2.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 

髄膜炎菌 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 

プロテウス属 22 (6.3) 9 (10.2) 0 (0.0) 5 (5.1) 5 (8.6) 2 (4.3) 1 (3.6) 0 (0.0) 

プロテウス・ミラビリス 22 (6.3) 9 (10.2) 0 (0.0) 5 (5.1) 5 (8.6) 2 (4.3) 1 (3.6) 0 (0.0) 

緑膿菌 28 (8.0) 5 (5.7) 2 (8.7) 10 (10.2) 8 (13.8) 2 (4.3) 1 (3.6) 0 (0.0) 

サルモネラ属 2 (0.6) 1 (1.1) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (2.2) 0 (0.0) 0 (0.0) 

セラチア属 10 (2.9) 1 (1.1) 2 (8.7) 1 (1.0) 3 (5.2) 3 (6.5) 0 (0.0) 0 (0.0) 

セラチア・マルセッセンス 9 (2.6) 1 (1.1) 2 (8.7) 1 (1.0) 3 (5.2) 2 (4.3) 0 (0.0) 0 (0.0) 

ステノトロホモナス・マルトフィリ

ア 
3 (0.9) 1 (1.1) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (1.7) 0 (0.0) 1 (3.6) 0 (0.0) 

カンジダ属 2 (0.6) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (1.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (3.6) 0 (0.0) 

グラム陽性菌 24 (6.9) 15 (17.0) 1 (4.3) 5 (5.1) 1 (1.7) 0 (0.0) 2 (7.1) 0 (0.0) 

CTX-M 24 (6.9) 9 (10.2) 1 (4.3) 3 (3.1) 4 (6.9) 5 (10.9) 2 (7.1) 0 (0.0) 

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

KPC 3 (0.9) 1 (1.1) 0 (0.0) 1 (1.0) 1 (1.7) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 

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

OXA 1 (0.3) 1 (1.1) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 

VIM 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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性能特性 

臨床性能 

最終の有効な cobas® eplex BCID-GN パネル試験結果および有効な比較結果を有する検体は、評価可能

とし、人口統計学、期待値 (陽性率)、および性能特性の要約および解析の対象としました。評価可能な

検体には、前向き非凍結検体 167 個および前向き凍結検体 182 個、ならびに後ろ向き検体 577 個および

擬似検体 777 個が含まれました。 

比較検査法 

cobas® eplex BCID-GN パネルの性能を、従来および自動の同定法、MALDI-TOF を用いた体外診断用医

薬品、ならびに微生物学的および生化学的技術などの血液培養分離株の標準的な検査手順と比較しまし

た。標準的な検査手順によって同定されたアシネトバクター・バウマニまたはカンジダ・パラプシロー

シスが存在する検体の同定は、分析法がバリデート済みの PCR アッセイ、続いて双方向シーケンシング

で確認しました。抗生物質耐性遺伝子については、培養によって同定された関連微生物 (微生物との関連

性については表 7 を参照) が存在する検体で、cobas® eplex BCID-GN パネルを、分析法がバリデート済

みの qPCR 増幅アッセイ後に双方向シーケンシングを実施する方法と比較しました。 

 

比較検査法の結果を使用して、cobas® eplex BCID-GN パネルの各ターゲット微生物について検出／検出

されずのステータスを決定しました。各ターゲットの比較検査法を表 12 に要約します。 

表12: cobas® eplex BCID-GN パネルのターゲット別の比較検査法 

ターゲット 比較検査法 

アシネトバクター・バウマニ 

微生物同定の標準的な検査手順。アシネトバクター・バウマニまた

はこのパネルには含まれていない別のアシネトバクター属菌を確認

するための PCR／シーケンシング。 

バクテロイデス・フラジリス 

微生物同定の標準的な検査手順。 

シトロバクター属 

クロノバクター・サカザキ 

エンテロバクター・クロアカエ複合体 

エンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) 

大腸菌 
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ターゲット 比較検査法 

フソバクテリウム・ネクロフォールム 

フソバクテリウム・ヌクレアタム 

インフルエンザ菌 

クレブシエラ・オキシトカ 

肺炎桿菌グループ 

モーガネラ・モーガニイ 

髄膜炎菌 

プロテウス属 

プロテウス・ミラビリス 

緑膿菌 

サルモネラ属 

セラチア属 

セラチア・マルセッセンス 

ステノトロホモナス・マルトフィリア 

グラム陽性菌 

カンジダ属 

微生物同定の標準的な検査手順。カンジダ・パラプシローシスの確

認またはカンジダ・メタプシローシス、カンジダ・オルソプシロー

シスの同定のための PCR／シーケンシング 

CTX-M、IMP、KPC、NDM、OXA、VIM 

比較検査法によって検出された関連微生物が存在する検体の qPCR／

シーケンシング。微生物との関連性については表 7 を参照してくだ

さい。 

臨床検体の人口統計学的特性 

臨床性能は、前向きおよび後ろ向きに採取された陽性血液培養検体において評価しました。7 箇所の臨床

施設で 2 期にわたって前向き検体を採取しました。2 期にわたる計 354 検体について、2014 年 6 月から

2016 年 7 月までに 183 検体を前向きに採取して凍結し、2018 年の 6 月から 7 月に 171 検体を前向きに

採取してそのまま検査を実施しました（凍結しませんでした）。これらの検体のうちの 1 個は、許容さ

れない方法により微生物同定を行ったため除外されました。検査対象となる前向きに採取した 353 検体

のうち、349 検体が評価可能でした。最終の有効な cobas® eplex BCID-GN パネルによる結果を有し、有

効な比較検査法による結果を有する検体を評価可能としました。4 検体が、最終の有効な cobas® eplex 
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BCID-GN パネル結果が得られなかったため評価できず、性能評価からは除外しました。前向きに採取し

た検体の人口統計学的情報を表 13 に示します。本試験で組み入れた被験者は、多様な人口統計学的分布

となっており、意図した患者集団となっていました。 

 

前向きに採取した検体の低保有率となるターゲットの陽性数を補足するため、後ろ向きに 578 検体を採

取し、577 検体が評価可能でした。1 検体が、最終の有効な cobas® eplex BCID-GN パネル結果が得られ

なかったため評価できず、性能評価からは除外しました。後ろ向きに採取した検体の人口統計学的情報

を表 14 に示します。 

表13: 採取施設別の臨床検体の人口統計学的データ (前向き採取) 

 

すべての

施設 

N=349 

n (%) 

施設 1 

N=88 

n (%) 

施設 2 

N=23 

n (%) 

施設 3 

N=98 

n (%) 

施設 4 

N=58 

n (%) 

施設 5 

N=46 

n (%) 

施設 6 

N=28 

n (%) 

施設 7 

N=8 

n (%) 

性別  

男性 168 (48.1) 37 (42.0) 12 (52.2) 52 (53.1) 28 (48.3) 21 (45.7) 13 (46.4) 5 (62.5) 

女性 181 (51.9) 51 (58.0) 11 (47.8) 46 (46.9) 30 (51.7) 25 (54.3) 15 (53.6) 3 (37.5) 

年齢  

1 歳未満 7 (2.0) 2 (2.3) 0 (0.0) 4 (4.1) 0 (0.0) 1 (2.2) 0 (0.0) 0 (0.0) 

1～17 歳 10 (2.9) 4 (4.5) 1 (4.3) 3 (3.1) 1 (1.7) 1 (2.2) 0 (0.0) 0 (0.0) 

18～44 歳 50 (14.3) 10 (11.4) 3 (13.0) 20 (20.4) 3 (5.2) 8 (17.4) 6 (21.4) 0 (0.0) 

45～64 歳 124 (35.5) 35 (39.8) 9 (39.1) 28 (28.6) 21 (36.2) 14 (30.4) 13 (46.4) 4 (50.0) 

65～84 歳 125 (35.8) 29 (33.0) 8 (34.8) 35 (35.7) 25 (43.1) 17 (37.0) 7 (25.0) 4 (50.0) 

85 歳以上 33 (9.5) 8 (9.1) 2 (8.7) 8 (8.2) 8 (13.8) 5 (10.9) 2 (7.1) 0 (0.0) 
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表14: 採取施設別の臨床検体の人口統計学的データ (後ろ向き採取) 

 

すべての

施設 

N=577 

n (%) 

施設 1 

N=78 

n (%) 

施設 2 

N=73 

n (%) 

施設 3 

N=31 

n (%) 

施設 4 

N=93 

n (%) 

施設 5 

N=1 

n (%) 

施設 6 

N=80 

n (%) 

施設 7 

N=67 

n (%) 

施設 8 

N=48 

n (%) 

施設 9 

N=29 

n (%) 

施設 10 

N=77 

n (%) 

性別  

男性 307 (53.2) 36 (46.2) 41 (56.2) 15 (48.4) 49 (52.7) 0 (0.0) 47 (58.8) 38 (56.7) 29 (60.4) 19 (65.5) 33 (42.9) 

女性 270 (46.8) 42 (53.8) 32 (43.8) 16 (51.6) 44 (47.3) 1 (100) 33 (41.3) 29 (43.3) 19 (39.6) 10 (34.5) 44 (57.1) 

年齢  

1 歳未満 9 (1.6) 1 (1.3) 0 (0.0) 0 (0.0) 3 (3.2) 0 (0.0) 2 (2.5) 0 (0.0) 1 (2.1) 0 (0.0) 2 (2.6) 

1～17 歳 20 (3.5) 1 (1.3) 0 (0.0) 1 (3.2) 8 (8.6) 0 (0.0) 6 (7.5) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (3.4) 3 (3.9) 

18～44 歳 78 (13.5) 13 (16.7) 7 (9.6) 2 (6.5) 10 (10.8) 1 (100) 15 (18.8) 8 (11.9) 8 (16.7) 6(20.7) 8 (10.4) 

45～64 歳 193 (33.4) 27 (34.6) 18 (24.7) 13 (41.9) 27 (29.0) 0 (0.0) 32 (40.0) 27 (40.3) 16 (33.3) 9 (31.0) 24 (31.2) 

65～84 歳 226 (39.2) 29 (37.2) 40 (54.8) 11 (35.5) 40 (43.0) 0 (0.0) 20 (25.0) 24 (35.8) 21 (43.8) 11 (37.9) 30 (39.0) 

85 歳以上 49 (8.5) 7 (9.0) 8 (11.0) 4 (12.9) 5 (5.4) 0 (0.0) 5 (6.3) 6 (9.0) 2 (4.2) 2 (6.9) 10 (13.0) 

不明 2 (0.3) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 2 (3.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 

 

臨床性能 

感度または陽性一致率 (PPA) は、真陽性 (TP) 結果の数を TP および偽陰性 (FN) 結果の合計で除すること

によって算出しました。一方、特異度または陰性一致率 (NPA) は、真陰性 (TN) 結果の数を TN および偽

陽性 (FP) 結果の合計で除することによって算出しました。TP 結果は、検出された cobas® eplex BCID-

GN パネル結果が検出された比較検査法の結果と一致する検体として定義し、一方、TN 結果は、陰性

cobas® eplex BCID-GN パネル結果が陰性の比較検査法の結果と一致する検体としました。両側 95%信

頼区間も算出しました。 

 

前向きに採取した計 349 検体 (未凍結で検査した 167 検体、凍結後に検査した 182 検体)、および連続モ

ニタリング血液培養システムで陽性とフラグ付けされるまで増殖させ、陽性後 8 時間以内にシステムか

ら取り出した血液培養ボトルから後ろ向きに採取した 577 検体において、cobas® eplex BCID-GN パネル

ターゲットについて評価しました。評価した検体は、グラム染色に基づいてグラム陰性菌またはグラム

変動菌が含まれていると判断されました。計 777 個の擬似検体は、分離株をヒト全血の入った血液培養

ボトルに添加し、連続モニタリング血液培養システムによって陽性とフラグ付けされるまで増殖させる
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ことで調製しました。疑似検体は、陽性となってから 8 時間以内にシステムから取り出し、検査時まで

凍結保存しました。PPA および NPA の結果は、下記の表 15～42 にターゲット別に要約し、擬似検体の

ために使用した菌株を表 43 に要約します。 

表15: アシネトバクターに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

アシネトバクター・

バウマニ 

前向き試験 (非凍結) 0/0 --- 167/167 100 (97.8-100) 

前向き試験 (凍結) 4/4 100 (51.0-100) 178/178 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 4/4 100 (51.0-100) 345/345 100 (98.9-100) 

後ろ向き試験 15/15 100 (79.6-100) 560/561 99.8 (99.0-100) 

前向き／後ろ向き 19/19 100 (83.2-100) 905/906A 99.9 (99.4-100) 

擬似検体 55/55 100 (93.5-100) 722/722 100 (99.5-100) 

全体 74/74 100 (95.1-100) 1627/1628 99.9 (99.7-100) 

CI = 信頼区間 

A. アシネトバクター・バウマニは、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 1 個中 1 個で検出されました。 

表16: バクテロイデス・フラジリスに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

バクテロイデス・ 

フラジリス 

前向き試験 (非凍結) 6/6 100 (61.0-100) 161/161 100 (97.7-100) 

前向き試験 (凍結) 5/5 100 (56.6-100) 177/177 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 11/11 100 (74.1-100) 338/338 100 (98.9-100) 

後ろ向き試験 14/17 82.4 (59.0-93.8) 558/560 99.6 (98.7-99.9) 

前向き／後ろ向き 25/28A 89.3 (72.8-96.3) 896/898B 99.8 (99.2-99.9) 

擬似検体 40/40 100 (91.2-100) 737/737 100 (99.5-100) 

全体 65/68 95.6 (87.8-98.5) 1633/1635 99.9 (99.6-100) 

A. バクテロイデス・フラジリスは、偽陰性検体2個で検出されませんでしたが、代わりにPCR／シーケンシングでは、標準的な検査手

順では同定されなかったバクテロイデス・カカエおよびバクテロイデス・テタイオタオミクロンが検出されました。 

B. バクテロイデス・フラジリスは、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体2個中2個で検出されました。 
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表17: シトロバクター属に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

シトロバクター属 

前向き試験 (非凍結) 3/3 100 (43.9-100) 163/164 99.4 (96.6-99.9) 

前向き試験 (凍結) 2/2 100 (34.2-100) 178/180 98.9 (96.0-99.7) 

前向き試験 (すべて) 5/5 100 (56.6-100) 341/344 99.1 (97.5-99.7) 

後ろ向き試験 20/21 95.2 (77.3-99.2) 555/556 99.8 (99.0-100) 

前向き／後ろ向き 25/26 96.2 (81.1-99.3) 896/900A 99.6 (98.9-99.8) 

擬似検体 43/43 100 (91.8-100) 734/734 100 (99.5-100) 

全体 68/69 98.6 (92.2-99.7) 1630/1634 99.8 (99.4-99.9) 

A. シトロバクター・ブラーキー (2) およびシトロバクター・フロインディ (2) は、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 4 個中

4 個で検出されました。 

表18: クロノバクター・サカザキに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

クロノバクター・ 

サカザキ 

前向き試験 (非凍結) 0/0 --- 167/167 100 (97.8-100) 

前向き試験 (凍結) 0/0 --- 182/182 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 0/0 --- 349/349 100 (98.9-100) 

後ろ向き試験 1/1 100 (20.7-100) 576/576 100 (99.3-100) 

前向き／後ろ向き 1/1 100 (20.7-100) 925/925 100 (99.6-100) 

擬似検体 45/45 100 (92.1-100) 732/732 100 (99.5-100) 

全体 46/46 100 (92.3-100) 1657/1657 100 (99.8-100) 
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表19: エンテロバクター・クロアカエ複合体に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

エンテロバクター・

クロアカエ複合体 

前向き試験 (非凍結) 12/12 100 (75.8-100) 153/155 98.7 (95.4-99.6) 

前向き試験 (凍結) 7/7 100 (64.6-100) 173/175 98.9 (95.9-99.7) 

前向き試験 (すべて) 19/19 100 (83.2-100) 326/330 98.8 (96.9-99.5) 

後ろ向き試験 47/50 94.0 (83.8-97.9) 526/527 99.8 (98.9-100) 

前向き／後ろ向き 66/69A 95.7 (88.0-98.5) 852/857B 99.4 (98.6-99.8) 

擬似検体 35/37C 94.6 (82.3-98.5) 739/740 99.9 (99.2-100) 

全体 101/106 95.3 (89.4-98.0) 1591/1597 99.6 (99.2-99.8) 

A. エンテロバクター・クロアカエ複合体の菌は、偽陰性検体 1 個で検出されませんでしたが、代わりに PCR／シーケンシングおよび

MALDI-TOF では大腸菌が検出されました。標準的な検査手順では、エンテロバクター・クロアカエのみが同定されました。 

B. エンテロバクター・クロアカエは、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 5 個中 2 個で検出されました。 

C. エンテロバクター・クロアカエ複合体は、エンテロバクター・アスブリアエを含む検体 2 個で検出されませんでした。 

表20: エンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

エンテロバクター属 

(クロアカエ複合体以

外) 

前向き試験 (非凍結) 3/3 100 (43.9-100) 163/164 99.4 (96.6-99.9) 

前向き試験 (凍結) 5/7 71.4 (35.9-91.8) 175/175 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 8/10 80.0 (49.0-94.3) 338/339 99.7 (98.3-99.9) 

後ろ向き試験 12/12 100 (75.8-100) 565/565 100 (99.3-100) 

前向き／後ろ向き 20/22A 90.9 (72.2-97.5) 903/904B 99.9 (99.4-100) 

擬似検体 36/36 100 (90.4-100) 741/741 100 (99.5-100) 

全体 56/58 96.6 (88.3-99.0) 1644/1645 99.9 (99.7-100) 

A. エンテロバクター属菌 (クロアカエ複合体以外) は、偽陰性検体 2 個で検出されませんでした。標準的な検査手順では、エンテロバ

クター・アエロゲネスのみが同定され、PCR／シーケンシングではエンテロバクター・クロアカエが検出されました。 

B. エンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) は、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体で検出されませんでした。 
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表21: 大腸菌に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

大腸菌 

前向き試験 (非凍結) 59/60 98.3 (91.1-99.7) 106/107 99.1 (94.9-99.8) 

前向き試験 (凍結) 72/73 98.6 (92.6-99.8) 109/109 100 (96.6-100) 

前向き試験 (すべて) 131/133 98.5 (94.7-99.6) 215/216 99.5 (97.4-99.9) 

後ろ向き試験 132/140 94.3 (89.1-97.1) 435/437 99.5 (98.3-99.9) 

前向き／後ろ向き 263/273 96.3 (93.4-98.0) 650/653A 99.5 (98.7-99.8) 

擬似検体 52/52 100 (93.1-100) 725/725 100 (99.5-100) 

全体 315/325 96.9 (94.4-98.3) 1375/1378 99.8 (99.4-99.9) 

A. 大腸菌は、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 3 個中 3 個で検出されました。 

表22: フソバクテリウム・ネクロフォールムに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

フソバクテリウム・

ネクロフォールム 

前向き試験 (非凍結) 0/0 --- 167/167 100 (97.8-100) 

前向き試験 (凍結) 0/0 --- 182/182 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 0/0 --- 349/349 100 (98.9-100) 

後ろ向き試験 1/1 100 (20.7-100) 576/576 100 (99.3-100) 

前向き／後ろ向き 1/1 100 (20.7-100) 925/925 100 (99.6-100) 

擬似検体 47/48 97.9 (89.1-99.6) 729/729 100 (99.5-100) 

全体 48/49 98.0 (89.3-99.6) 1654/1654 100 (99.8-100) 
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表23: フソバクテリウム・ヌクレアタムに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

フソバクテリウム・

ヌクレアタム 

前向き試験 (非凍結) 0/0 --- 167/167 100 (97.8-100) 

前向き試験 (凍結) 0/0 --- 182/182 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 0/0 --- 349/349 100 (98.9-100) 

後ろ向き試験 5/5 100 (56.6-100) 571/572 99.8 (99.0-100) 

前向き／後ろ向き 5/5 100 (56.6-100) 920/921A 99.9 (99.4-100) 

擬似検体 47/47 100 (92.4-100) 730/730 100 (99.5-100) 

全体 52/52 100 (93.1-100) 1650/1651 99.9 (99.7-100) 

A. フソバクテリウム・ヌクレアタムは、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体1個中1個で検出されました。 

表24: インフルエンザ菌に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

インフルエンザ菌 

前向き試験 (非凍結) 3/3 100 (43.9-100) 164/164 100 (97.7-100) 

前向き試験 (凍結) 4/4 100 (51.0-100) 178/178 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 7/7 100 (64.6-100) 342/342 100 (98.9-100) 

後ろ向き試験 7/7 100 (64.6-100) 570/570 100 (99.3-100) 

前向き／後ろ向き 14/14 100 (78.5-100) 912/912 100 (99.6-100) 

擬似検体 41/41 100 (91.4-100) 736/736 100 (99.5-100) 

全体 55/55 100 (93.5-100) 1648/1648 100 (99.8-100) 
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表25: クレブシエラ・オキシトカに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

クレブシエラ・ 

オキシトカ 

前向き試験 (非凍結) 4/6 66.7 (30.0-90.3) 160/161 99.4 (96.6-99.9) 

前向き試験 (凍結) 7/7 100 (64.6-100) 175/175 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 11/13 84.6 (57.8-95.7) 335/336 99.7 (98.3-99.9) 

後ろ向き試験 29/34 85.3 (69.9-93.6) 541/543 99.6 (98.7-99.9) 

前向き／後ろ向き 40/47A 85.1 (72.3-92.6) 876/879B 99.7 (99.0-99.9) 

擬似検体 20/20 100 (83.9-100) 757/757 100 (99.5-100) 

全体 60/67 89.6 (80.0-94.8) 1633/1636 99.8 (99.5-99.9) 

A. クレブシエラ・オキシトカは、PCR／シーケンシングを使用して偽陰性検体2個で検出されませんでしたが、代わりに16Sシーケン
シングでは、標準的な検査手順では同定されなかったラオウルテラ・オルニチノリティカおよびラオウルテラ・プランティコラが
検出されました。 

B. クレブシエラ・オキシトカは、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体3個中3個で検出されました。 

表26: 肺炎桿菌グループに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

肺炎桿菌グループ 

前向き試験 (非凍結) 29/30 96.7 (83.3-99.4) 136/137 99.3 (96.0-99.9) 

前向き試験 (凍結) 29/31 93.5 (79.3-98.2) 151/151 100 (97.5-100) 

前向き試験 (すべて) 58/61 95.1 (86.5-98.3) 287/288 99.7 (98.1-99.9) 

後ろ向き試験 106/108 98.1 (93.5-99.5) 466/469 99.4 (98.1-99.8) 

前向き／後ろ向き 164/169A 97.0 (93.3-98.7) 753/757B 99.5 (98.6-99.8) 

擬似検体 72/72 100 (94.9-100) 705/705 100 (99.5-100) 

全体 236/241 97.9 (95.2-99.1) 1458/1462 99.7 (99.3-99.9) 

A. 肺炎桿菌は、偽陰性検体 1 個で検出されませんでしたが、代わりに PCR／シーケンシングおよび MALDI-TOF では、標準的な検査

手順では同定されなかったクレブシエラ・オキシトカが検出されました。 

B. 肺炎桿菌は、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 4 個中 4 個で検出されました。 
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表27: モーガネラ・モーガニイに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

モーガネラ・ 

モーガニイ 

前向き試験 (非凍結) 3/3 100 (43.9-100) 164/164 100 (97.7-100) 

前向き試験 (凍結) 0/0 --- 182/182 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 3/3 100 (43.9-100) 346/346 100 (98.9-100) 

後ろ向き試験 10/10 100 (72.2-100) 566/567 99.8 (99.0-100) 

前向き／後ろ向き 13/13 100 (77.2-100) 912/913A 99.9 (99.4-100) 

擬似検体 49/49 100 (92.7-100) 728/728 100 (99.5-100) 

全体 62/62 100 (94.2-100) 1640/1641 99.9 (99.7-100) 

A. モーガネラ・モーガニイは、PCR／シーケンシングによる偽陽性臨床検体 1 個中 1 個で検出されました。 

表28: 髄膜炎菌に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

髄膜炎菌 

前向き試験 (非凍結) 0/0 --- 167/167 100 (97.8-100) 

前向き試験 (凍結) 0/0 --- 182/182 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 0/0 --- 349/349 100 (98.9-100) 

後ろ向き試験 0/0 --- 576/577 99.8 (99.0-100) 

前向き／後ろ向き 0/0 --- 925/926A 99.9 (99.4-100) 

擬似検体 44/44 100 (92.0-100) 733/733 100 (99.5-100) 

全体 44/44 100 (92.0-100) 1658/1659 
99.9 (99.7-

100) 

A. 髄膜炎菌は、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体で検出されませんでした。 
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表29: プロテウス属に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

プロテウス属 

前向き試験 (非凍結) 7/8 87.5 (52.9-97.8) 159/159 100 (97.6-100) 

前向き試験 (凍結) 15/15 100 (79.6-100) 167/167 100 (97.8-100) 

前向き試験 (すべて) 22/23 95.7 (79.0-99.2) 326/326 100 (98.8-100) 

後ろ向き試験 54/55 98.2 (90.4-99.7) 522/522 100 (99.3-100) 

前向き／後ろ向き 76/78 97.4 (91.1-99.3) 848/848 100 (99.5-100) 

擬似検体 9/9 100 (70.1-100) 768/768 100 (99.5-100) 

全体 85/87 97.7 (92.0-99.4) 1616/1616 100 (99.8-100) 

表30: プロテウス・ミラビリスに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

プロテウス・ 

ミラビリス 

前向き試験 (非凍結) 7/8 87.5 (52.9-97.8) 159/159 100 (97.6-100) 

前向き試験 (凍結) 15/15 100 (79.6-100) 167/167 100 (97.8-100) 

前向き試験 (すべて) 22/23 95.7 (79.0-99.2) 326/326 100 (98.8-100) 

後ろ向き試験 50/51 98.0 (89.7-99.7) 526/526 100 (99.3-100) 

前向き／後ろ向き 72/74 97.3 (90.7-99.3) 852/852 100 (99.6-100) 

擬似検体 9/9 100 (70.1-100) 768/768 100 (99.5-100) 

全体 81/83 97.6 (91.6-99.3) 1620/1620 100 (99.8-100) 
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表31: 緑膿菌に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

緑膿菌 

前向き試験 (非凍結) 10/10 100 (72.2-100) 157/157 100 (97.6-100) 

前向き試験 (凍結) 17/18 94.4 (74.2-99.0) 163/164 99.4 (96.6-99.9) 

前向き試験 (すべて) 27/28 96.4 (82.3-99.4) 320/321 99.7 (98.3-99.9) 

後ろ向き試験 56/60 93.3 (84.1-97.4) 514/517 99.4 (98.3-99.8) 

前向き／後ろ向き 83/88 94.3 (87.4-97.5) 834/838A 99.5 (98.8-99.8) 

擬似検体 32/32 100 (89.3-100) 745/745 100 (99.5-100) 

全体 115/120 95.8 (90.6-98.2) 1579/1583 99.7 (99.4-99.9) 

A. 緑膿菌は、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 4 個中 2 個で検出されました。 

表32: サルモネラ属に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

サルモネラ属 

前向き試験 (非凍結) 2/2 100 (34.2-100) 165/165 100 (97.7-100) 

前向き試験 (凍結) 0/0 --- 182/182 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 2/2 100 (34.2-100) 347/347 100 (98.9-100) 

後ろ向き試験 18/19 94.7 (75.4-99.1) 558/558 100 (99.3-100) 

前向き／後ろ向き 20/21A 95.2 (77.3-99.2) 905/905 100 (99.6-100) 

擬似検体 34/35 97.1 (85.5-99.5) 742/742 100 (99.5-100) 

全体 54/56 96.4 (87.9-99.0) 1647/1647 100 (99.8-100) 

A. サルモネラ属は、偽陰性検体 1 個で検出されませんでしたが、代わりに PCR／シーケンシングでは、標準的な検査手順では同定さ

れなかった大腸菌が検出されました。 
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表33: セラチア属に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

セラチア属 

前向き試験 (非凍結) 6/6 100 (61.0-100) 161/161 100 (97.7-100) 

前向き試験 (凍結) 4/4 100 (51.0-100) 178/178 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 10/10 100 (72.2-100) 339/339 100 (98.9-100) 

後ろ向き試験 34/34 100 (89.8-100) 542/543 99.8 (99.0-100) 

前向き／後ろ向き 44/44 100 (92.0-100) 881/882A 99.9 (99.4-100) 

擬似検体 36/36 100 (90.4-100) 741/741 100 (99.5-100) 

全体 80/80 100 (95.4-100) 1622/1623 99.9 (99.7-100) 

A. セラチア・マルセッセンスは、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 1 個中 1 個で検出されました。 

表34: セラチア・マルセッセンスに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

セラチア・ 

マルセッセンス 

前向き試験 (非凍結) 5/5 100 (56.6-100) 162/162 100 (97.7-100) 

前向き試験 (凍結) 4/4 100 (51.0-100) 178/178 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 9/9 100 (70.1-100) 340/340 100 (98.9-100) 

後ろ向き試験 34/34 100 (89.8-100) 542/543 99.8 (99.0-100) 

前向き／後ろ向き 43/43 100 (91.8-100) 882/883A 99.9 (99.4-100) 

擬似検体 19/19 100 (83.2-100) 758/758 100 (99.5-100) 

全体 62/62 100 (94.2-100) 1640/1641 99.9 (99.7-100) 

A. セラチア・マルセッセンスは、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 1 個中 1 個で検出されました。 
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表35: ステノトロホモナス・マルトフィリアに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリア 

前向き試験 (非凍結) 2/3 66.7 (20.8-93.9) 164/164 100 (97.7-100) 

前向き試験 (凍結) 1/1 100 (20.7-100) 181/181 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 3/4 75.0 (30.1-95.4) 345/345 100 (98.9-100) 

後ろ向き試験 8/10 80.0 (49.0-94.3) 566/567 99.8 (99.0-100) 

前向き／後ろ向き 11/14 78.6 (52.4-92.4) 911/912A 99.9 (99.4-100) 

擬似検体 36/36 100 (90.4-100) 741/741 100 (99.5-100) 

全体 47/50 94.0 (83.8-97.9) 1652/1653 99.9 (99.7-100) 

A. ステノトロホモナス・マルトフィリアは、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 1 個中 1 個で検出されました。 

表36: CTX-M に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

CTX-M 

前向き試験 (非凍結) 10/13 76.9 (49.7-91.8) 127/127 100 (97.1-100) 

前向き試験 (凍結) 12/16 75.0 (50.5-89.8) 144/144 100 (97.4-100) 

前向き試験 (すべて) 22/29 75.9 (57.9-87.8) 271/271 100 (98.6-100) 

後ろ向き試験 52/56 92.9 (83.0-97.2) 483/483 100 (99.2-100) 

前向き／後ろ向き 74/85A 87.1 (78.3-92.6) 754/754 100 (99.5-100) 

擬似検体 75/75 100 (95.1-100) 437/437 100 (99.1-100) 

全体 149/160 93.1 (88.1-96.1) 1191/1191 100 (99.7-100) 

A. 3/11 個の偽陰性検体では、CTX-M の信号は検出基準値を超えていましたが、BCID-GN パネルでは関連微生物は検出されず、

CTX-M のターゲットは「非該当」と報告されました。偽陰性検体の残る 8/11 個のさらなる検査では、8 個中 7 個が比較検査法の

最初の抽出プロセス中に汚染し、CTX-M が存在すると誤認された可能性があることが示されました。具体的には、8 個中 7 個

は、以下の追加検査をした結果、CTX-M 陰性でした。1) 元の検体の抽出を 2 回繰り返し、qPCR 検査、2) 単離物を抽出し、qPCR

検査および 3) 元の検体を FDA 認可のマルチプレックスアッセイで検査。これらの 7 検体について、最初の抽出検体を qPCR で再

検査したところ、再度 CTX-M が検出されたことから、最初の抽出プロセス中のコンタミネーションが示唆されました。残る 8 個

目の検体は、再実施した抽出物は CTX-M 陽性で、単離物は CTX-M 陰性、FDA 認可のマルチプレックスアッセイで検査したとき

は CTX-M 陰性でした。これらの一貫性のない検出結果は、8 番目の検体が真の低コピーCTX-M 陽性検体である可能性があること

を示唆しています。 
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表37: IMP に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

IMP 

前向き試験 (非凍結) 0/0 --- 138/138 100 (97.3-100) 

前向き試験 (凍結) 0/0 --- 159/159 100 (97.6-100) 

前向き試験 (すべて) 0/0 --- 297/297 100 (98.7-100) 

後ろ向き試験 0/0 --- 532/532 100 (99.3-100) 

前向き／後ろ向き 0/0 --- 829/829 100 (99.5-100) 

擬似検体 40/40 100 (91.2-100) 436/436 100 (99.1-100) 

全体 40/40 100 (91.2-100) 1265/1265 100 (99.7-100) 

表38: KPC に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

KPC 

前向き試験 (非凍結) 2/2 100 (34.2-100) 136/136 100 (97.3-100) 

前向き試験 (凍結) 1/1 100 (20.7-100) 158/158 100 (97.6-100) 

前向き試験 (すべて) 3/3 100 (43.9-100) 294/294 100 (98.7-100) 

後ろ向き試験 4/5 80.0 (37.6-96.4) 527/528 99.8 (98.9-100) 

前向き／後ろ向き 7/8 87.5 (52.9-97.8) 821/822 99.9 (99.3-100) 

擬似検体 44/44 100 (92.0-100) 477/477 100 (99.2-100) 

全体 51/52 98.1 (89.9-99.7) 1298/1299 99.9 (99.6-100) 
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表39: NDM に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

NDM 

前向き試験 (非凍結) 0/0 --- 138/138 100 (97.3-100) 

前向き試験 (凍結) 0/0 --- 159/159 100 (97.6-100) 

前向き試験 (すべて) 0/0 --- 297/297 100 (98.7-100) 

後ろ向き試験 0/0 --- 532/532 100 (99.3-100) 

前向き／後ろ向き 0/0 --- 829/829 100 (99.5-100) 

擬似検体 54/54 100 (93.4-100) 422/422 100 (99.1-100) 

全体 54/54 100 (93.4-100) 1251/1251 100 (99.7-100) 

表40: OXA に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

OXA 

前向き試験 (非凍結) 0/1 0.0 (0.0-79.3) 137/137 100 (97.3-100) 

前向き試験 (凍結) 1/1 100 (20.7-100) 158/158 100 (97.6-100) 

前向き試験 (すべて) 1/2 50.0 (9.5-90.5) 295/295 100 (98.7-100) 

後ろ向き試験 9/11 81.8 (52.3-94.9) 519/521 99.6 (98.6-99.9) 

前向き／後ろ向き 10/13A 76.9 (49.7-91.8) 814/816 99.8 (99.1-99.9) 

擬似検体 37/37 100 (90.6-100) 439/439 100 (99.1-100) 

全体 47/50 94.0 (83.8-97.9) 1253/1255 99.8 (99.4-100) 

A. 1/3 個の偽陰性検体では、OXA の信号は検出基準値を超えていましたが、BCID-GN パネルでは関連微生物は検出されず、OXA のタ

ーゲットは「非該当」と報告されました。さらに 1 個の偽陰性検体を FDA 認可のマルチプレックスアッセイで検査しましたが、

OXA は検出されませんでした。残りの偽陰性検体からの単離物は、qPCR により OXA-23 および OXA-48 陰性でした。 
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表41: VIM に関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

VIM 

前向き試験 (非凍結) 0/0 --- 138/138 100 (97.3-100) 

前向き試験 (凍結) 0/0 --- 159/159 100 (97.6-100) 

前向き試験 (すべて) 0/0 --- 297/297 100 (98.7-100) 

後ろ向き試験 0/0 --- 532/532 100 (99.3-100) 

前向き／後ろ向き 0/0 --- 829/829 100 (99.5-100) 

擬似検体 42/42 100 (91.6-100) 434/434 100 (99.1-100) 

全体 42/42 100 (91.6-100) 1263/1263 100 (99.7-100) 
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ターゲット 

グラム陰性菌を含む評価可能な前向きおよび後ろ向き検体に加えて、カンジダ属およびグラム陽性菌の

ターゲットの臨床性能を、グラム陽性菌または真菌を含む追加の使用目的以外の後ろ向き検体 741 個

［これらの検体は、後ろ向き（使用目的以外）検体として記載されます］を試験することによって評価

しました。ターゲットの結果を表 42 に、属菌別に層別にした結果を表 44 に要約します。疑似検体調製

に用いた菌株および各ターゲットの菌株数の概要を表 43 に示します。 

表42: ターゲットに関する臨床性能 

ターゲット 検体種 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

カンジダ属 

前向き試験 (非凍結) 1/1 100 (20.7-100) 165/166 99.4 (96.7-99.9) 

前向き試験 (凍結) 0/0 --- 182/182 100 (97.9-100) 

前向き試験 (すべて) 1/1 100 (20.7-100) 347/348A 99.7 (98.4-99.9) 

後ろ向き試験 4/7B 57.1 (25.0-84.2) 569/570C 99.8 (99.0-100) 

後ろ向き (使用目的以外) 99/102D 97.1 (91.7-99.0) 638/639E 99.8 (99.1-100) 

擬似検体 0/0 --- 77d7/777 100 (99.5-100) 

グラム陽性菌 

前向き試験 (非凍結) 7/8 87.5 (52.9-97.8) 155/159 97.5 (93.7-99.0) 

前向き試験 (凍結) 10/15 66.7 (41.7-84.8) 164/167 98.2 (94.9-99.4) 

前向き試験 (すべて) 17/23F 73.9 (53.5-87.5) 319/326G 97.9 (95.6-99.0) 

後ろ向き試験 44/55H 80.0 (67.6-88.4) 512/522I 98.1 (96.5-99.0) 

後ろ向き (使用目的以外) 567/571 99.3 (98.2-99.7) 165/170J 97.1 (93.3-98.7) 

擬似検体 0/0 --- 776/777 99.9 (99.3-100) 

A. カンジダ・グラブラータは、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 1 個中 1 個で検出されました。 

B. 偽陰性結果 3 つのうち 3 つ (100%) が、細菌との混合感染の検体で発生し、これらの検体では BCID-GN パネル結果は他の感染につ

いて正確でした。 

C. カンジダ・アルビカンスは、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 1 個中 1 個で検出されました。 

D. 偽陰性結果 3 つのうち 2 つ (67%) が、細菌との混合感染の検体で発生し、これらの検体では BCID-GN パネル結果は他の感染につ

いて正確でした。 

E. カンジダ・グラブラータは、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 1 個中 1 個で検出されました。 
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F. バチルス属 (標準的な検査手順で同定されるグラム陽性菌) は、PCR／シーケンシングを使用して偽陰性検体 2 個で検出されません

でしたが、代わりに 16S シーケンシングでは、標準的な検査手順では同定されなかったパエニバチルス・ラウツスおよびパエニバ

チルス・ウリナリスが検出されました。偽陰性結果残り 4 つのうち 3 つ (75%) が、細菌との混合感染の検体で発生し、これらの検

体では、BCID-GN パネルは正確にグラム陰性菌を検出しました。 

G. 腸球菌属 (1)、ブドウ球菌属 (3) またはレンサ球菌属 (2) は、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 7 個中 6 個で検出されま

した (偽陽性検体 7 個中の残る 1 個は検査を実施しませんでした)。 

H. 偽陰性結果 11 つのうち 11 つ (100%) が、細菌との混合感染の検体で発生し、これらの検体では、BCID-GN パネルは正確にグラム

陰性菌を検出しました。 

I. 腸球菌属 (2)、ブドウ球菌属 (1) またはレンサ球菌属 (5) は、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 10 個中 8 個で検出されま

した (偽陽性検体 10 個中の残る 2 個は検査を実施しませんでした)。 

J. バチルス属 (1) またはレンサ球菌属 (1) は、PCR／シーケンシングを使用して偽陽性検体 5 個中 2 個で検出されました (偽陽性検体

5 個中の残る 3 個は検査を実施しませんでした)。 

表43: 擬似検体の要約 

ターゲット 微生物 菌株 検査済みの独立した擬似検体 

アシネトバクター・ 

バウマニ 

アシネトバクター・バウマニ 

ATCC19606 2 

ATCCBAA-2093 4 

ATCCBAA-747 5 

NCIMB12457 2 

NCTC13302 3 

NCTC13303 4 

NCTC13423 17 

アシネトバクター・バウマニ、NDM CDC#0033 5 

アシネトバクター・バウマニ、OXA-23 

ATCCBAA-1605 5 

NCTC13304 5 

NCTC13305 3 

アシネトバクター・バウマニ合計 55 

バクテロイデス・ 

フラジリス 

バクテロイデス・フラジリス 

ATCC23745 8 

ATCC25285 8 

ATCC43860 8 

ATCC700786 8 

NCTC9343 8 

バクテロイデス・フラジリス合計 40 
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ターゲット 微生物 菌株 検査済みの独立した擬似検体 

シトロバクター属 

シトロバクター・ブラーキー 
ATCC43162 4 

ATCC51113 4 

シトロバクター・フロインディ 

ATCC43864 4 

ATCC8090 4 

NCTC8581 4 

NCTC9750 5 

シトロバクター・フロインディ、CTX-M JMI2047 6 

シトロバクター・フロインディ、KPC CDC#0116 4 

シトロバクター・コセリ ATCC27156 4 

シトロバクター・ヨウンガエ ATCC29935 4 

シトロバクター属合計 43 

クロノバクター・ 

サカザキ 

クロノバクター・サカザキ 

ATCC12868 2 

ATCC29004 2 

ATCC29544 4 

ATCCBAA-894 3 

FSLF6-0023 4 

FSLF6-0028 4 

FSLF6-0029 4 

FSLF6-0034 3 

FSLF6-0035 3 

FSLF6-0043 4 

FSLF6-0049 3 

FSLF6-0050 4 

FSLF6-0051 5 

クロノバクター・サカザキ合計 45 
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ターゲット 微生物 菌株 検査済みの独立した擬似検体 

エンテロバクター・

クロアカエ複合体 

エンテロバクター・アスブリアエ 

ATCC35953 2 

ATCC35955 1 

ATCC35956 4 

ATCC35957 1 

エンテロバクター・クロアカエ、CTX-M 
CDC#0038 4 

NCTC13464 3 

エンテロバクター・クロアカエ、

CTX-M、KPC 
CDC#0163 2 

エンテロバクター・クロアカエ、

CTX-M、NDM 

CDC#0038 1 

JMI53571 12 

エンテロバクター・クロアカエ、VIM CDC#0154 6 

エンテロバクター・ホルマエケイ、KPC ATCCBAA-2082 1 

エンテロバクター・クロアカエ複合体合計 37 

エンテロバクター属 

(クロアカエ複合体

以外) 

エンテロバクター・アエロゲネス 

ATCC13048 3 

ATCC29010 3 

ATCC51697 3 

エンテロバクター・アエロゲネス、IMP CDC#0161 5 

エンテロバクター・アエロゲネス、

OXA-48 
CDC#0074 12 

エンテロバクター・アムニゲナス 

ATCC33072 3 

ATCC33731 3 

ATCC51816 4 

エンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) 合計 36 
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ターゲット 微生物 菌株 検査済みの独立した擬似検体 

大腸菌 

大腸菌、CTX-M 

CDC#0086 3 

NCTC13452 3 

NCTC13461 6 

NCTC13463 2 

大腸菌、CTX-M、NDM 
CDC#0137 6 

CDC#0151 2 

大腸菌、IMP NCTC13476 7 

大腸菌、KPC 
ATCCBAA-2340 2 

CDC#0114 4 

大腸菌、NDM 

CDC#0118 6 

CDC#0150 5 

CDC#0151 4 

大腸菌、VIM JMI32465 2 

大腸菌合計 52 

フソバクテリウム・

ネクロフォールム 

フソバクテリウム・ネクロフォールム亜

種フンドゥリフォルメ 
ATCC51357 24 

フソバクテリウム・ネクロフォールム亜

種ネクロフォールム 
ATCC27852 24 

フソバクテリウム・ネクロフォールム合計 48 

フソバクテリウム・

ヌクレアタム 

フソバクテリウム・ヌクレアタム 

ATCC23726 8 

ATCC25586 20 

ATCC31647 19 

フソバクテリウム・ヌクレアタム合計 47 

インフルエンザ菌 
インフルエンザ菌 

ATCC10211 9 

ATCC43065 6 

ATCC49144 9 

NCTC12699 9 

NCTC8468 8 

インフルエンザ菌合計 41 
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ターゲット 微生物 菌株 検査済みの独立した擬似検体 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 

クレブシエラ・オキシトカ 

ATCC43086 4 

ATCC43165 4 

ATCC43863 2 

ATCC49131 4 

ATCC51817 3 

ATCC700324 3 

クレブシエラ・オキシトカ合計 20 

肺炎桿菌グループ 

肺炎桿菌、CTX-M NCTC13465 5 

肺炎桿菌、CTX-M、NDM ATCCBAA-2146 3 

肺炎桿菌、CTX-M、OXA CDC#0140 12 

肺炎桿菌、IMP 
CDC#0034 8 

CDC#0080 6 

肺炎桿菌、KPC 

CDC#0112 1 

CDC#0113 1 

CDC#0115 4 

CDC#0117 4 

CDC#0120 4 

CDC#0125 4 

CDC#0129 4 

肺炎桿菌、VIM 

LMC_DR00015 6 

NCTC13439 5 

NCTC13440 5 

肺炎桿菌グループ合計 72 



cobas® eplex BCID グラム陰性菌パネル 

10196785001-01JA 

Doc Rev. 1.0 体外診断用 66ページ 

ターゲット 微生物 菌株 検査済みの独立した擬似検体 

モーガネラ・ 

モーガニイ 

モーガネラ・モーガニイ 

148-200 8 

148-204 8 

148-205 8 

148-206 9 

148-209 7 

モーガネラ・モーガニイ、CTX-M1、

NDM 
CDC#0057 5 

モーガネラ・モーガニイ、KPC CDC#0133 4 

モーガネラ・モーガニイ合計 49 

髄膜炎菌 
髄膜炎菌 

ATCC13077 9 

ATCC13090 8 

ATCC13102 8 

ATCC13113 3 

ATCC35561 10 

NCTC10026 6 

髄膜炎菌合計 44 

プロテウス・ 

ミラビリス 

プロテウス・ミラビリス、KPC CDC#0155 4 

プロテウス・ミラビリス、NDM CDC#0159 5 

プロテウス・ミラビリス合計 9 

緑膿菌 

緑膿菌、IMP 
CDC#0092 5 

CDC#0103 8 

緑膿菌、KPC CDC#0090 1 

緑膿菌、VIM 

CDC#0054 5 

CDC#0100 4 

CDC#0108 4 

NCTC13437 5 

緑膿菌合計 32 
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ターゲット 微生物 菌株 検査済みの独立した擬似検体 

サルモネラ属 

サルモネラ 4,5,12:I:- FSLS5-0580 2 

サルモネラ・ハイデルベルグ ATCC8326 2 

サルモネラ・インファンティス ATCCBAA-1675 2 

サルモネラ・ジャビアナ ATCC10721 1 

サルモネラ・モンテビデオ ATCC8387 8 

サルモネラ・ミュンヘン ATCC8388 1 

サルモネラ・ニューポート ATCC6962 6 

サルモネラ・ティフィムリウム ATCC13311 7 

サルモネラ・エンテリカ亜種エンテリカ

血清型エンテリティディス (グループ D1) 
ATCCBAA-708 6 

サルモネラ属合計 35 

セラチア属 

セラチア・フィカリア ATCC33105 4 

セラチア・グリメシ ATCC14460 3 

セラチア・プリムティカ ATCC53858 3 

セラチア・ルビダエア 
ATCC27593 4 

ATCC29025 3 

セラチア属合計 17 

セラチア・ 

マルセッセンス 

セラチア・マルセッセンス 

ATCC13880 2 

ATCC14041 3 

ATCC14756 3 

ATCC43861 4 

ATCC43862 3 

ATCC8100 3 

セラチア・マルセッセンス、IMP LMC-DR23105 1 

セラチア・マルセッセンス合計 19 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリア 

ステノトロホモナス・マルトフィリア 

148-201 7 

148-222 6 

148-223 7 

148-224 8 

148-225 8 

ステノトロホモナス・マルトフィリア合計  36 
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属およびグループアッセイ 属菌の層別化 

cobas® eplex BCID-GN パネルは、シトロバクター属、エンテロバクター・クロアカエ複合体、エンテロ

バクター属 (クロアカエ複合体以外)、プロテウス属、サルモネラ属、セラチア属、カンジダ属およびグ

ラム陽性菌のターゲットについて、属またはグループレベルの結果を報告します。検査したすべての評

価可能な検体の比較検査法によって決定された種についてのこれらの属およびグループレベルのターゲ

ットの感度／PPA を表 44 に、および使用目的以外の検体についてのターゲットの感度／PPA を表 45 に

要約します。 

表44: 比較検査法による属およびグループアッセイにおける検出属菌 

比較検査法によって 

検出されたターゲット

属菌 

前向き検体 後ろ向き検体 疑似検体 結合検体 

感度／PPA 感度／PPA 感度／PPA 感度／PPA 

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

シトロバクター属 5/5 100 (56.6-100) 20/21 95.2 (77.3-99.2) 43/43 100 (91.8-100) 68/69 98.6 (92.2-99.7) 

シトロバクター・ 

ブラーキー 
  2/3 66.7 (20.8-93.9) 8/8 100 (67.6-100) 10/11 90.9 (62.3-98.4) 

シトロバクター・ 

フロインディ 
4/4 100 (51.0-100) 13/13 100 (77.2-100) 27/27 100 (87.5-100) 44/44 100 (92.0-100) 

シトロバクター・コセリ 1/1 100 (20.7-100) 4/4 100 (51.0-100) 4/4 100 (51.0-100) 9/9 100 (70.1-100) 

シトロバクター・ 

ヨウンガエ 
  1/1 100 (20.7-100) 4/4 100 (51.0-100) 5/5 100 (56.6-100) 

エンテロバクター属  

(クロアカエ複合体以外) 
8/10 80.0 (49.0-94.3) 12/12 100 (75.8-100) 36/36 100 (90.4-100) 56/58 96.6 (88.3-99.0) 

エンテロバクター・ 

アエロゲネス 
7/9 77.8 (45.3-93.7) 12/12 100 (75.8-100) 26/26 100 (87.1-100) 45/47 95.7 (85.8-98.8) 

エンテロバクター・ 

アムニゲナス 
    10/10 100 (72.2-100) 10/10 100 (72.2-100) 

エンテロバクター・ 

ゲルゴビエ 
1/1 100 (20.7-100)     1/1 100 (20.7-100) 

エンテロバクター・ 

クロアカエ複合体 
19/19 100 (83.2-100) 47/50 94.0 (83.8-97.9) 35/37 94.6 (82.3-98.5) 101/106 95.3 (89.4-98.0) 

エンテロバクター・ 

アスブリアエ 
    6/8 75.0 (40.9-92.9) 6/8 75.0 (40.9-92.9) 

エンテロバクター・ 

クロアカエ 
19/19 100 (83.2-100) 46/49 93.9 (83.5-97.9) 28/28 100 (87.9-100) 93/96 96.9 (91.2-98.9) 

エンテロバクター・ 

ホルマエケイ 
  1/1 100 (20.7-100) 1/1 100 (20.7-100) 2/2 100 (34.2-100) 
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比較検査法によって 

検出されたターゲット

属菌 

前向き検体 後ろ向き検体 疑似検体 結合検体 

感度／PPA 感度／PPA 感度／PPA 感度／PPA 

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

プロテウス属 22/23 95.7 (79.0-99.2) 54/55 98.2 (90.4-99.7) 9/9 100 (70.1-100) 85/87 97.7 (92.0-99.4) 

プロテウス・ミラビリス 22/23 95.7 (79.0-99.2) 50/51 98.0 (89.7-99.7) 9/9 100 (70.1-100) 81/83 97.6 (91.6-99.3) 

プロテウス・ブルガリス   5/5 100 (56.6-100)   5/5 100 (56.6-100) 

サルモネラ属 2/2 100 (34.2-100) 18/19 94.7 (75.4-99.1) 34/35 97.1 (85.5-99.5) 54/56 96.4 (87.9-99.0) 

サルモネラ属 2/2 100 (34.2-100) 15/15 100 (79.6-100)   17/17 100 (81.6-100) 

サルモネラ 4,5,12:i:-     2/2 100 (34.2-100) 2/2 100 (34.2-100) 

サルモネラ・ 

ハイデルベルグ 
    2/2 100 (34.2-100) 2/2 100 (34.2-100) 

サルモネラ・ 

インファンティス 
    2/2 100 (34.2-100) 2/2 100 (34.2-100) 

サルモネラ・ジャビアナ     1/1 100 (20.7-100) 1/1 100 (20.7-100) 

サルモネラ・ 

モンテビデオ 
    7/8 87.5 (52.9-97.8) 7/8 87.5 (52.9-97.8) 

サルモネラ・ミュンヘン     1/1 100 (20.7-100) 1/1 100 (20.7-100) 

サルモネラ・ 

ニューポート 
    6/6 100 (61.0-100) 6/6 100 (61.0-100) 

サルモネラ・ 

ティフィムリウム 
    7/7 100 (64.6-100) 7/7 100 (64.6-100) 

サルモネラ・コレラエス

イス亜種アリゾナエ 
  0/1 0.0 (0.0-79.3)   0/1 0.0 (0.0-79.3) 

サルモネラ・エンテリカ

亜種エンテリカ血清型エ

ンテリティディス  

(グループ D1) 

    6/6 100 (61.0-100) 6/6 100 (61.0-100) 

サルモネラ・エンテリカ

亜種エンテリカ 血清型テ

ィフィムリウム 

  1/1 100 (20.7-100)   1/1 100 (20.7-100) 

サルモネラ・タイフィ   2/2 100 (34.2-100)   2/2 100 (34.2-100) 

セラチア属 10/10 100 (72.2-100) 34/34 100 (89.8-100) 36/36 100 (90.4-100) 80/80 100 (95.4-100) 

セラチア・フィカリア     4/4 100 (51.0-100) 4/4 100 (51.0-100) 

セラチア・グリメシ     3/3 100 (43.9-100) 3/3 100 (43.9-100) 

セラチア・ 

リクファシエンス 
1/1 100 (20.7-100)     1/1 100 (20.7-100) 

セラチア・ 

マルセッセンス 
9/9 100 (70.1-100) 34/34 100 (89.8-100) 19/19 100 (83.2-100) 62/62 100 (94.2-100) 

セラチア・プリムティカ     3/3 100 (43.9-100) 3/3 100 (43.9-100) 

セラチア・ルビダエア     7/7 100 (64.6-100) 7/7 100 (64.6-100) 
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比較検査法によって 

検出されたターゲット

属菌 

前向き検体 後ろ向き検体 疑似検体 結合検体 

感度／PPA 感度／PPA 感度／PPA 感度／PPA 

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

カンジダ属 1/1 100 (20.7-100) 4/7 57.1 (25.0-84.2) N/A N/A 5/8 62.5 (30.6-86.3) 

カンジダ・アルビカンス 1/1 100 (20.7-100) 2/4 50.0 (15.0-85.0)   3/5 60.0 (23.1-88.2) 

カンジダ・グラブラータ   1/2 50.0 (9.5-90.5)   1/2 50.0 (9.5-90.5) 

カンジダ・クルーセイ   1/1 100 (20.7-100)   1/1 100 (20.7-100) 

カンジダ・ 

パラプシローシス 
        

グラム陽性菌 17/23 73.9 (53.5-87.5) 44/55 80.0 (67.6-88.4) N/A N/A 61/78 78.2 (67.8-85.9) 

バチルス属 (属菌不明) 1/4 25.0 (4.6-69.9)     1/4 25.0 (4.6-69.9) 

腸球菌属 (属菌不明)   0/1 0.0 (0.0-79.3)   0/1 0.0 (0.0-79.3) 

エンテロコッカス・ 

カセリフラブス 
  0/1 0.0 (0.0-79.3)   0/1 0.0 (0.0-79.3) 

エンテロコッカス・ 

フェカーリス 
5/7 71.4 (35.9-91.8) 18/20 90.0 (69.9-97.2)   23/27 85.2 (67.5-94.1) 

エンテロコッカス・ 

フェシウム 
1/1 100 (20.7-100) 8/9 88.9 (56.5-98.0)   9/10 90.0 (59.6-98.2) 

ブドウ球菌属 (属菌不明) 3/3 100 (43.9-100) 4/6 66.7 (30.0-90.3)   7/9 77.8 (45.3-93.7) 

黄色ブドウ球菌 2/2 100 (34.2-100) 5/6 83.3 (43.6-97.0)   7/8 87.5 (52.9-97.8) 

スタフィロコッカス・ 

コーニイ 
1/1 100 (20.7-100)     1/1 100 (20.7-100) 

表皮ブドウ球菌 1/1 100 (20.7-100) 2/3 66.7 (20.8-93.9)   3/4 75.0 (30.1-95.4) 

スタフィロコッカス・ 

ヘモリティカス 
2/2 100 (34.2-100)     2/2 100 (34.2-100) 

スタフィロコッカス・ 

ホミニス 
1/1 100 (20.7-100) 3/3 100 (43.9-100)   4/4 100 (51.0-100) 

レンサ球菌属 0/1 0.0 (0.0-79.3)     0/1 0.0 (0.0-79.3) 

緑色レンサ球菌グループ 1/1 100 (20.7-100) 0/1 0.0 (0.0-79.3)   1/2 50.0 (9.5-90.5) 

ストレプトコッカス・ 

アンギノーサスグループ 
1/1 100 (20.7-100) 4/5 80.0 (37.6-96.4)   5/6 83.3 (43.6-97.0) 

ストレプトコッカス・ 

インファンタリウス 
  1/1 100 (20.7-100)   1/1 100 (20.7-100) 

ストレプトコッカス・ 

ミチスグループ 
  1/1 100 (20.7-100)   1/1 100 (20.7-100) 

ストレプトコッカス・ 

オラリス 
  1/1 100 (20.7-100)   1/1 100 (20.7-100) 

肺炎球菌   1/1 100 (20.7-100)   1/1 100 (20.7-100) 

ストレプトコッカス・ 

サリバリウス 
  1/1 100 (20.7-100)   1/1 100 (20.7-100) 



cobas® eplex BCID グラム陰性菌パネル 

10196785001-01JA 

Doc Rev. 1.0 体外診断用 71ページ 

表45: グラム陽性菌または真菌が存在する後ろ向き (使用目的以外)  

検体中の比較検査法によって検出されたアッセイの属菌 

比較検査法によって検出されたターゲット属菌 

後ろ向き (使用目的以外) 検体 

感度／PPA 

TP/TP+FN % (95% CI) 

カンジダ属 99/102 97.1 (91.7-99.0) 

カンジダ・アルビカンス 47/48 97.9 (89.1-99.6) 

カンジダ・グラブラータ 37/38 97.4 (86.5-99.5) 

カンジダ・クルーセイ 3/3 100 (43.9-100) 

カンジダ・パラプシローシス 15/16 93.8 (71.7-98.9) 

グラム陽性菌 567/571 99.3 (98.2-99.7) 

バチルス属 (属菌不明) 4/4 100 (51.0-100) 

セレウス菌 4/5 80.0 (37.6-96.4) 

セレウス菌グループ - 炭疽菌以外 1/1 100 (20.7-100) 

腸球菌属 1/1 100 (20.7-100) 

エンテロコッカス・フェカーリス 34/34 100 (89.8-100) 

エンテロコッカス・フェシウム 14/14 100 (78.5-100) 

コアガラーゼ陰性ブドウ球菌 (CoNS) 14/14 100 (78.5-100) 

ブドウ球菌属 (属菌不明) 86/86 100 (95.7-100) 

黄色ブドウ球菌 173/174 99.4 (96.8-99.9) 

スタフィロコッカス・アウリクラリス 3/3 100 (43.9-100) 

スタフィロコッカス・カピティス 7/7 100 (64.6-100) 

スタフィロコッカス・コーニイ 1/1 100 (20.7-100) 

表皮ブドウ球菌 86/87 98.9 (93.8-99.8) 

スタフィロコッカス・ヘモリティカス 6/6 100 (61.0-100) 

スタフィロコッカス・ホミニス 19/19 100 (83.2-100) 

スタフィロコッカス・ホミニス亜種ホミニス 21/21 100 (84.5-100) 

スタフィロコッカス・インターメディウス 1/1 100 (20.7-100) 

スタフィロコッカス・ルグドゥネンシス 1/1 100 (20.7-100) 

スタフィロコッカス・サッカロリティクス 1/1 100 (20.7-100) 

スタフィロコッカス・サプロフィティカス 1/1 100 (20.7-100) 

スタフィロコッカス・スキウリ 1/1 100 (20.7-100) 

スタフィロコッカス・シムランス 2/2 100 (34.2-100) 

スタフィロコッカス・ワーネリー 4/4 100 (51.0-100) 

α溶血性レンサ球菌 1/1 100 (20.7-100) 

β溶血性レンサ球菌、G 群 1/1 100 (20.7-100) 

γ溶血性レンサ球菌 1/1 100 (20.7-100) 
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比較検査法によって検出されたターゲット属菌 

後ろ向き (使用目的以外) 検体 

感度／PPA 

TP/TP+FN % (95% CI) 

レンサ球菌属 (属菌不明) 9/9 100 (70.1-100) 

緑色レンサ球菌グループ 17/17 100 (81.6-100) 

B 群溶血性レンサ球菌 21/21 100 (84.5-100) 

ストレプトコッカス・アンギノーサス 2/2 100 (34.2-100) 

ストレプトコッカス・ボビス 2/2 100 (34.2-100) 

ストレプトコッカス・コンステラータス亜種コンステラータス 1/1 100 (20.7-100) 

ストレプトコッカス・ディスガラクティアエ (G 群) 4/4 100 (51.0-100) 

ストレプトコッカス・ゴルドニー 1/1 100 (20.7-100) 

ストレプトコッカス・インターメディウス 1/1 100 (20.7-100) 

ストレプトコッカス・ミチス 11/12 91.7 (64.6-98.5) 

ストレプトコッカス・ミチスグループ 2/2 100 (34.2-100) 

肺炎球菌 22/22 100 (85.1-100) 

化膿レンサ球菌 9/9 100 (70.1-100) 

ストレプトコッカス・サリバリウス 2/2 100 (34.2-100) 

 

耐性遺伝子アッセイ 属菌の種別化 

耐性遺伝子の試験結果は、関連する微生物アッセイで同じ検体で陽性である場合にのみ報告されます。

(cobas® eplex BCID-GN パネルの 6 つの耐性マーカーに特異的に関連する微生物については、表 7 を参

照してください。) 

 

CTX-M 

前向き検体、後ろ向き検体および擬似検体について、比較検査法によって同定された微生物別に層別化

した BCID-GN パネル CTX-M ターゲットの PPA および NPA を表 46 に示します。 
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表46: 比較検査法によって検出された関連微生物を含む検体における CTX-M ターゲットの臨床性能 

比較検査法によって検出された属菌 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

アシネトバクター・バウマニ 

前向き 0/0 --- 4/4 100 (51.0-100) 

後ろ向き 0/0 --- 15/15 100 (79.6-100) 

擬似 0/0 --- 55/55 100 (93.5-100) 

結合 0/0 --- 74/74 100 (95.1-100) 

シトロバクター属 

前向き 0/0 --- 5/5 100 (56.6-100) 

後ろ向き 1/1 100 (20.7-100) 20/20 100 (83.9-100) 

擬似 6/6 100 (61.0-100) 37/37 100 (90.6-100) 

結合 7/7 100 (64.6-100) 62/62 100 (94.2-100) 

エンテロバクター属  

(クロアカエ複合体以外) 

前向き 0/0 --- 10/10 100 (72.2-100) 

後ろ向き 0/0 --- 12/12 100 (75.8-100) 

擬似 0/0 --- 36/36 100 (90.4-100) 

結合 0/0 --- 58/58 100 (93.8-100) 

エンテロバクター・クロアカエ複合体 

前向き 0/0 --- 19/19 100 (83.2-100) 

後ろ向き 0/0 --- 50/50 100 (92.9-100) 

擬似 22/22 100 (85.1-100) 15/15 100 (79.6-100) 

結合 22/22 100 (85.1-100) 84/84 100 (95.6-100) 

大腸菌 

前向き 16/18 88.9 (67.2-96.9) 115/115 100 (96.8-100) 

後ろ向き 35/37 94.6 (82.3-98.5) 103/103 100 (96.4-100) 

擬似 22/22 100 (85.1-100) 30/30 100 (88.6-100) 

結合 73/77 94.8 (87.4-98.0) 248/248 100 (98.5-100) 

クレブシエラ・オキシトカ 

前向き 0/1 0.0 (0.0-79.3) 12/12 100 (75.8-100) 

後ろ向き 0/0 --- 34/34 100 (89.8-100) 

擬似 0/0 --- 20/20 100 (83.9-100) 

結合 0/1 0.0 (0.0-79.3) 66/66 100 (94.5-100) 

肺炎桿菌グループ 

前向き 5/5 100 (56.6-100) 56/56 100 (93.6-100) 

後ろ向き 14/15 93.3 (70.2-98.8) 93/93 100 (96.0-100) 

擬似 20/20 100 (83.9-100) 52/52 100 (93.1-100) 

結合 39/40 97.5 (87.1-99.6) 201/201 100 (98.1-100) 

モーガネラ・モーガニイ 

前向き 0/0 --- 3/3 100 (43.9-100) 

後ろ向き 0/0 --- 10/10 100 (72.2-100) 

擬似 5/5 100 (56.6-100) 44/44 100 (92.0-100) 

結合 5/5 100 (56.6-100) 57/57 100 (93.7-100) 
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比較検査法によって検出された属菌 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

プロテウス属 

前向き 2/5 40.0 (11.8-76.9) 18/18 100 (82.4-100) 

後ろ向き 2/3 66.7 (20.8-93.9) 52/52 100 (93.1-100) 

擬似 0/0 --- 9/9 100 (70.1-100) 

結合 4/8 50.0 (21.5-78.5) 79/79 100 (95.4-100) 

プロテウス・ミラビリス 

前向き 2/5 40.0 (11.8-76.9) 18/18 100 (82.4-100) 

後ろ向き 2/3 66.7 (20.8-93.9) 48/48 100 (92.6-100) 

擬似 0/0 --- 9/9 100 (70.1-100) 

結合 4/8 50.0 (21.5-78.5) 75/75 100 (95.1-100) 

緑膿菌 

前向き 0/1 0.0 (0.0-79.3) 27/27 100 (87.5-100) 

後ろ向き 0/0 --- 60/60 100 (94.0-100) 

擬似 0/0 --- 32/32 100 (89.3-100) 

結合 0/1 0.0 (0.0-79.3) 119/119 100 (96.9-100) 

サルモネラ属 

前向き 0/0 --- 2/2 100 (34.2-100) 

後ろ向き 1/1 100 (20.7-100) 18/18 100 (82.4-100) 

擬似 0/0 --- 35/35 100 (90.1-100) 

結合 1/1 100 (20.7-100) 55/55 100 (93.5-100) 

セラチア属 

前向き 0/0 --- 10/10 100 (72.2-100) 

後ろ向き 0/0 --- 34/34 100 (89.8-100) 

擬似 0/0 --- 36/36 100 (90.4-100) 

結合 0/0 --- 80/80 100 (95.4-100) 

セラチア・マルセッセンス 

前向き 0/0 --- 9/9 100 (70.1-100) 

後ろ向き 0/0 --- 34/34 100 (89.8-100) 

擬似 0/0 --- 19/19 100 (83.2-100) 

結合 0/0 --- 62/62 100 (94.2-100) 

ステノトロホモナス・マルトフィリア 

前向き 0/0 --- 4/4 100 (51.0-100) 

後ろ向き 0/0 --- 10/10 100 (72.2-100) 

擬似 0/0 --- 36/36 100 (90.4-100) 

結合 0/0 --- 50/50 100 (92.9-100) 

 

比較検査法によって同定された CTX-M と cobas® eplex BCID-GN パネルの結果との比較を、前向き検体

および後ろ向き検体について表 47 に示します。 
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表47: 臨床検体中の CTX-M の分布 

 比較検査法 

BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- 計 

Org+/ARG+ 74 0 2 76 

Org+/ARG- 8A 741 2 751 

Org- 3B 13 83 99 

計 85 754 87 926 

Org+/ARG+の一致率 (95% CI)：74/85=87.1% (78.3～92.6) 

Org+/ARG-の一致率 (95% CI)：741/754=98.3% (97.1～99.0) 

Org-の一致率 (95% CI)：83/87=95.4% (88.8～98.2) 

A. これらの偽陰性検体 8 個のさらなる検査では、8 個中 7 個が最初の抽出プロセス中に汚染し、CTX-M が存在すると誤認された可能

性があることが示されました。具体的には、8 個中 7 個は、以下の追加検査をした結果、CTX-M 陰性でした。1) 元の検体の抽出を 2

回繰り返し、qPCR 検査、2) 単離物を抽出し、qPCR 検査および 3) 元の検体を FDA 認可のマルチプレックスアッセイで検査。これら

の 7 検体について、最初の抽出検体を qPCR で再検査したところ、再度 CTX-M が検出されたことから、最初の抽出プロセス中のコン

タミネーションが示唆されました。残る 8 個目の検体は、再実施した抽出物は CTX-M 陽性で、単離物は CTX-M 陰性、FDA 認可のマ

ルチプレックスアッセイで検査したときは CTX-M 陰性でした。これらの一貫性のない検出結果は、8 番目の検体が真の低コピー

CTX-M 陽性検体である可能性があることを示唆しています。 

B. これらの 3 検体では、CTX-M の信号は検出基準値を超えていましたが、cobas® eplex BCID-GN パネルでは関連微生物は検出され

ず、CTX-M のターゲットは「非該当」と報告されました。 
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IMP 

疑似の微生物により層別化した BCID-GN パネル IMP ターゲットの PPA および NPA を表 48 に示します。

IMP を含む前向き検体または後ろ向き検体は認められませんでした。 

表48: 疑似検体における IMP ターゲットの臨床性能 

比較検査法によって検出された属菌 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

アシネトバクター・バウマニ 0/0 --- 74/74 100 (95.1-100) 

シトロバクター属 0/0 --- 69/69 100 (94.7-100) 

エンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) 5/5 100 (56.6-100) 53/53 100 (93.2-100) 

エンテロバクター・クロアカエ複合体 0/0 --- 106/106 100 (96.5-100) 

大腸菌 7/7 100 (64.6-100) 318/318 100 (98.8-100) 

クレブシエラ・オキシトカ 0/0 --- 67/67 100 (94.6-100) 

肺炎桿菌グループ 14/14 100 (78.5-100) 227/227 100 (98.3-100) 

モーガネラ・モーガニイ 0/0 --- 62/62 100 (94.2-100) 

プロテウス属 0/0 --- 87/87 100 (95.8-100) 

プロテウス・ミラビリス 0/0 --- 83/83 100 (95.6-100) 

緑膿菌 13/13 100 (77.2-100) 107/107 100 (96.5-100) 

サルモネラ属 0/0 --- 56/56 100 (93.6-100) 

セラチア属 1/1 100 (20.7-100) 79/79 100 (95.4-100) 

セラチア・マルセッセンス 1/1 100 (20.7-100) 61/61 100 (94.1-100) 

 

比較検査法によって同定された IMP と cobas® eplex BCID-GN パネルの結果との比較を、前向き検体お

よび後ろ向き検体について表 49 に示します。 
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表49: 臨床検体中の IMP の分布 

 比較検査法 

BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- 計 

Org+/ARG+ 0 0 0 0 

Org+/ARG- 0 812 4 816 

Org- 0 17 93 110 

計 0 829 97 926 

Org+/ARG+の一致率 (95% CI)：0/0=N/A 

Org+/ARG-の一致率 (95% CI)：812/829=97.9% (96.7～98.7) 

Org-の一致率 (95% CI)：93/97=95.9% (89.9～98.4) 

 

KPC 

前向き検体、後ろ向き検体および擬似検体について、比較検査法によって同定された微生物別に層別化

した BCID-GN パネル KPC ターゲットの PPA および NPA を表 50 に示します。 

表50: 比較検査法によって検出された関連微生物を含む検体における KPC ターゲットの臨床性能 

比較検査法によって検出された属菌 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

アシネトバクター・バウマニ 

前向き 0/0 --- 4/4 100 (51.0-100) 

後ろ向き 0/0 --- 15/15 100 (79.6-100) 

擬似 0/0 --- 55/55 100 (93.5-100) 

結合 0/0 --- 74/74 100 (95.1-100) 

シトロバクター属 

前向き 0/0 --- 5/5 100 (56.6-100) 

後ろ向き 0/0 --- 21/21 100 (84.5-100) 

擬似 4/4 100 (51.0-100) 39/39 100 (91.0-100) 

結合 4/4 100 (51.0-100) 65/65 100 (94.4-100) 

クロノバクター・サカザキ 

前向き --- --- --- --- 

後ろ向き 0/0 --- 1/1 100 (20.7-100) 

擬似 0/0 --- 45/45 100 (92.1-100) 

結合 0/0 --- 46/46 100 (92.3-100) 

エンテロバクター属  

(クロアカエ複合体以外) 

前向き 0/0 --- 10/10 100 (72.2-100) 

後ろ向き 0/0 --- 12/12 100 (75.8-100) 

擬似 0/0 --- 36/36 100 (90.4-100) 

結合 0/0 --- 58/58 100 (93.8-100) 
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比較検査法によって検出された属菌 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

エンテロバクター・クロアカエ複合体 

前向き 0/0 --- 19/19 100 (83.2-100) 

後ろ向き 0/1 0.0 (0.0-79.3) 49/49 100 (92.7-100) 

擬似 3/3 100 (43.9-100) 34/34 100 (89.8-100) 

結合 3/4 75.0 (30.1-95.4) 102/102 100 (96.4-100) 

大腸菌 

前向き 1/1 100 (20.7-100) 132/132 100 (97.2-100) 

後ろ向き 0/0 --- 140/140 100 (97.3-100) 

擬似 6/6 100 (61.0-100) 46/46 100 (92.3-100) 

結合 7/7 100 (64.6-100) 318/318 100 (98.8-100) 

クレブシエラ・オキシトカ 

前向き 0/0 --- 13/13 100 (77.2-100) 

後ろ向き 0/0 --- 34/34 100 (89.8-100) 

擬似 0/0 --- 20/20 100 (83.9-100) 

結合 0/0 --- 67/67 100 (94.6-100) 

肺炎桿菌グループ 

前向き 2/2 100 (34.2-100) 59/59 100 (93.9-100) 

後ろ向き 4/4 100 (51.0-100) 103/104 99.0 (94.8-99.8) 

擬似 22/22 100 (85.1-100) 50/50 100 (92.9-100) 

結合 28/28 100 (87.9-100) 212/213 99.5 (97.4-99.9) 

モーガネラ・モーガニイ 

前向き 0/0 --- 3/3 100 (43.9-100) 

後ろ向き 0/0 --- 10/10 100 (72.2-100) 

擬似 4/4 100 (51.0-100) 45/45 100 (92.1-100) 

結合 4/4 100 (51.0-100) 58/58 100 (93.8-100) 

プロテウス属 

前向き 0/0 --- 23/23 100 (85.7-100) 

後ろ向き 0/0 --- 55/55 100 (93.5-100) 

擬似 4/4 100 (51.0-100) 5/5 100 (56.6-100) 

結合 4/4 100 (51.0-100) 83/83 100 (95.6-100) 

プロテウス・ミラビリス 

前向き 0/0 --- 23/23 100 (85.7-100) 

後ろ向き 0/0 --- 51/51 100 (93.0-100) 

擬似 4/4 100 (51.0-100) 5/5 100 (56.6-100) 

結合 4/4 100 (51.0-100) 79/79 100 (95.4-100) 

緑膿菌 

前向き 0/0 --- 28/28 100 (87.9-100) 

後ろ向き 0/0 --- 60/60 100 (94.0-100) 

擬似 1/1 100 (20.7-100) 31/31 100 (89.0-100) 

結合 1/1 100 (20.7-100) 119/119 100 (96.9-100) 
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比較検査法によって検出された属菌 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

サルモネラ属 

前向き 0/0 --- 2/2 100 (34.2-100) 

後ろ向き 0/0 --- 19/19 100 (83.2-100) 

擬似 0/0 --- 35/35 100 (90.1-100) 

結合 0/0 --- 56/56 100 (93.6-100) 

セラチア属 

前向き 0/0 --- 10/10 100 (72.2-100) 

後ろ向き 0/0 --- 34/34 100 (89.8-100) 

擬似 0/0 --- 36/36 100 (90.4-100) 

結合 0/0 --- 80/80 100 (95.4-100) 

セラチア・マルセッセンス 

前向き 0/0 --- 9/9 100 (70.1-100) 

後ろ向き 0/0 --- 34/34 100 (89.8-100) 

擬似 0/0 --- 19/19 100 (83.2-100) 

結合 0/0 --- 62/62 100 (94.2-100) 

 

比較検査法によって同定された KPC と cobas® eplex BCID-GN パネルの結果との比較を、前向き検体お

よび後ろ向き検体について表 51 に示します。 

表51: 臨床検体中の KPC の分布 

 比較検査法 

BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- 計 

Org+/ARG+ 7 1 0 8 

Org+/ARG- 1 804 4 809 

Org- 0 17 92 109 

計 8 822 96 926 

Org+/ARG+の一致率 (95% CI)：7/8=87.5% (52.9～97.8) 

Org+/ARG-の一致率 (95% CI)：804/822=97.8% (96.6～98.6) 

Org-の一致率 (95% CI)：92/96=95.8% (89.8～98.4) 
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NDM 

疑似の微生物により層別化した BCID-GN パネル NDM ターゲットの PPA および NPA を表 52 に示しま

す。NDM を含む前向き検体または後ろ向き検体は認められませんでした。 

表52: 微生物別の疑似検体における NDM ターゲットの臨床性能 

比較検査法によって検出された属菌 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

アシネトバクター・バウマニ 5/5 100 (56.6-100) 69/69 100 (94.7-100) 

シトロバクター属 0/0 --- 69/69 100 (94.7-100) 

エンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) 0/0 --- 58/58 100 (93.8-100) 

エンテロバクター・クロアカエ複合体 13/13 100 (77.2-100) 93/93 100 (96.0-100) 

大腸菌 23/23 100 (85.7-100) 302/302 100 (98.7-100) 

クレブシエラ・オキシトカ 0/0 --- 67/67 100 (94.6-100) 

肺炎桿菌グループ 3/3 100 (43.9-100) 238/238 100 (98.4-100) 

モーガネラ・モーガニイ 5/5 100 (56.6-100) 57/57 100 (93.7-100) 

プロテウス属 5/5 100 (56.6-100) 82/82 100 (95.5-100) 

プロテウス・ミラビリス 5/5 100 (56.6-100) 78/78 100 (95.3-100) 

緑膿菌 0/0 --- 120/120 100 (96.9-100) 

サルモネラ属 0/0 --- 56/56 100 (93.6-100) 

セラチア属 0/0 --- 80/80 100 (95.4-100) 

セラチア・マルセッセンス 0/0 --- 62/62 100 (94.2-100) 
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比較検査法によって同定された NDM と cobas® eplex BCID-GN パネルの結果との比較を、前向き検体お

よび後ろ向き検体について表 53 に示します。 

表53: 臨床検体中の NDM の分布 

 比較検査法 

BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- 計 

Org+/ARG+ 0 0 0 0 

Org+/ARG- 0 812 4 816 

Org- 0 17 93 110 

計 0 829 97 926 

Org+/ARG+の一致率 (95% CI)：0/0= N/A 

Org+/ARG-の一致率 (95% CI)：812/829=97.9% (96.7～98.7) 

Org-の一致率 (95% CI)：93/97=95.9% (89.9～98.4) 

 

OXA 

前向き検体、後ろ向き検体および擬似検体について、比較検査法によって同定されたターゲット別に層

別化した BCID-GN パネル OXA ターゲットの PPA および NPA を表 54 に示します。 

表54: 比較検査法によって検出された関連微生物を含む検体における OXA ターゲットの臨床性能 

比較検査法によって検出された属菌 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

アシネトバクター・バウマニ 

前向き 1/1 100 (20.7-100) 3/3 100 (43.9-100) 

後ろ向き 7/7 100 (64.6-100) 8/8 100 (67.6-100) 

擬似 13/13 100 (77.2-100) 42/42 100 (91.6-100) 

結合 21/21 100 (84.5-100) 53/53 100 (93.2-100) 

シトロバクター属 

前向き 0/0 --- 5/5 100 (56.6-100) 

後ろ向き 0/0 --- 21/21 100 (84.5-100) 

擬似 0/0 --- 43/43 100 (91.8-100) 

結合 0/0 --- 69/69 100 (94.7-100) 
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比較検査法によって検出された属菌 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

エンテロバクター属  

(クロアカエ複合体以外) 

前向き 0/0 --- 10/10 100 (72.2-100) 

後ろ向き 0/0 --- 12/12 100 (75.8-100) 

擬似 12/12 100 (75.8-100) 24/24 100 (86.2-100) 

結合 12/12 100 (75.8-100) 46/46 100 (92.3-100) 

エンテロバクター・クロアカエ複合体 

前向き 0/0 --- 19/19 100 (83.2-100) 

後ろ向き 0/0 --- 50/50 100 (92.9-100) 

擬似 0/0 --- 37/37 100 (90.6-100) 

結合 0/0 --- 106/106 100 (96.5-100) 

大腸菌 

前向き 0/1 0.0 (0.0-79.3) 132/132 100 (97.2-100) 

後ろ向き 1/2 50.0 (9.5-90.5) 138/138 100 (97.3-100) 

擬似 0/0 --- 52/52 100 (93.1-100) 

結合 1/3 33.3 (6.1-79.2) 322/322 100 (98.8-100) 

クレブシエラ・オキシトカ 

前向き 0/0 --- 13/13 100 (77.2-100) 

後ろ向き 0/0 --- 34/34 100 (89.8-100) 

擬似 0/0 --- 20/20 100 (83.9-100) 

結合 0/0 --- 67/67 100 (94.6-100) 

肺炎桿菌グループ 

前向き 0/0 --- 61/61 100 (94.1-100) 

後ろ向き 0/1 0.0 (0.0-79.3) 107/107 100 (96.5-100) 

擬似 12/12 100 (75.8-100) 60/60 100 (94.0-100) 

結合 12/13 92.3 (66.7-98.6) 228/228 100 (98.3-100) 

モーガネラ・モーガニイ 

前向き 0/0 --- 3/3 100 (43.9-100) 

後ろ向き 0/0 --- 10/10 100 (72.2-100) 

擬似 0/0 --- 49/49 100 (92.7-100) 

結合 0/0 --- 62/62 100 (94.2-100) 

プロテウス属 

前向き 0/0 --- 23/23 100 (85.7-100) 

後ろ向き 1/1 100 (20.7-100) 53/54 98.1 (90.2-99.7) 

擬似 0/0 --- 9/9 100 (70.1-100) 

結合 1/1 100 (20.7-100) 85/86 98.8 (93.7-99.8) 
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比較検査法によって検出された属菌 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

プロテウス・ミラビリス 

前向き 0/0 --- 23/23 100 (85.7-100) 

後ろ向き 0/0 --- 50/51 98.0 (89.7-99.7) 

擬似 0/0 --- 9/9 100 (70.1-100) 

結合 0/0 --- 82/83 98.8 (93.5-99.8) 

緑膿菌 

前向き 0/0 --- 28/28 100 (87.9-100) 

後ろ向き 0/0 --- 59/60 98.3 (91.1-99.7) 

擬似 0/0 --- 32/32 100 (89.3-100) 

結合 0/0 --- 119/120 99.2 (95.4-99.9) 

サルモネラ属 

前向き 0/0 --- 2/2 100 (34.2-100) 

後ろ向き 0/0 --- 19/19 100 (83.2-100) 

擬似 0/0 --- 35/35 100 (90.1-100) 

結合 0/0 --- 56/56 100 (93.6-100) 

セラチア属 

前向き 0/0 --- 10/10 100 (72.2-100) 

後ろ向き 0/0 --- 34/34 100 (89.8-100) 

擬似 0/0 --- 36/36 100 (90.4-100) 

結合 0/0 --- 80/80 100 (95.4-100) 

セラチア・マルセッセンス 

前向き 0/0 --- 9/9 100 (70.1-100) 

後ろ向き 0/0 --- 34/34 100 (89.8-100) 

擬似 0/0 --- 19/19 100 (83.2-100) 

結合 0/0 --- 62/62 100 (94.2-100) 
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比較検査法によって同定された OXA と cobas® eplex BCID-GN パネルの結果との比較を、前向き検体お

よび後ろ向き検体について表 55 に示します。 

表55: 臨床検体中の OXA の分布 

 比較検査法 

BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- 計 

Org+/ARG+ 10 2 0 12 

Org+/ARG- 2A 798 4 804 

Org- 1B 16 93 110 

計 13 816 97 926 

Org+/ARG+の一致率 (95% CI)：10/13=76.9% (49.7～91.8) 

Org+/ARG-の一致率 (95% CI)：798/816=97.8% (96.5～98.6) 

Org-の一致率 (95% CI)：93/97=95.9% (89.9～98.4) 

偽陰性検体 1 個を FDA 認可のマルチプレックスアッセイで検査しましたが、OXA は検出されませんでした。残りの偽

陰性検体からの単離物は、qPCR により OXA-23 および OXA-48 陰性でした。 

B. この検体では、OXA の信号は検出基準値を超えていましたが、cobas® eplex BCID-GN パネルでは関連微生物は検

出されず、OXA のターゲットは「非該当」と報告されました。 
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VIM 

疑似の微生物により層別化した BCID-GN パネル VIM ターゲットの PPA および NPA を表 56 に示しま

す。VIM を含む前向き検体または後ろ向き検体は認められませんでした。 

表56: 微生物別の疑似検体における VIM ターゲットの臨床性能 

比較検査法によって検出された属菌 
感度／PPA 特異度／NPA 

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

アシネトバクター・バウマニ 0/0 --- 74/74 100 (95.1-100) 

シトロバクター属 0/0 --- 69/69 100 (94.7-100) 

エンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) 0/0 --- 58/58 100 (93.8-100) 

エンテロバクター・クロアカエ複合体 6/6 100 (61.0-100) 100/100 100 (96.3-100) 

大腸菌 2/2 100 (34.2-100) 323/323 100 (98.8-100) 

クレブシエラ・オキシトカ 0/0 --- 67/67 100 (94.6-100) 

肺炎桿菌グループ 16/16 100 (80.6-100) 225/225 100 (98.3-100) 

モーガネラ・モーガニイ 0/0 --- 62/62 100 (94.2-100) 

プロテウス属 0/0 --- 87/87 100 (95.8-100) 

プロテウス・ミラビリス 0/0 --- 83/83 100 (95.6-100) 

緑膿菌 18/18 100 (82.4-100) 102/102 100 (96.4-100) 

サルモネラ属 0/0 --- 56/56 100 (93.6-100) 

セラチア属 0/0 --- 80/80 100 (95.4-100) 

セラチア・マルセッセンス 0/0 --- 62/62 100 (94.2-100) 
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比較検査法によって同定された VIM と cobas® eplex BCID-GN パネルの結果との比較を、前向き検体お

よび後ろ向き検体について表 57 に示します。 

表57: 臨床検体中の VIM の分布 

 比較検査法 

BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- 計 

Org+/ARG+ 0 0 0 0 

Org+/ARG- 0 812 4 816 

Org- 0 17 93 110 

計 0 829 97 926 

Org+/ARG+の一致率 (95% CI)：0/0=N/A 

Org+/ARG-の一致率 (95% CI)：812/829=97.9% (96.7～98.7) 

Org-の一致率 (95% CI)：93/97=95.9% (89.9～98.4) 
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耐性マーカーおよび抗菌薬耐性感受性 

CTX-M BCID-GN パネルターゲットと、基質特異性拡張型β-ラクタマーゼ (ESBL) 活性、セフタジジム、セ

フトリアキソンおよびアズトレオナム、ならびに 4 つの結果の組合せ (ESBL／コンボ) に関する表現型抗

菌剤感受性試験 (AST) を補足的に比較した結果を、AST 結果が得られている臨床分離株について表 58 に

示します。合計で、分離株 162 個が ESBL 確認検査を受け、分離株 770 個で ESBL 確認検査および／ま

たはセフタジジム、セフトリアキソンまたはアズトレオナムの 1 つ以上について AST 結果が得られまし

た。CTX-M が BCID-GN パネルによって検出され、分離株が ESBL 確認試験で陽性であったか、特定の抗

菌薬に対して耐性 (R) または中程度 (I) であった場合に、真陽性 (TP) の結果であると定義しました。同様

に、偽陰性 (FN) の結果は、CTX-M が BCID-GN パネルによって検出されなかった場合と定義しました。

PPA は、100×(TP/(TP+FN))として算出しました。CTX-M が BCID-GN パネルによって検出されず、分離

株が ESBL 確認試験で陰性であったか、特定の抗菌薬に対して感受性 (S) であった場合に、真陰性 (TN) の

結果であると定義しました。同様に、偽陽性 (FP) の結果は、CTX-M が BCID-GN パネルによって検出さ

れた場合と定義しました。NPA は、100×(TN/(TN+FP))として算出しました。ESBL／コンボ解析では、

表現型 AST の結果は、ESBL 確認試験 (利用可能な場合) に基づいて陽性または陰性としました。ESBL 確

認試験が利用できなかった場合、表現型 AST の結果は、3 種類の抗菌薬のいずれかに耐性または中程度

であれば陽性とし、それ以外の場合は陰性としました。注: ESBL 耐性は、CTX-M 耐性遺伝子の獲得以外

のメカニズムによる可能性があります。 

表58: BCID-GN パネルターゲット CTX-M と ESBL、セフタジジム、セフトリアキソンおよびアズトレ

オナムに対する表現型抗菌薬感受性試験との臨床性能の比較 

関連微生物 

ESBL 確認試験 セフタジジム セフトリアキソン アズトレオナム ESBL／コンボ 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

アシネトバクタ

ー・バウマニ 
--- --- 

0/10 

(0.0%) 

3/3 

(100%) 

0/11 

(0.0%) 

1/1 

(100%) 

0/3 

(0.0%) 
0/0 

0/15 

(0.0%) 

2/2 

(100%) 

シトロバクター

属 
--- --- 

0/2 

(0.0%) 

14/15 

(93.3%) 

0/3 

(0.0%) 

21/22 

(95.5%) 

0/1 

(0.0%) 

16/17 

(94.1%) 

0/3 

(0.0%) 

21/22 

(95.5%) 

エンテロバクタ

ー属 
--- --- 

0/2 

(0.0%) 

12/12 

(100%) 

0/2 

(0.0%) 

18/18 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

9/9 

(100%) 

0/3 

(0.0%) 

17/17 

(100%) 
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関連微生物 

ESBL 確認試験 セフタジジム セフトリアキソン アズトレオナム ESBL／コンボ 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

エンテロバクタ

ー・クロアカエ

複合体 

--- --- 
0/10 

(0.0%) 

30/30 

(100%) 

0/17 

(0.0%) 

39/39 

(100%) 

0/5 

(0.0%) 

25/25 

(100%) 

0/18 

(0.0%) 

39/39 

(100%) 

大腸菌 
28/30 

(93.3%) 

82/82 

(100%) 

29/38 

(76.3%) 

159/167 

(95.2%) 

47/59 

(79.7%) 

180/181 

(99.4%) 

23/27 

(85.2%) 

118/120 

(98.3%) 

47/53 

(88.7%) 

196/197 

(99.5%) 

クレブシエラ・

オキシトカ 
0/0 

10/10 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

29/29 

(100%) 

0/2 

(0.0%) 

40/40 

(100%) 

0/2 

(0.0%) 

20/20 

(100%) 

0/2 

(0.0%) 

41/41 

(100%) 

肺炎桿菌グルー

プ 

7/11 

(63.6%) 

25/25 

(100%) 

13/23 

(56.5%) 

83/83 

(100%) 

17/27 

(63.0%) 

115/115 

(100%) 

10/12 

(83.3%) 

72/72 

(100%) 

17/26 

(65.4%) 

119/119 

(100%) 

モーガネラ・ 

モーガニイ 
  

0/1 

(0.0%) 

6/6 

(100%) 

0/2 

(0.0%) 

9/9 

(100%) 
0/0 

4/4 

(100%) 

0/2 

(0.0%) 

9/9 

(100%) 

プロテウス属 
3/3 

(100%) 
0/0 

1/2 

(50.0%) 

46/48 

(95.8%) 

4/7 

(57.1%) 

59/59 

(100%) 

2/3 

(66.7%) 

35/36 

(97.2%) 

4/8 

(50.0%) 

59/59 

(100%) 

プロテウス・ 

ミラビリス 

3/3 

(100%) 
0/0 

1/2 

(50.0%) 

43/45 

(95.6%) 

4/5 

(80.0%) 

56/56 

(100%) 

2/3 

(66.7%) 

32/33 

(97.0%) 

4/6 

(66.7%) 

56/56 

(100%) 

緑膿菌   
0/7 

(0.0%) 

46/46 

(100%) 

0/20 

(0.0%) 
0/0 

0/9 

(0.0%) 

25/25 

(100%) 

0/32 

(0.0%) 

41/41 

(100%) 

サルモネラ属 
1/1 

(100%) 
0/0 0/0 

6/6 

(100%) 

1/2 

(50.0%) 

12/12 

(100%) 

1/1 

(100%) 

8/8 

(100%) 

1/2 

(50.0%) 

15/15 

(100%) 

セラチア属   
0/1 

(0.0%) 

25/25 

(100%) 

0/4 

(0.0%) 

32/32 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

20/20 

(100%) 

0/4 

(0.0%) 

34/34 

(100%) 

セラチア・マル

セッセンス 
  

0/1 

(0.0%) 

24/24 

(100%) 

0/4 

(0.0%) 

31/31 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

19/19 

(100%) 

0/4 

(0.0%) 

33/33 

(100%) 

ステノトロホモ

ナス・マルトフ

ィリア 

  
0/2 

(0.0%) 

2/2 

(100%) 

0/3 

(0.0%) 
0/0 

0/5 

(0.0%) 
0/0 

0/5 

(0.0%) 

2/2 

(100%) 

全微生物 

 

CI 

42/48 

(87.5%) 

(75.3-94.1) 

117/117 

(100%) 

(96.8-100) 

44/102 

(43.1%) 

(33.9-52.8) 

528/541 

(97.6%) 

(95.9-98.6) 

73/168 

(43.5%) 

(36.2-51.0) 

613/615 

(99.7%) 

(98.8-99.9) 

38/74 

(51.4%) 

(40.2-62.4) 

403/408 

(98.8%) 

(97.2-99.5) 

73/183 

(39.9%) 

(33.1-47.1) 

684/686 

(99.7%) 

(98.9-99.9) 

CI = 信頼区間 

5 つの BCID-GN パネルカルバペネマーゼ耐性遺伝子ターゲット (OXA、KPC、IMP、NDM、VIM) と、エル

タペネム、イミペネムおよびメロペネムに関する表現型抗菌剤感受性試験 (AST) を補足的に比較した結

果を、AST 結果が得られている臨床分離株について表 59 に示します。合計で、分離株 731 個でエルタペ
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ネム、イミペネムまたはメロペネムの 1 つ以上について AST 結果が得られました。  OXA、KPC、IMP、

NDM および／または VIM が BCID-GN パネルによって検出され、分離株がエルタペネム、イミペネムま

たはメロペネムに対して耐性 (R) または中程度 (I) であった場合に、真陽性 (TP) の結果であると定義しま

した。  同様に、偽陰性 (FN) の結果は、OXA、KPC、IMP、NDM および／または VIM が BCID-GN パネル

によって検出されなかった場合と定義しました。PPA は、100×(TP/(TP+FN))として算出しました。OXA、

KPC、IMP、NDM および／または VIM が BCID-GN パネルによって検出されず、分離株がエルタペネム、

イミペネムまたはメロペネムに対して感受性 (S) であった場合に、真陰性 (TN) の結果であると定義しま

した。同様に、偽陽性 (FP) の結果は、OXA、KPC、IMP、NDM および／または VIM が BCID-GN パネルに

よって検出された場合と定義しました。NPA は、100×(TN/(TN+FP))として算出しました。注: カルバペ

ネマーゼ耐性は、OXA、KPC、IMP、NDM および／または VIM 耐性遺伝子の獲得以外のメカニズムによ

る可能性があります。 

表59: 表 BCID-GN パネル耐性遺伝子ターゲットとエルタペネム、イミペネムおよびメロペネムに対する

表現型抗菌薬感受性試験との臨床性能の比較 

関連微生物 

OXA KPC IMP NDM VIM 全耐性マーカー 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 
アシネトバク

ター・バウマ

ニ 

8/9 

(88.9%) 

9/9 

(100%) 

0/9 

(0.0%) 

9/9 

(100%) 

0/9 

(0.0%) 

9/9 

(100%) 

0/9 

(0.0%) 

9/9 

(100%) 

0/9 

(0.0%) 

9/9 

(100%) 

8/9 

(88.9%) 

9/9 

(100%) 

シトロバクタ

ー属 

0/1 

(0.0%) 

22/22 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

22/22 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

22/22 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

22/22 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

22/22 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

22/22 

(100%) 

クロノバクタ

ー・サカザキ 
--- --- 0/0 

1/1 

(100%) 
--- --- --- --- --- --- --- --- 

エンテロバク

ター属 
0/0 

15/15 

(100%) 
0/0 

15/15 

(100%) 
0/0 

15/15 

(100%) 
0/0 

15/15 

(100%) 
0/0 

15/15 

(100%) 
0/0 

15/15 

(100%) 

エンテロバク

ター・クロア

カエ複合体 

0/1 

(0.0%) 

51/51 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

51/51 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

51/51 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

51/51 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

51/51 

(100%) 

0/1 

(0.0%) 

51/51 

(100%) 

大腸菌 
0/2 

(0.0%) 

247/248 

(99.6%) 

1/2 

(50.0%) 

248/248 

(100%) 

0/2 

(0.0%) 

248/248 

(100%) 

0/2 

(0.0%) 

248/248 

(100%) 

0/2 

(0.0%) 

248/248 

(100%) 

1/2 

(50.0%) 

247/248 

(99.6%) 

クレブシエ

ラ・オキシト

カ 

0/0 
40/40 

(100%) 
0/0 

40/40 

(100%) 
0/0 

40/40 

(100%) 
0/0 

40/40 

(100%) 
0/0 

40/40 

(100%) 
0/0 

40/40 

(100%) 

肺炎桿菌グル

ープ 

0/8 

(0.0%) 

136/136 

(100%) 

5/8 

(62.5%) 

135/136 

(99.3%) 

0/8 

(0.0%) 

136/136 

(100%) 

0/8 

(0.0%) 

136/136 

(100%) 

0/8 

(0.0%) 

136/136 

(100%) 

5/8 

(62.5%) 

135/136 

(99.3%) 
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関連微生物 

OXA KPC IMP NDM VIM 全耐性マーカー 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 

PPA 
TP/TP+FN 

(%) 

NPA 
TN/TN+FP 

(%) 
モーガネラ・ 

モーガニイ 
0/0 

10/10 

(100%) 
0/0 

10/10 

(100%) 
0/0 

10/10 

(100%) 
0/0 

10/10 

(100%) 
0/0 

10/10 

(100%) 
0/0 

10/10 

(100%) 

プロテウス属 0/0 
61/62 

(98.4%) 
0/0 

62/62 

(100%) 
0/0 

62/62 

(100%) 
0/0 

62/62 

(100%) 
0/0 

62/62 

(100%) 
0/0 

61/62 

(98.4%) 

プロテウス・ 

ミラビリス 
0/0 

57/57 

(100%) 
0/0 

57/57 

(100%) 
0/0 

57/57 

(100%) 
0/0 

57/57 

(100%) 
0/0 

57/57 

(100%) 
0/0 

57/57 

(100%) 

緑膿菌 
0/5 

(0.0%) 

65/66 

(98.5%) 

0/5 

(0.0%) 

66/66 

(100%) 

0/5 

(0.0%) 

66/66 

(100%) 

0/5 

(0.0%) 

66/66 

(100%) 

0/5 

(0.0%) 

66/66 

(100%) 

0/5 

(0.0%) 

65/66 

(98.5%) 

サルモネラ属 0/0 
8/8 

(100%) 
0/0 

8/8 

(100%) 
0/0 

8/8 

(100%) 
0/0 

8/8 

(100%) 
0/0 

8/8 

(100%) 
0/0 

8/8 

(100%) 

セラチア属 0/0 
38/38 

(100%) 
0/0 

38/38 

(100%) 
0/0 

38/38 

(100%) 
0/0 

38/38 

(100%) 
0/0 

38/38 

(100%) 
0/0 

38/38 

(100%) 

セラチア・マ

ルセッセンス 
0/0 

37/37 

(100%) 
0/0 

37/37 

(100%) 
0/0 

37/37 

(100%) 
0/0 

37/37 

(100%) 
0/0 

37/37 

(100%) 
0/0 

37/37 

(100%) 

全微生物 

 

CI 

8/26 

(30.8%) 

(16.5～

50.0) 

796/799 

(99.6%) 

(98.9～

99.9) 

6/26 

(23.1%) 

(11.0～

42.1) 

799/800 

(99.9%) 

(99.3～100) 

0/26 

(0.0%) 

(0.0～12.9) 

799/799 

(100%) 

(99.5～100) 

0/26 

(0.0%) 

(0.0～12.9) 

799/799 

(100%) 

(99.5～100) 

0/26 

(0.0%) 

(0.0～12.9) 

799/799 

(100%) 

(99.5～100) 

14/26 

(53.8%) 

(35.5～71.2) 

796/800 

(99.5%) 

(98.7～99.8) 

CI = 信頼区間 
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臨床検体における共検出 

cobas® eplex BCID-GN パネルは、前向きおよび後ろ向き検体において細菌の共検出合計 103 個を同定し

ました。349 個の前向き検体のうち、320 個 (91.7%) が単一検出、22 個 (6.2%) が二重検出、7 個 (2.0%) 

が三重検出でした。577 個の後ろ向き検体のうち、503 個 (87.2%) が単一検出、62 個 (10.7%) が二重検

出、12 個 (2.1%) が三重検出でした。前向きおよび後ろ向き検体において cobas® eplex BCID-GN パネル

によって確認された共検出を下表 60 および 61 に要約します。 

表60: cobas® eplex BCID-GN パネルによって確認された共検出 (前向き検体) 

前向き臨床検体中の cobas® eplex BCID-GN パネルによって検出された異なる

共検出の組み合わせ 

検体数 

(不一 

致数) 

不一致微生物／耐性 

マーカーA、B 
ターゲット 1 ターゲット 2 ターゲット 3 耐性マーカー 

アシネトバクター・

バウマニ 
グラム陽性菌   2 (0)  

シトロバクター属 
エンテロバクター・

クロアカエ複合体 

クレブシエラ・オキ

シトカ 
 2 (2) 

シトロバクター属 (2)、エン

テロバクター・クロアカエ複

合体 (2) 

シトロバクター属 
クレブシエラ・オキ

シトカ 
肺炎桿菌グループ  1 (1) シトロバクター属 (1) 

シトロバクター属 
プロテウス・ミラビ

リス 
グラム陽性菌  1 (1) グラム陽性菌 (1) 

エンテロバクター・

クロアカエ複合体 
大腸菌 肺炎桿菌グループ  1 (0)  

エンテロバクター・

クロアカエ複合体 
カンジダ属 グラム陽性菌  1 (0)  

エンテロバクター・

クロアカエ複合体 
グラム陽性菌   2 (0)  

大腸菌 
クレブシエラ・オキ

シトカ 
  2 (1) 

クレブシエラ・オキシトカ 

(1) 

大腸菌 肺炎桿菌グループ  CTX-M 1 (1) 大腸菌 (1) 

大腸菌 グラム陽性菌   2 (1) グラム陽性菌 (1) 

エンテロバクター属 肺炎桿菌グループ   1 (1) エンテロバクター属 (1) 

クレブシエラ・オキ

シトカ 
グラム陽性菌   1 (0)  

クレブシエラ・オキ

シトカ 

セラチア・マルセッ

センス 
  1 (0)  
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前向き臨床検体中の cobas® eplex BCID-GN パネルによって検出された異なる

共検出の組み合わせ 

検体数 

(不一 

致数) 

不一致微生物／耐性 

マーカーA、B 
ターゲット 1 ターゲット 2 ターゲット 3 耐性マーカー 

肺炎桿菌グループ 
プロテウス・ミラビ

リス 
  1 (0)  

肺炎桿菌グループ グラム陽性菌   2 (0)  

肺炎桿菌グループ グラム陽性菌  CTX-M、KPC 1 (1) グラム陽性菌 (1) 

モーガネラ・モーガ

ニイ 

プロテウス・ミラビ

リス 
  1 (0)  

緑膿菌 
プロテウス・ミラビ

リス 
グラム陽性菌  1 (0)  

緑膿菌 グラム陽性菌   1 (0)  

プロテウス・ミラビ

リス 
グラム陽性菌   3 (2) グラム陽性菌 (2) 

プロテウス・ミラビ

リス 
グラム陽性菌  CTX-M 1 (0)  

A. 不一致微生物または耐性マーカーは、BCID-GNパネルでは検出されたが、比較検査法では検出されなかったものと定義します。 
B. 12/13個の偽陽性微生物をPCR／シーケンシングで検討し、不一致微生物が 11/13個検出され、1個で検出されませんでした。偽陽性

のグラム陽性菌1検体は試験しませんでした。 
i. 3/3個の偽陽性のシトロバクター属検体では、シトロバクター属が検出されました。 

ii. 2/2個の偽陽性のエンテロバクター・クロアカエ複合体検体では、エンテロバクター・クロアカエ複合体が検出されました。 
iii. エンテロバクター属菌は偽陽性のエンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) 検体1個で検出されませんでした。 
iv. 1/1個の偽陽性の大腸菌検体では、大腸菌が検出されました。 
v. 1/1個の偽陽性のクレブシエラ・オキシトカ検体では、クレブシエラ・オキシトカが検出されました。 
vi. 4/4個の偽陽性のグラム陽性菌検体では、グラム陽性菌が検出されました。 

表61: cobas® eplex BCID-GN パネルによって確認された共検出 (後ろ向き検体) 

後ろ向き臨床検体中の cobas® eplex BCID-GN パネルによって検出された異な

る共検出の組み合わせ 

検体数 

(不一 

致数) 

不一致微生物／耐性 

マーカーA、B 
ターゲット 1 ターゲット 2 ターゲット 3 耐性マーカー 

アシネトバクター・

バウマニ 
肺炎桿菌グループ グラム陽性菌 CTX-M、OXA 1 (1) 

アシネトバクター・バウ

マニ (1)、肺炎桿菌グルー

プ (1)、グラム陽性菌 (1) 

アシネトバクター・

バウマニ 
グラム陽性菌   2 (0)  

アシネトバクター・

バウマニ 
グラム陽性菌  OXA 4 (1) グラム陽性菌 (1) 

バクテロイデス・ 

フラジリス 

エンテロバクター・

クロアカエ複合体 
グラム陽性菌  1 (1) 

バクテロイデス・ 

フラジリス (1) 
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後ろ向き臨床検体中の cobas® eplex BCID-GN パネルによって検出された異な

る共検出の組み合わせ 

検体数 

(不一 

致数) 

不一致微生物／耐性 

マーカーA、B 
ターゲット 1 ターゲット 2 ターゲット 3 耐性マーカー 

バクテロイデス・ 

フラジリス 
大腸菌   2 (1) 

バクテロイデス・フラジ

リス (1) 

バクテロイデス・ 

フラジリス 
グラム陽性菌   1 (0)  

シトロバクター属 
エンテロバクター・

クロアカエ複合体 
  1 (1) 

エンテロバクター・ 

クロアカエ複合体 (1) 

シトロバクター属 大腸菌   1 (0)  

シトロバクター属 
クレブシエラ・オキ

シトカ 
  1 (1) シトロバクター属 (1) 

シトロバクター属 
クレブシエラ・オキ

シトカ 
肺炎桿菌グループ  1 (1) 

クレブシエラ・オキシト

カ (1) 

シトロバクター属 肺炎桿菌グループ   1 (0)  

シトロバクター属 肺炎桿菌グループ グラム陽性菌 CTX-M 1 (0)  

シトロバクター属 
モーガネラ・モーガ

ニイ 
グラム陽性菌  1 (1) 

モーガネラ・モーガニイ 

(1) 

シトロバクター属 グラム陽性菌   3 (2) グラム陽性菌 (2) 

エンテロバクター・

クロアカエ複合体 
肺炎桿菌グループ   1 (0)  

エンテロバクター・

クロアカエ複合体 
緑膿菌 グラム陽性菌  1 (1) 緑膿菌 (1) 

エンテロバクター・

クロアカエ複合体 
カンジダ属   1 (1) カンジダ属 (1) 

エンテロバクター・

クロアカエ複合体 
グラム陽性菌   2 (1) グラム陽性菌 (1) 

大腸菌 
クレブシエラ・オキ

シトカ 
  1 (0)  

大腸菌 
クレブシエラ・オキ

シトカ 
グラム陽性菌  1 (0)  

大腸菌 肺炎桿菌グループ   2 (0)  

大腸菌 
モーガネラ・モーガ

ニイ 
  1 (0)  

大腸菌 
プロテウス・ミラビ

リス 
  3 (0)  

大腸菌 
プロテウス・ミラビ

リス 
グラム陽性菌  1 (0)  
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後ろ向き臨床検体中の cobas® eplex BCID-GN パネルによって検出された異な

る共検出の組み合わせ 

検体数 

(不一 

致数) 

不一致微生物／耐性 

マーカーA、B 
ターゲット 1 ターゲット 2 ターゲット 3 耐性マーカー 

大腸菌 グラム陽性菌   8 (2) グラム陽性菌 (2) 

大腸菌 グラム陽性菌  CTX-M 1 (0)  

エンテロバクター属 カンジダ属   1 (0)  

エンテロバクター属 グラム陽性菌   1 (0)  

インフルエンザ菌 髄膜炎菌 緑膿菌  1 (1) 
髄膜炎菌 (1)、 

緑膿菌 (1) 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 
肺炎桿菌グループ   2 (1) 肺炎桿菌グループ (1) 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 
グラム陽性菌   3 (2) グラム陽性菌 (2) 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 

セラチア・マルセッ

センス 
  1 (1) 

セラチア・マルセッセン

ス (1) 

肺炎桿菌グループ グラム陽性菌   4 (1) グラム陽性菌 (1) 

肺炎桿菌グループ グラム陽性菌 
セラチア・マルセッ

センス 
 1 (1) 肺炎桿菌グループ (1) 

肺炎桿菌グループ 
ステノトロホモナ

ス・マルトフィリア 
  1 (0)  

モーガネラ・ 

モーガニイ 
緑膿菌 グラム陽性菌  1 (1) 緑膿菌 (1) 

モーガネラ・ 

モーガニイ 

プロテウス・ 

ミラビリス 
  1 (0)  

モーガネラ・ 

モーガニイ 
グラム陽性菌 プロテウス属  1 (0)  

緑膿菌 グラム陽性菌   1 (0)  

プロテウス・ 

ミラビリス 
グラム陽性菌   5 (0)  

カンジダ属 グラム陽性菌   2 (0)  

グラム陽性菌 
ステノトロホモナ

ス・マルトフィリア 
  1 (0)  

グラム陽性菌 
セラチア・ 

マルセッセンス 
  3 (0)  

A. 不一致微生物または耐性マーカーは、BCID-GNパネルでは検出されたが、比較検査法では検出されなかったものと定義します。 

B. 24/26個の偽陽性微生物をPCR／シーケンシングで検討し、不一致微生物が21/24個検出され、2個で検出されず、1個は判定不可で

した。 
i. 1/1個の偽陽性のアシネトバクター・バウマニ検体では、アシネトバクター・バウマニが検出されました。 



cobas® eplex BCID グラム陰性菌パネル 

10196785001-01JA 

Doc Rev. 1.0 体外診断用 95ページ 

ii. 2/2個の偽陽性のバクテロイデス・フラジリス検体では、バクテロイデス・フラジリスが検出されました。 

iii. 1/1個の偽陽性のシトロバクター属検体では、シトロバクター属が検出されました。 

iv. 偽陽性のエンテロバクター・クロアカエ複合体1検体では、PCR／シーケンシングは判定不可でした。 

v. 1/1 個の偽陽性のクレブシエラ・オキシトカ検体では、クレブシエラ・オキシトカが検出されました。 

vi. 3/3個の偽陽性の肺炎桿菌グループ検体では、肺炎桿菌グループが検出されました。 

vii. 1/1個の偽陽性検体では、モーガネラ・モーガニイが検出されました。 

viii. 髄膜炎菌は、髄膜炎菌偽陽性1検体で検出されませんでした。 

ix. 2/3個の偽陽性の緑膿菌検体では、緑膿菌が検出されました。緑膿菌は、残りの検体では検出されませんでした。 

x. 1/1の偽陽性のカンジダ属検体では、カンジダ属が検出されました。 

xi. 8/8個の偽陽性のグラム陽性菌検体では、グラム陽性菌が検出されました。 

xii. 1/1個の偽陽性のセラチア・マルセッセンス検体では、セラチア・マルセッセンスが検出されました。 

 

前向きおよび後ろ向き検体において比較検査法によって確認された共検出を下表 62 および 63 に要約し

ます。この結果は、cobas® eplex BCID-GN パネルによって確認された、前出の表に示した共検出と異な

っています。  以下の共検出には、cobas® eplex BCID-GN パネルがターゲットとしていない微生物 (すな

わち、アスタリスクで示されるパネル外微生物)、cobas® eplex BCID-GN パネルと不一致の微生物、お

よび／または cobas® eplex BCID-GN パネルによって提供されるよりも詳細な同定が可能な微生物 (例：

cobas® eplex BCID-GN パネルがグラム陽性菌を検出し、比較検査法が表皮ブドウ球菌を同定) が含まれ

ます。 

表62: 比較検査法によって確認された共検出 (前向き検体) 

前向き臨床検体中の比較検査法によって検出された異なる共検出の組み合わせ 検体数 

(不一致数) 

不一致微生物／

耐性マーカーA 微生物 1 微生物 2 微生物 3 微生物 4 耐性マーカー 

アシネトバクター・ 

バウマニ 

エンテロコッカス・ 

フェシウム 
ブドウ球菌属   1 (0)  

アシネトバクター・ 

バウマニ 
ブドウ球菌属    1 (0)  

アクロモバクター・ 

キシロソキシダンス* 

エンテロバクター・ 

クロアカエ 
   1 (0)  

アシネトバクター・ 

ルオフィイ* 

スタフィロコッカス・

ホミニス 
   1 (0)  

アシネトバクター・ 

ピッティ* 
黄色ブドウ球菌    1 (0)  

アエロコッカス・ 

ビリダンス* 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 
表皮ブドウ球菌 

スタフィロコッカ

ス・コーニイ 
 1 (0)  
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前向き臨床検体中の比較検査法によって検出された異なる共検出の組み合わせ 検体数 

(不一致数) 

不一致微生物／

耐性マーカーA 微生物 1 微生物 2 微生物 3 微生物 4 耐性マーカー 

アエロコッカス・ 

ビリダンス* 

スタフィロコッカス・

ホミニス 
   1 (0)  

バクテロイデス・ 

フラジリス 

クロストリジウム属菌

* 
   1 (0)  

バチルス属 
エンテロバクター・ 

クロアカエ  
   1 (0)  

キューティバクテリウ

ム・アクネス* 
大腸菌    1 (0)  

カンジダ・アルビカン

ス 

エンテロバクター・ 

クロアカエ  

エンテロコッカ

ス・フェカーリス 
  1 (0)  

シトロバクター・フロ

インディ 

プロテウス・ミラビリ

ス 

プロビデンシア・

スチュアーティイ* 
  1 (0)  

カンジダ・ルシタニア

エ* 

セラチア・リクファシ

エンス 
   1 (0)  

シトロバクター・ 

アマロナティカス* 
大腸菌    1 (0)  

エンテロバクター・ 

アエロゲネス 

クレブシエラ・オキシ

トカ 

レクレシア・アデ

カルボキシラータ* 
  2 (2) 

エンテロバクタ

ー・アエロゲネス 

(2) 

エンテロバクター・ 

アエロゲネス 
緑膿菌    1 (1) 緑膿菌 (1) 

エンテロバクター・ 

クロアカエ  
大腸菌 肺炎桿菌    1 (0)  

エンテロバクター・ 

クロアカエ  
黄色ブドウ球菌    1 (0)  

大腸菌 
エンテロコッカス・ 

フェカーリス 
   1 (0)  

大腸菌 肺炎桿菌     1 (1) 大腸菌 (1) 

大腸菌 
プロテウス・ 

ミラビリス 

プロビデンシア・

スチュアーティイ* 

ストレプトコッカ

ス・アンギノーサ

スグループ 

CTX-M 1 (1) 大腸菌 (1) 

エンテロコッカス・ 

フェカーリス 
肺炎桿菌    3 (1) 

エンテロコッカ

ス・フェカーリス 

(1) 
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前向き臨床検体中の比較検査法によって検出された異なる共検出の組み合わせ 検体数 

(不一致数) 

不一致微生物／

耐性マーカーA 微生物 1 微生物 2 微生物 3 微生物 4 耐性マーカー 

エンテロコッカス・ 

フェカーリス 

モーガネラ・モーガニ

イ 

プロテウス・ 

ミラビリス 
  1 (1) 

エンテロコッカ

ス・フェカーリス 

(1) 

エンテロコッカス・ 

フェカーリス 

プロビデンシア・ 

スチュアーティイ* 
   1 (0)  

腸内細菌科* 肺炎桿菌    1 (0)  

肺炎桿菌  
スタフィロコッカス・

ヘモリティカス 

非発酵性グラム陰

性桿菌* 
  1 (1) 肺炎桿菌 (1) 

ラクトコッカス・ 

ラクチス* 

プロテウス・ミラビリ

ス 
   1 (0)  

ミクロコッカス・ 

ルテウス* 

スフィンゴモナス・ 

パウシモビリス* 
   1 (0)  

緑膿菌 
プロテウス・ 

ミラビリス 

緑色レンサ球菌グ

ループ 
  1 (0)  

緑膿菌 
ステノトロホモナス・

マルトフィリア 
   1 (1) 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリ

ア (1) 

緑膿菌 
スタフィロコッカス・

ヘモリティカス 
   1 (0)  

プロテウス・ 

ミラビリス 
ブドウ球菌属    1 (0)  

ステノトロホモナス・

マルトフィリア 
レンサ球菌属    1 (1) レンサ球菌属 (1) 

*BCID-GN パネルでターゲットとされていないパネル外微生物。 

A. 不一致微生物または耐性マーカーは、比較検査法では検出されたが、BCID-GN パネルでは検出されなかったものと定義します (BCID-

GN パネルでターゲットとされていない微生物は除きます)。 

表63: 比較検査法によって確認された共検出 (後ろ向き検体) 

後ろ向き臨床検体中の比較検査法によって検出された異なる共検出の組み合わせ 
検体数 

(不一致数) 

不一致微生物／

耐性マーカーA 微生物 1 微生物 2 微生物 3 微生物 4 
耐性マーカ

ー 

アシネトバクター・

バウマニ 

エンテロコッカス・

フェカーリス 
  OXA 2 (0)  

アシネトバクター・

バウマニ 

エンテロコッカス・

フェカーリス 
黄色ブドウ球菌   1 (0)  
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後ろ向き臨床検体中の比較検査法によって検出された異なる共検出の組み合わせ 
検体数 

(不一致数) 

不一致微生物／

耐性マーカーA 微生物 1 微生物 2 微生物 3 微生物 4 
耐性マーカ

ー 

アシネトバクター・

バウマニ 

エンテロコッカス・

フェシウム 
  OXA 1 (0)  

アシネトバクター・

バウマニ 
ブドウ球菌属    1 (0)  

アシネトバクター・

ラジオレジステンス* 

プロテウス・ 

ブルガリス 
  OXA 1 (0)  

エロモナス・ 

カビアエ* 
大腸菌 

エンテロコッカス・

カセリフラブス 

クレブシエラ・

オキシトカ 
 1 (1) 

エンテロコッカ

ス・カセリフラブ

ス (1) 

エロモナス・ベロニ* 
エンテロバクター・

クロアカエ 
   1 (1) 

エンテロバクタ

ー・クロアカエ 

(1) 

バクテロイデス・ 

フラジリス 

ストレプトコッカ

ス・アンギノーサス

グループ 

   1 (0)  

カンジダ・アルビカ

ンス 

エンテロコッカス・

フェカーリス 
   1 (0)  

カンジダ・アルビカ

ンス 

エンテロコッカス・

フェシウム 

スタフィロコッカ

ス・ホミニス 
  1 (1) 

カンジダ・アルビ

カンス (1) 

カンジダ・アルビカ

ンス 
緑膿菌    1 (1) 

カンジダ・アルビ

カンス (1) 

カンジダ・アルビカ

ンス 
表皮ブドウ球菌    1 (0)  

シトロバクター・ 

ブラーキー 

エンテロバクター・

クロアカエ 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 
  1 (1) 

シトロバクター・

ブラーキー (1)、 

クレブシエラ・オ

キシトカ (1) 

シトロバクター・ 

ブラーキー 
大腸菌    1 (0)  

シトロバクター・ 

ブラーキー 

ストレプトコッカ

ス・オラリス 
   1 (0)  

シトロバクター・ 

フロインディ 
腸球菌属    1 (1) 腸球菌属 (1) 

シトロバクター・ 

フロインディ 
肺炎桿菌    2 (0)  
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後ろ向き臨床検体中の比較検査法によって検出された異なる共検出の組み合わせ 
検体数 

(不一致数) 

不一致微生物／

耐性マーカーA 微生物 1 微生物 2 微生物 3 微生物 4 
耐性マーカ

ー 

シトロバクター・ 

フロインディ 
肺炎桿菌 

スタフィロコッカ

ス・ホミニス 
 CTX-M 1 (0)  

カンジダ・グラブラ

ータ 

エンテロバクター・

アエロゲネス 
ブドウ球菌属   1 (1) ブドウ球菌属 (1) 

カンジダ・グラブラ

ータ 

プロテウス・ミラビ

リス 
   1 (1) 

カンジダ・グラブ

ラータ (1) 

シトロバクター・ 

コセリ 

エンテロコッカス・

フェカーリス 
   1 (0)  

カンジダ・クルーセ

イ 
表皮ブドウ球菌    1 (1) 

表皮ブドウ球菌 

(1) 

シトロバクター・ 

ヨウンガエ 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 
   1 (1) 

クレブシエラ・オ

キシトカ (1) 

クロストリジウム・

パーフリンジェンス* 
大腸菌    1 (0)  

エンテロバクター・

アエロゲネス 

ストレプトコッカ

ス・アンギノーサス

グループ 

   1 (0)  

エンテロバクター・

クロアカエ 
大腸菌    1 (1) 大腸菌 (1) 

エンテロバクター・

クロアカエ 

エンテロコッカス・

フェカーリス 
   1 (1) 

エンテロコッカ

ス・フェカーリス 

(1) 

エンテロバクター・

クロアカエ 

エンテロコッカス・

フェシウム 
   1 (0)  

エンテロバクター・

クロアカエ 

エンテロコッカス・

フェシウム 

スタフィロコッカ

ス・ホミニス 
  1 (0)  

エンテロバクター・

クロアカエ 
肺炎桿菌    1 (0)  

エンテロバクター・

クロアカエ 

モーガネラ・モーガ

ニイ 
   1 (1) 

エンテロバクタ

ー・クロアカエ 

(1) 

エンテロバクター・

クロアカエ 

ストレプトコッカ

ス・アンギノーサス

グループ 

   1 (0)  
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後ろ向き臨床検体中の比較検査法によって検出された異なる共検出の組み合わせ 
検体数 

(不一致数) 

不一致微生物／

耐性マーカーA 微生物 1 微生物 2 微生物 3 微生物 4 
耐性マーカ

ー 

エンテロバクター・

クロアカエ 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリア 
   1 (1) 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリ

ア (1) 

大腸菌 
エンテロコッカス・

フェカーリス 
   2 (0)  

大腸菌 
エンテロコッカス・

フェカーリス 
  CTX-M 1 (0)  

大腸菌 
エンテロコッカス・

フェカーリス 
肺炎桿菌   1 (1) 大腸菌 (1) 

大腸菌 
エンテロコッカス・

フェカーリス 

プロテウス・ 

ミラビリス 
  1 (0)  

大腸菌 
エンテロコッカス・

フェシウム 
   1 (0)  

大腸菌 
エンテロコッカス・

フェシウム 
  CTX-M 1 (1) 

エンテロコッカ

ス・フェシウム 

(1) 

大腸菌 
クレブシエラ・ 

オキシトカ 

ストレプトコッカ

ス・インファンタリ

ウス 

  1 (0)  

大腸菌 緑膿菌    1 (1) 緑膿菌 (1) 

大腸菌 
プロテウス・ 

ミラビリス 
   1 (1) 大腸菌 (1) 

大腸菌 
プロテウス・ 

ミラビリス 

プロテウス・ 

ブルガリス 

緑色レンサ球菌

グループ 
 1 (1) 

緑色レンサ球菌グ

ループ (1) 

大腸菌 
プロピオニバクテリ

ウム属* 
   1 (0)  

大腸菌 

ストレプトコッカ

ス・アンギノーサス

グループ 

   1 (1) 

ストレプトコッカ

ス・アンギノーサ

スグループ (1) 

大腸菌 黄色ブドウ球菌    1 (0)  

大腸菌 肺炎球菌    1 (0)  

大腸菌 ブドウ球菌属    1 (0)  

エンテロコッカス・

フェカーリス 
肺炎桿菌     1 (1) 肺炎桿菌 (1) 
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後ろ向き臨床検体中の比較検査法によって検出された異なる共検出の組み合わせ 
検体数 

(不一致数) 

不一致微生物／

耐性マーカーA 微生物 1 微生物 2 微生物 3 微生物 4 
耐性マーカ

ー 

エンテロコッカス・

フェカーリス 

モーガネラ・ 

モーガニイ 
   1 (0)  

エンテロコッカス・

フェカーリス 

モーガネラ・ 

モーガニイ 

プロテウス・ 

ブルガリス 
  1 (0)  

エンテロコッカス・

フェカーリス 
緑膿菌 黄色ブドウ球菌   1 (1) 緑膿菌 (1) 

エンテロコッカス・

フェカーリス 

プロテウス・ 

ミラビリス 
   3 (0)  

エンテロコッカス・

フェカーリス 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリア 
   1 (1) 

エンテロコッカ

ス・フェカーリス 

(1) 

エンテロコッカス・

フェカーリス 

セラチア・ 

マルセッセンス 
   1 (0)  

エンテロコッカス・

フェシウム 
肺炎桿菌     1 (0)  

エンテロコッカス・

フェシウム 
緑膿菌    1 (0)  

エンテロコッカス・

フェシウム 

プロテウス・ 

ミラビリス 
   1 (0)  

クレブシエラ・ 

オキシトカ 

ストレプトコッカ

ス・アンギノーサス

グループ 

   1 (0)  

肺炎桿菌 緑膿菌    1 (1) 緑膿菌 (1) 

肺炎桿菌 黄色ブドウ球菌    2 (1) 
黄色ブドウ球菌 

(1) 

肺炎桿菌 ブドウ球菌属    1 (1) ブドウ球菌属 (1) 

緑膿菌 
ステノトロホモナ

ス・マルトフィリア 
   1 (1) 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリ

ア (1) 

プロテウス・ 

ミラビリス 

ペプトストレプトコ

ッカス・アナエロビ

ウス* 

   1 (0)  

プロテウス・ 

ミラビリス 

プロビデンシア・ 

スチュアーティイ* 
   2 (1) 

プロテウス・ 

ミラビリス (1) 
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後ろ向き臨床検体中の比較検査法によって検出された異なる共検出の組み合わせ 
検体数 

(不一致数) 

不一致微生物／

耐性マーカーA 微生物 1 微生物 2 微生物 3 微生物 4 
耐性マーカ

ー 

プロテウス・ 

ミラビリス 
ブドウ球菌属    1 (0)  

シュードモナス・ 

プチダ* 
表皮ブドウ球菌 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリア 
  1 (0)  

黄色ブドウ球菌 
セラチア・マルセッ

センス 
   1 (0)  

セラチア・マルセッ

センス 
ブドウ球菌属    1 (0)  

セラチア・マルセッ

センス 

ストレプトコッカ

ス・ミチスグループ 

ストレプトコッカ

ス・サリバリウス 
  1 (0)  

*BCID-GN パネルでターゲットとされていないパネル外微生物。 

A. 不一致微生物または耐性マーカーは、比較検査法では検出されたが、BCID-GN パネルでは検出されなかったものと定義します (BCID-

GN パネルでターゲットとされていない微生物は除きます)。 

 

臨床試験におけるcobas® eplex装置の性能 

臨床評価では、まず合計 2460 検体 (前向き検体、後ろ向き検体および擬似検体を含みます) について検査

しました。そのうち 23 検体 (0.9%) はランを完了せず、検体の再検査を実施しました。再検査後、2460

検体すべてについて検査を完了し、最初に完了した試行では、2334/2460 検体 (94.9%、95% CI：93.9%

～95.7%) で有効な結果が得られ、126/2460 検体 (5.1%、95% CI：4.3%～6.1%) で無効な結果が得られ

ました。 

 

最初に無効な結果が得られた 126 検体を再検査したところ、1/126 (0.8%) 検体はランを完了せず、検体

の再検査を実施しました。再検査後、126 検体すべてについて検査を完了し、114/126 検体 (90.5%) で有

効な結果が得られました。全体として、最終検査後、2460 検体中 12 検体 (0.5%、95% CI：0.3～0.9%) 

で最終的な無効な結果が得られ、最終的な有効率は 2448/2460 検体 (99.5%、95% CI：99.1～99.7%) と

なりました。 
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分析性能特性 

検出限界 (LoD) 

検出限界 (LoD) または分析感度は、模擬血液培養検体マトリックス中の定量化された参照株を使用して、

BCID-GNパネルで各ターゲットについて特定および検証しました。模擬血液培養検体マトリックスは、

メーカー推奨と同じ割合で血液培養ボトルに添加したEDTA入りの全血と定義し、これを8時間インキュ

ベートしました。各条件について、ターゲットあたり少なくとも同型20検体で検査を実施しました。検

出限界は、検査した同型検体の95%以上で検出される各ターゲットの最低濃度と定義しました。各

cobas® eplex BCID-GNパネルの微生物について確認されたLoDを表64に示します。 

表64: LoD 結果の要約 

ターゲット 微生物 菌株 LoD 濃度 (CFU/mL) 

アシネトバクター・バウマニ 
アシネトバクター・バウマニ NCTC 13421 1 × 106 

アシネトバクター・バウマニ NCTC 13304 1 × 106 

バクテロイデス・フラジリス 
バクテロイデス・フラジリス ATCC 25285 1 × 105 

バクテロイデス・フラジリス ATCC 43860 1 × 104 

シトロバクター属 
シトロバクター・フロインディ NCTC 9750 1 × 106 

シトロバクター・コセリ ATCC 27156 1 × 106 

クロノバクター・サカザキ 
クロノバクター・サカザキ ATCC 29544 1 × 105 

クロノバクター・サカザキ ATCC 29004 1 × 106 

エンテロバクター属  

(クロアカエ複合体以外) 

エンテロバクター・アエロゲネス CDC#0074 1 × 106 

エンテロバクター・アエロゲネス CDC#0161 1 × 105 

エンテロバクター・アムニゲナス ATCC 33072 1 × 106 

エンテロバクター・クロアカエ

複合体 

エンテロバクター・クロアカエ CDC#0154 1 × 106 

エンテロバクター・アスブリアエ ATCC 35957 1 × 106 

エンテロバクター・ホルマエケイ ATCC BAA-2082 1 × 106 

大腸菌 

大腸菌 CDC#0118 1 × 107 

大腸菌 NCTC 13441 1 × 106 

大腸菌 JHU01-D80401147 1 × 107 

フソバクテリウム・ネクロフォ

ールム 

フソバクテリウム・ネクロフォールム ATCC 51357 1 × 108 

フソバクテリウム・ネクロフォールム ATCC 27852 1 × 107 
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ターゲット 微生物 菌株 LoD 濃度 (CFU/mL) 

フソバクテリウム・ヌクレアタ

ム 

フソバクテリウム・ヌクレアタム ATCC 25586 1 × 107 

フソバクテリウム・ヌクレアタム ATCC 23726 1 × 105 

インフルエンザ菌 

インフルエンザ菌 ATCC 19418 1 × 105 

インフルエンザ菌 ATCC 9006 1 × 107 

インフルエンザ菌 ATCC33930 1 × 104 

クレブシエラ・オキシトカ 
クレブシエラ・オキシトカ ATCC 43165 1 × 107 

クレブシエラ・オキシトカ ATCC 8724 1 × 107 

肺炎桿菌グループ 
肺炎桿菌 CDC#0160 1 × 106 

肺炎桿菌 CDC#0107 1 × 106 

モーガネラ・モーガニイ 
モーガネラ・モーガニイ ATCC 25829 1 × 107 

モーガネラ・モーガニイ CDC#0133 1 × 107 

髄膜炎菌 

髄膜炎菌 ATCC 13090 1 × 105 

髄膜炎菌 ATCC 13102 1 × 104 

髄膜炎菌 NCTC10026 1 × 104 

プロテウス属 
プロテウス・ブルガリス ATCC 6896 1 × 107 

プロテウス・ブルガリス ATCC 6380 1 × 107 

プロテウス・ミラビリス 
プロテウス・ミラビリス CDC#0159 1 × 106 

プロテウス・ミラビリス ATCC 43071 1 × 106 

緑膿菌 

緑膿菌 CDC#0103 1 × 106 

緑膿菌 NCTC 13437 1 × 106 

緑膿菌 SDx071 1 × 105 

サルモネラ属 
サルモネラ・ボンゴリ ATCC 43975 1 × 105 

サルモネラ・エンテリカ ATCC 6962 1 × 105 

セラチア属 
セラチア・リクファシエンス ATCC 27592 1 × 106 

セラチア・プリムティカ ATCC 53858 1 × 107 

セラチア・マルセッセンス 
セラチア・マルセッセンス ATCC 14041 1 × 107 

セラチア・マルセッセンス ATCC 14756 1 × 105 

ステノトロホモナス・マルトフ

ィリア 

ステノトロホモナス・マルトフィリア ATCC 13637 1 × 106 

ステノトロホモナス・マルトフィリア ATCC 17666 1 × 107 

カンジダ属 
カンジダ・アルビカンス ATCC 10231 1 × 106 

カンジダ・グラブラータ ATCC 15126 1 × 105 
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ターゲット 微生物 菌株 LoD 濃度 (CFU/mL) 

グラム陽性菌 

エンテロコッカス・フェカーリス ATCC 51575 1 × 105 

エンテロコッカス・フェシウム ATCC 31282 1 × 107 

枯草菌 ATCC 21008 1 × 106 

黄色ブドウ球菌 ATCC BAA-2313 1 × 105 

B 群溶血性レンサ球菌 ATCC 13813 1 × 106 

ストレプトコッカス・アンギノーサス ATCC 33397 1 × 106 

CTX-M 
大腸菌 (CTX-M-15) NCTC 13441 1 × 104 

肺炎桿菌 (CTX-M-2) CDC#0107 1 × 105 

IMP 
エンテロバクター・アエロゲネス (IMP-4) CDC#0161 1 × 106 

緑膿菌 (IMP-1) CDC#0103 1 × 105 

KPC 

エンテロバクター・ホルマエケイ  

(KPC 変異株不明) 
ATCC BAA-2082 1 × 106 

モーガネラ・モーガニイ (KPC-2) CDC#0133 1 × 106 

NDM 
大腸菌 (NDM-1) CDC#0118 1 × 105 

プロテウス・ミラビリス (NDM-1) CDC#0159 1 × 105 

OXA 

アシネトバクター・バウマニ (OXA-23) NCTC 13421 1 × 105 

アシネトバクター・バウマニ (OXA-27) NCTC 13304 1 × 105 

エンテロバクター・アエロゲネス (OXA-48) CDC#0074 1 × 106 

肺炎桿菌 (OXA-48) CDC#0160 1 × 106 

VIM 
エンテロバクター・クロアカエ (VIM-1) CDC#0154 1 × 106 

緑膿菌 (VIM-10) NCTC 13437 1 × 105 

分析反応性 (包括性) 

分析反応性実証のため、cobas® eplex BCID-GNパネルの各ターゲットの遺伝的、時間的および地理的多

様性を代表する336菌株／分離株のパネルを評価しました。細菌は1×109 CFU/mL以下、真菌株は1×

106 CFU/mLで試験しました。初回検査濃度が「検出」結果とならなかった場合、濃度は検出が認められ

た点まで増加しました (これらの菌株の濃度については脚注を参照)。cobas® eplex BCID-GNパネルで検

出される微生物と該当する耐性マーカーを表65に示します。検出限界 (分析感度) 試験の一環として、追

加の属菌が検出されました (表64に示します)。試験したが検出されなかったシトロバクター属菌は、シ

トロバクター・アマロナティカス、シトロバクター・ファルメリ、シトロバクター・ギレニイ、シトロ
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バクター・ムルリニアエおよびシトロバクター・セドラキイでした。セラチア・オドリフェラおよびス

タフィロコッカス・シムランスは1×108 CFU/mLで検出されず、3連のうち1つのみが1×109 CFU/mLで

検出されました。 

表65: 分析反応性 (包括性) 
微生物 菌株 

アシネトバクター・バウマニ 

アシネトバクター・バウマニ 

CDC#0052 

NCTC 13302 

NCTC 13303 

NCTC 13305 

NCTC 13420 

NCTC 13422 

NCTC 13423 

アシネトバクター・バウマニ (NDM-1) CDC#0033 

アシネトバクター・バウマニ (OXA-23) 

ATCC BAA-1605 

CDC#0045 

CDC#0056 

NCTC 13301 

NCTC 13424 

アシネトバクター属菌 (IMPのみ) JMI4084A 

バクテロイデス・フラジリス 

バクテロイデス・フラジリス 

ATCC 23745 

ATCC 700786 

NCTC 9343 

Citrobacter 

シトロバクター・ブラーキー 
ATCC 43162 

ATCC 51113 

シトロバクター・フロインディ 
ATCC 6879 

ATCC 8090 

シトロバクター・フロインディ (CTX) JMI2047 

シトロバクター・フロインディ (KPC-2) CDC#0116 

シトロバクター・コセリ 

ATCC 25409 

ATCC 27028 

ATCC 29225 

ATCC 29936 

シトロバクター属菌 (CTX-15、NDM-1) CDC #0157 

シトロバクター・ウェルクマニ  ATCC 51114 

シトロバクター・ヨウンガエ ATCC 29935 

微生物 菌株 

クロノバクター・サカザキ 

クロノバクター・サカザキ 

ATCC 12868 

ATCC BAA-894 

FSL F6-0023 

エンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) 

エンテロバクター・アエロゲネス 

ATCC 13048 

ATCC 29010 

ATCC 51697 

エンテロバクター・アムニゲナス 
ATCC 33731 

ATCC 51816B 

エンテロバクター・ゲルゴビエ 
ATCC 33028 

ATCC 33426 

エンテロバクター・クロアカエ複合体 

エンテロバクター・アスブリアエ 

ATCC 35954 

ATCC 35955 

ATCC 35956 

エンテロバクター・クロアカエ (CTX-15) CDC#0038 

エンテロバクター・クロアカエ (CTX-9) NCTC 13464 

エンテロバクター・クロアカエ (CTX-

15、KPC-2) 
CDC#0163 

エンテロバクター・クロアカエ (CTX、

NDM) 
JMI53571 

エンテロバクター・クロアカエ亜種クロ

アカエ 

ATCC 23355 

ATCC 35030 

エンテロバクター・クロアカエ亜種ディ

ソルベンス 
ATCC 23373 

エンテロバクター・ホルマエケイ ATCC 700323 

エンテロバクター・ホルマエケイ亜種ホ

ルマエケイ 
ATCC 49162 

エンテロバクター・ホルマエケイ亜種オ

ハラエ 
ATCC 49163 

エンテロバクター・ホルマエケイ亜種ス

テイゲルワルティ 
CIP108489T 
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微生物 菌株 

エンテロバクター・ルドウィギ DSM-16688 

大腸菌 

大腸菌 

ATCC 14948 

ATCC 25922 

ATCC 33605 

ATCC 33876 

ATCC 35150 

ATCC 4157 

ATCC 43888 

ATCC 51446 

ATCC 51755 

ATCC 53498 

ATCC 700728 

NCIMB 8545 

NCTC 8620 

ATCC 9637 

ATCC BAA-196 

ATCC BAA-197 

ATCC BAA-198 

ATCC BAA-199 

ATCC BAA-200 

ATCC BAA-201 

ATCC BAA-202 

ATCC BAA-203 

ATCC BAA-204 

LMC_243094647 

LMC_243098776 

LMC_243098947 

LMC_243108047 

LMC_243109799 

LMC_243112411 

LMC_244006281 

LMC_244006433 

LMC_244008038 

LMC_244012579 

NCTC 13351 

NCTC 10279 

ATCC 10536 

ATCC 10538 

微生物 菌株 

ATCC 10799 

ATCC 11229 

ATCC 13762 

ATCC 14169 

大腸菌 (CTX-14) CDC#0086 

大腸菌 (CTX-15) 

ATCC BAA-2326 

NCTC 13353 

NCTC 13400 

NCTC 13450 

NCTC 13451 

大腸菌 (CTX-3) NCTC 13452 

大腸菌 (CTX-1) NCTC 13461 

大腸菌 (CTX-2) NCTC 13462 

大腸菌 (CTX-8) NCTC 13463 

大腸菌 (CTX-15、NDM-6) CDC#0137 

大腸菌 (CTX-15、NDM-7) CDC#0162 

大腸菌 (IMP) NCTC 13476 

大腸菌 (KPC) ATCC BAA-2340 

大腸菌 (NDM-5) CDC#0150 

大腸菌 (OXA) LMC_DR00012 

大腸菌 (VIM) JMI32465 

フソバクテリウム・ネクロフォールム 

フソバクテリウム・ネクロフォールム亜

種ネクロフォールム 

ATCC 25286 

NCTC 10575 

NCTC 10577 

フソバクテリウム・ヌクレアタム 

フソバクテリウム・ヌクレアタム亜種ヌ

クレアタム 
ATCC 31647 

フソバクテリウム・ヌクレアタム亜種フ

シフォルメ 
ATCC 51190 

フソバクテリウム・ヌクレアタム亜種ヌ

クレアタムビンセンティ 
ATCC 49256 

インフルエンザ菌 

インフルエンザ菌 

ATCC 33930 

ATCC 43065 

ATCC 43163 

NCTC 11931 

NCTC 12699 

NCTC 8143 
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微生物 菌株 

インフルエンザ菌b型 ATCC 10211 

インフルエンザ菌c型 ATCC 9007 

インフルエンザ菌d型 ATCC 9332 

インフルエンザ菌e型 NCTC 8472 

インフルエンザ菌f型 ATCC 9833 

クレブシエラ・オキシトカ 

クレブシエラ・オキシトカ 

ATCC 43086 

ATCC 43863 

ATCC 49131 

ATCC 700324 

ATCC 51817 

クレブシエラ・オキシトカ (KPC-3) CDC#0147 

肺炎桿菌グループ 

肺炎桿菌 (CTX-15) CDC#0109 

肺炎桿菌 (CTX-25) NCTC 13465 

肺炎桿菌 (CTX、KPC) IMH-C2261309 

肺炎桿菌 (CTX、NDM-1) NCTC 13443 

肺炎桿菌 (CTX-15、NDM-1、OXA-232) CDC#0153 

肺炎桿菌 (CTX-15、OXA-232) 
CDC#0075 

CDC#0066 

肺炎桿菌 (CTX-15、OXA-181) 

CDC#0039 

CDC#0140 

CDC#0141 

CDC#0142 

肺炎桿菌 (IMP-4) 
CDC#0034 

CDC#0080 

肺炎桿菌 (KPC-3) 

CDC#0125 

CDC#0112 

CDC#0113 

肺炎桿菌 (KPC) 

ATCC BAA-1705 

IMH-C2260742 

IMH-C3151729 

IMH-C4151728 

IMH-C4171868 

肺炎桿菌 (OXA-48) NCTC 13442 

肺炎桿菌 (CTX-15、VIM-27) CDC#0040 

肺炎桿菌 (VIM-1) 

CDC#0135 

NCTC 13439 

NCTC 13440 

微生物 菌株 

肺炎桿菌グループ亜種オザエナエ ATCC 11296 

肺炎桿菌グループ亜種ニューモニエ 

ATCC 13883 

ATCC 27736 

ATCC 51503 

ATCC 51504 

クレブシエラ・クアシニューモニエ ATCC 700603 

肺炎桿菌グループ亜種リノスクレロマテ

ィス 
ATCC 9436 

クレブシエラ・バリコラ ATCC BAA-830 

モーガネラ・モーガニイ 

モーガネラ・モーガニイ 
ATCC 25830 

GM148-209 

モーガネラ・モーガニイ  

(CTX-15、NDM-1) 
CDC#0057C 

髄膜炎菌D 

髄膜炎菌血清型A ATCC 13077 

髄膜炎菌血清型B NCTC 10026 

髄膜炎菌血清型W-135 NCTC 11203 

髄膜炎菌血清型Y ATCC 35561 

プロテウス属 

プロテウス・ハウセリ ATCC 13315 

プロテウス・ミラビリス 
ATCC 33583 

ATCC BAA-663 

プロテウス・ミラビリス (IMP) JMI955389 

プロテウス・ミラビリス (KPC-6) CDC#0155 

プロテウス・ペンネリ ATCC 35197 

プロテウス・ブルガリス 

ATCC 33420 

ATCC 49132 

ATCC 8427 

NCTC 4636 

緑膿菌 

緑膿菌 (IMP-14) CDC#0092 

緑膿菌 (IMP-1) CDC#0241 

緑膿菌 (IMP) CDC#0439 

緑膿菌 (KPC-5) CDC#0090 

緑膿菌 (VIM-2) CDC#0100 

緑膿菌 (VIM-4) CDC#0054 
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微生物 菌株 

サルモネラ属 

サルモネラ・エンテリカ血清型4,[5],12:i FSL S5-0580 

サルモネラ・エンテリカ血清型アゴナ ATCC 51957 

サルモネラ・エンテリカ血清型バレーリ

ー 
ATCC 9115 

サルモネラ・エンテリカ血清型ブレンダ

ラップ 
ATCC 700136 

サルモネラ・エンテリカ血清型エンテリ

ティディス 
ATCC BAA-708 

サルモネラ・エンテリカ血清型ハダル ATCC 51956 

サルモネラ・エンテリカ血清型ハイデル

ベルグ 
ATCC 8326 

サルモネラ・エンテリカ血清型インファ

ンティス 
ATCC BAA-1675 

サルモネラ・エンテリカ血清型ジャビア

ナ 
ATCC 10721 

サルモネラ・エンテリカ血清型モンテビ

デオ 
ATCC 8387 

サルモネラ・エンテリカ血清型ミュンヘ

ン 
ATCC 8388 

サルモネラ・エンテリカ血清型オラニエ

ンブルグ 
ATCC 9239 

サルモネラ・エンテリカ血清型パラタイ

フィB 
FSL S5-0447 

サルモネラ・エンテリカ血清型セントポ

ール 
ATCC 9712 

サルモネラ・エンテリカ血清型トンプソ

ン 
ATCC 8391 

サルモネラ・エンテリカ血清型タイフィ ATCC 19430 

サルモネラ・エンテリカ亜種アリゾナエ ATCC 13314 

サルモネラ・エンテリカ亜種ディアリゾ

ナエ 
ATCC 12325 

サルモネラ・エンテリカ亜種エンテリカ 

血清型ティフィムリウム 
ATCC 14028 

サルモネラ・エンテリカ亜種ホウテナエ ATCC 29834 

サルモネラ・エンテリカ亜種インディカ ATCC BAA-1578 

サルモネラ・エンテリカ亜種サラマエ ATCC 6959 

サルモネラ・エンテリカ亜種エンテリカ

血清型ミシシッピ 
FSL A4-0633 

微生物 菌株 

サルモネラ・エンテリカ亜種エンテリカ

血清型シュワルツェングルンド 
FSL S5-0458 

セラチア属 

セラチア・フィカリア ATCC 33105 

セラチア・フォンティコラ ATCC 29844 

セラチア・グリメシ ATCC 14460 

セラチア・マルセッセンス 

ATCC 13880 

ATCC 43861 

ATCC 43862 

セラチア・マルセッセンス (CTX) JMI10244 

セラチア・ルビダエア 
ATCC 27593 

ATCC 29025 

ステノトロホモナス・マルトフィリア 

ステノトロホモナス・マルトフィリア 

ATCC 13636 

GM148-207 

GM148-208 

グラム陽性菌 

バチルス・アミロリクエファシエンス ATCC 23845 

バチルス・アトロファエウス ATCC 49337 

セレウス菌 ATCC 10876 

バチルス・リケニフォルミス ATCC 21039 

バチルス・チューリンゲンシス ATCC 35646 

エンテロコッカス・アビウム ATCC 14025 

エンテロコッカス・カセリフラブス ATCC 700327 

エンテロコッカス・フェカーリス JMI876745 

エンテロコッカス・ガリナルム ATCC 49573 

エンテロコッカス・ヒラエ ATCC 49479 

エンテロコッカス・ラフィノーサス ATCC 49464 

エンテロコッカス・サッカロリティクス ATCC 43076E 

スタフィロコッカス・カピティス NRS866 

スタフィロコッカス・クロモゲネス ATCC 43764 

スタフィロコッカス・コーニイ ATCC 29974 

表皮ブドウ球菌 ATCC 35984 

スタフィロコッカス・ガリナルム ATCC 700401 

スタフィロコッカス・ヘモリティカス ATCC 29970 

スタフィロコッカス・ホミニス ATCC 27844 

スタフィロコッカス・ハイカス ATCC 11249 

スタフィロコッカス・レンタス ATCC 700403 

スタフィロコッカス・ルグドゥネンシス ATCC 49576 
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微生物 菌株 

スタフィロコッカス・パステウリ ATCC 51128 

スタフィロコッカス・ビチュリヌス ATCC 51699 

ストレプトコッカス・コンステラータス ATCC 27513 

ストレプトコッカス・ディスガラクティ

アエ 
ATCC 35666 

ストレプトコッカス・イクイ ATCC 9528 

ストレプトコッカス・ガロリティカス ATCC 9809 

ストレプトコッカス・ゴルドニー ATCC 35557 

ストレプトコッカス・インファンティス ATCC 700779 

ストレプトコッカス・インターメディウ

ス 
ATCC 27335 

ストレプトコッカス・ミチス ATCC 49456 

ストレプトコッカス・オラリス ATCC 35037 

ストレプトコッカス・パラサングイニス ATCC 15909 

肺炎球菌 ATCC 8335 

微生物 菌株 

化膿レンサ球菌 ATCC 12344 

ストレプトコッカス・サリバリウス ATCC 7073 

ストレプトコッカス・トラルテンシス ATCC 700865F 

カンジダ属 

カンジダ・アルビカンス 
ATCC 24433 

ATCC 90028 

カンジダ・グラブラータ 
ATCC 2001 

ATCC 66032 

カンジダ・クルーセイ 

ATCC 14243 

ATCC 32196 

ATCC 34135G 

カンジダ・パラプシローシス 

ATCC 22019 

ATCC 58895 

ATCC 90018H 

A. 耐性マーカー評価に使用したターゲット以外の属菌。 

B. 6連中5つが2.0×108 CFU/mLで検出。 

C. 6連中5つが4.5×108 CFU/mLで検出。 

D. 髄膜炎菌のカプセル化されていない株は検出されません。 

E. 菌株の感受性が低下した可能性があり、1×108 CFU/mL未満の濃度では100%の検出はされませんでした。 

F. 菌株の感受性が低下した可能性があり、4×108 CFU/mL 未満の濃度では 100%の検出はされませんでした。 

G. 最初の試験では、6 連中 1 つが 1×106 CFU/mL で検出され、追加の試験では 3 連中 3 つがボトル陽性時濃度で検出されました。 

H. 最初の試験では、6 連中 2 つが 1×106 CFU/mL で検出され、追加の試験では 6 連中 6 つがボトル陽性時濃度で検出されました。 
 

属およびグループアッセイにおける予測 (in silico) 反応性 

cobas® eplex BCID-GN パネルには、属菌特異的なアッセイに加え、以下の広範な属またはグループレベル

のアッセイが含まれています：シトロバクター属、エンテロバクター・クロアカエ複合体、エンテロバク

ター属 (クロアカエ複合体以外)、プロテウス属、セラチア属、カンジダ属およびグラム陽性菌アッセイ。

表 66～73 では、これらのアッセイターゲットに対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) を明らかにしていま

す。 

 

注：cobas® eplex BCID-GN パネルの性能は、下表に記載のすべての微生物に対して確立されているわ

けではありません。性能特性が確立されている微生物に関するデータについては、「分析反応性」セクシ

ョンをご参照ください (表 66～73 にアスタリスクで示されています)。一部の属菌は、塩基配列データが不
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足しているため in silico で評価されませんでしたが、分析感度試験または特異性試験では評価される可能

性があります。 

表66: シトロバクター属に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 

ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

シトロバクター・コセリ* 
シトロバクター・インターメデ

ィウス 
 

ターゲット塩基配列の 85～94%を検出と予測 

シトロバクター・フロインディ* シトロバクター・ブラーキー*  

ターゲット塩基配列の 85.0%未満を検出と予測 

シトロバクター・ウェルクマニ* 

(66.7%) 

シトロバクター・ヨウンガエ* 

(50.0%) 
 

検出が予測されない 

シトロバクター・ユーロパエウ

ス  
シトロバクター・ギレニイ 

シトロバクター・アマロナティ

カス A 

シトロバクター・ファルメリ シトロバクター・セドラキイ シトロバクター・ムルリニアエ 

A. ATCCBAA-2563 は、in silico で検出が予測されましたが、実際の試験では検出されませんでした。 

表67: エンテロバクター・クロアカエ複合体に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 

ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

エンテロバクター・クロアカ 

エ* 
エンテロバクター・アスブリアエ* 

エンテロバクター・ホルマ

エケイ* 

エンテロバクター・シャンファ

ンゲンシス 
  

ターゲット塩基配列の 85～94%を検出と予測 

同定属菌なし 

ターゲット塩基配列の 85.0%未満を検出と予測 

エンテロバクター・ルドウィ 

ギ* (68.4%) 

エンテロバクター・ニミプレッスラ

リス (25.0%) 
 

検出が予測されない 

エンテロバクター・コベイ エンテロバクター・カンセロゲヌス  
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表68: エンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 

ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

エンテロバクター・アエロゲネス* エンテロバクター・ゲルゴビエ*  

ターゲット塩基配列の 85～94%を検出と予測 

同定属菌なし 

ターゲット塩基配列の 85.0%未満を検出と予測 

エンテロバクター・アムニゲナス* 

(62.5%) 
  

検出が予測されない 

同定属菌なし 

表69: 肺炎桿菌グループに対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 

ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

肺炎桿菌* クレブシエラ・クアシニューモニエ* クレブシエラ・バリコラ* 

ターゲット塩基配列の 85～94%を検出と予測 

同定属菌なし 

ターゲット塩基配列の 85.0%未満を検出と予測 

同定属菌なし 

検出が予測されない 

同定属菌なし 

表70: プロテウス属に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 

ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

プロテウス・ミラビリス* プロテウス・ペンネリ* プロテウス・ブルガリス* 

プロテウス・ハウセリ* プロテウス・キバリウス  

ターゲット塩基配列の 85～94%を検出と予測 

同定属菌なし 

ターゲット塩基配列の 85.0%未満を検出と予測 

同定属菌なし 

検出が予測されない 

プロテウス・ミクソファシエンス 
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表71: セラチア属に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 

ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

セラチア・マルセッセンス* セラチア・グリメシ* セラチア・ルビダエア* 

セラチア・フィカリア* セラチア・リクファシエンス* セラチア・プロテアマクランス 

セラチア・フォンティコラ* セラチア・プリムティカ*  

ターゲット塩基配列の 85～94%を検出と予測 

同定属菌なし 

ターゲット塩基配列の 85.0%未満を検出と予測 

セラチア・クイニボランス 

(33.3%) 
  

検出が予測されない 

セラチア・ネマトディフィラ セラチア・オドリフェラ A* セラチア・ウレイリティカ 

A. ATCC 33077 は、in silico では予測されませんでしたが、実際の試験では断続的に検出されました。分析反応性  

(包括性) 試験を参照してください。 

表72: カンジダ属に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 

ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

カンジダ・アルビカンス* カンジダ・グラブラータ* カンジダ・クルーセイ* 

カンジダ・パラプシローシス*   

ターゲット塩基配列の 85～94%を検出と予測 

同定属菌なし 

ターゲット塩基配列の 85%未満を検出と予測 

同定属菌なし 

検出が予測されない 

塩基配列データが利用可能なその他のカンジダ属菌について、バイオインフォマティクス解析では検出が予

測されませんでした。 
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表73: グラム陽性菌に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 

ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

バチルス属 

バチルス・アミロリクエファシエン

ス* 
バチルス・パラリケニフォルミス バチルス・トヨネンシス 

バチルス・アトロファエウス* バチルス・シアメンシス バチルス・バリスモルティス 

バチルス・ボンビセプティカス 枯草菌* バチルス・ベレゼンシス 

バチルス・リケニフォルミス* バチルス・テクイレンシス 
バチルス・ウエイヘンステファネン

シス 

バチルス・メチロトロフィカス バチルス・チューリンゲンシス*  

腸球菌属 

エンテロコッカス・アビウム* エンテロコッカス・フェシウム* エンテロコッカス・ラフィノーサス* 

エンテロコッカス・ジスパー エンテロコッカス・フラベッセンス 
エンテロコッカス・サッカロリティ

クス* 

エンテロコッカス・デュランス エンテロコッカス・マロドラタス 
エンテロコッカス・タイランディク

ス 

エンテロコッカス・フェカーリス* 
エンテロコッカス・シュードアビウ

ム 
 

ブドウ球菌属 

黄色ブドウ球菌* 
スタフィロコッカス・ヘモリティカ

ス* 

スタフィロコッカス・シュードイン

ターメディウス 

スタフィロコッカス・アグネティス スタフィロコッカス・ホミニス* 
スタフィロコッカス・シュードルグ

ドゥネンシス 

スタフィロコッカス・アルゲンシス 
スタフィロコッカス・ホミニス亜種

ノボビオセプティカス 
スタフィロコッカス・プルベレリ 

スタフィロコッカス・アルゲンテウ

ス 
スタフィロコッカス・ハイカス* スタフィロコッカス・ロストリ 

スタフィロコッカス・アウリクラリ

ス 

スタフィロコッカス・ジェッテンシ

ス 

スタフィロコッカス・サプロフィテ

ィカス 

スタフィロコッカス・カピティス* スタフィロコッカス・クローシー 
スタフィロコッカス・スクレイフェ

リ 

スタフィロコッカス・カプラエ スタフィロコッカス・レンタス* 
スタフィロコッカス・シュヴァイツ

ェリ 



cobas® eplex BCID グラム陰性菌パネル 

10196785001-01JA 

Doc Rev. 1.0 体外診断用 115ページ 

ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

スタフィロコッカス・カルノスス 
スタフィロコッカス・ルグドゥネン

シス* 
スタフィロコッカス・スキウリ 

スタフィロコッカス・クロモゲネ 

ス* 
スタフィロコッカス・ルトラエ スタフィロコッカス・シミアエ 

スタフィロコッカス・コーニイ* 
スタフィロコッカス・マッシリエン

シス 
スタフィロコッカス・シムランス 

スタフィロコッカス・デルフィニ スタフィロコッカス・ミクロティ 
スタフィロコッカス・ステパノヴィ

チ 

スタフィロコッカス・デブリエセイ スタフィロコッカス・ムスカエ スタフィロコッカス・スチナス 

表皮ブドウ球菌* スタフィロコッカス・ネパレンシス スタフィロコッカス・ビチュリヌス* 

スタフィロコッカス・エクオラム スタフィロコッカス・パステウリ* スタフィロコッカス・ワーネリー 

スタフィロコッカス・フェリス スタフィロコッカス・ペトラシ スタフィロコッカス・キシローサス 

スタフィロコッカス・フレウレッテ

ィ 

スタフィロコッカス・ペッテンコー

フェリ 
 

スタフィロコッカス・ガリナルム* 
スタフィロコッカス・ピシフェルメ

ンタンス 
 

レンサ球菌属 

B 群溶血性レンサ球菌 
ストレプトコッカス・インファンタ

リウス 
ストレプトコッカス・フォカエ 

ストレプトコッカス・アラクトリテ

ィカス 

ストレプトコッカス・インファンテ

ィス* 
肺炎球菌* 

ストレプトコッカス・アンギノーサ

ス 

ストレプトコッカス・インターメデ

ィウス* 
ストレプトコッカス・ポルシナス 

ストレプトコッカス・アウストラリ

ス 

ストレプトコッカス・インテスティ

ナリス 
ストレプトコッカス・ポルコラム 

ストレプトコッカス・カバリ ストレプトコッカス・ラクタリウス 
ストレプトコッカス・シュードニュ

ーモニエ 

ストレプトコッカス・コンステラー

タス 

ストレプトコッカス・ロキソドンテ

ィサリバリウス 

ストレプトコッカス・シュードポル

シナス 

ストレプトコッカス・クリセティ ストレプトコッカス・ルテシエ 化膿レンサ球菌  

ストレプトコッカス・クリスタタス 
ストレプトコッカス・ルテティエン

シス 
ストレプトコッカス・リフェンシス 

ストレプトコッカス・ダニエリアエ ストレプトコッカス・マセドニカス ストレプトコッカス・ルブネリ 
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ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

ストレプトコッカス・デンタシニ 
ストレプトコッカス・マリマンマリ

ウム 
ストレプトコッカス・サリバリウス* 

ストレプトコッカス・デンティサニ 
ストレプトコッカス・マッシリエン

シス 

ストレプトコッカス・サリビロキソ

ドンタエ 

ストレプトコッカス・ディデルフィ

ス 
ストレプトコッカス・ミチス* ストレプトコッカス・サングイニス 

ストレプトコッカス・ディフィシリ

ス 

ストレプトコッカス・モロッセンシ

ス 
ストレプトコッカス・セミナーレ 

ストレプトコッカス・ディスガラク

ティアエ亜種ディスガラクティアエ 

ストレプトコッカス・オリゴフェル

メンタンス 
ストレプトコッカス・シネンシス 

ストレプトコッカス・ディスガラク

ティアエ亜種エクイシミリス 
ストレプトコッカス・オラリス* 豚レンサ球菌 

ストレプトコッカス・ディスガラク

ティアエ* 
ストレプトコッカス・オリセビ 

ストレプトコッカス・サーモフィル

ス 

ストレプトコッカス・イクイ* 
ストレプトコッカス・オリスラッテ

ィ 

ストレプトコッカス・トラルテンシ

ス* 

ストレプトコッカス・エクイヌス 
ストレプトコッカス・パノデンティ

ス 
ストレプトコッカス・チグリナス 

ストレプトコッカス・フライ 
ストレプトコッカス・パラサングイ

ニス* 

ストレプトコッカス・トログロディ

タエ 

ストレプトコッカス・ガロリティカ

ス* 
ストレプトコッカス・パラスイス 

ストレプトコッカス・トログロディ

ティディス 

ストレプトコッカス・ゴルドニー* ストレプトコッカス・パラウベリス ストレプトコッカス・ウリナリス 

ストレプトコッカス・ヒマライエン

シス 
ストレプトコッカス・パステウリ ストレプトコッカス・ウルソリス 

ストレプトコッカス・ホンコンエン

シス 

ストレプトコッカス・パステウリア

ヌス 

ストレプトコッカス・ベスティビュ

ラリス 

ストレプトコッカス・ハイオインテ

スティナリス 
ストレプトコッカス・ペロリス ストレプトコッカス・ワイウ 
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ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

ターゲット塩基配列の 85～94%を検出と予測 

セレウス菌* エンテロコッカス・ヒラエ* 
スタフィロコッカス・サッカロリテ

ィクス 

エンテロコッカス・カセリフラブ 

ス* 
スタフィロコッカス・アルレッテ ストレプトコッカス・ボビス 

エンテロコッカス・セコラム 
スタフィロコッカス・コンディメン

ティ 
ストレプトコッカス・ウベリス 

エンテロコッカス・ガリナルム 
スタフィロコッカス・インターメデ

ィウス 
 

ターゲット塩基配列の 85.0%未満を検出と予測 

バチルス・モジャベンシス  

(77.8%) 

バチルス・ソノレンシス 

 (83.3%) 

ストレプトコッカス・ハリコエリ 

(66.7%) 

ストレプトコッカス・ラッティ 

(75.0%) 
  

検出が予測されない 

バチルス・シュードマイコイデス エンテロコッカス・サルフレウス 
ストレプトコッカス・ヒオヴァギナ

リス 

エンテロコッカス・アクイマリナス エンテロコッカス・テルミティス ストレプトコッカス・イクタルリ 

エンテロコッカス・アシニ 
エンテロコッカス・ウレアシティク

ス 
ストレプトコッカス・イニエ 

エンテロコッカス・カカエ 
エンテロコッカス・ウレイリティク

ス 
ストレプトコッカス・ラクチス 

エンテロコッカス・カメリアエ エンテロコッカス・ビロラム ストレプトコッカス・マカカ 

エンテロコッカス・カニンテスティ

ニ 

スタフィロコッカス・カセオリティ

カス 
ストレプトコッカス・マルモタエ 

エンテロコッカス・カニス 
ストレプトコッカス・アシドミニム

ス 
ストレプトコッカス・メリオニス 

エンテロコッカス・コルムバエ ストレプトコッカス・アジジ ストレプトコッカス・ミレリ 

エンテロコッカス・デブリエセイ ストレプトコッカス・カメリ ストレプトコッカス・ミノル 

エンテロコッカス・ヘモペロクシダ

ス 
ストレプトコッカス・カニス 

ストレプトコッカス・オリロキソド

ンタエ 

エンテロコッカス・ハワイエンシス ストレプトコッカス・カストレウス ストレプトコッカス・オリサシニ 
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ターゲット塩基配列の 95%以上を検出と予測 

エンテロコッカス・ヘルマニエンシ

ス 
ストレプトコッカス・クレモリス ストレプトコッカス・オリスイス 

エンテロコッカス・イタリカス ストレプトコッカス・クリアエ ストレプトコッカス・オビス 

エンテロコッカス・ムンドティ ストレプトコッカス・クニクリ ストレプトコッカス・ファリンギス 

エンテロコッカス・パレンス ストレプトコッカス・デンタプリ 
ストレプトコッカス・プルラニマリ

ウム 

エンテロコッカス・ペルニ 
ストレプトコッカス・デンティロキ

ソドンタエ 

ストレプトコッカス・プルレクスト

ルム 

エンテロコッカス・フォエニクリコ

ラ 

ストレプトコッカス・デンティロウ

セッティ 

ストレプトコッカス・プルタニマリ

ウム 

エンテロコッカス・プランタラム ストレプトコッカス・デブリエセイ ストレプトコッカス・ポルシ 

エンテロコッカス・クエベセンシス ストレプトコッカス・ドウネイ ストレプトコッカス・ルピカプラエ 

エンテロコッカス・ラッティ ストレプトコッカス・エンテリカス ソブリヌス菌 

エンテロコッカス・リボルム ストレプトコッカス・フェラス 
ストレプトコッカス・タンギエレン

シス 

エンテロコッカス・ロタイ ストレプトコッカス・ガリナセウス  

エンテロコッカス・シレシアカス ストレプトコッカス・ヘンリイ  

 

耐性マーカーにおける予測 (in silico) 反応性 

cobas® eplex BCID-GN パネルには 6 つの耐性マーカーが含まれており、いずれも予測 (in silico) 反応性が

評価されています。表 74～84 では、CTX-M、IMP、KPC、NDM、OXA および VIM に対する予測 (in silico) 

反応性を明らかにしています。 分析反応性 (包括性) 試験の一部として試験した菌株は、表 74～84 にアス

タリスクで印を付けています。cobas® eplex BCID-GN パネルの性能は、表 74～84 に記載のすべての微

生物に対して確立されているわけではないことに注意してください。表 85 には、in silico 解析で BCID-

GN パネルによって検出されると予測されていないすべての変異株が含まれています。 

 

cobas® eplex BCID-GN パネルの CTX-M アッセイは、以下の CTX-M グループを検出するように設計されて

います：CTX-M-1、CTX-M-2、CTX-M-8、CTX-M-9 および CTX-M-25。 
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表74: CTX-M-1 に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

アシネトバクタ

ー・バウマニ 

アシネトバクター・

バウマニ 
CTX-M-15 

シトロバクター

属 

シトロバクター・ 

フロインディ 

CTX-M-3 
CTX-M-15* 
CTX-M-30 
CTX-M-55 

シトロバクター・ 

コセリ 

CTX-M-3 

CTX-M-15 

エンテロバクタ

ー属 

(クロアカエ複合

体以外) 

エンテロバクター・

アエロゲネス 

CTX-M-3 

CTX-M-15 

エンテロバクター・

ゲルゴビエ 
CTX-M-15 

エンテロバクタ

ー・クロアカエ

複合体 

エンテロバクター・

アスブリアエ 
CTX-M-15 

エンテロバクター・

クロアカエ 

CTX-M-3 
CTX-M-15* 
CTX-M-22 
CTX-M-37 
CTX-M-89 
CTX-M-177 

エンテロバクター・

ホルマエケイ 
CTX-M-15 

大腸菌 大腸菌 

CTX-M-1* 
CTX-M-3* 
CTX-M-10 
CTX-M-12 
CTX-M-14* 
CTX-M-15* 
CTX-M-22 
CTX-M-23 
CTX-M-28 
CTX-M-29 
CTX-M-32 
CTX-M-33 
CTX-M-34 
CTX-M-36 
CTX-M-38 
CTX-M-42 
CTX-M-55 
CTX-M-58 
CTX-M-61 
CTX-M-65 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

CTX-M-69 
CTX-M-79 
CTX-M-82 
CTX-M-101 
CTX-M-103 
CTX-M-117 
CTX-M-123 
CTX-M-127 
CTX-M-132 
CTX-M-138 
CTX-M-139 
CTX-M-142 
CTX-M-144 
CTX-M-150 
CTX-M-158 
CTX-M-163 
CTX-M-166 
CTX-M-169 
CTX-M-170 
CTX-M-171 
CTX-M-172 
CTX-M-174 
CTX-M-175 
CTX-M-179 
CTX-M-180 
CTX-M-181 
CTX-M-182 
CTX-M-184 
CTX-M-186 

クレブシエラ・

オキシトカ 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 

CTX-M-3 
CTX-M-15 
CTX-M-28 
CTX-M-162 

肺炎桿菌グルー

プ 
肺炎桿菌 

CTX-M-1 
CTX-M-3 
CTX-M-10 
CTX-M-11 
CTX-M-12 
CTX-M-15* 
CTX-M-22 
CTX-M-28 
CTX-M-32 
CTX-M-52 
CTX-M-54 
CTX-M-55 
CTX-M-57 



cobas® eplex BCID グラム陰性菌パネル 

10196785001-01JA 

Doc Rev. 1.0 体外診断用 120ページ 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

CTX-M-60 
CTX-M-62 
CTX-M-71 
CTX-M-72 
CTX-M-96 
CTX-M-155 
CTX-M-156 
CTX-M-157 
CTX-M-173 
CTX-M-176 
CTX-M-183 
CTX-M-197 
CTX-M-204 

モーガネラ・ 

モーガニイ 

モーガネラ・ 

モーガニイ 

CTX-M-3 
CTX-M-15* 
CTX-M-55 

プロテウス・ 

ミラビリス 

プロテウス・ 

ミラビリス 

CTX-M-1 
CTX-M-3 
CTX-M-15 
CTX-M-32 
CTX-M-66 
CTX-M-116 
CTX-M-136 
CTX-M-164 
CTX-M-167 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

緑膿菌 緑膿菌 
CTX-M-15 
CTX-M-28 
CTX-M-32 

サルモネラ属 

サルモネラ・ 

エンテリカ 

CTX-M-15 
CTX-M-53 
CTX-M-55 
CTX-M-57 
CTX-M-61 
CTX-M-88 

サルモネラ属菌 CTX-M-3 

サルモネラ・ティフ

ィムリウム 

CTX-M-37 

CTX-M-61 

セラチア属 
セラチア・リクファ

シエンス 
CTX-M-22 

セラチア・マル

セッセンス／セ

ラチア属 

セラチア・マルセッ

センス 

CTX-M-3 
CTX-M-15 

CTX-M-55 

ステノトロホモ

ナス・マルトフ

ィリア 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリア 
CTX-M-15 

表75: CTX-M-2 に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 
ターゲット 関連微生物 検出変異株 

アシネトバクタ

ー・バウマニ 

アシネトバクタ

ー・バウマニ 

CTX-M-2 
CTX-M-5 
CTX-M-43 
CTX-M-115 

エンテロバクタ

ー・クロアカエ複

合体 

エンテロバクタ

ー・クロアカエ 
CTX-M-5 

大腸菌 大腸菌 

CTX-M-2* 
CTX-M-44 
CTX-M-56 
CTX-M-92 
CTX-M-97 
CTX-M-124 

肺炎桿菌グループ 肺炎桿菌 

CTX-M-2 
CTX-M-35 
CTX-M-59 
CTX-M-141 
CTX-M-165 
CTX-M-200 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

モーガネラ・ 

モーガニイ 

モーガネラ・ 

モーガニイ 
CTX-M-2 

プロテウス・ 

ミラビリス／ 

プロテウス属 

プロテウス・ 

ミラビリス 

CTX-M-2 
CTX-M-20 

CTX-M-171 

緑膿菌 緑膿菌 
CTX-1-2 
CTX-M-2 

サルモネラ属 

サルモネラ・ 

エンテリカ 

CTX-M-2 
CTX-M-4 
CTX-M-5 
CTX-M-6 
CTX-M-7 

サルモネラ・ 

ティフィムリウム 

CTX-M-2 
CTX-M-4 
CTX-M-5 
CTX-M-7 



cobas® eplex BCID グラム陰性菌パネル 

10196785001-01JA 

Doc Rev. 1.0 体外診断用 121ページ 

表76: CTX-M-8 に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 
ターゲット 関連微生物 検出変異株 

シトロバクター属 
シトロバクター・

アマロナティカス 
CTX-M-8 

エンテロバクタ

ー・クロアカエ複

合体 

エンテロバクタ

ー・クロアカエ 
CTX-M-8 

大腸菌 大腸菌 CTX-M-8* 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

肺炎桿菌グループ 肺炎桿菌 
CTX-M-8 

CTX-M-63 

モーガネラ・ 

モーガニイ 

モーガネラ・ 

モーガニイ 
CTX-M-63 

サルモネラ属 
サルモネラ・ 

エンテリカ 
CTX-M-8 

表77: CTX-M-9 に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 
ターゲット 関連微生物 検出変異株 

シトロバクター

属 

シトロバクタ

ー・フロインデ

ィ 

CTX-M-14 

CTX-M-65 

エンテロバクタ

ー属 (クロアカエ

複合体以外) 

エンテロバクタ

ー・アエロゲネ

ス 

CTX-M-9 

エンテロバクタ

ー・クロアカエ

複合体 

エンテロバクタ

ー・クロアカエ 

CTX-M-9* 

CTX-M-13 

CTX-M-14 

CTX-M-64 

CTX-M-125 

大腸菌 大腸菌 

CTX-M-1/CTX-M-65 

CTX-M-9 

CTX-M-13 

CTX-M-14 

CTX-M-14/CTX-M-15 

CTX-M-15 

CTX-M-16 

CTX-M-19 

CTX-M-21 

CTX-M-24 

CTX-M-27 

CTX-M-38 

CTX-M-47 

CTX-M-51 

CTX-M-64 

CTX-M-65 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

CTX-M-67 

CTX-M-73 

CTX-M-82 

CTX-M-87 

CTX-M-93 

CTX-M-97 

CTX-M-98 

CTX-M-102 

CTX-M-104 

CTX-M-105 

CTX-M-106 

CTX-M-121 

CTX-M-122 

CTX-M-126 

CTX-M-129 

CTX-M-130 

CTX-M-132 

CTX-M-134 

CTX-M-137 

CTX-M-148 

CTX-M-161 

CTX-M-168 

CTX-M-173 

CTX-M-174 

CTX-M-176 

CTX-M-177 

CTX-M-191 
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ターゲット 関連微生物 検出変異株 

CTX-M-195 

CTX-M-196 

CTX-M-198 

CTX-M-199 

肺炎桿菌グルー

プ 
肺炎桿菌 

CTX-M-9 

CTX-M-13 

CTX-M-14 

CTX-M-17 

CTX-M-18 

CTX-M-19 

CTX-M-24 

CTX-M-38 

CTX-M-46 

CTX-M-48 

CTX-M-49 

CTX-M-50 

CTX-M-65 

CTX-M-81 

CTX-M-99 

CTX-M-104 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

CTX-M-147 

CTX-M-159 

CTX-M-201 

プロテウス・ 

ミラビリス／ 

プロテウス属 

プロテウス・ 

ミラビリス 

CTX-M-13 

CTX-M-14 

CTX-M-24 

CTX-M-65 

CTX-M-90 

サルモネラ属 
サルモネラ・ 

エンテリカ 

CTX-M-9 

CTX-M-14 

CTX-M-25 

CTX-M-27 

CTX-M-65 

CTX-M-83 

CTX-M-84 

CTX-M-85 

CTX-M-86 

CTX-M-143 

セラチア属 
セラチア・リク

ファシエンス 
CTX-M-14 

表78: CTX-M-25 に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 
ターゲット 関連微生物 検出変異株 

大腸菌 大腸菌 

CTX-M-25 

CTX-M-39 

CTX-M-94 

CTX-M-100 

肺炎桿菌グループ 肺炎桿菌 A* CTX-M-26 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

プロテウス・ 

ミラビリス／ 

プロテウス属 

プロテウス・ 

ミラビリス 

CTX-M-41 

CTX-M-89 

CTX-M-91 

CTX-M-160 

サルモネラ属 
サルモネラ・ 

エンテリカ 
CTX-M-25 

A. 分析反応性 (包括性) 試験で検出された CTX-M-25。 
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表79: IMP に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 
ターゲット 関連微生物 検出変異株 

アシネトバクター・

バウマニ 

アシネトバクター・

バウマニ 

IMP-1 

IMP-2 

IMP-4 

IMP-5 

IMP-8 

IMP-10 

IMP-11 

IMP-14 

IMP-19 

IMP-55 

IMP-61 

シトロバクター属 
シトロバクター・ 

フロインディ 

IMP-1 

IMP-4 

IMP-8 

IMP-23 

IMP-38 

エンテロバクター属 

(クロアカエ複合体以

外) 

エンテロバクター・

アエロゲネス 
IMP-4 

エンテロバクター・

クロアカエ複合体 

エンテロバクター・

クロアカエ 

IMP-1 

IMP-4 

IMP-8 

IMP-11 

IMP-26 

IMP-34 

IMP-60 

エンテロバクター・

クロアカエ複合体 

エンテロバクター・

ホルマエケイ 

IMP-13 

IMP-14 

大腸菌 大腸菌 

IMP-1 

IMP-4 

IMP-6 

IMP-8 

IMP-14 

IMP-30 

IMP-52 

IMP-59 

IMP-66 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 

IMP-1 

IMP-4 

IMP-8 

IMP-28 

IMP-34 

肺炎桿菌グループ 肺炎桿菌 

IMP-1 

IMP-4* 

IMP-6 

IMP-8 

IMP-10 

IMP-13 

IMP-19 

IMP-26 

IMP-32 

IMP-38 

プロテウス・ミラビ

リス／プロテウス属 

プロテウス・ 

ミラビリス 

IMP-1 

IMP-27 

IMP-64 

緑膿菌 緑膿菌 

IMP-1* 

IMP-2 

IMP-4 

IMP-6 

IMP-7 

IMP-9 

IMP-10 

IMP-11 

IMP-13 

IMP-14* 

IMP-15 

IMP-16 

IMP-17 

IMP-18 

IMP-19 

IMP-20 

IMP-21 

IMP-22 

IMP-25 

IMP-26 
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ターゲット 関連微生物 検出変異株 

IMP-29 

IMP-30 

IMP-33 

IMP-34 

IMP-37 

IMP-40 

IMP-41 

IMP-43 

IMP-44 

IMP-45 

IMP-48 

IMP-49 

IMP-51 

IMP-53 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

IMP-54 

IMP-56 

IMP-62 

IMP-63 

サルモネラ属 
サルモネラ・ 

エンテリカ 
IMP-4 

セラチア・マルセッ

センス／セラチア属 

セラチア・ 

マルセッセンス 

IMP-1 

IMP-2 

IMP-6 

IMP-8 

IMP-24 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリア 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリア 
IMP-25 

表80: KPC に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 
ターゲット 関連微生物 検出変異株 

アシネトバクター・ 

バウマニ 

アシネトバクタ

ー・バウマニ 

KPC-2 

KPC-3 

KPC-10 

シトロバクター属 
シトロバクター・ 

フロインディ 

KPC-2* 

KPC-3 

KPC-18 

エンテロバクター属  

(クロアカエ複合体以外) 

エンテロバクタ

ー・アエロゲネス 

KPC-2 

KPC-3 

エンテロバクター・ 

クロアカエ複合体 

エンテロバクタ

ー・クロアカエ 

KPC-2* 

KPC-3 

KPC-4 

KPC-13 

KPC-18 

大腸菌 大腸菌 

KPC-2 

KPC-3 

KPC-4 

KPC-5 

KPC-9 

KPC-18 

KPC-21 

KPC-28 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 

KPC-2 

KPC-3* 

肺炎桿菌グループ 肺炎桿菌 

KPC-1 

KPC-2 

KPC-3* 

KPC-4 

KPC-5 

KPC-6 

KPC-7 

KPC-8 

KPC-11 

KPC-12 

KPC-14 

KPC-15 

KPC-16 

KPC-17 

KPC-19 

KPC-22 

KPC-24 

KPC-25 

KPC-26 

KPC-27 
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ターゲット 関連微生物 検出変異株 

KPC-30 

プロテウス・ミラビリ

ス／プロテウス属 

プロテウス・ 

ミラビリス 

KPC-2 

KPC-6* 

緑膿菌 緑膿菌 
KPC-2 

KPC-5* 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

サルモネラ属  
サルモネラ・ 

エンテリカ 
KPC-2 

セラチア・マルセッセ

ンス／セラチア属 

セラチア・ 

マルセッセンス 

KPC-2 

KPC-3 

表81: VIM に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 
ターゲット 関連微生物 検出変異株 

アシネトバクター・ 

バウマニ 

アシネトバクター・

バウマニ 

VIM-1 

VIM-2 

VIM-6 

VIM-11 

シトロバクター属 
シトロバクター・ 

フロインディ 

VIM-1 

VIM-2 

VIM-4 

VIM-23 

エンテロバクター属 

(クロアカエ複合体以

外) 

エンテロバクター・

アエロゲネス 
VIM-1 

エンテロバクター・ 

クロアカエ複合体 

エンテロバクター・

クロアカエ 

VIM-1 

VIM-2 

VIM-4 

VIM-23 

VIM-31 

VIM-40 

エンテロバクター・

ホルマエケイ 

VIM-1 

VIM-4 

VIM-23 

エンテロバクター・

シャンファンゲンシ

ス 

VIM-1 

大腸菌 大腸菌 A 

VIM-1 

VIM-2 

VIM-19 

VIM-29 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 

VIM-1 

VIM-2 

VIM-4 

VIM-32 

VIM-35 

肺炎桿菌グループ 肺炎桿菌 

VIM-1* 

VIM-2 

VIM-4 

VIM-12 

VIM-19 

VIM-24 

VIM-26 

VIM-27* 

VIM-33 

VIM-34 

VIM-39 

VIM-42 

VIM-51 

VIM-52 

モーガネラ・ 

モーガニイ 

モーガネラ・ 

モーガニイ 
VIM-4 

プロテウス・ミラビ

リス／プロテウス属 

プロテウス・ 

ミラビリス 
VIM-1 

緑膿菌 緑膿菌 

VIM-1 

VIM-2* 

VIM-3 

VIM-4* 

VIM-5 

VIM-6 

VIM-8 

VIM-9 
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ターゲット 関連微生物 検出変異株 

VIM-10 

VIM-11 

VIM-14 

VIM-15 

VIM-16 

VIM-17 

VIM-18 

VIM-20 

VIM-28 

VIM-30 

VIM-36 

VIM-37 

VIM-41 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

VIM-43 

VIM-44 

VIM-45 

VIM-46 

VIM-48 

VIM-50 

サルモネラ属 
サルモネラ・ 

エンテリカ 
VIM-1 

セラチア・マルセッ

センス／セラチア属 

セラチア・ 

マルセッセンス 

VIM-2 

VIM-4 

VIM-54 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリア 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリア 
VIM-2 

A. 分析反応性 (包括性) 試験で検出された詳細不明の VIM 変異株。 

表82: OXA-23 に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 
ターゲット 関連微生物 検出変異株 

アシネトバクタ

ー・バウマニ 

アシネトバクタ

ー・バウマニ 

OXA-23* 

OXA-49 

OXA-23/OXA-104 

OXA-23/OXA-64 

OXA-23/OXA-66 

OXA-23/OXA-69 

OXA-27 

OXA-65/OXA-239 

OXA-68 

OXA-146 

OXA-165 

OXA-166 

OXA-167 

OXA-168 

OXA-169 

OXA-170 

OXA-171 

OXA-183 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

OXA-225 

OXA-366 

OXA-398 

OXA-422 

OXA-423 

OXA-435 

OXA-440 

OXA-469 

OXA-481 

OXA-482 

OXA-483 

OXA-565 

大腸菌 大腸菌 OXA-23 

肺炎桿菌グルー

プ 
肺炎桿菌 OXA-73 

プロテウス・ 

ミラビリス 

プロテウス・ 

ミラビリス 
OXA-23 
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表83: OXA-48 に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 
ターゲット 関連微生物 検出変異株 

アシネトバクター・

バウマニ 

アシネトバクター・

バウマニ 
OXA-48 

シトロバクター属 
シトロバクター・ 

フロインディ 

OXA-48 

OXA-181 

エンテロバクター属 

(クロアカエ複合体

以外) 

エンテロバクター・

アエロゲネス 
OXA-244 

エンテロバクター・

クロアカエ複合体 

エンテロバクター・

クロアカエ 

OXA-48 

OXA-163 

OXA-181 

エンテロバクター・

ホルマエケイ 
OXA-370 

エンテロバクター・

ルドウィギ 
OXA-48 

大腸菌 大腸菌 A 

OXA-48 

OXA-163 

OXA-181 

OXA-204 

OXA-232 

OXA-244 

OXA-438 

OXA-439 

OXA-566 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

肺炎桿菌グループ 

肺炎桿菌 

OXA-1/OXA-48 

OXA-48* 

OXA-10 

OXA-162 

OXA-181* 

OXA-204 

OXA-232* 

OXA-244 

OXA-245 

OXA-247 

OXA-484 

OXA-505 

OXA-517 

OXA-519 

クレブシエラ・ 

バリコラ 
OXA-181 

モーガネラ・ 

モーガニイ 

モーガネラ・ 

モーガニイ 
OXA-181 

プロテウス・ミラビ

リス／プロテウス属 

プロテウス・ 

ミラビリス 

OXA-48 

OXA-244 

セラチア・マルセッ

センス／セラチア属 

セラチア・ 

マルセッセンス 

OXA-48 

OXA-405 

A. 分析反応性 (包括性) 試験で検出された詳細不明の OXA 変異株。 

表84: NDM に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 
ターゲット 関連微生物 検出変異株 

アシネトバクタ

ー・バウマニ 

アシネトバクタ

ー・バウマニ 

NDM-1* 

NDM-2 

シトロバクター属 
シトロバクター・

ブラーキー 
NDM-4 

シトロバクター属 
シトロバクター・

フロインディ 

NDM-1A 

NDM-4 

NDM-6 

NDM-7 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

エンテロバクター

属 (クロアカエ複合

体以外) 

エンテロバクタ

ー・アエロゲネス 

NDM-1 

NDM-4 

NDM-5 

NDM-7 

エンテロバクタ

ー・クロアカエ複

合体 

エンテロバクタ

ー・クロアカエ B 

NDM-1 

NDM-4 

NDM-7 

エンテロバクタ

ー・ホルマエケイ 
NDM-1 

エンテロバクタ

ー・ルドウィギ 
NDM-1 
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ターゲット 関連微生物 検出変異株 

大腸菌 大腸菌 

NDM-1 

NDM-3 

NDM-4 

NDM-5* 

NDM-6* 

NDM-7* 

NDM-8 

NDM-11 

NDM-12 

NDM-13 

NDM-15 

NDM-16 

NDM-17 

NDM-18 

NDM-19 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 

クレブシエラ・ 

オキシトカ 

NDM-1 

NDM-4 

ターゲット 関連微生物 検出変異株 

肺炎桿菌グループ 肺炎桿菌 

NDM-1* 

NDM-4 

NDM-5 

NDM-6 

NDM-7 

NDM-10 

NDM-16 

モーガネラ・ 

モーガニイ 

モーガネラ・ 

モーガニイ 
NDM-1C 

プロテウス・ミラ

ビリス／プロテウ

ス属 

プロテウス・ 

ミラビリス 
NDM-1 

緑膿菌 緑膿菌 
NDM-1 

NDM-5 

サルモネラ属  
サルモネラ・ 

エンテリカ 

NDM-1 

NDM-5 

セラチア・マルセ

ッセンス／セラチ

ア属 

セラチア・ 

マルセッセンス 
NDM-1 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリ

ア 

ステノトロホモナ

ス・マルトフィリ

ア 

NDM-1 

A. 分析反応性 (包括性) 試験のシトロバクター属菌で検出。 

B. 分析反応性 (包括性) 試験で検出された詳細不明の NDM 変異株。 

C. NDM-1 は、分析反応性 (包括性) 試験のモーガネラ・モーガニイで検出されましたが、in silico 解析に利用できる塩基配列はあ

りませんでした。 

表85: 未検出変異株に対する予測 (in silico) 反応性 (包括性) 結果 
耐性マー

カー 

未検出変

異株 
関連微生物 

シーケンシ

ング回数 

CTX-M-1 

CTX-M-80 

肺炎桿菌 3 CTX-M-15 

非特定 

IMP 

IMP-31 

緑膿菌 

2 

IMP-35 2 

IMP-7 1 

耐性マー

カー 

未検出変

異株 
関連微生物 

シーケンシ

ング回数 

NDM 

NDM-1 

大腸菌 6 

クレブシエラ・ 

バリコラ 
3 

サルモネラ・ 

エンテリカ 
1 

NDM-3 
アシネトバクター・

バウマニ 
1 

NDM-4 大腸菌 1 
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耐性マー

カー 

未検出変

異株 
関連微生物 

シーケンシ

ング回数 

NDM-9 

クロノバクター・ 

サカザキ 
1 

大腸菌 1 

肺炎桿菌 2 

非特定 

大腸菌 2 

肺炎桿菌 1 

クレブシエラ属菌 1 

緑膿菌 1 

VIM 

VIM-1 

緑膿菌 3 

プロビデンシア・ 

ベルミコラ 
1 

VIM-2 肺炎桿菌 1 

VIM-5 
エンテロバクター・

クロアカエ 
2 

耐性マー

カー 

未検出変

異株 
関連微生物 

シーケンシ

ング回数 

肺炎桿菌 3 

VIM-7 
緑膿菌 

4 

VIM-13 3 

VIM-25 

アシネトバクター・ 

バウマニ 
1 

プロテウス・ミラビリ

ス 
2 

VIM-38 

緑膿菌 

2 

VIM-47 2 

VIM-49 2 

非特定 1 

OXA-48 OXA-232 大腸菌 1 

分析特異性 (交差反応性および排他性) 

パネル上およびパネル外の分析対象菌種の交差反応性を BCID-GN パネルで評価しました。細菌ターゲッ

トは約 1×109 CFU/mL の濃度で、真菌は約 1×107 CFU/mL の濃度で 3 連で試験しました。目標濃度に到

達できなかった場合は、微生物をストックから 2 倍に希釈して使用しました (表 86～89 にアスタリスク

で示しています)。 

 

パネル上微生物のいずれについても交差反応性は観察されませんでした。以下のパネル外微生物は交差

反応性を示しました。アシネトバクター・アニトラタス (1×104 CFU/mL を超える濃度) はアシネトバク

ター・バウマニアッセイと交差反応し、エンテロバクター・コワニー (1×108 CFU/mL を超える濃度) エ

ンテロバクター・クロアカエ複合体アッセイと交差反応し、エスケリキア・ヘルマンニーはエンテロバ

クター属 (クロアカエ複合体以外) アッセイ (1×106 CFU/mL を超える濃度) およびセラチア属アッセイ  

(1 × 107 CFU/mL を 超 え る 濃 度 ) と 交 差 反 応 し 、 フ ソ バ ク テ リ ウ ム ・ ペ リ オ ド ン テ ィ カ ム  ( 濃 度  

5×108 CFU/mL) およびフソバクテリウム・シミアエ (濃度 2.9×108 CFU/mL) は、フソバクテリウム・ヌ

クレアタムアッセイと交差反応し、赤痢菌属 (濃度 1×109 CFU/mL) は、大腸菌アッセイと交差反応しま

す (交差反応性を示すパネル外微生物は下表で太字で示します)。試験したパネル上の菌株の要約につい

ては表 65 を、試験したパネル外の菌株の要約については表 86～89 をご確認ください。 
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BCID-GN パネルと交差反応する可能性のあるパネル外のグラム陰性菌およびグラム陽性菌を同定するた

め、追加の in silico 解析を実施しました (表 90 および 91)。 

注：cobas® eplex BCID-GN パネルの性能は、in silico 解析のみで評価された微生物に対しては確立さ

れていません。 

パネル外微生物の排他性 

表86: cobas® eplex BCID-GN パネルにて交差反応性を評価したパネル外グラム陰性菌 (排他性) 

グラム陰性菌 菌株ID 
アシネトバクター・ヘモリティカス ATCC 19002 

アシネトバクター・ルオフィイ ATCC 15309 

アシネトバクター・ジュニイ ATCC 17908 

アシネトバクター・アニトラタスA ATCC 49139 

エロモナス・ハイドロフィラ JMI 938982 

エロモナス・サルモニシダ ATCC 33658 

エロモナス・ソブリア ATCC 35993 

バクテロイデス・ディスタソニス  

(パラバクテロイデス) 
ATCC 8503 

バクテロイデス・メルダエ ATCC 43184 

バクテロイデス・テタイオタオミクロン ATCC 29741 

バクテロイデス・ブルガータス* ATCC 8482 

バクテロイデス・カカエ ATCC 700189 

バクテロイデス・エッゲルティイ ATCC 27754 

バクテロイデス・オバツス* ATCC BAA-1296 

バクテロイデス・ウレオリティカス* ATCC 33387 

百日咳菌 ATCC 9797 

バークホルデリア・セパシア ATCC 25416 

シトロバクター・アマロナティカス ATCC BAA-2563 

シトロバクター・ギレニイ ATCC 51640 

シトロバクター・セドラキイ ATCC 51493 

シトロバクター・ファルメリ ATCC 51112 

シトロバクター・ムルリニアエ ATCC 51642 

エドワージエラ・タルダ ATCC 15947 

エンテロバクター・コベイ ATCC BAA-260 

エンテロバクター・カンセロゲヌス ATCC 35315 

エンテロバクター・コワニーB DSM-18146 

エスケリキア・アルベルティ DSM-17582 

エスケリキア・フェルグソニ ATCC 35469 

グラム陰性菌 菌株ID 
エスケリキア・ヘルマンニーC ATCC 33650 

エウィンゲラ・アメリカーナ* ATCC 33853 

エイケネラ・コローデンス ATCC BAA-1152 

フソバクテリウム・ナビフォルメ* ATCC 25832 

フソバクテリウム・ゴニディアフォルマ

ンス 
ATCC 25563 

フソバクテリウム・ネクロゲネス* ATCC 25556 

フソバクテリウム・ペリオドンティカ 

ム*D 
ATCC 33693 

フソバクテリウム・シミアエ*D ATCC 33568 

フソバクテリウム・バリウム ATCC 27725 

フソバクテリウム・ルシ* ATCC 25533 

フソバクテリウム・ウルセランス ATCC 49186 

ヘモフィルス・ヘモリティカス ATCC 33390 

ヘモフィルス・パラヘモリティカス ATCC 10014 

ハフニア・アルベイ ATCC 51815 

キンゲラ・キンガエ* ATCC 23331 

クルイベラ・コクレアエ ATCC 51609 

レジオネラ・ニューモニエ ATCC 33823 

レクレシア・アデカルボキシラータ ATCC 700325 

メチロバクテリウム・メソフィリカム* ATCC 29983 

淋菌 ATCC 19424 

ナイセリア・ムコサ ATCC 19695 

ナイセリア・シッカ ATCC 29193 

ナイセリア・フラベセンス ATCC 13115 

ナイセリア・ラクタミカ ATCC 23970 

ナイセリア・ペルフラバ ATCC 14799 

オクトバクトラム・アントロピ ATCC BAA-749 

パントエア・アグロメランス ATCC 14537 
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グラム陰性菌 菌株ID 
パントエア・アナナティス NRRL B-41502 

パスツレラ・アエロゲネス ATCC 27883 

パスツレラ・ムルトシダ亜種ムルトシダ ATCC 12945 

プレボテラ・インターメディア ATCC 15032 

プレボテラ・コーポリス*  ATCC 33547 

プレボテラ・オラリス* ATCC 33269 

プレボテラ・ニグレセンス*  ATCC 33563 

プロビデンシア・レットゲリ ATCC 9250 

プロビデンシア・スチュアーティイ ATCC 33672 

プロビデンシア・アルカリファシエンス ATCC 9886 

シュードモナス・フルオレッセンス ATCC 13525 

シュードモナス・プチダ ATCC 49128 

シュードモナス・アルカリゲネス  ATCC 14909 

ラルストニア・インシディオーサ ATCC 49129 

ラルストニア・ピケッティイ  ATCC 27511 

グラム陰性菌 菌株ID 
ラオウルテラ・プランティコラ (クレブ

シエラ・プランティコラ) 
ATCC 31900 

ラオウルテラ・オルニチノリティカ  CDC# 0134 

ラオウルテラ・テルリゲナ (クレブシ 

エラ・テルリゲナ) 
ATCC 55553 

ボイド赤痢菌E ATCC 9207 

ソンネイ赤痢菌E ATCC 25931 

フレクスナー赤痢菌E ATCC 9199 

ビブリオ・ファーニシ NCTC11218 

ビブリオ・アルギノリティカス ATCC 17749 

腸炎ビブリオ ATCC 17802 

エルシニア・エンテロコリチカ亜種 

エンテロコリチカ 
ATCC 9610 

エルシニア・ラッケリ ATCC 29473 

エルシニア・クリステンセニイ ATCC 33639 
 

A. アシネトバクター・バウマニと 1×104 CFU/mL を超える濃度で交差反応性。 

B. エンテロバクター・クロアカエ複合体と 1×108 CFU/mL を超える濃度で交差反応性。 

C. エンテロバクター属 (クロアカエ複合体以外) と 1×106 CFU/mL を超える濃度で、セラチア属と 1×107 CFU/mL を超える濃度で

交差反応性。 

D. フソバクテリウム・ヌクレアタムアッセイと交差反応性。 

E. 大腸菌アッセイと交差反応性。 

表87: cobas® eplex BCID-GN パネルにて交差反応性を評価したパネル外グラム陽性菌 (排他性) 

グラム陽性菌 菌株 ID 
アクチノマイセス・オドントリテ 

ィカス 
ATCC 17929 

クロストリジウム・パーフリンジ 

ェンス 
ATCC 13124 

コリネバクテリウム・ジェイケイウム ATCC BAA-949 

コリネバクテリウム・レナーレ ATCC 19412 

コリネバクテリウム・ウルセランス ATCC 51799 

コリネバクテリウム・キセロシス* ATCC 373 

コリネバクテリウム・デュラム ATCC 33449 

ジフテリア菌* ATCC 13812 

コリネバクテリウム・シュードジフテ

リティカム 
ATCC 10700 

コリネバクテリウム・ストリアトゥム* ATCC 43735 

コリネバクテリウム・ウレアリテ 

ィカム 
ATCC 43044 

グラム陽性菌 菌株 ID 
ラクトバチルス・カゼイ ATCC 39392 

ラクトバチルス・パラカゼイ* ATCC 25598 

ラクトバシラス・アシドフィルス* ATCC 314 

ラクトバチルス・クリスパタス ATCC 33197 

ラクトバチルス・ラムノーサス ATCC 39595 

ラクトコッカス・ラクチス ATCC 49032 

リステリア・イノキュア ATCC 33090 

リステリア・モノサイトゲネス ATCC 7644 

ミクロコッカス・ルテウス ATCC 10240 

ペプトストレプトコッカス・アナエロ

ビウス 
ATCC 27337 

アクネ菌 ATCC 11827 

ロティア・ムシラギノーサ ATCC 25296 
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表88: cobas® eplex BCID-GN パネルにて交差反応性を評価したパネル外真菌 (排他性) 

真菌病原体 菌株 ID 試験濃度 

アスペルギルス・フミガーツス* ATCC 204305 2.50 × 106 CFU/mL 

カンジダ・オルソプシローシス ATCC 96139 1 × 107 CFU/mL 

カンジダ・メタプシローシス ATCC 96144 1 × 107 CFU/mL 

カンジダ・トロピカリス ATCC 1369 1 × 107 CFU/mL 

クリプトコッカス・グルビ ATCC 208821 1 × 107 CFU/mL 

クリプトコッカス・ガッティ ATCC 76108 1 × 107 CFU/mL 

クリプトコッカス・ネオフォルマンス ATCC 14116 1 × 107 CFU/mL 

ゲオトリクム・カピタツム ATCC 10663 1 × 107 CFU/mL 

ヒストプラスマ・カプスラーツム In silico 非該当 

ペニシリウム・マルネッフェイ ATCC 200050 1 × 107 CFU/mL 

ロドトルラ・グルティニス ATCC 32765 1 × 107 CFU/mL 

ロドトルラ・ムシラギノーサ ATCC 9449 1 × 107 CFU/mL 

ロドトルラ・ミヌタ ATCC 36236 1 × 107 CFU/mL 

サッカロミセス・セレビシエ* ATCC 18824 5.55 × 106 CFU/mL 

トリコスポロン・デルマティス ATCC MYA-4294 1 × 107 CFU/mL 

トリコスポロン・ムコイデス ATCC 90046 1 × 107 CFU/mL 

表89: cobas® eplex BCID-GN パネルにて交差反応性を評価したパネル外耐性遺伝子 (排他性) 

抗菌薬耐性遺伝子 菌株 ID 試験濃度 

FOX (クレブシエラ・オキシトカが保有)*A JMI 954306 8 × 108 CFU/mL 

MOX (エロモナス・ハイドロフィラが保有) JMI 938982 1 × 109 CFU/mL 

SME (セラチア・マルセッセンスが保有)A CDC #0091 1 × 109 CFU/mL 

SHV (肺炎桿菌が保有) A CDC #0087 1 × 109 CFU/mL 

TEM (大腸菌が保有)A NCTC 13351 1 × 109 CFU/mL 

A. 耐性遺伝子に関連するパネル上の微生物は、予想どおり BCID-GN パネルによって検出されました。 
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表90: In silico 解析に基づき cobas® eplex BCID-GN パネルとの交差反応性を評価したパネル外グラム

陰性菌 

交差反応性微生物 
cobas® eplex BCID-GN 

ターゲット 

シーケンシ

ング回数 

予測された交差反応性塩基

配列* 

n (%) 

フソバクテリウム・ファスキー フソバクテリウム・ヌクレアタム 10 5 (50%) 

ヘモフィルス・エジプチウス インフルエンザ菌 3 3 (100%) 

クレブシエラ・ミシガネンシス クレブシエラ・オキシトカ 40 40 (100%) 

シュードモナス・デニトリフィカンス 緑膿菌 17 16 (94.1%) 

表91: In silico 解析に基づきグラム陽性菌アッセイにて交差反応性を評価したパネル外グラム陽性菌 

微生物 シーケンシング回数 
予測された交差反応性塩基配列 

n (%) 

ブレビバクテリウム・ハロトレランス 3 3 (100%) 

ドミバチルス・インディカス 1 1 (100%) 

ドミバチルス・ロビギノサス 1 1 (100%) 

サリニバチルス・アイディンゲンシス 2 1 (50%) 

テルリバチルス・アイディンゲンシス 1 1 (100%) 

テルリバチルス・ハロフィルス 2 1 (50%) 

テルリバチルス・サッカロフィルス 1 1 (100%) 

プラノミクロビウム・オケアノコイテス 1 1 (100%) 

ラクトコッカス・チュンガンゲンシス 4 4 (100%) 

ラクトコッカス・ラウデンシス 1 1 (100%) 

ラクトコッカス・ピスキウム 18 18 (100%) 

ラクトコッカス・プランタラム 6 5 (83.8%) 

ラクトコッカス・ラフィノラクティス 49 46 (93.9%) 

オカダエラ・ガストロコッカス 4 4 (100%) 

 

ボトル陽性 

いくつかの代表的な細菌および真菌を、製造業者が推奨するヒト全血量とともに血液培養ボトルに添加

し、市販の連続モニタリング血液培養システムで陽性になるまで増殖させました。ボトルは、陽性と判

定されてから 2 時間以内に、およびボトル陽性から 8 時間後に、インキュベーターから取り出しました。

培養プレート上の各微生物について、少なくとも 2 個の独立した陽性血液培養の同型および 3 個の血液
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の同型を定量しました。検査した微生物およびおおよそのボトル陽性時の濃度を表 92 に要約します。下

記に示す濃度は、臨床現場で観察される可能性のあるおおよその値を表したものです。すべての推定ボ

トル陽性時濃度は、cobas® eplex BCID-GP パネルの各アッセイで確立された検出限界 (LoD) と同等また

はそれ以上です。ボトル陽性試験には、以下のボトルの種類を使用しました：BD BACTEC Plus 好気用/F 

血液培養ボトル (エンテロコッカス・フェシウム、黄色ブドウ球菌、ストレプトコッカス・アンギノーサ

ス、アシネトバクター・バウマニ、エンテロバクター・クロアカエ、大腸菌、インフルエンザ菌、クレ

ブシエラ・オキシトカ、髄膜炎菌、緑膿菌およびセラチア・マルセッセンス)、および BD BACTEC 溶血

用/10 嫌気用/F (バクテロイデス・フラジリスおよびフソバクテリウム・ヌクレアタム)。 

表92: ボトル陽性時濃度 

微生物 菌株 ID 
ボトル陽性時平均

濃度 

ボトル陽性となった 

8 時間後の平均濃度 

グラム陽性菌 

エンテロコッカス・フェシウム ATCC BAA-2317 4.9 × 107 CFU/mL 3.6 × 107 CFU/mL 

黄色ブドウ球菌 NRS 483 2.8 × 107 CFU/mL 2.1 × 107 CFU/mL 

ストレプトコッカス・アンギノーサス ATCC 33397 4.1 × 107 CFU/mL 4.0 × 108 CFU/mL 

グラム陰性菌 

アシネトバクター・バウマニ NCTC 13301 4.4 × 108 CFU/mL 3.8 × 108 CFU/mL 

バクテロイデス・フラジリス ATCC 700786 4.7 × 108 CFU/mL 6.7 × 109 CFU/mL 

エンテロバクター・クロアカエ NCTC 13464 2.8 × 108 CFU/mL 7.7 × 108 CFU/mL 

大腸菌 NCTC 13476 2.3 × 108 CFU/mL 1.5 × 109 CFU/mL 

フソバクテリウム・ヌクレアタム ATCC 31647 6.5 × 107 CFU/mL 4.9 × 108 CFU/mL 

インフルエンザ菌 ATCC 19418 6.9 × 108 CFU/mL 1.2 × 109 CFU/mL 

クレブシエラ・オキシトカ CDC #0147 9.3 × 108 CFU/mL 1.5 × 109 CFU/mL 

髄膜炎菌 ATCC 13102 3.2 × 107 CFU/mL 2.1 × 108 CFU/mL 

緑膿菌 NCTC 13476 1.6 × 108 CFU/mL 8.4 × 108 CFU/mL 

セラチア・マルセッセンス ATCC 14041 1.2 × 109 CFU/mL 2.2 × 109 CFU/mL 

真菌 

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

2 濃度のターゲット 17 種類を代表するパネル上微生物 11 種および抗生物質耐性遺伝子 5 種類を含む陽

性混合物 3 種、ならびにパネル外微生物 1 種を含む陰性混合物 1 種を試験しました。2 種の陽性混合物

は、ボトル陽性時を反映する濃度および 1 対数高い濃度 (ボトル陽性の 8 時間後の濃度を模倣するため) 

で、培養分離株を BD BACTEC Standard/10 好気用/F 血液培養ボトルに入った陰性検体マトリックスに添

加して調製しました。陰性混合物には、BD BACTEC 溶血用/10 嫌気用/F 血液培養ボトルでボトル陽性ま

でおよびボトル陽性の 8 時間後まで増殖させたキューティバクテリウム・グラニュロスムが含まれてお

り、これにより陰性結果が得られることが予想されます。この試験で使用したボトル濃度を表 93 に要約

します。2 濃度の陽性混合物 3 種と陰性混合物 1 種それぞれを最低 108 回試験しました。試験は 3 箇所

の施設で実施し、2 名のオペレータがカートリッジ 3 ロットを使用して 6 日間にわたって混合物を検査し

ました。陰性混合物については、cobas® eplex BCID-GN パネルのすべてのターゲットで、予想陰性結果

との一致率は 100%でした。 

表93: ボトル陽性時濃度 

微生物 ボトル陽性時濃度 
ボトル陽性 

8 時間後の濃度 

アシネトバクター・バウマニ (OXA) 1 × 108 CFU/mL 1 × 109 CFU/mL 

エンテロバクター・クロアカエ (CTX-M、KPC) 1 × 108 CFU/mL 1 × 109 CFU/mL 

大腸菌 (IMP) 1 × 108 CFU/mL 1 × 109 CFU/mL 

フソバクテリウム・ヌクレアタム 1 × 107 CFU/mL 1 × 108 CFU/mL 

インフルエンザ菌 1 × 108 CFU/mL 1 × 109 CFU/mL 

クレブシエラ・オキシトカ 1 × 108 CFU/mL 1 × 109 CFU/mL 

髄膜炎菌 3 × 107 CFU/mL 3 × 108 CFU/mL 

緑膿菌 (VIM) 1 × 108 CFU/mL 1 × 109 CFU/mL 

セラチア・マルセッセンス 1 × 108 CFU/mL 1 × 109 CFU/mL 

カンジダ・アルビカンス (カンジダ属のターゲット) 1 × 106 CFU/mL 1 × 107 CFU/mL 

黄色ブドウ球菌(グラム陽性菌ターゲット) 1 × 107 CFU/mL 1 × 108 CFU/mL 

 

各ターゲットの期待される結果との一致率は、表 94～110 に要約します。cobas® eplex BCID-GN アッ

セイは、期待される結果と高いレベルの一致 (98%以上) を示します。 
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表94: アシネトバクター・バウマニの一致率 

アシネトバクター・バウマニ 

濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×109 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

ボトル陽性 

(1×108 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

陰性 

1 179/179 100 (97.9-100) 

2 178/179 99.4 (96.9-99.9) 

3 180/180 100 (97.9-100) 

全施設 537/538 99.8 (99.0-100) 

CI = 信頼区間 

表95: エンテロバクター・クロアカエ複合体の一致率 

エンテロバクター・クロアカエ 

濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×109 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100)  

3 36/36 100 (90.4-100)  

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

ボトル陽性 

(1×108 CFU/mL) 

1 35/35 100 (90.1-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100)  

全施設 107/107 100 (96.5-100) 

陰性 

1 180/180 100 (97.9-100) 

2 179/179 100 (97.9-100) 

3 180/180 100 (97.9-100) 

全施設 539/539 100 (99.3-100) 
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表96: 大腸菌の一致率 

大腸菌 

濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×109 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

ボトル陽性 

(1×108 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 35/35 100 (90.1-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 107/107* 100 (96.5-100) 

陰性 

1 179/179 100 (97.9-100) 

2 180/180 100 (97.9-100) 

3 180/180 100 (97.9-100) 

全施設 539/539 100 (99.3-100) 

*2 検体で偽陽性のバクテロイデス・フラジリス結果。 

表97: フソバクテリウム・ヌクレアタムの一致率 

フソバクテリウム・ヌクレアタ

ム濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×108 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 35/35 100 (90.1-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 107/107 100 (96.5-100) 

ボトル陽性 

(1×107 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108* 100 (96.6-100) 

陰性 

1 179/179 100 (97.9-100) 

2 180/180 100 (97.9-100) 

3 180/180 100 (97.9-100) 

全施設 539/539 100 (99.3-100) 

*1 検体で偽陽性のフソバクテリウム・ネクロフォールム結果。 
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表98: インフルエンザ菌の一致率 

インフルエンザ菌 

濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×109 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

ボトル陽性 

(1×108 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

陰性 

1 179/179 100 (97.9-100) 

2 179/179 100 (97.9-100) 

3 180/180 100 (97.9-100) 

全施設 538/538 100 (99.3-100) 

表99: クレブシエラ・オキシトカの一致率 

クレブシエラ・オキシトカ 

濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×109 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

ボトル陽性 

(1×108 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

陰性 

1 179/179 100 (97.9-100) 

2 179/179 100 (97.9-100) 

3 180/180 100 (97.9-100) 

全施設 538/538 100 (99.3-100) 
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表100: 髄膜炎菌の一致率 

髄膜炎菌 

濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(3×108 CFU/mL) 

1 35/35 100 (90.1-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 107/107 100 (96.5-100) 

ボトル陽性 

(3×107 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

陰性 

1 180/180 100 (97.9-100) 

2 179/179 100 (97.9-100) 

3 180/180 100 (97.9-100) 

全施設 539/539 100 (99.3-100) 

表101: 緑膿菌の一致率 

緑膿菌 

濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×109 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 35/35 100 (90.1-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 107/107 100 (96.5-100) 

ボトル陽性 

(1×108 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

陰性 

1 179/179 100 (97.9-100) 

2 180/180 100 (97.9-100) 

3 180/180 100 (97.9-100) 

全施設 539/539 100 (99.3-100) 
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表102: セラチア属の一致率 

セラチア・マルセッセンス 

濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×109 CFU/mL) 

1 35/35 100 (90.1-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 107/107 100 (96.5-100) 

ボトル陽性 

(1×108 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

陰性 

1 180/180 100 (97.9-100) 

2 179/179 100 (97.9-100) 

3 180/180 100 (97.9-100) 

全施設 539/539 100 (99.3-100) 

表103: セラチア・マルセッセンスの一致率 

セラチア・マルセッセンス 

濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×109 CFU/mL) 

1 35/35 100 (90.1-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 107/107 100 (96.5-100) 

ボトル陽性 

(1×108 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

陰性 

1 180/180 100 (97.9-100) 

2 179/179 100 (97.9-100) 

3 180/180 100 (97.9-100) 

全施設 539/539 100 (99.3-100) 
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表104: カンジダの一致率 

カンジダ・アルビカンス 

濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×107 CFU/mL) 

1 35/35 100 (90.1-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 107/107 100 (96.5-100) 

ボトル陽性 

(1×106 CFU/mL) 

1 35/36 97.2 (85.8-99.5) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 107/108 99.1 (94.9-99.8) 

陰性 

1 180/180 100 (97.9-100) 

2 179/179 100 (97.9-100) 

3 180/180 100 (97.9-100) 

全施設 539/539 100 (99.3-100) 

表105: グラム陽性菌の一致率 

黄色ブドウ球菌 

濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×108 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

ボトル陽性 

(1×107 CFU/mL) 

1 34/36 94.4 (81.9-98.5) 

2 35/35 100 (90.1-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 105/107 98.1 (93.4-99.5) 

陰性 

1 179/179 100 (97.9-100) 

2 179/180 99.4 (96.9-99.9) 

3 180/180 100 (97.9-100) 

全施設 538/539 99.8 (99.0-100) 
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表106: CTX-M の一致率 

エンテロバクター・クロアカエ 

(CTX-M+、KPC+) 濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×109 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

ボトル陽性 

(1×108 CFU/mL) 

1 35/35 100 (90.1-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 107/107 100 (96.5-100) 

陰性 

1 144/144 100 (97.4-100) 

2 143/143 100 (97.4-100) 

3 144/144 100 (97.4-100) 

全施設 431/431 100 (99.1-100) 

表107: IMP の一致率 

大腸菌 (IMP+) 

濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×109 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 35/36 97.2 (85.8-99.5) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 107/108 99.1 (94.9-99.8) 

ボトル陽性 

(1×108 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 35/35 100 (90.1-100) 

3 35/36 97.2 (85.8-99.5) 

全施設 106/107 99.1 (94.9-99.8) 

陰性 

1 143/143 100 (97.4-100) 

2 144/144 100 (97.4-100) 

3 144/144 100 (97.4-100) 

全施設 431/431 100 (99.1-100) 
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表108: KPC の一致率 

エンテロバクター・クロアカエ 

(CTX-M+、KPC+) 濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×109 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

ボトル陽性 

(1×108 CFU/mL) 

1 35/35 100 (90.16-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 107/107 100 (96.5-100) 

陰性 

1 144/144 100 (97.4-100) 

2 143/143 100 (97.4-100) 

3 144/144 100 (97.4-100) 

全施設 431/431 100 (99.1-100) 

表109: OXA の一致率 

アシネトバクター・バウマニ 

(OXA-23+) 濃度 
施設 

期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×109 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

ボトル陽性 

(1×108 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

陰性 

1 143/143 100 (97.4-100) 

2 143/143 100 (97.4-100) 

3 144/144 100 (97.4-100) 

全施設 430/430 100 (99.1-100) 
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表110: VIM の一致率 

緑膿菌 (VIM+) 濃度 施設 
期待される結果との一致率 

一致数／検体数 % 95% CI 

ボトル陽性 

+ 8 時間後 

(1×109 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 35/35 100 (90.1-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 107/107 100 (96.5-100) 

ボトル陽性 

(1×108 CFU/mL) 

1 36/36 100 (90.4-100) 

2 36/36 100 (90.4-100) 

3 36/36 100 (90.4-100) 

全施設 108/108 100 (96.6-100) 

陰性 

1 143/143 100 (97.4-100) 

2 144/144 100 (97.4-100) 

3 144/144 100 (97.4-100) 

全施設 431/431 100 (99.1-100) 

 

干渉物質および検体マトリックス同等性 (ボトル評価) 

ターゲット 16 種を代表するパネル上微生物 12 種を含む微生物混合物 3 種および陰性血液マトリックス

を用いて干渉する可能性のある物質およびボトルの種類の干渉を評価しました。試験した各微生物の濃

度を表 111 に要約します。 

表111: 干渉物質およびボトル同等性評価時の微生物の濃度 

微生物 濃度 

アシネトバクター・バウマニ 4 × 108 CFU/mL 

バクテロイデス・フラジリス 4 × 108 CFU/mL 

エンテロバクター・アエロゲネス 2 × 108 CFU/mL 

エンテロバクター・クロアカエ (CTX-M) 2 × 108 CFU/mL 

大腸菌 (OXA) 2 × 108 CFU/mL 

インフルエンザ菌 6 × 108 CFU/mL 

クレブシエラ・オキシトカ 9 × 108 CFU/mL 

髄膜炎菌 3 × 107 CFU/mL 
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微生物 濃度 

緑膿菌 (IMP) 1 × 108 CFU/mL 

セラチア・マルセッセンス 1 × 109 CFU/mL 

黄色ブドウ球菌(グラム陽性菌ターゲット) 2 × 107 CFU/mL 

カンジダ・アルビカンス (カンジダ属のターゲット) 1 × 106 CFU/mL 

 

干渉物質 

18 種類の物質を使用して、干渉の可能性について cobas® eplex BCID-GN パネルを評価しました。表

111 の微生物を陰性血液マトリックスに添加し、各干渉の可能性のある物質の存在下および非存在下で 3

連で試験しました。陰性血液マトリックスは、潜在的な陽性干渉のコントロールとして試験を実施しま

した。干渉の可能性のある物質を表 112 に要約します。血液培養試料中に一般に認められる物質または

皮膚もしくは血流感染の治療に一般的に使用される薬剤の 18 種類のいずれも、臨床的に意味のある濃度

での cobas® eplex BCID-GN パネルの阻害は認められませんでした。干渉物質の影響は、表 112 に記載

されている物質に対してのみ評価されています。このセクションに記載されている物質以外による干渉

により、誤った結果が得られる可能性があります。 

表112: 干渉の可能性のある物質物質一覧 

内因性物質 試験濃度 

ビリルビン 60 µg/mL 

ヘモグロビン 0.6 g/L 

ヒトゲノム DNA 6 × 105 コピー/mL 

トリグリセリド 1000 mg/dL 

γ-グロブリン 0.85 g/dL 

外因性物質 試験濃度 

アモキシシリン／クラブラン酸 3.5 µg/mL 

アムホテリシン B 2 µg/mL 

カスポファンギン 4.5 µg/mL 

セフトリアキソン 0.23 mg/mL 

シプロフロキサシン 3 mg/L 

フルコナゾール 25 mg/L 

フルシトシン 90 µg/mL 
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ゲンタマイシン硫酸塩 3 µg/mL 

ヘパリン 0.9 U/mL 

イミペネム 83 µg/mL 

ポリアネトールスルホン酸ナトリウム 0.25% w/v 

テトラサイクリン 5 mg/L 

バンコマイシン 30 mg/L 

 

検体マトリックス同等性 (ボトル評価) 

13 種類のボトルを、表 111 に記載の各微生物との干渉について試験しました。各微生物の同型 5 検体を

それぞれ 2 ロットのボトルで試験しました。陰性血液マトリックスは、陰性コントロールとして試験し

ました。試験したボトルのうち 12 種類は、試験したターゲットのいずれに対しても干渉を示しませんで

した。試験した BACTEC™ 溶血用嫌気用ボトルの 3 ロット中 1 ロットで、いくつかのターゲットに対して

感受性の低下が見られました。評価したボトルの種類および試験結果の要約を表 113 に示します。 

表113: 検体マトリックス同等性 (ボトル評価) ボトルの種類 

製造業者 
ボトルのブ

ランド 
ボトルの種類 試験結果 

BD BACTEC™ Plus 好気用 干渉は認められず 

BD BACTEC Plus 嫌気用 干渉は認められず 

BD BACTEC Standard 好気用 干渉は認められず 

BD BACTEC Standard 嫌気用 干渉は認められず 

BD BACTEC Peds Plus™ 干渉は認められず 

BD BACTEC 溶血タイプ嫌気用 

3 ロット中 1 ロットで、カンジダ属、 

エンテロバクター・クロアカエ、大腸菌、

CTX-M および OXA について偽陰性結果が得

られました* 

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

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

ビオメリュー BACT/ALERT FA Plus 干渉は認められず 

ビオメリュー BACT/ALERT FN Plus 干渉は認められず 

ビオメリュー BACT/ALERT PF Plus 干渉は認められず 
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製造業者 
ボトルのブ

ランド 
ボトルの種類 試験結果 

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

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

*15 連中 2 つでカンジダ属の偽陰性結果、15 連中 1 つでエンテロバクター・クロアカエの偽陰性結果、15 連中 1 つで大腸菌 

(OXA-48) の偽陰性結果、15 連中 2 つで CTX-M の偽陰性結果が得られました。 

 

キャリーオーバーおよびクロスコンタミネーション 

cobas® eplex BCID-GN パネルについて、高濃度の陽性検体と陰性検体を交互にラン実行する試験サイク

ルを 5 回実施し、ラン内およびラン間でキャリーオーバーおよびクロスコンタミネーションを評価しま

した。OXA 陽性の大腸菌、CTX-M および KPC 陽性のエンテロバクター・クロアカエ、サルモネラ・エン

テリカ、ならびにエンテロコッカス・フェカーリス (グラム陽性菌ターゲット微生物) の高力価混合物を

それぞれ 1×109 CFU/mL に調製し、カンジダ・クルーセイ (カンジダ属ターゲット微生物) についても 1

×107 CFU/mL に調製して、陽性試験のための臨床的に意義のある高濃度検体を模擬しました。陰性血液

培養マトリックスを陰性検体として使用しました。120 回以上のランで、すべての有効な陽性ランで、大

腸菌、エンテロバクター・クロアカエ複合体、サルモネラ属、OXA、CTX-M、KPC、グラム陽性菌およ

びカンジダ属が検出され、陰性ランでは偽陽性は検出されませんでした。 

 

競合阻害試験 

cobas® eplex BCID-GN パネルについて、模擬二重感染検体混合物 4 種類中の臨床的に重要な微生物 8 種

類 (グラム陽性菌アッセイのターゲット 1 種類およびパネル外グラム陽性菌 1 種類を含みます) をペアリ

ングすることによって、競合阻害を評価しました。各二重感染混合物は、他の 3 つの混合物のそれぞれ

と組み合わせて試験し、すべての微生物について、高力価 (ボトル陽性の 8 時間後に予想される濃度、ま

たはボトル陽性時に予想される濃度よりも約 1 対数高い濃度) の他の微生物の存在下で、低力価 (ボトル

陽性時の予測濃度) で試験しました。12 種類の試験条件のいずれの同型検体においても、競合阻害は観察

されませんでした。評価した微生物および試験濃度の要約を表 114 に示します。 
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表114: 競合阻害 試験した微生物および濃度 

微生物 高濃度 低濃度 

肺炎桿菌 1 × 109 CFU/mL 9 × 108 CFU/mL 

大腸菌 (CTX-M+) 1 × 109 CFU/mL 2 × 108 CFU/mL 

エンテロバクター・クロアカエ (VIM+) 7 × 108 CFU/mL 2 × 108 CFU/mL 

クレブシエラ・オキシトカ (KPC+) 1 × 109 CFU/mL 9 × 108 CFU/mL 

緑膿菌 (IMP+) 8 × 108 CFU/mL 1 × 108 CFU/mL 

セラチア・マルセッセンス 2 × 109 CFU/mL 1 × 109 CFU/mL 

黄色ブドウ球菌 1 × 108 CFU/mL 2 × 107 CFU/mL 

コリネバクテリウム・ストリアトゥム A 2 × 109 CFU/mL 4 × 106 CFU/mL 

A. パネル外微生物 
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トラブルシューティング 

表115: トラブルシューティング一覧表 

すべての cobas® eplex エラーメッセージの完全なリストおよびメッセージの説明については、cobas® 

eplex 取扱説明書をご参照ください。 

エラー エラーメッセージ 説明 再検査に関する推奨事項 

検査が開始

されません

でした 

「カートリッジの不良」 

「カートリッジの初期化テストが

失敗しました」 

「カートリッジがありません」 

「ベイヒーターの不良」 

「不明なエラー」 

「ベイメイン・流体モーターの不

良」 

「ベイへの過圧力」 

「ベイ温度が範囲外」 

「システムがカートリッジを読み

取れませんでした」 

「挿入されたカートリッジがスキ

ャンされたカートリッジのシリア

ル番号と一致しません」 

「システムはカートリッジを受け

入れる準備ができていません」 

「システムがベイへのカートリッ

ジ挿入を有効にできませんでし

た」 

「システムがカートリッジ処理の

準備に失敗しました」 

「カートリッジの初期化テストが

失敗しました」 

「システムが、以前に使用したカ

ートリッジを処理しようとする試

みを拒否しました」 

ベイへのカートリッジの挿入時に

実施されるカートリッジのプリフ

ライトチェック (初期化) 中に発生

するエラーです。プリフライトま

たはカートリッジの初期化は、カ

ートリッジが最初にベイに挿入さ

れた時に行われ、約 90 秒かかりま

す。 

 

プリフライト検査またはカートリ

ッジ初期化の完了後はカートリッ

ジを再使用できませんが、この時

点より前にはカートリッジを再検

査することができます。 

 

カートリッジの初期化が完了した

ことを確認するには、カートリッ

ジを取り外す際にラベルを調べま

す。cobas® eplex BCID-GN カー

トリッジのラベルに穴が開いてい

る場合は、初期化が開始されてお

り、カートリッジは再検査できま

せん。ラベルに穴が開けられてい

ない場合は、記載の推奨事項に従

ってください。 

1. カートリッジをベイから取り外

します。 

a. ベイをリセットしてエラーを

クリアします。 

b. 利用可能なベイにカートリッ

ジを再度挿入します。 

 

2. 2 回目の試行でカートリッジを初

期化できず、プリフライトチェ

ック中に再びエラーが発生する

場合は、カートリッジに問題が

あることを示しています。その

カートリッジは検査室の手順に

従って廃棄し、新しいカートリ

ッジを使用して検体の検査を再

実施してください。ベイをリセ

ットしてエラーをクリアしま

す。Roche テクニカルサポート

に連絡し、この問題をお知らせ

ください。 

 

カートリッジを取り外した後もベ

イがエラー状態 (赤く点滅) のまま

である場合は、カートリッジのラ

ンで使用する前に、「ベイの構

成」メニューからベイをリセット

する必要があります。 
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エラー エラーメッセージ 説明 再検査に関する推奨事項 

検査が終了

しませんで

した 

「ベイヒーターの不良」 

「ベイメイン・流体モーターの不

良」 

「ベイ電圧不良」 

「ベイサブシステムの通信時間切

れ」 

「ベイへの過圧力」 

「ベイの自動較正失敗」 

「ベイ温度が範囲外」 

「システムはベイからカートリッ

ジを排出できませんでした」 

この種類のエラーは、プリフライ

トチェックが完了した後のラン中

に発生し、カートリッジが処理さ

れて完了するのを防ぎます。 

試薬は消費されており、カートリ

ッジを再使用することはできませ

ん。Roche テクニカルサポートに

連絡し、新しいカートリッジを使

用して検体検査の再実施を進めて

ください。 

 

カートリッジを取り外した後もベ

イがエラー状態 (赤く点滅) のまま

である場合は、カートリッジのラ

ンで使用する前に、「ベイの構

成」メニューからベイをリセット

する必要があります。 

無効 

 これは、有効な結果が生成されな

いというエラーです。検査レポー

トが生成されますが、すべてのタ

ーゲットおよび内部コントロール

は無効となります。 

試薬は消費されており、カートリ

ッジを再使用することはできませ

ん。Roche テクニカルサポートに

連絡し、新しいカートリッジを使

用して検体検査の再実施を進めて

ください。 
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テクニカルサポート (アメリカ合衆国) 

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

トと満足度を提供いたします。 

 

GenMark Diagnostics, Inc.：Roche グループメンバー 

5964 La Place Court 

Carlsbad, CA 92008 USA 

 

アメリカ合衆国内では、下記の連絡先にお問い合わせください。 

テクニカルサポート：833.943.6627 (833.9GENMAR) または cad.technical_support_us@roche.com 

カスタマーサービス：1-800-428-5076 

 

テクニカルサポート (アメリカ合衆国以外の国々) 

テクニカルサポート (アシスタンス) が必要な場合は、お近くの支社までご連絡ください: 

https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm 
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文書改訂 

文書改訂情報 

Rev. A 05/2019 初版 

Rev. B 10/2020 外部コントロールの文言を更新。「検出微生物の概要」セクションの髄膜炎菌を更

新。 

Rev. C 04/2021 検体の安定性データを更新 

Rev. D 02/2022 GN2の包括性改善および誤字修正。 

Rev E 規制要件を満たすために警告および使用上の注意ならびに一般事項に文言を追

加。 

表112に、y-グロブリンおよびカスポファンギンの最終濃度をそれぞれ0.85 g/dL

および4.5 μg/mLと報告。 

安全性および性能の概要に参考資料を追加。 

EMERGOの所在地を更新。UKCA要件を追加。テクニカルサポートの連絡先、 

ウェブサイト、商標および著作権情報を更新。図記号の解説を更新。 

Doc Rev. 1.0 

12/2023 

IFU PI1082-Eに基づきBranchburg向けに初発行。 

ブランディングをGenMarkのePlex®からcobas® eplexに更新。 

「安全性」セクションでSDSウェブサイト情報を更新。 

お尋ねになりたい点がある場合は、お近くのロシュ担当者までお問い合わせくだ

さい。 

安全と性能レポートの概要は、次のリンクからご覧ください。 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 

商標 

GenMark®、GenMark Dx®、eSensor®、cobas® eplex、Designed For the Patient, Optimized For the 

Lab®および The True Sample-to-Answer Solution®は、Roche の登録商標です。 

キムワイプ™は、Kimberly-Clark Worldwide の商標です。 

BacT/Alert®は、ビオメリューの登録商標です。 
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BACTEC™は BD の商標です。 

VersaTREK™および REDOX™は、Thermo Fisher Scientific の商標です。 

 

特許情報 

cobas® eplex 血液培養同定検査 グラム陰性菌パネルおよび／またはその使用は、GenMark Diagnostics, 

Inc. またはその子会社によって所有またはライセンス許諾された以下の米国および米国以外の国の特許 

(さらに複数の国内外特許が出願中) のうちの１つ以上で請求される技術を備えています。米国特許番

号：7,820,391、8,486,247、9,222,623、9,410,663、9,453,613、9,498,778、9,500,663、9,598,722、

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、D881409 および D900330、ならびにその他の国際特許および特許出願。 
 

書面で別段の合意がない限り、カートリッジを使用することにより、受領者は、受領者が Roche のウェ

ブサイトに掲載されている一般販売条件を読み、承諾し、これに拘束され、遵守することに同意するも

のとします。一般販売条件は、同意なしに Roche により随時改訂されることがあります。受領者が一般

販売条件に承諾せず、拘束されることに同意しない場合、受領者は直ちにカートリッジのさらなる使用

を中止するものとします。 
 

本製品について、ヒト体外診断用医薬品およびそれに合理的に関連する研究の分野における限定的な使

用許可が与えられます。使用者は、科学捜査 (人物同定検査を含みます) の分野などのその他の用途で本

製品を使用することは禁止されています。 
 

発効日：  2023 年 12 月 

2023 Roche Molecular Systems, Inc. All rights reserved. 
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