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PRZEZNACZENIE

Panel cobas eplex® Blood Culture Identification Gram-Positive (BCID-GP) Panel (Panel cobas eplex do
identyfikacji bakterii Gram-dodatnich w posiewach krwi) to jakosciowy, diagnostyczny test in vitro typu
multiplex oparty na kwasach nukleinowych, ktéry przeznaczony jest do uzytku w aparacie cobas eplex
do réwnoczesnego jakosciowego wykrywania i identyfikowania wielu potencjalnie patogennych bakterii
Gram-dodatnich i wybranych determinantéw powigzanych z oporno$cig na antybiotyki w dodatnich
posiewach krwi. Panel cobas eplex BCID-GP umozliwia rowniez wykrycie szerokiej gamy bakterii Gram-
ujemnych (oznaczenie Pan Gram-Negative (Pan-Gram-ujemne)) i wielu gatunkéw z rodzaju Candida
(oznaczenie Pan-Candida). Panel cobas eplex BCID-GP jest wykonywany bezposrednio na prébkach
posiewow krwi zidentyfikowanych jako dodatnie z wykorzystaniem systemu do ciggtego monitorowania
posiewow krwi, w ktérych stwierdzono obecnos¢ mikroorganizméw Gram-dodatnich.

Panel cobas eplex BCID-GP umozliwia identyfikacje nastepujgcych bakterii i genéw powigzanych z
opornoscig na antybiotyki: bakterie z grupy Bacillus cereus, bakterie z grupy Bacillus subtilis, bakterie z
rodzaju Corynebacterium, Cutibacterium acnes (Propionibacterium acnes), bakterie z rodzaju
Enterococcus, Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, bakterie z rodzaju Lactobacillus, bakterie z
rodzaju Listeria, Listeria monocytogenes, bakterie z rodzaju Micrococcus, bakterie z rodzaju
Staphylococcus, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus lugdunensis,
bakterie z rodzaju Streptococcus, Streptococcus agalactiae (GBS), bakterie z grupy Streptococcus
anginosus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes (GAS), geny mecA, mecC, vanA i vanB.

Panel cobas eplex BCID-GP zawiera oznaczenia przeznaczone do wykrywania genetycznych
determinantéw powigzanych z opornoscig na metycyline (mecA i mecC) i wankomycyne (vanA i vanB).
Wyniki tych oznaczen utatwiajg identyfikacje mikroorganizméw potencjalnie opornych na antybiotyki w
probkach dodatnich posiewow krwi. Wykryty gen opornosci na antybiotyki moze, ale nie musi byé
powigzany z czynnikiem odpowiedzialnym za chorobe.

Panel cobas eplex BCID-GP zawiera rOwniez oznaczenia przeznaczone do wykrywania szerokiej gamy
organizmow z potencjalnie mylagcym wynikiem barwienia metodg Grama lub mikroorganizméw, ktére
mogg zostac catkowicie pominiete w barwieniu metodg Grama, na przyktad w przypadku koinfekc;ji.

Do oznaczenh tych nalezy oznaczenie Pan-Gram-ujemne wykrywajgce szerokg game mikroorganizmow
oraz oznaczenie Pan-Candida przeznaczone do wykrywania czterech najczesciej spotykanych gatunkow
z rodzaju Candida: Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei i Candida parapsilosis.

Wyniki uzyskane za pomocg panelu przeznaczonego do wykrywania i identyfikacji swoistych bakteryjnych
i grzybowych kwasoéw nukleinowych w prébkach pobranych od oséb z przedmiotowymi i/lub podmiotowymi
objawami zakazenia krwi, w potgczeniu z innymi danymi klinicznymi, wspomagaja ustalanie rozpoznania
zakazenia krwi. Wyniki uzyskane za pomoca panelu cobas eplex BCID-GP nalezy interpretowac z
uwzglednieniem wynikéw barwienia metodg Grama i nie mozna traktowac ich jako wytgcznej podstawy do
postawienia diagnozy, wyboru leczenia ani podejmowania innych decyzji dotyczgcych terapii pacjenta.

Wyniki negatywne otrzymane dla pacjentéw z podejrzeniem zakazenia krwi mogg wynikac z obecno$ci
zakazenia patogenami, ktére nie sg wykrywane przez ten test. Wyniki pozytywne nie wykluczajg koinfekgiji
innymi drobnoustrojami; drobnoustroje wykryte w panelu cobas eplex BCID-GP moga nie by¢
bezposrednig przyczyng choroby. Podczas ustalania ostatecznego rozpoznania zakazenia krwi nalezy
wzigé pod uwage wyniki dodatkowych testéow laboratoryjnych (np. prowadzenie hodowli pochodnych z
dodatnich posiewow krwi w celu identyfikacji mikroorganizmow, ktdre nie zostaty wykryte przez panel
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

cobas eplex BCID-GP, oraz przeprowadzenia badan lekowrazliwosci, r6znicowanie hodowli mieszanych i
przypisanie genéw markerdw opornosci na antybiotyki do konkretnego mikroorganizmu) oraz obraz
kliniczny.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

Panel cobas eplex BCID-GP to zautomatyzowany, jako$ciowy diagnostyczny test in vitro typu multiplex
oparty na kwasach nukleinowych przeznaczony do rownoczesnego wykrywania i identyfikowania wielu
potencjalnie patogennych bakterii Gram-dodatnich i wybranych determinantéw powigzanych z opornoscig
na antybiotyki w dodatnich posiewach krwi. Test ten umozliwia rowniez wykrycie szerokiej gamy bakterii
Gram-ujemnych i wielu patogennych gatunkéw z rodzaju Candida. Test umozliwia wykrycie 20 sekwenc;ji
docelowych bakterii Gram-dodatnich oraz 4 gendéw opornosci. Mozliwe jest rowniez wykrycie wielu
gatunkéw z rodzaju Candida oraz najbardziej istotnych mikroorganizméw Gram-ujemnych, co
podsumowano w Tabeli 1. Test wykonywany jest w aparacie cobas eplex The True Sample-to-Answer
Solution®.

Bakterie Gram-dodatnie sg gléwng przyczyng posocznicy na catym $wiecie. Wiele mikroorganizmow
Gram-dodatnich moze wywotac¢ ciezkg posocznice, natomiast inne sg uwazane za drobnoustroje
oportunistyczne i czesto sg uznawane za zanieczyszczenia produktow krwiopochodnych, ktére sg
wprowadzane do testéw ze skoéry’.

Tabela 1: Docelowe mikroorganizmy wykrywane w panelu cobas eplex BCID-GP

Bakterie docelowe

Bakterie z grupy Bacillus cereus Micrococcus
Bakterie z grupy Bacillus subtilis Staphylococcus
Corynebacterium Staphylococcus aureus

Cutibacterium acnes

Staphyl idermidi.
(Propionibacterium acnes) aphylococcus epigermials

Enterococcus Staphylococcus lugdunensis
Enterococcus faecalis Streptococcus

Enterococcus faecium Streptococcus agalactiae

Lactobacillus Bakterie z grupy Streptococcus anginosus
Listeria Streptococcus pneumoniae

Listeria monocytogenes Streptococcus pyogenes

Markery opornosci na antybiotyki

Gen mecA (powigzany z opornoscig na metycyling) | Gen vanA (powigzany z opornoscig na wankomycyne)

Gen mecC (powigzany z opornoscig na metycyling) | Gen vanB (powigzany z opornoscig na wankomycyne)

Oznaczenia typu Pan

Pan-Gram-ujemne Pan-Candida

Lokalne i krajowe zasady i przepisy dotyczgce powiadamiania o chorobach podlegajacych obowigzkowi zgtaszania sg stale
aktualizowane i obejmujg szereg patogenéw istotnych dla prowadzenia nadzoru i badan nad ogniskami chordb?3. Laboratoria
sg odpowiedzialne za przestrzeganie krajowych i/lub lokalnych przepiséw dotyczgacych wywolywanych przez patogeny choréb
podlegajgcych obowigzkowi zgtaszania i powinny konsultowaé sie z lokalnymi i/lub panstwowymi laboratoriami zdrowia
publicznego w celu uzyskania wytycznych dotyczacych przedktadania izolatow i/lub prébek klinicznych.

10196769001-01PL
Doc Rev. 1.0 Do stosowania w diagnostyce in vitro. Strona 5



cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

CHARAKTERYSTYKA WYKRYWANYCH MIKROORGANIZMOW

Bakterie

Bakterie z grupy Bacillus cereus

Grupa Bacillus cereus skiada sie z ruchliwych, tlenowych do wzglednie beztlenowych bakterii, ktére

w przesztosci byly postrzegane jako zanieczyszczenia mikrobiologiczne*. Grupa Bacillus cereus sktada
sie z kilku gatunkéw bakterii, w tym B. cereus, B. weihenstephanensis, B. thuringiensis i B. anthracis®.
Mikroorganizmy te powigzano z szerokim zakresem patologii, od postepujgcego zapalenia ptuc do
piorunujgcej postaci sepsy, jak rowniez zakazen osrodkowego uktadu nerwowego. Ponadto bakterie

z grupy Bacillus cereus budzg coraz wieksze obawy w przypadku pacjentéw z nowotworami uktadu
krwiotwérczego, zakazeniami ran oraz z zatozonymi wyrobami wewngtrznaczyniowymié. Grupa
Bacillus cereus zostata rowniez zidentyfikowana wsrdd uzytkownikow narkotykéw dozylnych?.

Bakterie z grupy Bacillus subtilis

Grupa Bacillus subtilis sktada sie ze wzglednie tlenowych i ruchliwych bakterii, ktére powszechnie
wystepujg w glebie®. Do grupy tej nalezy kilka gatunkéw i podgatunkéw, takich jak B. subtilis, B. tequilensis,
B. vallismortis, B. mojavensis, B. atrophaeus, B. amyloliquefaciens (w tym B. siamensis i B. velezensis,
B. methylotrophicus) i B. licheniformis (w tym B. sonorensis)®'0. Gatunki bakterii z rodzaju Bacillus sg
jedng z najczestszych przyczyn zanieczyszczenia posiewow krwi, wystepujgcg w okoto 3% wszystkich
wykonywanych badan posiewéw krwi''. Bakterie nalezgce do grupy Bacillus subtilis, oprocz bycia czestg
przyczyng zanieczyszczenia, zostaty rowniez powigzane z niektorymi chorobami i wykazujg opornos¢

na szereg srodkow przeciwdrobnoustrojowych, co u niektérych pacjentéow prowadzi do nawracajgcej
posocznicy'2.

Corynebacterium

Bakterie z rodzaju Corynebacterium to katalazododatnie, nieruchliwe pateczki Gram-dodatnie,

ktére czesto stanowig czes¢ naturalnej flory fizjologicznej uspdjni¢ skory. Bakterie te sg zwykle
uznawane za zanieczyszczenia posiewow krwi (chyba ze sg obecne w wielu butelkach do posiewow
krwi), ale sg rowniez coraz czesciej postrzegane jako patogeny oportunistyczne, szczegdlnie wsrod
pacjentéw z obnizong odpornoscig i zakazeniami krwi zwigzanymi z obecnoscig cewnika 3. Oporno$¢
na antybiotyki jest powszechng cechg wsrdd bakterii z rodzaju Corynebacterium?.

Cutibacterium acnes (Propionibacterium acnes)

Bakteria Cutibacterium acnes to nieprzetrwalnikujgca, wzglednie beztlenowa pateczka Gram-dodatnia,
ktora jest czescig naturalnej flory fizjologicznej skory, spojéwki, jamy ustnej i jelita grubego cztowieka'®.
Bakteria Cutibacterium acnes, pomimo ze zazwyczaj byla uwazana za zanieczyszczenie posiewow krwi,
zostata réwniez powigzana z przypadkami zapalenia wsierdzia, zapalenia wnetrza gatki ocznej, zakazeh
wewnagtrznaczyniowych, zakazen o$rodkowego uktadu nerwowego, a nawet zapalenia stawow 6.

W przypadku zakazen krwi oszacowano, ze $miertelno$¢ wynosi ok. 5%, pomimo ogdlnej podatnosci
bakterii na szeroka game antybiotykéw'S. Bakteria Cutibacterium acnes jest coraz czesciej wykrywana
w obecnosci wszczepianych wyrobow, w tym protez stawéw, ,shuntéw” naczyniowo-mézgowych,
implantow piersi oraz wyrobow wszczepianych do uktadu sercowo-naczyniowego. Zwigzek bakterii

z wszczepianymi wyrobami moze wynika¢ ze zdolnosci bakterii do tworzenia biofilmow'.

Enterococcus

Bakterie z rodzaju Enterococcus sg trzecig najczestszg przyczyng bakteriemii nabytej w szpitalu

i stanowig okoto 12% wszystkich zakazen szpitalnych'®. Bakterie z rodzaju Enterococcus sg pierwotnie
oporne na B-laktamy, cefalosporyny, glikopeptydy, fluorochinolony i aminoglikozydy'81°. Ponadto

ze wzgledu na przenoszenie za pomocg plazmidéw komplekséw gendw fenotypdw vanA i vanB,

ktére odpowiadajg za wysoki lub $redni poziom oporno$ci na wankomycyne, wsrdd tych bakterii

w ostatnich latach wzrosta réwniez oporno$é nabyta na inne antybiotyki'®. Ryzyko $mierci z powodu
zakazenia szczepami bakterii Enterococcus opornymi na wankomycyne wzrasta z 45% do 75%

w poréwnaniu do zakazen szczepami wrazliwymi20.
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Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium

Pomimo ze istnieje kilka gatunkéw bakterii z rodzaju Enterococcus, ktére mogg wywotac¢ zakazenie,

to dwa z nich sg najczestszg przyczyng zakazen. Enterococcus faecalis odpowiada za 80-90% zakazen
wsrod ludzi, natomiast Enterococcus faecium odpowiada za wiekszo$é pozostatych zakazen?'22, Oba gatunki
bakterii mogg by¢ oporne na wankomycyne, lecz gatunek Enterococcus faecium jest odpowiedzialny

za wiekszos¢ zakazen enterokokami wankomycynoopornymi (VRE), ktére sg przyczyng smiertelnosci

na poziomie 75%32223.

Lactobacillus

Bakterie z rodzaju Lactobacillus to beztlenowe lub wzglednie beztlenowe pateczki Gram-dodatnie.
Bakterie te sg czescig naturalnej flory fizjologicznej przewodu pokarmowego i sg powszechnie uwazane
za zanieczyszczenia posiewdw krwi, chociaz zgtaszano przypadki, gdzie uznano je za organizmy
oportunistyczne u pacjentéw o obnizonej odpornosci?*.

Listeria

Bakterie z rodzaju Listeria to wzgledne beztlenowce o ksztatcie pateczki nalezgce do grupy morfologiczne;j
Coccobacillus (ksztatt posredni miedzy ziarniakiem a pateczka), ktére powszechnie wystepujg w srodowisku.
Ogniska choréb przenoszonych przez zywnos$¢ wywotane bakteriami z rodzaju Listeria wystepujg na
catym swiecie, a od 2008 r. ich czesto$¢ wystepowania wzrasta?®. Rodzaj Listeria obejmuje co najmniej
17 gatunkéw. Bakterie nalezgce do rodzaju Listeria, oprocz bakterii Listeria monocytogenes, sg uwazane
za mikroorganizmy oportunistyczne i zazwyczaj powodujg ciezkie lub nawet $miertelne zakazenia,
wystepujgce wylgcznie wsréd osdb z obnizong odpornoscig?.

Listeria monocytogenes

Bakteria Listeria monocytogenes jest patogenem najczesciej przenoszonym przez zywnosé i wigze sie
z zakazeniami wystepujacymi szczegodlnie wsrdd osoéb o obnizonej odpornosci, oséb starszych i kobiet
w cigzy?6. W przypadku kobiet w cigzy w niektoérych krajach odnotowano $miertelno$é ptodow siegajaca
45%727. Listerioza u 0s6b z ostabionym uktadem odpornosciowym moze réwniez prowadzi¢ do zapalenia
opon moézgowych, zakazenia mdzgu oraz ciezkich zakazen krwi28,

Micrococcus

Do tego bardzo ré6znorodnego rodzaju nalezg oksydazododatnie, $cisle tlenowe ziarniaki, ktére zazwyczaj
wystepujg w parach lub skupiskach w postaci tetrady albo form nieregularnych?®. Gatunki z rodzaju
Micrococcus ze wzgledu na ich powszechne wystepowanie na ludzkiej skérze i w Srodowisku zazwyczaj
$g Uznawane za zanieczyszczenia posiewdw krwi®; udowodniono, ze sa patogenami oportunistycznymi,
zwigzanymi z bakteriemig nawracajgcg, wstrzgsem septycznym, zapaleniem wsierdzia, zapaleniem opon
moézgowych oraz innymi stanami wystepujacymi u pacjentdw o obnizonej odpornoscis'.

Staphylococcus

Bakterie z rodzaju Staphylococcus nalezg do rodziny Micrococcaceae i tworzg nieregularne formy
morfologiczne w postaci skupisk o ksztatcie grona. Rodzaj Staphylococcus dzieli sie na dwie gtéwne
grupy: gronkowce koagulazododatnie i koagulazoujemne (CoNS)32. W przesztosci uwazano, ze wyizolowane
z posiewow krwi gronkowce koagulazoujemne stanowig zanieczyszczenie. Nowsze badania wykazaty,
ze gronkowce CoNS moga by¢ rowniez przyczyng prawdziwej bakteriemii, zwtaszcza wsréd pacjentéw
z protezami i kaniulg centralng. Pomimo Ze tylko niewielki odsetek izolatow CoNS jest istotny klinicznie,
sg one klasyfikowane jako trzecia co do czestosci przyczyna bakteriemii, ze wzgledu na ich wysokg
0g0Ing czestos¢ wystepowania. Wiekszos¢ mikroorganizmow nalezgcych do tego rodzaju nie zakaza
ludzi, bakterie S. aureus i S. lugdunensis s3 jednak zwigzane z wieloma zakazeniami klinicznymi,

w tym bakteriemia, zakazeniami kosci i stawéw oraz zapaleniem opon mdzgowych?33,
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus to bakteria koagulazododatnia, ktéra czesto wystepuje w nosie, drogach
oddechowych oraz na skérze u ludzi. Bakteria Staphylococcus aureus moze wywotywac szereg
potencjalnie $miertelnych zakazen34, w tym bakteriemie, zapalenie ptuc, zapalenie wsierdzia oraz
zapalenie kosci i szpiku3.

Woyizolowana z posiewu krwi bakteria Staphylococcus aureus wigze sie z wysokg zachorowalnoscig
i Smiertelnoscig?3e.

Na terenie Standéw Zjednoczonych okoto 10% izolatow bakterii Staphylococcus aureus jest wrazliwych
na penicyline, lecz wiele z nich moze by¢ wrazliwych na oksacyline i metycyling3”. Najnowsze szacunki
wskazujg, ze oporna na metycyline bakteria Staphylococcus aureus (MRSA), ktéra jest jednoczesnie
oporna na metycyline i oksacyline, kazdego roku jest przyczyng ponad 70 000 zakazen inwazyjnych

i ponad 9000 zgondw na terenie Standéw Zjednoczonych?7.

Gléwnym powodem dla ktérego bakteria Staphylococcus aureus moze tak szybko rozwingé opornosé
na antybiotyki, jest jej umiejetnosé do przechowywania ruchomych elementéw genetycznych, dzieki
ktérym szczepy bakterii Staphylococcus aureus moga przekazywac miedzy sobg geny opornosci.
Dwa gtéwne geny to mecA i mecC, ktére kodujg biatka opornosci na metycyline i oksacyline.

Staphylococcus epidermidis

Bakteria Staphylococcus epidermidis tradycyjnie jest uznawana za nieszkodliwy organizm komensalny
bytujacy na ludzkiej skorze. Obecnie jest postrzegana jako istotny patogen oportunistyczny i odpowiada
za 74-92% wszystkich zakazen gronkowcami CoNS nabytymi w szpitalu38. Bakterie Staphylococcus
epidermidis mogg tworzy¢ biofilmy na wyrobach z tworzyw sztucznych, a ich izolaty sg czesto oporne
na wiele antybiotykéw, co dodatkowo utrudnia zastosowanie skutecznego leczenia pacjentéw.

W badaniach retrospektywnych odnotowano, ze $miertelno$¢ z powodu zakazen siega 25%3°.

Staphylococcus lugdunensis

Bakteria Staphylococcus lugdunensis nie jest typowym gronkowcem CoNS ze wzgledu na jej zdolnos$¢
do wywotywania agresywnego zapalenia wsierdzia na zastawce naturalnej. Bakteria Staphylococcus
lugdunensis zostata réwniez powigzana z zakazeniami kosci i stawdw, zakazeniami tkanki miekkiej,
bakteriemig i zapaleniem opon mézgowych0. Zakazenie tg bakterig przebiega podobnie do zakazenia
bakterig Staphylococcus aureus pod wzgledem ostrosci i szybkiego postepowania, jednak wiekszo$¢é
izolatéw bakterii Staphylococcus lugdunensis pozostaje wrazliwa na wiele réznych srodkéw przeciwd-
robnoustrojowych#'.42. Okoto 3% zakazen gronkowcami CoNS jest wywotywanych przez bakterie
Staphylococcus lugdunensis, lecz prawdopodobnie liczba ta jest zanizona z powodu nie wykonywania
oznaczen konkretnych gatunkéw CoNS w laboratoriach klinicznych43,

Streptococcus

Do rodzaju Streptococcus nalezg bakterie o ksztatcie kulistym lub jajowatym, ktére tworzg dwoinki lub
tancuchy. To katalazoujemne, nieprzetrwalnikujgce bakterie wzglednie beztlenowe*+. Niektore gatunki,
takie jak np. Streptococcus pneumoniae i Streptococcus pyogenes sg dobrze opisanymi patogenami,
natomiast inne sg uznawane za patogeny oportunistyczne*4.

Streptococcus agalactiae (GBS)

Bakteria Streptococcus agalactiae rowniez znana pod nazwg Streptococcus grupy B (GBS) to
komensalna bakteria beta-hemolizujgca obecna w przewodzie pokarmowym i drogach moczowo-
ptciowych u nawet 30% zdrowych osob dorostych.45 Szacuje sie, ze jedno na dziesiecioro dzieci nabyto
GBS podczas porodu, natomiast tylko u 1% rozwinetfa sie choroba inwazyjna.*> Bakteria Streptococcus
agalactiae zazwyczaj nie wywotuje chorob, lecz moze byé przyczyng wielu réznych zakazen, w tym
zapalenia ptuc, zakazen krwi, zakazen drog moczowych oraz zapalenia opon moézgowych, a takze
wewnatrzmacicznego obumarcia ptodu.*® Kazdego roku w Stanach Zjednoczonych odnotowuje sie okoto
26 500 przypadkow ciezkich zakazen GBS, z ktoérych wiekszosc¢ to zakazenia krwi, konczace sie $miercig
w 5% przypadkow. 46
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Bakterie z grupy Streptococcus anginosus

Do grupy Streptococcus anginosus nalezg bakterie takie jak S. anginosus, S. intermedius oraz

S. constellatus, ktére sg zazwyczaj uznawane za mikroorganizmy komensalne, bedace czescig flory
jamy ustnej i przewodu pokarmowego. Kiedy wywotujg choroby, majg sktonnos$¢ do rozprzestrzeniania
sie i tworzenia ropni4’. Bakterie nalezgce do tej grupy mogg by¢ alfa-, beta- lub gamma-hemolizujace,
przy czym rodzaj hemolizy moze sie rézni¢ nawet w obrebie tego samego gatunku. Gatunki z grupy
Streptococcus anginosus mogg wywotywac zakazenia ropotworcze oraz zapalenie wsierdzia, jak réwniez
Zlokalizowane zakazenia przewodu pokarmowego, drég moczowo-ptciowych, watroby, ptuc i mdzgu4.

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pneumoniae to gatunek alfa-hemolizujgcej bakterii z rodzaju Streptococcus, ktéra moze
wywotywac roznego rodzaju zakazenia, w tym zakazenia ucha, oka i zatok. Istnieje ponad 90 serotypow
bakterii Streptococcus pneumoniae, lecz 10 najbardziej powszechnych jest odpowiedzialnych za ponad
60% chorob inwazyjnych na $wiecie. Bakteria Streptococcus pneumoniae, jako kolonizator gérnych drog
oddechowych, jest czestg przyczyng zapalenia ptuc, z czego od 25% do 30% przypadkdéw rozwija sie

w bakteriemie pneumokokowg?°.

Streptococcus pyogenes (GAS)

Bakteria Streptococcus pyogenes, réwniez znana pod nazwg Streptococcus grupy A (GAS), to bakteria
beta-hemolizujgca, ktéra moze powodowac wiele réznorodnych chordb o charakterze inwazyjnym lub
nieinwazyjnym. Do tych choréb nalezg m.in.: zapalenie gardta, liszajec, szkarlatyna, bakteriemia i zespot
wstrzgsu toksycznego®°. Wedtug danych agencji Centers for Disease Control inwazyjne zakazenia

GAS sg zwigzane z 0gdlng $miertelnoscig na poziomie 10—13%51.

Markery opornosci na antybiotyki

mecA | mecC

Geny mecA i mecC to genetyczne determinanty zwigzane z opornoscig na metycyline, wystepujace
najczesciej u szczepdw Staphylococcus aureus opornego na metycyline (MRSA). Szczepy Staphylococcus
aureus oporne na metycyline sg oporne na wszystkie beta-laktamy, w tym cefalosporyny i karbapenemy52,
Opornosc¢ u szczepow MRSA jest spowodowana wytwarzaniem nowegdo biatka wigzacego penicyling

2a (PBP2a) kodowanego przez gen mecA lub jego nowego homologa kodowanego przez gen mecC.
Opornosc¢ u szczepow MRSA jest uzyskiwana poprzez zmniejszenie powinowactwa do beta-laktamow,
co ogranicza skutecznos¢ leczenia metycyling. Chociaz oba geny mecA i mecC moga nadawac opornosé
na metycyline, to wykazujg one podobienstwo sekwencji na poziomie jedynie 70%%3. Z tego wzgledu

w przesztosci na podstawie oznaczen wykonywanych przy uzyciu reakcji PCR btednie klasyfikowano
szczepy dodatnie wzgledem mecC jako wrazliwe na metycyline.

vanA | vanB

Geny vanA i vanB to genetyczne determinanty zwigzane z oporno$cig na wankomycyne, ktére wystepujg
w obrebie ruchomych elementéw genetycznych tzw. transpozondéw. Transpozony mogg wystepowac
jako integralna czes¢ chromosomu lub na plazmidzie. Izolaty, ktére zawierajg marker vanA sg oporne

na wysokie dawki wankomycyny i teikoplaniny. Natomiast izolaty vanB sg zazwyczaj umiarkowanie
oporne na wankomycyne i wrazliwe na teikoplanine. Smiertelnos$é z powodu zakazer wywotanych
gatunkami bakterii nalezgcymi do opornych na wankomycyne szczepéw z rodzaju Enterococcus

wynosi 75% w poréwnaniu ze $miertelnoscig na poziomie 45%, bedacag wynikiem zakazen

szczepami wrazliwymi20,
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Oznaczenia typu Pan

Barwienie metodg Grama jest wysoce specyficzne, lecz niektdre mikroorganizmy mogg by¢
Gram-zmienne, co oznacza, ze ich wybarwienie metodg Grama moze przynies¢ rézne efekty.
Ponadto niespecyficzne wyniki barwienia Grama odnotowano dla przypadkéw zakazen wieloma
drobnoustrojami®*. Panel cobas eplex BCID-GP jest przeznaczony do wykrywania dwoch
drobnoustrojéw docelowych pan, lecz nie jest przeznaczony do rozrézniania organizmow, ktére mogty
zosta¢ pominiete podczas barwienia metodg Grama.

Pan-Gram-ujemne

Oznaczenie Pan-Gram-ujemne (oznaczenie mikroorganizméw Pan-Gram-ujemnych) jest przeznaczone
do wykrywania wielu mikroorganizmoéw Gram-ujemnych, w tym mikroorganizméw, dla ktérych uzyskano
niespecyficzny wynik barwienia metodg Grama. Oznaczenie mikroorganizméw Pan-Gram-ujemnych moze
by¢ Zzrédtem danych, ktdre pozwolg na stworzenie algorytmu utatwiajgcego testowanie. W przypadku
wykrycia mikroorganizmu docelowego Pan-Gram-ujemnego zalecane jest wykonanie dodatkowych
testow w celu oznaczenia gatunku wykrytego mikroorganizmu Gram-ujemnego.

Pan-Candida

Oznaczenie Pan Candida jest przeznaczone do wykrywania czterech najbardziej rozpowszechnionych
gatunkéw z rodzaju Candida: Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei i Candida parapsilosis.
Niektdre organizmy grzybicze, takie jak rodzaj Candida, mogg rosng¢ powoli i zosta¢ przeoczone podczas
barwienia metodg Grama, szczegolnie w przypadku zakazen mieszanych. Oznaczenie organizmu doce-
lowego Pan Candida moze by¢ zrédiem danych, ktére pozwolg na stworzenie algorytmu utatwiajgcego
testowanie. Jesli oznaczenie wzgledem organizmu Pan Candida jest dodatnie, zalecane jest wykonanie
dodatkowych testéw w celu oznaczenia wykrytego gatunku z rodzaju Candida.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

ZASADY TECHNOLOGII

Aparat cobas eplex The True Sample-to-Answer Solution umozliwia automatyzacje wszystkich etapow
testéw opartych na kwasach nukleinowych, w tym izolacji, amplifikacji i wykrywania kwaséw
nukleinowych, tgczac technologie nawilzania elektrycznego i eSensor® w kasecie jednorazowego
uzytku. Technologia eSensor oparta jest na zasadach kompetycyjnej hybrydyzacji DNA i detekcji
elektrochemicznej, ktora jest wysoce swoista i nie opiera sie na detekcji fluorescencyjnej lub optyczne;.

W technologii nawilzania elektrycznego, nazywanej réwniez technologig cyfrowych uktadéw mikroprzepty-
wowych, do bezposredniej manipulacji matymi kroplami na powierzchni ptytki drukowanej (PCB) pokrytej
powtokg hydrofobowg wykorzystywane sg pola elektryczne. Prébka i odczynniki sg przemieszczane

w zaprogramowany sposob po kasecie cobas eplex w celu przeprowadzenia wszystkich etapow
przetwarzania prébki — od izolacji po wykrywanie kwasu nukleinowego.

Prébka jest fadowana do kasety cobas eplex, a nastepnie kaseta jest wktadana do aparatu cobas eplex.
Kwasy nukleinowe sg izolowane i oczyszczane z materiatu probki poprzez izolacje magnetyczng do fazy
statej. Wykonywana jest reakcja PCR w celu uzyskania dwuniciowego DNA, ktory jest nastepnie
poddawany dziataniu egzonukleazy w celu otrzymania jednoniciowego DNA do wykrycia z
wykorzystaniem technologii eSensor.

Docelowy DNA mieszany jest z wyznakowanymi ferrocenem sondami sygnatowymi, ktére sg komplementarne
do swoistych sekwencji docelowych odpowiadajgcych drobnoustrojom wykrywanym w panelu. Docelowy
DNA hybrydyzuje do komplementarnej sondy sygnatowej i sond wychwytujgcych przytgczonych do elektrod
powleczonych ztotem, co przedstawiono ponizej na Ryc. 1. Obecnos$¢ kazdego drobnoustroju docelowego
jest wyznaczana metodg woltamperometryczng poprzez generowanie swoistych sygnatéw elektrycznych
przez sonde sygnatowag wyznakowang ferrocenem.

Ryc. 1: Kompleks powstaty w wyniku hybrydyzacji. Sondy wychwytujgce swoiste dla sekwencji
docelowych sg przylgczone do ztotych elektrod znajdujgcych sie w mikromacierzy eSensor na kasecie
cobas eplex. Zamplifikowany, docelowy DNA hybrydyzuje do sondy wychwytujgcej i do komplementarnej
sondy sygnatowej wyznakowanej ferrocenem. Obecnos¢ lub brak sekwencji docelowych wyznaczana
jest podczas analizy elektrochemicznej wykonywanej metodg woltamperometryczng.

SONDA WYCHWYTUJACA
k!

SONDA SYGNALOWA DOCELOWY DNA

ZNACZNIK FERROCENOWY

S

ZL OTA ELEKTRODA
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

DOSTARCZANE MATERIALY

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

Zawartos¢ zestawu panelu cobas eplex do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi

Produkt

Numer katalogowy

Elementy (liczba)

Przechowywanie

Panel cobas eplex do identyfikacji

bakterii gram-dodatnich

w posiewach krwi (BCID-GP)

GenMark: EA003012
Roche: 9556508001

Kaseta panelu
cobas eplex BCID-GP (12)

2-8°C

SKLAD ODCZYNNIKOW

Sktadnik Stezenie (wag./obj.)
Bufor wysalajgcy
Chlorowodorek guanidyny <45%
Nadchloran sodu <14%
Bufor wigzacy
PEG 8000 <20%
NaH,PO, <1,0%
EDTA <0,1%
NaCl <5,0%
NaN; <0,2%
Chlroucorer
MTG <1,0%
Bufor do lizy
Tris-HCI <5,0%
Mocznik 25-50%
Chlorowodorek guanidyny <2,0%
Chlorek wapnia <1,0%
Sbs <5,0%
Tween-20 10-20% (udziat
objetosciowy)
Sktadnik olejowy
Poli(dimetylosiloksan),
iimatlosokaanouym 2 95%
5 cSt

Sktadnik

Stezenie (wag./obj.)

Bufor do rekonstytuciji/elucji

azydek sodu

<0,2%

< 2,0% (udziat

Teen-20 objetosciowy)
bufor ptuczgcy

PEG 8000 < 20%
NaH,PO, <1,0%
EDTA <01%
NaCl <5.0%
NaNj; <0.2%
cysteamny <1,0%
MTG <1,0%
Tween-20 itfj;t?sgfvig
Reakcja PCR

Tris-HCI <5,0%
KClI <5,0%
Trehaloza 10-50%
vAvlggwier;a surowicy < 0,05%
dNTPs Sladowa ilo$¢
MgCl, <01%

Oligonukleotydy

Sladowa ilosé

Po otrzymaniu odczynniki nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 2—8°C. Karty charakterystyk substancji
niebezpiecznych sg dostepne na zgdanie u lokalnego przedstawiciela firmy Roche lub na portalu

eLabDoc.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC ODCZYNNIKOW ORAZ SPOSOB
POSTEPOWANIA Z ODCZYNNIKAMI

e Zestaw panelu cobas eplex BCID-GP nalezy przechowywaé w temperaturze 2—8°C.
e Nie uzywac¢ zestawu panelu cobas eplex BCID-GP po uptywie daty waznosci.
¢ Nie otwierac¢ torebki z kasetg do czasu wykonania testu.

MATERIALY NIEDOSTARCZONE

Wyposazenie

e Aparati oprogramowanie cobas eplex

e Pipety umozliwiajgce dozowanie 50 pl ptynu

e Drukarka (opcjonalnie) — wytyczne dotyczgce zgodnosci przedstawiono w podreczniku
operatora systemu cobas eplex

Materialy eksploatacyjne

Koncowki do pipet, z barierg aerozolowa, wolne od RNaz/DNaz

Jednorazowe rekawiczki bezpudrowe

Wybielacz w stezeniu 10% do odpowiednich powierzchni

Etanol lub izopropanol (lub odpowiednik) w stezeniu 70% do odpowiednich powierzchni
Probdéwka wirébwkowa o pojemnosci 1,5 ml wolna od RNaz/DNaz (lub odpowiednik, opcjonalnie)

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ogodlne

o Do stosowania wytgcznie w diagnostyce in vitro przez wykwalifikowanych pracownikow
laboratoriow.

o Woyniki uzyskane za pomocg panelu cobas eplex BCID-GP muszg by¢ ostroznie interpretowane
przez przeszkolonego pracownika ochrony zdrowia z uwzglednieniem przedmiotowych i
podmiotowych objawéw wystepujgcych u pacjenta oraz wynikéw innych testéw diagnostycznych.

o Whyniki pozytywne nie wykluczajg koinfekcji innymi wirusami, bakteriami lub grzybami. Wykryte
czynniki chorobotwdrcze mogg nie byé bezposrednig przyczyng choroby. Podczas ustalania
ostatecznego rozpoznania zakazenia krwi nalezy wzig¢ pod uwage wyniki dodatkowych testow
laboratoryjnych (np. hodowle bakterii, grzybow i wiruséw, testy immunofluorescencyjne i badania
RTG) oraz obraz kliniczny.

e Nie uzywac¢ elementéw zestawu panelu cobas eplex BCID-GP ponownie.

e Nie uzywaé odczynnikdw po uptywie daty waznosci nadrukowanej na etykiecie.

e Przestrzegac¢ procedury opisanej w tej ulotce dotgczonej do opakowania. Przed rozpoczeciem
testu przeczyta¢ wszystkie instrukcje.

¢ Nalezy poinformowa¢ lokalny wtasciwy organ oraz producenta o wszelkich powaznych
zdarzeniach, ktére mogg wystgpi¢ podczas stosowania tego testu.

10196769001-01PL
Doc Rev. 1.0 Do stosowania w diagnostyce in vitro. Strona 13



cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Bezpieczenstwo

Ze wszystkimi materiatami probek i odpadami nalezy postepowac tak, jakby byty one zdolne

do przenoszenia czynnikdw zakaznych, zgodnie z uniwersalnymi $rodkami ostrozno$ci.
Przestrzega¢ wytycznych dotyczgcych bezpieczenstwa, takich jak wytyczne wyszczegdlnione
w dokumencie Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories wydanym przez
agencje CDC/NIH i dokumencie M29 Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections wydanym przez instytut CLSI, lub innych stosownych wytycznych.
Przestrzegac¢ rutynowych procedur bezpieczenstwa laboratoryjnego dotyczacych postepowania
z odczynnikami (np. nie pipetowac¢ ustami, nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i ochrone oczu).
Przestrzegaé procedur bezpiecznego postepowania z probkami biologicznymi obowigzujgcych
w instytuciji.

Materiaty wykorzystywane do wykonania tego testu, w tym odczynniki, materiaty probek i zuzyte
fiolki, nalezy wyrzuca¢ zgodnie ze wszystkimi krajowymi i lokalnymi przepisami.

Nie wktadac¢ palcéw ani innych przedmiotéw do przedziatéw aparatu cobas eplex.

Po pracy z odczynnikami dokfadnie umyc¢ rece wodg z mydtem. Zanieczyszczong odziez nalezy
wypraé¢ przed ponownym uzyciem.

Nie przebija¢ ani nie przektuwac blistréw z odczynnikami w kasecie cobas eplex. Odczynniki
moga powodowac¢ podraznienie skory, oczu i drog oddechowych. Odczynniki dziatajg szkodliwie
po potknieciu lub w nastepstwie wdychania. Zawierajg ptyny utleniajace.

Kaseta panelu cobas eplex BCID-GP zawiera substancje chemiczne klasyfikowane jako
niebezpieczne. Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z kartami charakterystyk substanc;ji
niebezpiecznych (SDS), a w razie narazenia na te substancje nalezy zasiegng¢ dalszych
informacji z kart SDS. Karty charakterystyk substancji niebezpiecznych (SDS) sg dostepne na
zgdanie u lokalnego przedstawiciela firmy Roche lub na portalu eLabDoc.

Jesli cztonkowie personelu laboratorium zajmujgcy sie przetwarzaniem probek sg skolonizowani
przez dowolng liczbe komensali, moze doj$¢ do zanieczyszczenia probek. Aby nie dopusci¢ do
takiej sytuacji, materiaty prébek nalezy przetwarza¢ w komorach bezpieczenstwa biologicznego,
stosujgc odpowiednie $rodki ochrony osobistej. Jesli komora bezpieczehstwa biologicznego nie
jest wykorzystywana, podczas przetwarzania probek nalezy nosi¢ przytbice ochronng lub maseczke.
Podczas wykonywania testow nalezy czesto zmienia¢ rekawiczki, aby zmniejszy¢ ryzyko
zanieczyszczenia.

Doktadnie odkazi¢ laboratorium i caty sprzet wybielaczem w stezeniu 10%, a nastepnie etanolem
lub izopropanolem (albo odpowiednikiem) w stezeniu 70%.

Laboratorium

Jesli cztonkowie personelu laboratorium zajmujgcy sie przetwarzaniem prébek sg nosicielami
wystepujgcych powszechnie patogendéw i zanieczyszczen, moze doj$é do zanieczyszczenia
prébek. Aby nie dopusci¢ do takiej sytuacji, materiaty prébek nalezy przetwarza¢ w komorach
bezpieczerstwa biologicznego. Jesli komora bezpieczerhstwa biologicznego nie jest wykorzystywana,
podczas przetwarzania prébek nalezy nosic¢ przytbice ochronng lub maseczke.

Komory bezpieczenstwa biologicznego przeznaczonej do prowadzenia hodowli bakterii lub
grzybow nie nalezy uzywaé do przygotowywania probek.

Prébki i kasety nalezy testowaé pojedynczo; dotyczy to réwniez czynnosci wykonywanych na
prébkach i kasetach. Aby ograniczy¢ ryzyko zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem
materiatu miedzy prébkami, po podaniu probki do kasety nalezy zmieni¢ rekawiczki.

Przed rozpoczeciem przetwarzania materiatu probki nalezy doktadnie odkazi¢ laboratorium i caty
sprzet wybielaczem w stezeniu 10%, a nastepnie etanolem lub izopropanolem (albo odpowiednikiem)
w stezeniu 70%.

Jesli probka bedzie tadowana w obszarze, w ktérym w reakcji PCR powstajg amplikony, moze
dojs¢ do zanieczyszczenia probki. Nalezy unikaé tadowania probki w obszarach, ktére mogg byé
zanieczyszczone amplikonami powstatymi w reakcji PCR.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE MATERIALOW PROBEK ORAZ SPOSOB
POSTEPOWANIA Z MATERIALAMI PROBEK

Z butelkami na posiewy krwi nalezy postepowa¢ zgodnie z procedurg zalecang przez producenta.
Materiaty kliniczne mozna pozostawi¢ w inkubatorze na maksymalnie 12 godzin po stwierdzeniu
dodatniego wyniku posiewu w butelce.

Materiaty kliniczne mozna przechowywac w temperaturze pokojowej przez maksymalnie 7 dni.
Materiaty kliniczne mozna przechowywac w temperaturze 4°C przez maksymalnie 1 miesigc.
Materiaty kliniczne mozna przechowywac¢ w temperaturze od -20°C do -80°C przez maksymalnie
18 miesiecy.

Materiaty kliniczne mozna podda¢ maksymalnie dwém cyklom zamrazania-rozmrazania.

PROCEDURA

Uwagi dotyczace procedury

Wykrycie kwasow nukleinowych bakterii lub grzybéw jest uzaleznione od wtasciwego pobrania,
transportu, przechowywania i przygotowania materiatu prébki oraz postepowania z materiatem
probki. Nieprzestrzeganie wtasciwych procedur na ktérymkolwiek z tych etapéw moze prowadzié
do uzyskania nieprawidtowych wynikéw. Nieprawidtowe pobranie i transport materiatow probek
oraz postepowanie z materiatami w niewtasciwy sposéb stwarza ryzyko uzyskania fatszywie
pozytywnych lub fatszywie negatywnych wynikow.

Wyniki Not Detected (Nie wykryto) mogg zosta¢ wygenerowane z powodu obecnoéci inhibitorow,
btedu technicznego, pomylenia prébek lub zakazenia wywotanego przez mikroorganizm
niewykrywany przez panel.

Jako prébek nalezy uzywaé dodatnich posiewow krwi, dla ktérych wynik potwierdzono poprzez
barwienie metodg Grama.

Prébki, materiaty eksploatacyjne i obszary laboratorium nalezy chroni¢ przed aerozolami lub
bezposrednim zanieczyszczeniem amplikonami. Odkazi¢ laboratorium i caly sprzet wybielaczem
w stezeniu 10%, a nastepnie etanolem lub izopropanolem (albo odpowiednikiem) w stezeniu 70%.
Prébki nalezy zatadowaé do kasety panelu cobas eplex BCID-GP w czystym, wolnym od
amplikonoéw srodowisku.

Probki nalezy przetwarza¢ w komorach bezpieczenstwa biologicznego. Jesli komora bezpieczehstwa
biologicznego nie jest wykorzystywana, podczas przetwarzania probek nalezy nosi¢ przytbice
ochronng lub maseczke.

Podczas wykonywania testow nalezy czesto zmieniaé rekawiczki, aby zmniejszyé ryzyko
zanieczyszczenia.

Po wyjeciu kasety z torebki foliowej nalezy uzy¢ kasety w ciggu 2 godzin. Nie otwiera¢ torebki

z kasetg testowg do czasu, gdy prébka bedzie gotowa do testu.

Przed przystgpieniem do testow wszystkie zamrozone prébki nalezy catkowicie rozmrozi¢

i dobrze wymieszac.

Butelke z posiewem krwi nalezy kilka razy odwrdci¢ w celu wymieszania jej zawarto$ci.

Nalezy odczekac¢ okoto 10 sekund, az zywica osigdzie na dnie.

Przed pobraniem prébki nalezy przetrze¢ przegrode butelki z dodatnim posiewem krwi etanolem
lub izopropanolem (albo odpowiednikiem) w stezeniu 70%.

Do przenoszenia i fadowania kazdej probki nalezy uzywac¢ materiatéw sterylnych. Nie wolno
dopusci¢ do kontaktu zadnej czesci przyrzadu do przenoszenia z wnetrzem uzywanego
pojemnika do przenoszenia. W celu przeniesienia probki zalecane jest uzywanie ptytkiego
naczynka, takiego jak probéwka mikrowiréowkowa o pojemnosci 1,5 ml.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Po zatadowaniu prébki do kasety panelu cobas eplex BCID-GP nalezy przetworzy¢ prébke
mozliwie jak najszybciej, nie pézniej niz w ciggu 2 godzin.

Nie wktada¢ mokrej kasety do aparatu cobas eplex. Jesli na zewnetrznej powierzchni kasety
testowej obecny jest ptyn, przed wlozeniem kasety do przedziatu aparatu cobas eplex nalezy
wytrze¢ ptyn niestrzepigca sie chusteczkg laboratoryjng (np. chusteczkg Kimwipes™).

Materiaty wykorzystywane do wykonania tego testu, w tym odczynniki, materiaty prébek i zuzyte
fiolki, nalezy wyrzuci¢ zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami.

Nie uzywaé kaset ponownie.

Procedura szczegétowa

1.

Pon

No o

10.

11.

Odkazi¢ obszar uzywany do przygotowania panelu cobas eplex BCID-GP wybielaczem w
stezeniu 10%, a nastepnie etanolem lub izopropanolem (albo odpowiednikiem) w stezeniu 70%.
Wyjaé jedng torebke z kasetg panelu cobas eplex BCID-GP z opakowania zestawu.

Otworzy¢ torebke z kasetg panelu cobas eplex BCID-GP.

Zapisac id. przyjecia lub naklei¢ etykiete z kodem kreskowym z id. przyjecia na kasecie panelu
cobas eplex BCID-GP.

Kilka razy odwrdci¢ butelke z posiewem krwi w celu wymieszania jej zawartosci.

Nalezy odczekac okoto 10 sekund, az zywica osigdzie na dnie.

Przed pobraniem prébki przetrze¢ przegrode butelki z dodatnim posiewem krwi etanolem lub
izopropanolem (albo odpowiednikiem) w stezeniu 70%.

Za pomoca wyrobu do fadowania umozliwiajgcego precyzyjne dozowanie 50 ul ptynu zassaé 50 pl
prébki posiewu krwi i zatadowac jg do portu fadowania prébki na kasecie panelu cobas eplex
BCID-GP.

UWAGA: Przed zatadowaniem probki do kasety cobas eplex zalecane jest przeniesienie prébki
z butelki z posiewem krwi do probowki mikrowiréwkowej o pojemnosci 1,5 ml.

Bezzwiocznie zamkngé port fadowania probki, przesuwajac zaslepke na port i mocno naciskajgc
na zaslepke, aby dobrze uszczelni¢ port.

UWAGA: Podczas zamykania zaslepki moga by¢ obecne pecherzyki powietrza.

Zeskanowac¢ kasete panelu cobas eplex BCID-GP za pomocg czytnika kodéw kreskowych
dostarczonego z aparatem cobas eplex.

UWAGA: Jedli nie jest uzywana etykieta z kodem kreskowym z id. przyjecia, nalezy recznie
wprowadzi¢ id. przyjecia za pomocg klawiatury ekranowe;j.

UWAGA: Skaner kodéw kresowych odczytuje kod kreskowy z id. przyjecia (jesli zostat on
umieszczony na kasecie przez operatora) i kod kreskowy 2D nadrukowany na etykiecie kasety;
skaner kodow kreskowych generuje jednak tylko jeden sygnat dzwiekowy, wskazujgcy odczytanie
obu kodéw kreskowych.

Witozy¢ kasete panelu cobas eplex BCID-GP do dowolnego dostepnego przedziatu, przy ktérym
miga biata dioda LED. Test rozpocznie sie automatycznie po wiozeniu kasety do przedziatu i
ukonczeniu kontroli przed rozpoczeciem analizy, co wskaze niebieska dioda LED.
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KONTROLA JAKOSCI

Kontrole wewnetrzne

Kazda kaseta zawiera kontrole wewnetrzne przeznaczone do monitorowania skutecznosci kazdego kroku
procedury testowania, w tym izolacji, amplifikacji i wykrywania kwaséw nukleinowych.

Kazda reakcja amplifikacji zachodzgca w kasecie ma przypisang kontrole wewnetrzng. Aby wynik testu
mogt zosta¢ uznany za wazny, w kazdej reakcji albo kontrola wewnetrzna, albo sekwencja docelowa muszg
generowac sygnat powyzej okreslonego progu. Wyniki kontroli wewnetrznej sg interpretowane przez
oprogramowanie cobas eplex i wyswietlane w raportach z panelu cobas eplex BCID-GP jako kontrola
wewnetrzna z wynikiem PASS (Powodzenie), FAIL (Niepowodzenie), N/A (Nie dotyczy) lub INVALID
(Niewazny). Tabela 3 zawiera szczegdétowe informacje na temat interpretacji wynikow kontroli

wewnetrznej.

Tabela 3: Wyniki kontroli wewnetrznej

Wynik kontroli

(Powodzenie)

Test zostat ukonczony, a reakcje kontroli
wewnetrznych zakonczyty sie powodzeniem,
co wskazuje na wygenerowanie waznych wynikéw.

. Objasnienie Dziatanie
wewnetrznej
w kaz_d_ej reakcji amplifikacji wykryto sygnat Wszystkie wyniki s3 widoczne na
PASS powyzej progu. raporcie z wykrywania przy uzyciu

panelu cobas eplex BCID-GP.

Test jest wazny; nalezy zgtosi¢ wyniki.

FAIL
(Niepowodzenie)

W co najmniej jednej reakcji amplifikacji nie wykryto
sygnatu powyzej progu.
Test zostat ukonczony, ale nie wykryto kontroli

wewnetrznych, co wskazuje, ze wyniki mogg by¢
niewazne.

Zadne wyniki nie sg widoczne na
raporcie z wykrywania przy uzyciu
panelu cobas eplex BCID-GP.

Test jest niewazny, nalezy powtérzy¢
test przy uzyciu nowej kasety.

N/A
(Nie dotyczy)

Kontrola wewnetrzna w kazdej reakcji amplifikacji nie
generowata sygnatu powyzej progu, ale sekwencja
docelowa w kazdej reakcji amplifikacji generowata

sygnat powyzej progu.

Test zostat ukonczony, a reakcje kontroli
wewnetrznych nie zakonczyly sie powodzeniem;
wykrycie sygnatu powyzej progu dla sekwencji
docelowej w kazdej reakcji amplifikacji wskazuje
jednak na wygenerowanie waznych wynikow.

Wszystkie wyniki sg widoczne na
raporcie z wykrywania przy uzyciu
panelu cobas eplex BCID-GP.

Test jest wazny; nalezy zgtosi¢ wyniki.

INVALID
(Niewazny)

Podczas przetwarzania wystagpit btgd, ktory
uniemozliwit analize danych sygnatowych.

Test nie zostat pomysinie ukonczony, a wyniki testu
nie sg wazne. Moze by¢ to spowodowane btedem
aparatu lub oprogramowania.

Zadne wyniki nie sg widoczne na
raporcie z wykrywania przy uzyciu
panelu cobas eplex BCID-GP.

Test jest niewazny, nalezy powtérzy¢
test przy uzyciu nowej kasety.
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Kontrole zewnetrzne

W ramach dobrej praktyki laboratoryjnej nalezy testowac pozytywne i negatywne kontrole zewnetrzne
zgodnie z wymogami narzuconymi przez organizacje akredytujgce oraz standardowymi procedurami
kontroli jako$ci obowigzujgcymi w laboratorium. Podtoze do posiewdw krwi moze stuzy¢ jako kontrola
negatywna. Uprzednio scharakteryzowane probki pozytywne lub podtoze do posiewow krwi z dodatkiem
dobrze scharakteryzowanych mikroorganizméw mogg stuzy¢ jako zewnetrzna kontrola pozytywna.
Kontrole zewnetrzne nalezy analizowa¢ zgodnie z protokotami obowigzujgcymi w laboratorium oraz
wymogami narzuconymi przez organizacje akredytujgce, stosownie do potrzeb.
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WYNIKI

Tabela 4: Interpretacja wynikéw widocznych na raporcie z wykrywania
przy uzyciu panelu cobas eplex BCID-GP

Wynik sekwencji

zgtoszono wynik PASS (Powodzenie).

docelowej Objasnienie Dziatanie
Test zostat pomysinie ukonczony, sekwencja Wszys.tkle Wyl? Iki s3 ywdoczne_ na

Detected docelowa wygenerowata sygnat powyzej raporIC|e z';/vy ryV\IlanlaB glréycl;éyc'u

(Wykryto) zdefiniowanego progu, a dla kontroli wewnetrznej panelu cobas eplex -GF.

Test jest wazny; nalezy zgtosi¢ wyniki.

Not Detected

Test zostat pomysinie ukonczony, zadna sekwencja
docelowa nie wygenerowata sygnatu powyzej

Wszystkie wyniki sg widoczne na
raporcie z wykrywania przy uzyciu
panelu cobas eplex BCID-GP.

(Nie dotyczy)

na antybiotyki (powigzania miedzy mikroorganizmami
a markerami opornosci zawiera Tabela 9).

(Nie wykryto) zdefiniowanego progu, a dla kontroli wewnetrzne;j
zgtoszono wynik PASS (Powodzenie). Test jest wazny; nalezy zgtosi¢ wyniki.
. i . Wszystkie wyniki sg widoczne na
Test zostat pomysinie ukonczony, ale nie wykryto raporcie z wykrywania przy uzyciu
N/A mikroorganizmu powigzanego z markerem opornosci

panelu cobas eplex BCID-GP.

Test jest wazny; nalezy zgtosi¢ wyniki.

Invalid
(Niewazny)

Test nie zostat pomysinie ukonczony, a wyniki testu
nie sg wazne. Moze by¢ to spowodowane btedem
aparatu lub oprogramowania.

Zadne wyniki nie sg widoczne na
raporcie z wykrywania przy uzyciu
panelu cobas eplex BCID-GP.

Test nie jest wazny, powtorzy¢ test.

Interpretacja wynikéw oznaczen dla rodzajéw i grup

Wiele wynikéw uzyskiwanych za pomoca panelu cobas eplex BCID-GP opiera sie na pojedynczym

oznaczeniu, jednak panel cobas eplex BCID-GP zawiera rowniez wiele oznaczeh wykonywanych w celu
wygenerowania wynikow dla bakterii z rodzajow Enterococcus, Listeria, Staphylococcus i Streptococcus.

Wynik dla bakterii z rodzaju Enterococcus generowany w panelu cobas eplex BCID-GP oparty jest o trzy
oznaczenia: oznaczenia swoiste dla gatunkéw Enterococcus faecalis i Enterococcus faecium oraz
oznaczenie wykrywajgce szerokg game bakterii z rodzaju Enterococcus. Oznaczenie wykrywajgce
szeroka game bakterii z rodzaju Enterococcus umozliwia wykrycie gatunkoéw Enterococcus faecalis

i Enterococcus faecium, jednakze jest ono gtéwnie przeznaczone do wykrycia gatunkéw z rodzaju
Enterococcus innych niz faecalis/faecium. Jesli wynik uzyskany dla kazdego z tych trzech oznaczen
bedzie negatywny, dla bakterii z rodzaju Enterococcus zostanie wygenerowany wynik ,Not Detected”
(Nie wykryto). Jesli wynik uzyskany dla dowolnego z tych trzech oznaczen bedzie pozytywny,

dla bakterii z rodzaju Enterococcus zostanie wygenerowany wynik ,Detected” (Wykryto). Wynik
pozytywny wygenerowany tylko w oznaczeniu pod katem bakterii z rodzaju Enterococcus oznacza,
ze wykryto nieokreslony gatunek z rodzaju Enterococcus. Logike generowania wynikéw dla bakterii
z rodzaju Enterococcus przedstawiono w Tabeli 5.
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Tabela 5: Interpretacja wynikéw uzyskanych dla bakterii z rodzaju Enterococcus widocznych
na raporcie z wykrywania przy uzyciu panelu cobas eplex BCID-GP

Wvnik dla Oznaczenie Oznaczenie Oznaczenie
Y .. pod katem pod katem pod katem
bakterii kterii K K .
2 rodzaju ba ter!| gatunku gatunku Opis
z rodzaju Enterococcus | Enterococcus
Enterococcus . .
Enterococcus faecalis faecium
Not Detected Nie wykryto zadnego gatunku z rodzaju
(Nie wykryto) Negatywny Negatywny Negatywny Enterococcus
Detected ,
(Wykryto) Pozytywny Pozytywny Negatywny Wykryto gatunek Enterococcus faecalis
([W;if;?g) Pozytywny Negatywny Pozytywny Wykryto gatunek Enterococcus faecium
Detected Pozvtvwn Pozvtywn Pozvtywn Wykryto gatunek Enterococcus faecalis
(Wykryto) ylywny ytywny ytywny Wykryto gatunek Enterococcus faecium
Detected Pozvtywn Neaatywn Neaatywn Wykryto nieokreslony gatunek z rodzaju
(Wykryto) ylywny gatywny gatywny Enterococcus

Wynik dla bakterii z rodzaju Listeria generowany w panelu cobas eplex BCID-GP oparty jest o dwa
oznaczenia: oznaczenie swoiste dla gatunku Listeria monocytogenes oraz oznaczenie wykrywajgce
szerokg game bakterii z rodzaju Listeria. Oznaczenie wykrywajgce szerokg game bakterii z rodzaju
Listeria umozliwia wykrycie wielu gatunkow z rodzaju Listeria, w tym gatunku Listeria monocytogenes,
jednakze jest ono gtéwnie przeznaczone do wykrycia gatunkow z rodzaju Listeria innych niz
monocytogenes. Jesli wynik uzyskany dla ktéregokolwiek oznaczen bedzie pozytywny, dla bakterii z
rodzaju Listeria zostanie wygenerowany wynik ,Detected” (Wykryto). Wynik pozytywny wygenerowany
tylko w oznaczeniu pod katem bakterii z rodzaju Listeria oznacza, ze wykryto nieokreslony gatunek z
rodzaju Listeria. Logike generowania wynikéw dla bakterii z rodzaju Listeria przedstawiono w Tabeli 6.

Tabela 6: Interpretacja wynikéw uzyskanych dla bakterii z rodzaju Listeria widocznych
na raporcie z wykrywania przy uzyciu panelu cobas eplex BCID-GP

- Oznaczenie
V\Q;Tt'; :ji:a pod katem Oznaczenie pod katem
2 rodzaiu bakterii gatunku Listeria Opis
Lis terija z rodzaju monocytogenes
Listeria

Not Detected . . S
(Nie wykryto) Negatywny Negatywny Nie wykryto Zadnego gatunku z rodzaju Listeria

(Iave)tlek(r:)t/?g) Pozytywny Pozytywny Wykryto gatunek Listeria monocytogenes

(w;ifﬁg) Pozytywny Negatywny Wykryto nieokreslony gatunek z rodzaju Listeria

Wynik dla bakterii z rodzaju Staphylococcus generowany w panelu cobas eplex BCID-GP oparty jest o
cztery oznaczenia: oznaczenia swoiste dla gatunkéw Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis i Staphylococcus lugdunensis oraz oznaczenie wykrywajgce szerokg game bakterii z rodzaju
Staphylococcus. Oznaczenie wykrywajgce szerokg game bakterii z rodzaju Staphylococcus umozliwia
wykrycie kazdego z gatunkéw wykrywanych w oznaczeniach swoistych dla gatunku, jednakze jest ono
gldwnie przeznaczone do wykrycia innych gatunkéw z rodzaju Staphylococcus. Jesli wynik uzyskany dla
kazdego z tych czterech oznaczen bedzie negatywny, dla bakterii z rodzaju Staphylococcus zostanie
wygenerowany wynik ,Not Detected” (Nie wykryto). Jesli wynik uzyskany dla dowolnego z tych czterech
oznaczen bedzie pozytywny, dla bakterii z rodzaju Staphylococcus zostanie wygenerowany wynik
.Detected” (Wykryto).
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Wynik pozytywny wygenerowany tylko w oznaczeniu pod katem bakterii z rodzaju Staphylococcus
oznacza, ze wykryto nieokreslony gatunek z rodzaju Staphylococcus. Logike generowania wynikow
dla bakterii z rodzaju Staphylococcus przedstawiono w Tabeli 7.

Tabela 7: Interpretacja wynikéw uzyskanych dla bakterii z rodzaju Staphylococcus widocznych
na raporcie z wykrywania przy uzyciu panelu cobas eplex BCID-GP

Wynikdia | 8 2858 | 358 | 3z%
bakterii % 8| €8 Sf8, | 284
z rodzaju 22 8| €238 2285 | 2289 Opis
o 830 o ® 0O o © 0= o ®0S
Staphy- | Ra &3 | §93, | §93§ | §o38
lococcus SENS CELS SESS SESS
c89g | 228 | 2233 | c882F
0fnNG | 0OfFGR | 0fB8 | 053
?jhﬁtelave;l?rc;teo (; Negatywny | Negatywny | Negatywny | Negatywny | Nie wykryto zadnego gatunku z rodzaju Staphylococcus
Detected
(Wykryto) Pozytywny | Pozytywny | Negatywny | Negatywny | Wykryto gatunek Staphylococcus aureus
Detected . .
(Wykryto) Pozytywny | Negatywny | Pozytywny | Negatywny | Wykryto gatunek Staphylococcus epidermidis
Detected .
(Wykryto) Pozytywny | Negatywny | Negatywny | Pozytywny | Wykryto gatunek Staphylococcus lugdunensis
Detected Wykryto gatunek Staphylococcus aureus
(Wykryto) Pozytywny | Pozytywny | Pozytywny | Negatywny Wykryto gatunek Staphylococcus epidermidis
Detected Wykryto gatunek Staphylococcus aureus
(Wykryto) Pozytywny | Pozytywny | Negatywny | Pozytywny Wykryto gatunek Staphylococcus lugdunensis
Detected Wykryto gatunek Staphylococcus epidermidis
Pozyt Negat Pozyt Pozyt
(Wykryto) czyywny egatywny ozylywny ozylywny Wykryto gatunek Staphylococcus lugdunensis
D q Wykryto gatunek Staphylococcus aureus
(V\Zt/?(cr:yt/?o) Pozytywny | Pozytywny | Pozytywny | Pozytywny | Wykryto gatunek Staphylococcus epidermidis
Wykryto gatunek Staphylococcus lugdunensis
(Iave)tlek(r:)t/?g) Pozytywny | Negatywny | Negatywny | Negatywny | Wykryto nieokreslony gatunek z rodzaju Staphylococcus

Wynik dla bakterii z rodzaju Streptococcus generowany w panelu cobas eplex BCID-GP oparty jest o
pie¢ oznaczen: oznaczenia swoiste dla gatunkéw z grup Streptococcus agalactiae, Streptococcus
anginosus, Streptococcus pneumoniae i Streptococcus pyogenes oraz oznaczenie wykrywajgce szerokg
game bakterii z rodzaju Streptococcus. Oznaczenie wykrywajgce szerokg game bakterii z rodzaju
Streptococcus umozliwia wykrycie kazdego z gatunkéw wykrywanych w oznaczeniach swoistych dla
gatunku, jednakze jest ono gtéwnie przeznaczone do wykrycia innych gatunkéw z rodzaju Streptococcus.
Jesli wynik uzyskany dla kazdego z tych pieciu oznaczenh bedzie negatywny, dla bakterii z rodzaju
Streptococcus zostanie wygenerowany wynik ,Not Detected” (Nie wykryto). Jesli wynik uzyskany dla
dowolnego z tych pieciu oznaczen bedzie pozytywny, dla bakterii z rodzaju Streptococcus zostanie
wygenerowany wynik ,Detected” (Wykryto). Wynik pozytywny wygenerowany tylko w oznaczeniu pod
katem bakterii z rodzaju Streptococcus oznacza, ze wykryto nieokreslony gatunek z rodzaju
Streptococcus. Logike generowania wynikow dla bakterii z rodzajuStreptococcus przedstawiono w Tabeli

8.
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Tabela 8: Interpretacja wynikéw uzyskanych dla bakterii z rodzaju Streptococcus widocznych
na raporcie z wykrywania przy uzyciu panelu cobas eplex BCID-GP

i 3 83w 3 83w 85w
Wynik dla 8 3 oXx 3 8 3 oXx 3 oXx 3
bakterii o8 8 o S8 o8 8 0oSQ% oS8
zrodzaju | S8 | SESS | S¥ S8 | EESS | TESg Opis
Strepto- | NEFS | N2oF¥ | NE2zed | NoeE | NPSS
coccus sESs | sE8& s E5aE s Eas 8 Ead
cQo9 cQ 0w cCOC Oy c QO o c Q0O g
Nges | NgEy ( Ng9Pss | NgsSs | N5 S
Ox N®» Oxwna«a Ox NWG® Oxwnq Oxwnw o
Not Detected Nie wykryto Zzadnego gatunku
(Nie wykryto) Negatywny | Negatywny Negatywny Negatywny | Negatywny 2 rodzaju Streptococcus
Detected Wykryto gatunek
(Wykryto) Pozytywny Pozytywny Negatywny Negatywny | Negatywny Streptococcus agalactiae
Detected Wykryto bakterie z grupy
(Wykryto) Pozytywny | Negatywny Pozytywny Negatywny | Negatywny Streptococcus anginosus
Detected Wykryto gatunek
(Wykryto) Pozytywny | Negatywny Negatywny Pozytywny | Negatywny Streptococcus pneumonia
Detected Wykryto gatunek
(Wykryto) Pozytywny | Negatywny Negatywny Negatywny | Pozytywny Streptococcus pyogenes
Wykryto gatunek
Detected Streptococcus agalactiae
(Wykryto) Pozytywny Pozytywny Pozytywny Negatywny | Negatywny Wykryto bakterie z grupy
Streptococcus anginosus
Wykryto gatunek
Detected Streptococcus agalactiae
(Wykryto) Pozytywny Pozytywny Negatywny Pozytywny | Negatywny Wykryto gatunek
Streptococcus pneumoniae
Wykryto gatunek
Detected Streptococcus agalactiae
(Wykryto) Pozytywny | Pozytywny Negatywny Negatywny | Pozytywny Wykryto gatunek
Streptococcus pyogenes
Wykryto bakterie z grupy
Detected Streptococcus anginosus
(Wykryto) Pozytywny | Negatywny Pozytywny Pozytywny | Negatywny Wykryto gatunek
Streptococcus pneumoniae
Wykryto bakterie z grupy
Detected Streptococcus anginosus
(Wykryto) Pozytywny | Negatywny Pozytywny Negatywny | Pozytywny Wykryto gatunek
Streptococcus pyogenes
Wykryto gatunek
Detected Streptococcus pneumoniae
(Wykryto) Pozytywny | Negatywny Negatywny Pozytywny | Pozytywny Wykryto gatunek
Streptococcus pyogenes
Wykryto gatunek
Streptococcus agalactiae
Detected Wykryto bakterie z grupy
(Wykryto) Pozytywny Pozytywny Pozytywny Pozytywny | Negatywny Streptococcus anginosus
Wykryto gatunek
Streptococcus pneumoniae
Wykryto gatunek
Streptococcus agalactiae
Detected Wykryto bakterie z grupy
(Wykryto) Pozytywny | Pozytywny Pozytywny Negatywny | Pozytywny Streptococcus anginosus
Wykryto gatunek

Streptococcus pyogenes
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. -] o o o o
wynikdia | 2 & | 2284 | 2¢ 8§ | 328 | 2234
bakterii o8 8 oS8 o8 8 2588 058
z rodzaju c€ 59 | EE98 | €€ 93| EEQE | ER9Y Opis
S5%8 | 3538 | 88,82 | 3588 | §58°¢
Strepto- osﬁu QEv..U QEQ_ug QEv..E QEv..qg
coccus gmg@- gm,i';%: 235 | 8883 838
N @@= S N @S NooPs © N @S © N @S S
Ox N®» Oxwn OxXx NO G Oxwq Oxwnw o
Wykryto gatunek
Streptococcus agalactiae
(Ia\?;i?;?od) Pozytywny Pozytywny Negatywny Pozytywny | Pozytywny gy:g(t)%ggzgeplj‘leumoniae
Wykryto gatunek
Streptococcus pyogenes
Wykryto bakterie z grupy
Streptococcus anginosus
(Ia\?;i?;?od) Pozytywny | Negatywny Pozytywny Pozytywny | Pozytywny \é\g:;?z{(t)%gsgzgep:eumoniae
Wykryto gatunek
Streptococcus pyogenes
Wykryto gatunek
Streptococcus agalactiae
Wykryto gatunek
([\;\?;i?;?:) Pozytywny Pozytywny Pozytywny Pozytywny | Pozytywny \“/S\;;if: ;?g%;iﬁﬁ:kn ginosus
Streptococcus pneumoniae
Wykryto gatunek
Streptococcus pyogenes
([\;\?;i?;?:) Pozytywny | Negatywny Negatywny Negatywny | Negatywny Zvril)lg;/;?ung?g;?i%rgg:tunek

Interpretacja wynikow oznaczen pod katem markeréw opornosci

Wyniki testow pod katem gendw opornosci sg raportowane tylko wtedy, gdy w oznaczeniu pod katem
powigzanego mikroorganizmu otrzymano wynik pozytywny w tej samej prébce. Tabela 9 zawiera
wykaz mikroorganizmdéw powigzanych z czterema markerami opornosci wykrywanymi w panelu
cobas eplex BCID-GP Panel.

Tabela 9: Powigzania miedzy mikroorganizmami a markerami opornosci

Wykryty gen
opornosci

Powigzane mikroorganizmy docelowe

mecA i/lub mecC

Dowolne oznaczenie pod katem bakterii z rodzaju Staphylococcus (Staphylococcus,

S. aureus, S. epidermidis, S. lugdunensis)

vanA i/lub vanB

Dowolne oznaczenie pod kgtem bakterii z rodzaju Enterococcus (Enterococcus,

E. faecalis, E. faecium)
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Wyniki oznaczen typu Pan

Wynik oznaczenia Pan-Gram-ujemnego generowany w panelu cobas eplex BCID-GP oparty jest o
oznaczenie wykrywajgce szerokg game wiekszosci mikroorganizméw Gram-ujemnych, w tym bakterii z
rodzajow Acinetobacter, Bacteroides, Enterobacteriaceae, Neisseria, Pseudomonas, Serratia oraz
gatunku Stenotrophomonas maltophilia, co przedstawiono w Tabeli 10.

Tabela 10: Interpretacja wynikow uzyskanych w oznaczeniu Pan-Gram-ujemnym widocznych
na raporcie z wykrywania przy uzyciu panelu cobas eplex BCID-GP

Wynik oznaczenia

Pan-Gram- Opis
ujemnego

Not Detected Nie wykryto zadnego mikroorganizmu Gram-ujemnego
(Nie wykryto) :

Wykryto co najmniej jeden mikroorganizm Gram-ujemny: wykrywane mikroorganizmy
to m.in. Acinetobacter, Bacteroides, Enterobacteriaceae, Neisseria, Pseudomonas,
Serratia, Stenotrophomonas maltophilia. Zalecane jest wykonanie dodatkowych
testéw w celu identyfikacji.

Detected (Wykryto)

Wynik oznaczenia Pan-Candida zawartego w panelu cobas eplex BCID-GP wskazuje obecnos¢ co
najmniej jednego z nastepujacych gatunkéw docelowych z rodzaju Candida: Candida albicans, Candida
glabrata, Candida krusei lub Candida parapsilosis, co przedstawiono w Tabeli 11.

Tabela 11: Interpretacja wynikéw uzyskanych w oznaczeniu Pan-Candida widocznych
na raporcie z wykrywania przy uzyciu panelu cobas eplex BCID-GP

Wynik oznaczenia
Pan-Candida

Not Detected
(Nie wykryto)

Opis

Nie wykryto zadnego gatunku z rodzaju Candida.

Wykryto co najmniej jeden gatunek z rodzaju Candida: Candida albicans,
Detected (Wykryto) Candida glabrata, Candida krusei i/lub Candida parapsilosis. Zalecane jest
wykonanie dodatkowych testéw w celu identyfikaciji.

RAPORTY Z TESTOW

W systemie cobas eplex dostepnych jest kilka roznych raportow. Wyniki sg udostepniane w formacie do
wydruku i mozna je przegladac elektronicznie lub wyeksportowa¢ do dodatkowej analizy. Raporty mozna
dostosowac do indywidualnych potrzeb, uwzgledniajgc na kazdym raporcie informacje takie jak adres,
logo i stopki specyficzne dla instytucji. Wiecej informacji na temat raportéw cobas eplex mozna znalez¢
w podreczniku operatora systemu cobas eplex.

Raport z wykrywania

Raport z wykrywania przy uzyciu panelu cobas eplex BCID-GP zawiera wyniki dla kazdej prébki
analizowanej w systemie cobas eplex. W sekcji Summary (Podsumowanie) widoczny jest ogoéiny wynik
testu i wymienione sg wszystkie sekwencje docelowe wykryte w danej probce. W sekcji Results (Wyniki)
znajduje sie lista wszystkich sekwencji docelowych wykrywanych przez panel wraz z wynikiem dla
kazdego patogenu docelowego. Wyniki sg zgtaszane jako Detected (Wykryto), Not Detected (Nie
wykryto), N/A (Nd.) lub Invalid (Niewazny) (wyswietlany jako czerwony symbol x); wyniki dla kontroli
wewnetrznej sg zgtaszane jako PASS (Powodzenie), FAIL (Niepowodzenie), INVALID (Niewazny) lub
N/A (Nd.).
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Raport z kontroli zewnetrznej

Raport z oznaczenia kontroli zewnetrznej przy uzyciu panelu cobas eplex BCID-GP jest generowany dla
kontroli zewnetrznej, ktdrg zdefiniowano wstepnie w oprogramowaniu panelu cobas eplex BCID-GP.
Wiecej informacji na temat definiowania kontroli zewnetrznych w systemie cobas eplex mozna znalez¢ w
podreczniku operatora systemu cobas eplex.

W sekcji Summary (Podsumowanie) widoczny jest ogélny wynik (status PASS (Powodzenie) lub FAIL
(Niepowodzenie)) i wymienione sg wszystkie sekwencje docelowe wykryte w danej kontroli zewnetrzne;.
W sekcji Results (Wyniki) znajduje sie lista wszystkich sekwencji docelowych wykrywanych przez panel
wraz z wynikiem, wynikiem oczekiwanym i statusem PASS (Powodzenie)/FAIL (Niepowodzenie). Wyniki
sg zgtaszane jako Detected (Wykryto), Not Detected (Nie wykryto) lub Invalid (Niewazny) (wySwietlany
jako czerwony symbol x). Dla sekwencji docelowej zgtaszany jest wynik PASS (Powodzenie), jesli wynik
rzeczywisty zgadza sie z wynikiem oczekiwanym (zgodnie z definicjg dla tej kontroli); dla sekwenc;ji
docelowej zgtaszany jest wynik FAIL (Niepowodzenie), jesli wynik rzeczywisty nie zgadza sie z wynikiem
oczekiwanym. Jesli rzeczywisty wynik dla kazdej sekwencji docelowej odpowiada oczekiwanemu wynikowi
(dla wszystkich sekwencji docelowych zgtoszono wynik PASS (Powodzenie)), ogdiny wynik dla kontroli
zewnetrznej jest zgtaszany jako PASS (Powodzenie) w sekcji Summary (Podsumowanie). Jesli rzeczywisty
wynik dla ktérejkolwiek sekwencji docelowej nie odpowiada wynikowi oczekiwanemu, ogdlny wynik dla
kontroli zewnetrznej jest zgtaszany jako FAIL (Niepowodzenie) w sekcji Summary (Podsumowanie).

Raport podsumowujacy

Raport podsumowujgcy umozliwia operatorowi stosowanie kryteriow wyszukiwania do tworzenia
raportow niestandardowych z wykorzystaniem danych dotyczgcych okreslonych sekwencji docelowych,
dat, zakresu dat, prébki, kontroli zewnetrznej, przedziatu do wykonywania testéw lub operatora. Wiecej
informacji na temat tworzenia raportéw podsumowujgcych mozna znalez¢ w podreczniku operatora
systemu cobas eplex.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Wylgcznie na recepte.
Test ten jest testem jakosciowym i nie dostarcza wartosci ilosciowych.
Produkt nie jest przeznaczony do uzytku z podtozami do posiewdw krwi zawierajgcymi wegiel.
Dla niektorych sekwencji docelowych obserwowano wyniki fatszywie negatywne w przypadku
testéw wykonywanych przy uzyciu butelek typu BacT Alert FN Plus (szczegoétowe informacje
zawiera cze$¢ Rownowaznos$¢ macierzy prébek (ocena butelek) ulotki dotgczonej do
opakowania) oraz przy uzyciu okreslonej serii butelek BD BACTEC™ Plus Anaerobic.
o Kwasy nukleinowe bakterii i grzybéw moga byé obecne w posiewach krwi niezaleznie
od zjadliwosci bakterii lub grzybéw. Wykrycie sekwencji docelowych nie jest gwarantem,
ze odpowiadajgce im bakterie lub grzyby sg zdolne do zakazenia lub sg czynnikami
wywotujgcymi objawy kliniczne.
e Istnieje ryzyko uzyskania fatszywie negatywnych wynikéw z powodu obecnosci wariantéw
sekwencji docelowych bakterii lub grzybéw wykrywanych w tescie.
o W przypadku niektorych szczepdw wykrywanych w oznaczeniach pod kgtem bakterii z rodzajéw
Corynebacterium, Streptococcus i oznaczeniu Pan-Candida nie zaobserwowano wykrywalno$ci
na poziomie 100% przy stezeniach oczekiwanych w momencie otrzymania dodatniego wyniku
posiewu w butelce. Dodatkowe informacje zawiera cze$¢ Reaktywnos¢ analityczna
(zakres wykrywanych szczepoéw).
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o Wynik ,No Targets Detected” (Nie wykryto zadnych sekwencji docelowych) otrzymany przy
uzyciu panelu cobas eplex BCID-GP nie wyklucza zakazenia bakteryjnego lub grzybiczego.
Materiat probki, dla ktérego otrzymano wynik No Targets Detected (Nie wykryto zadnych
sekwencji docelowych) moze zawiera¢ mikroorganizm niewykrywany przez panel cobas eplex
BCID-GP.

o Do opornosci na antybiotyki moze dochodzi¢ na drodze wielu mechanizméw. Wynik Not Detected
(Nie wykryto) w oznaczeniach pod katem gendw opornosci na antybiotyki zawartych w panelu
BCID-GP nie oznacza, ze mikroorganizm jest wrazliwy na antybiotyki. W celu oznaczenia
wrazliwosci na antybiotyki wymagane jest prowadzenie hodowli pochodnych i wykonanie
standardowych testow lekowrazliwosci izolatow.

e W przypadku posiewéw mieszanych panel cobas eplex BCID-GP moze nie umozliwi¢
identyfikacji wszystkich mikroorganizméw obecnych w prébce, w zaleznosci od stezenia kazdej
sekwencji docelowej.

e  Wynikéw otrzymanych przy uzyciu panelu cobas eplex BCID-GP nie mozna traktowac¢ jako
wytgcznej podstawy do postawienia diagnozy, wyboru leczenia ani podejmowania innych decyz;ji
dotyczacych terapii pacjenta.

o Wykazano, ze gatunek Bacillus badius reaguje krzyzowo w oznaczeniu bakterii z grupy
Bacillus subtilis.

o Wykazano, ze gatunek Burkholderia cepacia reaguje krzyzowo w oznaczeniu bakterii z grupy
Corynebacterium przy stezeniu 21 x 107 CFU/ml.

o Wykazano, ze nieoznaczony pod kgtem gatunku szczep Rhodococcus (ATCC 49988) reaguje
krzyzowo w oznaczeniu bakterii z grupy Micrococcus przy stezeniu 21 x 107 CFU/ml.

e Gatunek Streptococcus pneumoniae moze reagowac krzyzowo w oznaczeniu bakterii z grupy
Streptococcus mitis ze wzgledu na potencjalny transfer genu od bakterii S. pneumoniae.

e Oznaczenia przeznaczone do wykrywania rodzajow i grup zawarte w panelu BCID-GP sg
przeznaczone do wykrywania szerokiej gamy gatunkow, ale niekoniecznie umozliwig wykrycie
wszystkich gatunkéw w obrebie rodzaju lub grupy. W przypadku gatunkéw wykrywanych w tych
oznaczeniach nalezy zapoznac sie z czgsciami tej ulotki dotgczonej do opakowania dotyczacymi
zakresu analitycznego i in silico wykrywanych szczepéw.

o W przypadku oznaczeh do wykrywania rodzajéw mozliwe jest, ze nieoznaczony pod katem
gatunku mikroorganizm moze zosta¢ ,zamaskowany” w przypadku koinfekcji. Na przyktad,
jesli nieokreslony gatunek z rodzaju Staphylococcus jest obecny w tej samej probce co gatunek
Staphylococcus epidermidis, nie jest mozliwe stwierdzenie, ze w prébce obecny jest ten
nieokreslony gatunek z rodzaju Staphylococcus.

WARTOSCI OCZEKIWANE

W celu oceny skuteczno$ci klinicznej panelu cobas eplex BCID-GP w prébkach dodatnich posiewéw krwi
przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne. W 2 fazach badania w 7 osrodkach
klinicznych zebrano prospektywnie tgcznie 711 prébek od pacjentéw z réznych grup wiekowych i o rézne;j
ptci. Podczas pierwszej fazy od czerwca 2014 r. do lipca 2016 r. 399 probek zebrano prospektywnie

i zamrozono; od stycznia do lutego 2018 r. 312 probek zebrano prospektywnie i zbadano ,na $wiezo”
(prébki nie byty nigdy zamrazane). Wartosci oczekiwane dla poszczegoélnych analitbw w oparciu o wyniki
uzyskane za pomoca panelu cobas eplex BCID-GP w probkach prospektywnych zestawiono wedtug
grup wiekowych i wedtug osrodkéw w Tabeli 12 i Tabeli 13 ponizej.
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Tabela 12: Wartosci oczekiwane wedtug grup wiekowych (prébki prospektywne)

Wszystkie | yyie: | wiek: Wiek: Wiek: Wiek: | Wiek
Patogen docelowy w?;‘(‘gxe <1rok | 1-17lat | 18-44lat | 45-64lat | 65-84lat | 85+ lat
(N =711) (N =27) (N =42) (N =121) (N = 2500) (N =217) (N =54)
Bakterie z grupy Bacillus cereus 5(0,7) 0(0,0) 0(0,0) 3(2,5) 2(0,8) 0(0,0) 0(0,0)
Bakterie z grupy Bacillus subtilis 2(0,3) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,8) 0(0,0) 0(0,0) 1(1,9)
Corynebacterium 14 (2,0) 1(3,7) 0(0,0) 4 (3,3) 5(2,0) 4 (1,8) 0(0,0)
Cutibacterium acnes (P. acnes) 8 (1,1) 0 (0,0) 0(0,0) 3(2,5) 2(0,8) 3(1,4) 0(0,0)
Enterococcus 62 (8,7) 0(0,0) 6 (14,3) 8 (6,6) 20 (8,0) 24 (11,1) 4 (7,4)
Enterococcus faecalis 50 (7,0) 0(0,0) 6 (14,3) 6 (5,0) 15 (6,0) 20 (9,2) 3(5,6)
Enterococcus faecium 2(1,7) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,8) 6 (2,4) 5(2,3) 0 (0,0)
Lactobacillus 5(0,7) 0(0,0) 0(0,0) 2(1,7) 1(0,4) 1(0,5) 1(1,9)
Listeria 1(0,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,5) 0 (0,0)
Listeria monocytogenes 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Micrococcus 19 (2,7) 0(0,0) 3(7,1) 2(1,7) 8(3,2) 5(2,3) 1(1,9)
Staphylococcus 452 (63,6) | 23 (85,2) 23 (54,8) 78 (64,5) 154 (61,6) 139 (64,1) | 35 (64,8)
Staphylococcus aureus 162 (22,8) 8 (29,6) 4 (9,5) 37 (30,6) 69 (27,6) 38 (17,5) 6 (11,1)
Staphylococcus epidermidis 182 (25,6) | 10 (37,0) 11 (26,2) 26 (21,5) 54 (21,6) 62 (28,6) | 19 (35,2)
Staphylococcus lugdunensis 5(0,7) 1(3,7) 0(0,0) 0(0,0) 3(1,2) 0(0,0) 1(1,9)
Streptococcus 110 (15 5) 5(18,5) 9(21,4) 16 (13,2) 40 (16,0) 31 (14,3) 9(16,7)
Streptococcus agalactiae 2(1,7) 1(3,7) 0 (0,0) 1(0,8) 5(2,0) 5(2,3) 0 (0,0)
Bakterie z grupy Streptococcus
angmosusg Py otrep 10(1,4) |  0(0,0) 0(0,0) 2(1,7) 3(1,2) 3(1,4)|  2@37)
Streptococcus pneumoniae 28 (3,9) 2(7,4) 2 (4,8) 3(2,5) 12 (4,8) 8 (3,7) 1(1,9)
Streptococcus pyogenes 8 (1,1) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,8) 5(2,0) 2(0,9) 0(0,0)
Pan-Candida 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
Pan-Gram-ujemne 25 (3,5) 0(0,0) 4 (9,5) 4 (3,3) 10 (4,0) 6 (2,8) 1(1,9)
mecA (Staphylococcus) 261 (36,7) | 14 (51,9) 10 (23,8) 1(33,9) 83 (33,2) 94 (43,3) | 19(35,2)
mecA (S. aureus) 6 (12,1) 4 (14,8) 1(2,4) 7 (14,0) 35 (14,0) 26 (12,0) 3(5,6)
mecA (S. epidermidis) 137 (19,3) 8 (29,6) 9(21,4) 9 (15,7) 38 (15,2) 48 (22,1) | 15(27,8)
mecA (S. lugdunensis) 1(0,1) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,4) 0 (0,0) 0 (0,0)
mecA (CoNS z wyjgtkiem
S. epidgrmidis/S.yfgdunensis) 40(5.6) 2(74) 0(0.0) 6(5.0) 104.0) 20(9.2) 2637
mecC (Staphylococcus) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
vanA (Enterococcus) 9(1,3) 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 6 (2,4) 3(1,4) 0 (0,0)
vanA (E. faecalis) 1(0,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,4) 0 (0,0) 0 (0,0)
vanA (E. faecium) 8(1,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 5(2,0) 3(1,4) 0(0,0)
vanB (Enterococcus) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
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Tabela 13: Wartosci oczekiwane wedtug osrodkéw, w ktérych zbierano prébki
(prébki prospektywne)

Wszystkie

Progen docolowy | cur | Qyote | Qoi? | Cirodts | Qe | fodo | Orodss | Qo
Bakterie z gru
B Ce?eurs’y 5(0,7) 3(1,9) 1(1,7) 1(0,6) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Bakterie z gru
o Su% ﬁhzy 2(0,3) 0(0,0) 1(1,7) 0(0,0) 0(0,0) 1(1,3) 0(0,0) 0(0,0)
Corynebacterium 14 (2,0) 2(1,2) 2(3,4) 0(0,0) 6 (4,1) 2 (2,6) 0 (0,0) 2(2,7)
Cutibacterium acnes
(P. acnes) 8 (1,1) 1(0,6) 0(0,0) 1(0,6) 2(1,4) 0(0,0) 0 (0,0) 4 (5,5)
Enterococcus 62 (8,7) 20 (12,4) 7(12,1) 15 (9,1) 9(6,2) 10 (13,0) 1(3,0) 0(0,0)
Enterococcus faecalis 50 (7,0) 14 (8,7) 6 (10,3) 13 (7,9) 8 (5,5) 8 (10,4) 1(3,0) 0 (0,0)
Enterococcus faecium 12 (1,7) 6 (3,7) 1(1,7) 1(0,6) 2(1,4) 2 (2,6) 0(0,0) 0 (0,0)
Lactobacillus 5(0,7) 1(0,6) 1(1,7) 2(1,2) 0 (0,0) 1(1,3) 0(0,0) 0 (0,0)
Listeria 1(0,1) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(0,7) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Listeria monocytogenes 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0)
Micrococcus 19 (2,7) 2(1,2) 2(3,4) 5(3,0) 6 (4,1) 0 (0,0) 0(0,0) 4 (5,5)
Staphylococcus 452 (63,6) | 106 (65,8) 27 (46,6) 109 (66,5) 98 (67,6) 52 (67,5) 24 (72,7) 36 (49,3)
Staphylococcus aureus 162 (22,8) 36 (22,4) 7(12,1) 56 (34,1) 27 (18,6) 18 (23,4) 6(18,2) (16,4)
Staphylococcus
epiger);nidis 182 (25,6) 41 (25,5) 14 (24,1) 34 (20,7) 44 (30,3) 23 (29,9) 13 (39,4) 13 (17,8)
Staphylococcus
luggu,{ensis 5(0,7) 0(0,0) 0(0,0) 2(12) 2(14) 0(0,0) 0(0,0) 1(1,4)
Streptococcus 110 (15,5) 18 (11,2) 9 (15,5) 28 (17,1) 20 (13,8) 11 (14,3) 5(15,2) 19 (26,0)
Streptococcus agalactiae 12 (1,7) 2(1,2) 0(0,0) 2(1,2) 2(1,4) 2(2,6) 2(6,1) 2(2,7)
Bakterie z gru
Streptococgusp;’ngmosus 10 (1,4) 2(1,2) 0(0,0) 6(3,7) 0(0,0) 2 (2,6) 0(0,0) 0(0,0)
Streptococcus
pnefmoniae 28 (3,9) 3(1,9 5(8,6) 5(3,0) 4(2,8) 1(1,3) 0 (0,0) 0(13,7)
Streptococcus pyogenes 8(1,1) 1(0,6) 0(0,0) 3(1,8) 1(0,7) 1(1,3) 0(0,0) 2(2,7)
Pan-Candida 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Pan-Gram-ujemne 25 (3,5) 9 (5,6) 4 (6,9) 3(1,8) 2(1,4) 5(6,5) 1(3,0) 1(1,4)
mecA (Staphylococcus) 261 (36,7) 69 (42,9) 17 (29,3) 68 (41,5) 55 (37,9) 25 (32,5) 13 (39,4) 4 (19,2)
mecA (S. aureus) 86 (12,1) 19 (11,8) 5(8,6) 8 (17,1) 9(13,1) 7(9,1) 3(9,1) 5(6,8)
mecA (S. epidermidis) 137 (19,3) 36 (22,4) 10 (17,2) 1(18,9) 29 (20,0) 17 (22,1) 8 (24,2) 6 (8,2)
mecA (S. lugdunensis) 1(0,1) 0(0,0) 0 (0,0) 1(0,6) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
mecA (CoNS z wyjatkiem
S. epidermidis / 40 (5,6) 15 (9,3) 2(3,4) 9 (5,5) 7 (4,8) 2(2,6) 2(6,1) 3(4,1)
S. lugdunensis)
mecC (Staphylococcus) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0)
vanA (Enterococcus) 9(1,3) 6 (3,7) 0 (0,0) 1(0,6) 1(0,7) 1(1,3) 0 (0,0) 0 (0,0)
vanA (E. faecalis) 1(0,1) 1(0,6) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0)
vanA (E. faecium) 8(1,1) 5(3,1) 0(0,0) 1(0,6) 1(0,7) 1(1,3) 0(0,0) 0(0,0)
vanB (Enterococcus) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0)
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PARAMETRY SKUTECZNOSCI
SKUTECZNOSC KLINICZNA

Prébki z ostatecznym, waznym wynikiem uzyskanym za pomoca panelu cobas eplex BCID-GP i waznym
wynikiem uzyskanym metodg poréwnawczg poddano ocenie i uwzgledniono w podsumowaniach

i analizach danych demograficznych, warto$ci oczekiwanych (odsetek wynikéw pozytywnych)

i parametréw skutecznosci. Prébki nadajgce sie do oceny obejmowaty 312 Swiezych prébek
prospektywnych i 399 zamrozonych probek prospektywnych, a takze 586 probek retrospektywnych

i 565 prdobek otrzymanych sztucznie.

Metoda poréwnawcza

Skutecznosc¢ panelu cobas eplex BCID-GP poréwnywano ze standardowymi procedurami
laboratoryjnymi do identyfikacji izolatéw w posiewach krwi, w tym posiewami tradycyjnymi i
zautomatyzowanymi, oznaczeniem wykonywanym technikg MALDI-TOF IVD i technikami
mikrobiologicznymi i biochemicznymi. Wynik identyfikacji dla probek, w ktérych stwierdzono obecnosé¢
gatunkéw z rodzaju Corynebacterium lub gatunkéw Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus hominis
lub Candida parapsilosis przy uzyciu standardowych procedur laboratoryjnych, potwierdzono za pomoca
oznaczen PCR zwalidowanych pod katem analitycznym, a nastepnie poddano sekwencjonowaniu
dwukierunkowemu lub sekwencjonowaniu podjednostki 16S. W przypadku gendéw opornosci na
antybiotyki wyniki uzyskane za pomocg panelu cobas eplex BCID-GP poréwnano z analitycznie
zwalidowanymi metodami amplifikacji qPCR, po ktorych nastepowato dwukierunkowe sekwencjonowanie
w probkach z powigzanym mikroorganizmem zidentyfikowanym na podstawie posiewu (i].
Staphylococcus, Enterococcus).

Do wyznaczenia statusu Detected (Wykryto)/Not Detected (Nie wykryto) dla kazdego mikroorganizmu
docelowego wykrywanego przez panel cobas eplex BCID-GP wykorzystano wyniki otrzymane metodag
(lub metodami) poréwnawczg. Metody poréwnawcze wykorzystywane dla kazdego mikroorganizmu
docelowego podsumowano w Tabeli 14.

Tabela 14: Metody poréwnawcze dla patogenéw docelowych wykrywanych w panelu cobas eplex
BCID-GP

Patogen docelowy Metoda poréwnawcza

Bakterie z grupy Bacillus cereus

Bakterie z grupy Bacillus subtilis

Cutibacterium acnes (Propionibacterium acnes)

Enterococcus

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium Standardowe procedury laboratoryjne przeznaczone

Lactobacillus do identyfikacji mikroorganizméw.

Listeria

Listeria monocytogenes

Micrococcus

Staphylococcus

Staphylococcus aureus
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Patogen docelowy Metoda poréwnawcza

Staphylococcus lugdunensis

Streptococcus

Streptococcus agalactiae

Bakterie z grupy Streptococcus anginosus

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Pan-Gram-ujemne

Standardowe procedury laboratoryjne przeznaczone

do identyfikacji mikroorganizméw. PCR/sekwencjonowanie
i sekwencjonowanie podjednostki 16S w celu potwierdzenia
(lub identyfikacji Coryneform) lub wykluczenia obecnosci
gatunkow z rodzaju Corynebacterium, ktore nie sg
wykrywane w tym panelu®.

Corynebacterium

Standardowe procedury laboratoryjne przeznaczone

do identyfikacji mikroorganizméw. PCR/sekwencjonowanie
w celu potwierdzenia obecnosci gatunkéw S. epidermidis,
S. hominis.

Staphylococcus epidermidis

Standardowe procedury laboratoryjne przeznaczone
do identyfikacji mikroorganizméw. PCR/sekwencjonowanie

Pan-Candida . . o .
w celu potwierdzenia obecnosci gatunku C. parapsilosis
lub identyfikacji gatunku C. metapsilosis, C. orthopsilosis.

mecA gPCR/sekwencjonowanie w probkach, w ktérych zidentyfi-

mecC kowano gatunki z rodzaju Staphylococcus metoda
poréwnawcza.

vanA gPCR/sekwencjonowanie w probkach, w ktérych

vanB zidentyfikowano gatunki z rodzaju Enterococcus metodg
poréwnawcza.

*Oznaczenie pod katem bakterii z rodzaju Corynebacterium nie zostato zaprojektowane do wykrywania nastepujgcych gatunkow
z rodzaju Corynebacterium: C. amycolatum, C. argentoratense, C. bovis, C. durum, C. glucuronolyticum, C. macginleyi,
C. propinquum, C. riegelii i C. sundsvallense

Dane demograficzne prébek klinicznych

Skutecznos$¢ kliniczng oceniano na podstawie probek dodatnich posiewéw krwi zebranych prospektywnie
i retrospektywnie. Probki prospektywne zbierano w 7 osrodkach klinicznych, w 2 fazach. Od czerwca
2014 r. do lipca 2016 r. 400 prébek zebrano prospektywnie i zamrozono; od stycznia do lutego 2018 r.
319 prébek zebrano prospektywnie i zbadano ,na $wiezo” (prébki nie byty nigdy zamrazane), otrzymujac
tacznie 719 prébek testowanych w 2 fazach. 8 z tych prébek odrzucono; 5 z powodu tego, ze probka
pochodzita od pacjenta wigczonego juz do badania; 1 zostata pobrana poza wymaganymi ramami
czasowymi; w 1 nie zaobserwowano zywotnych mikroorganizmow przy prowadzeniu hodowli pochodnej,
a 1 pobrano podczas autopsji. Probki z waznymi wynikami koncowymi panelu cobas eplex BCID-GP
oraz waznymi wynikami uzyskanymi metodg poréwnawczg uznawano za nadajgce sie do oceny.
Wszystkie 711 ze 711 probek zebranych prospektywnie nadawaty sie do oceny. Dane demograficzne dla
prébek zebranych prospektywnie zawiera Tabela 15. Osoby wigczone do tego badania pochodzity ze
zréznico-wanych grup demograficznych i reprezentowaty populacje pacjentéw, dla ktérej przeznaczony
jest panel.
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W celu wzbogacenia liczby pozytywnych wynikdw w zbiorze prébek zebranych prospektywnie
o mikroorganizmy charakteryzujgce sie niskg czestoscig wystepowania pobrano retrospektywnie
586 probek. Wszystkie 586 préobek nadawato sie do oceny. Dane demograficzne dla prébek

zebranych retrospektywnie zawiera Tabela 16.

Tabela 15: Dane demograficzne dla prébek klinicznych wedtug osrodkow,
w ktorych zbierano probki (probki prospektywne)

Wezystde | Osrodek 1 | Osrodek 2 | Osrodek 3 | Osrodek 4 | Osrodek 5 | Osrodek 6 | Osrodek 7
N =711 N =161 N =58 N =164 N =145 N=77 N =33 N=73
Pteé
Mezczyzna | 377 (53,0) | 93 (57,8) 28 (48,3) 91 (55,5) 66 (45,5) 42 (54,5) 17 (51,5) 40 (54,8)
Kobieta 334 (47,0) 68 (42,2) 30 (51,7) 73 (44,5) 79 (54,5) 35 (45,5) 16 (48,5) 33 (45,2)
Wiek
<1 rok 27 (3,8) 3(1,9) 0(0,0) 8(4,9) 10 (6,9) 4(5,2) 2(6,1) 0 (0,0)
1-17 lat 42 (5,9) 8 (5,0) 2 (3,4) 11 (6,7) 10 (6,9) 7(9,1) 2(6,1) 2(2,7)
18—44 lat 121 (17) 2 (19,9) 9 (15,5) 24 (14,6) 4 (16,6) 13 (16,9) 4 (12,1) 15 (20,5)
45-64 lat 250 (35,2) | 66 (41,0) 18 (31,0) 67 (40,9) 36 (24,8) 25 (32,5) 11 (33,3) 27 (37,0)
65-84 lat 217 (30,5) | 44 (27,3) 20 (34,5) 41 (25,0) 1(35,2) 23 (29,9) 13 (39,4) 25 (34,2)
85+ lat 54 (7,6) 8 (5,0) 9 (15,5) 13 (7,9) 14 (9,7) 5 (6,5) 1(3,0) 4 (5,5)
Tabela 16: Dane demograficzne dla prébek klinicznych wedtug osrodkow,
w ktorych zbierano préobki (probki retrospektywne)
Votrodki | deki | dekz | deks | dek | deks | dek6 | dek7 | deks | deko | dekto
N =586 N =280 N =98 N =51 N =43 N=3 N =61 N =285 N=25 N =46 N =94
Ple¢
Mezczyzna 317 (54,1) | 39 (48,8) | 59(60,2) | 24 (47,1) | 20(46,5) | 1(33,3) | 36(59,0) | 45(52,9) | 17 (68,0) 28 (60,9) | 48(51,1)
Kobieta 269 (45,9) | 41(51,3) | 39(39,8) | 27(52,9) | 23(53,5) | 2(66,7) | 25(41,0) | 40 (47,1) 8 (32,0 18 (39,1) | 46 (48,9)
Wiek
<1 rok 11 (1,9) 1(1,3) 2(2) 0(0) 3(7) 0(0) 1(1,6) 0(0) 0(0) 1(2,2) 3(3,2)
1-17 lat 17 (2,9) 6 (7,5) 1(1) 0(0) 4(9,3) 0(0) 0 (0) 0(0) 1(4) 1(2.2) 4(4,3)
18-44 lat 104 (17,7) | 14 (17,5) | 13 (13,3) 5(9,8) 9(20,9) 0(0) (24,6) | 11(12,9) 7 (28) 5(10,9) | 25 (26,6)
45-64 lat 193 (32,9) | 25(31,3) | 33(33,7) | 17(33,3) | 15(34,9) | 1(33,3) (34,4) | 30(35,3) 10 (40) 12 (26,1) | 29(30,9)
65-84 lat 209 (35,7) | 26(32,5) | 42(42,9) | 22(43,1) 9(20,9) 0(0) (32,8) | 35(41,2) 7 (28) 18 (39,1) | 30(31,9)
85+ lat 50 (8,5) 8 (10) 7(7.1) 7(13,7) 3(7) | 2(66,7) 4 (6,6) 7(8,2) 0(0) 9(19,6) 3(3,2)
c?;isch 2(0.9) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 2(2.4) 0 (0) 0(0) 0(0)
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Skutecznosé kliniczna

Czutos¢, czyli zgodnos¢ procentowg wynikdw pozytywnych (PPA) obliczano, dzielac liczbe wynikéw
prawdziwie pozytywnych (TP) przez sume wynikéw TP i wynikéw fatszywie negatywnych (FN),

a swoistosé, czyli zgodnos¢ procentowg wynikdéw negatywnych (NPA) obliczano, dzielac liczbe

wynikéw prawdziwie negatywnych (TN) przez sume wynikéw TN i wynikow fatszywie pozytywnych (FP).
Wynik TP odnotowywano dla prébki wtedy, gdy wynik wygenerowany w panelu cobas eplex BCID-GP
odpowiadat wynikowi uzyskanemu metodag porownawczg wskazujgcemu na wykrycie sekwencji,

a wynik TN odnotowywano wtedy, gdy wynik wygenerowany w panelu cobas eplex BCID-GP odpowiadat
negatywnemu wynikowi uzyskanemu metodg poréwnawczg. Obliczono réwniez dwustronny,
95-procentowy przedziat ufnosci.

tacznie 711 prébek zebranych prospektywnie (312 badanych w stanie swiezym i 399 badanych

po uprzednim zamrozeniu) oraz 586 prébek zebranych retrospektywnie z butelek z posiewami krwi
oznaczonymi jako dodatnie w systemie do ciggtego monitorowania posiewdw krwi i wyjetych z systemu
w ciggu 8 godzin od uzyskania dodatniego wyniku oceniono pod kgtem mikroorganizmoéw docelowych
wykrywanych w panelu cobas eplex BCID-GP. Oceniane materiaty prébek byty okreslane na podstawie
barwienia metodg Grama jako zawierajgce bakterie Gram-dodatnie lub Gram-zmienne. £acznie 565
prébek otrzymanych sztucznie przygotowywano poprzez dodanie izolatu do butelki na posiew krwi

z ludzkg krwig petng i prowadzenie hodowli do momentu uzyskania wyniku dodatniego w systemie

do ciagtego monitorowania posiewow krwi. Probki otrzymane sztucznie wyjeto z systemu w ciagu

8 godzin od stwierdzenia wyniku dodatniego i przechowywano w postaci zamrozonej do momentu
wykonania testu. Wyniki PPA i NPA zestawiono wedtug patogenéw docelowych w Tabelach 17-41
zamieszczonych ponizej, a szczepy wykorzystane do przygotowania probek otrzymanych sztucznie
wymieniono w Tabeli 42.

Tabela 17: Skutecznos$¢ kliniczna dla bakterii z grupy Bacillus cereus

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA
Patogen docelowy Typ probki TP/ N/
0, o 0, -
TP+EN %o (95-procentowy Cl) TN+FP Yo (95-procentowy Cl)
Prospektywna ($wieza) 2/2 100 (34,2-100) 310/310 100 (98,8-100)
Prospektywna (zamrozona) 3/3 100 (43,9-100) 396/396 100 (99,0-100)
Prospektywna 5/5 100 (56,6-100) 706/706 100 (99,5-100)
' (wszystkie typy)
Bakterie z grupy  [*p o ospektywna 6/7 85,7 (48,7-97,4) 579/579 100 (99,3-100)
Bacillus cereus
LU 11112 91,7 (64,6-98,5) 1285/1285 100 (99,7-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 46/46 100 (92,3-100) 519/519 100 (99,3-100)
Ogotem 57/58 98,3 (90,9-99,7) 1804/1804 100 (99,8-100)

ClI = przedziat ufnosci
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 18: Skutecznos$é¢ kliniczna dla bakterii z grupy Bacillus subtilis

Czutosé/PPA Swoistos¢/NPA
Patogen docelowy Typ prébki TP/ N/
[ _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)

Prospektywna ($wieza) 2/2 100 (34,2-100) 309/309 100 (98,8—-100)
Prospektywna (zamrozona) 0/0 -—- 399/399 100 (99,0-100)
Prospektywna 2/2 100 (34,2-100) 708/708 100 (99,5-100)
(wszystkie typy)

Bakterie z grupy

Bacillus subtilis Retrospektywna 0/0 - 586/586 100 (99,3-100)
Prospektywna/ 2/2 100 (34,2-100) 1294/1294 100 (99,7-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 50/50 100 (92,9-100) 515/515 100 (99,3-100)
Ogoétem 52/52 100 (93,1-100) 1809/1809 100 (99,8-100)

Tabela 19: Skutecznos$¢ kliniczna dla rodzaju Corynebacterium

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA

Patogen docelowy Typ probki TP/ N/
0, o 0, -
TP+FN Yo (95-procentowy Cl) TN+FP Yo (95-procentowy Cl)
Prospektywna ($wieza) 5/7 71,4 (35,9-91,8) 304/305 99,7 (98,2-99,9)
Prospektywna (zamrozona) 8/12 66,7 (39,1-86,2) 387/387 100 (99,0-100)
Prospektywna 13119 68,4 (46,0-84,6) 691/692 99,9 (99,2-100)
(wszystkie typy)

Corynebacterium Retrospektywna 27/32 84,4 (68,2-93,1) 553/554 99,8 (99,0-100)
Prospektywna/ 40/51A 78,4 (65,4-87,5) 1244/12468 99,8 (99,4-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 20/20 100 (83,9-100) 545/545 100 (99,3-100)
Ogoétem 60/71 84,5 (74,3-91,1) 1789/1791 99,9 (99,6-100)

A. Bakterii z rodzaju Corynebacterium nie wykryto w 4 prébkach fatszywie negatywnych za pomocg testu PCR/sekwencjonowania,
ale w sekwencjonowaniu podjednostki 16S wykryto bakterie Staphylococcus pettenkoferi, Macrococcus caseolyticus,
Lactobacillus fermentum i Cutibacterium acnes, ktorych nie zidentyfikowano standardowymi metodami laboratoryjnymi.
B. Bakterie z rodzaju Corynebacterium wykryto w 2 sposrod 2 probek fatszywie pozytywnych za pomocg reakcji PCR/sekwencjonowania.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 20: Skutecznos$¢ kliniczna dla gatunku Cutibacterium acnes

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA

Patogen docelowy Typ prébki TP/ N/

[ _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 4/5 80,0 (37,6-96,4) 306/307 99,7 (98,2-99,9)
Prospektywna (zamrozona) 2/2 100 (34,2-100) 396/397 99,7 (98,6—100)
Prospektywna 6/7 85,7 (48,7-97,4) 702/704 99,7 (99,0-99,9)
(wszystkie typy)

Cutibacterium acnes | Retrospektywna 12/13 92,3 (66,7-98,6) 573/573 100 (99,3-100)
Prospektywna/ 18/20 90,0 (69,9-97,2) 1275112774 99,8 (99,4-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 25/26 96,2 (81,1-99,3) 539/539 100 (99,3-100)
Ogoétem 43/46 93,5 (82,5-97,8) 1814/1816 99,9 (99,6-100)

A. Bakterie z rodzaju Cutibacterium acnes wykryto w 1 sposréd 2 prébek fatszywie pozytywnych za pomoca reakcji PCR/sekwencjonowania.

Tabela 21: Skutecznos$¢ kliniczna dla rodzaju Enterococcus

Czutosé/PPA Swoistos¢/NPA

Patogen docelowy Typ prébki TP/ N/
[ _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy Cl)
Prospektywna ($wieza) 25/25 100 (86,7-100) 287/287 100 (98,7—100)
Prospektywna (zamrozona) 36/36 100 (90,4-100) 362/363 99,7 (98,5-100)
Prospektywna 61/61 100 (94,1-100) 649/650 99,8 (99,1-100)
(wszystkie typy)

Enterococcus Retrospektywna 139/147 94,6 (89,6-97,2) 439/439 100 (99,1-100)
Prospektywna/ 200/208A 96,2 (92,6-98,0) 1088/10898 99,9 (99,5-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 126/126 100 (97,0-100) 439/439 100 (99,1-100)
Ogoétem 326/334 97,6 (95,3-98,8) 1527/1528 99,9 (99,6-100)

A. Bakterii z rodzaju Enterococcus nie wykryto w 1 prébce fatszywie negatywnej, ale za pomoca testu PCR/sekwencjonowania wykryto
bakterie Lactococcus lactis, ktorych nie zidentyfikowano standardowymi metodami laboratoryjnymi.
B. Bakterie z rodzaju Enterococcus wykryto w 1 sposrdd 1 probki fatszywie pozytywnej za pomoca reakcji PCR/sekwencjonowania.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 22: Skutecznos$¢ kliniczna dla gatunku Enterococcus faecalis

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA

Patogen docelowy Typ prébki TP/ N/
0, _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 21/21 100 (84,5-100) 291/291 100 (98,7-100)
Prospektywna (zamrozona) 28/28 100 (87,9-100) 370/370 100 (99,0-100)
Prospektywna 49/49 100 (92,7-100) 661/661 100 (99,4-100)
(wszystkie typy)

E”;ireocc;icscus Retrospektywna 82/90 91,1 (83,4-95,4) 496/496 100 (99,2-100)
Prospektywna/ 131/139A 94,2 (89,1-97,1) 115711157 100 (99,7-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 52/52 100 (93,1-100) 513/513 100 (99,3-100)
Ogétem 183/191 95,8 (92,0-97,9) 1670/1670 100 (99,8-100)

A. Gatunku Enterococcus faecalis nie wykryto w 4 prébkach fatszywie negatywnych, ale za pomocg testu PCR/sekwencjonowania
wykryto bakterie Enterococcus faecium (3) i Lactococcus lactis (1), ktérych nie zidentyfikowano standardowymi metodami

laboratoryjnymi.

Tabela 23: Skutecznos$¢ kliniczna dla gatunku Enterococcus faecium

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA

Patogen docelowy Typ probki TP/ N/
0 _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+FP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 3/3 100 (43,9-100) 309/309 100 (98,8-100)
Prospektywna (zamrozona) 8/9 88,9 (56,5-98,0) 388/389 99,7 (98,6-100)
Prospektywna 11112 91,7 (64,6-98,5) 697/698 99,9 (99,2-100)
(wszystkie typy)

Enterococcus faecium | Retrospektywna 52/53 98,1 (90,1-99,7) 526/533 98,7 (97,3-99,4)
Prospektywna/ 63/65 96,9 (89,5-99,2) 1223112314 99,4 (98,7-99,7)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 60/60 100 (94,0-100) 505/505 100 (99,2-100)
Ogoétem 123/125 98,4 (94,4-99,6) 1728/1736 99,5 (99,1-99,8)

A. Gatunek Enterococcus faecium wykryto w 5 sposrod 8 probek falszywie pozytywnych za pomoca reakcji PCR/sekwencjonowania.

10196769001-01PL

Doc Rev. 1.0

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Strona 35




cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 24: Skutecznos$¢ kliniczna dla rodzaju Lactobacillus

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA

Patogen docelowy Typ prébki TP/ N/
[ _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 22 100 (34,2-100) 309/310 99,7 (98,2-99,9)
Prospektywna (zamrozona) 2/2 100 (34,2-100) 397/397 100 (99,0-100)
Prospektywna 4/4 100 (51,0-100) 706/707 99,9 (99,2-100)
(wszystkie typy)

Lactobacillus Retrospektywna 9/9 100 (70,1-100) 576/577 99,8 (99,0-100)
Prospektywna/ 13/13 100 (77,2-100) 1282/12844 99,8 (99,4-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 32/33 97,0 (84,7-99,5) 532/532 100 (99,3-100)
Ogoétem 45/46 97,8 (88,7-99,6) 1814/1816 99,9 (99,6-100)

A. Gatunek Lactobacillus casei wykryto w 1 sposrod 2 probek fatszywie pozytywnych za pomoca reakcji PCR/sekwencjonowania.

Tabela 25: Skutecznos$é¢ kliniczna dla rodzaju Listeria

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA
Patogen docelowy Typ prébki TP/ N/
[ _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 0/0 312/312 100 (98,8-100)
Prospektywna (zamrozona) 0/0 -—- 398/399 99,7 (98,6—100)
Prospektywna 0/0 710/711 99,9 (99,2-100)
(wszystkie typy)
isteria etrospektywna ,2— 584/5 ,3—

Li 1 R ki 2/2 100 (34,2-100 84/584 100 (99,3-100
Prospektywna/ 22 100 (34,2-100) 1294/1295A 99,9 (99,6-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 74175 98,7 (92,8-99,8) 490/490 100 (99,2-100)
Ogétem 76/77 98,7 (93,0-99,8) 1784/1785 99,9 (99,7-100)

A. Bakterii z rodzaju Listeria nie wykryto w probce fatszywie pozytywnej za pomoca reakcji PCR/sekwencjonowania.

Tabela 26: Skutecznos¢ kliniczna dla gatunku Listeria monocytogenes

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA
Patogen docelowy Typ probki TP/ N
o - o -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 0/0 -—- 312/312 100 (98,8-100)
Prospektywna (zamrozona) 0/0 - 399/399 100 (99,0-100)
Prospektywna 0/0 711711 100 (99,5-100)
(wszystkie typy)
Listeria
Retrospektywna 22 100 (34,2-100) 584/584 100 (99,3-100)
monocytogenes

LU 2/2 100 (34,2-100) 1295/1295 100 (99,7-100)
retrospektywna

Otrzymana sztucznie 46/46 100 (92,3-100) 519/519 100 (99,3-100)
Ogotem 48/48 100 (92,6-100) 1814/1814 100 (99,8-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 27: Skutecznos$¢ kliniczna dla rodzaju Micrococcus

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA

Patogen docelowy Typ prébki TP/ N/
[ _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 9/10 90,0 (59,6-98,2) 302/302 100 (98,7-100)
Prospektywna (zamrozona) 10/11 90,9 (62,3-98,4) 388/388 100 (99,0-100)
Prospektywna 19/21 90,5 (71,1-97,3) 690/690 100 (99,4-100)
(wszystkie typy)

Micrococcus Retrospektywna 20/23 87,0 (67,9-95,5) 562/563 99,8 (99,0-100)
Prospektywna/ 39/44A 88,6 (76,0-95,0) 1252/12538 99,9 (99,5-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 27127 100 (87,5-100) 538/538 100 (99,3-100)
Ogoétem 66/71 93,0 (84,6-97,0) 1790/1791 99,9 (99,7-100)

A. Bakterii z rodzaju Micrococcus nie wykryto w 3 prébkach fatszywie negatywnych, ale za pomocg testu PCR/sekwencjonowania

wykryto bakterie Brevibacterium ravenspurgense, Nesterenkonia halotolerans i Staphylococcus pettenkoferi, ktérych nie

zidentyfikowano standardowymi metodami laboratoryjnymi.

B. Bakterii z rodzaju Micrococcus nie wykryto w prébce fatszywie pozytywnej za pomoca reakcji PCR/sekwencjonowania.

Tabela 28: Skutecznos$é¢ kliniczna dla rodzaju Staphylococcus

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA

Patogen docelowy Typ probki TP/ N/
0 _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 178/182 97,8 (94,5-99,1) 127/130 97,7 (93,4-99,2)
Prospektywna (zamrozona) 269/274 98,2 (95,8-99,2) 123/125 98,4 (94,4-99,6)
Prospektywna 447/456 98,0 (96,3-99,0) 250/255 98,0 (95,5-99,2)
(wszystkie typy)

Staphylococcus Retrospektywna 185/191 96,9 (93,3-98,6) 390/395 98,7 (97,1-99,5)
Prospektywna/ 632/647A 97,7 (96,2-98,6) 640/6508 98,5 (97,2-99,2)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 105/105 100 (96,5-100) 460/460 100 (99,2-100)
Ogoétem 7371752 98,0 (96,7-98,8) 1100/1110 99,1 (98,3-99,5)

A. Bakterii z rodzaju Staphylococcus nie wykryto w 3 prébkach fatszywie negatywnych, ale za pomocg testu PCR/sekwencjonowania
wykryto bakterie Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae i Streptococcus salivarius, ktérych nie zidentyfikowano standardowymi
metodami laboratoryjnymi.

B. Bakterie z rodzaju Staphylococcus wykryto w 9 sposréd 10 probek fatszywie pozytywnych za pomoca reakcji PCR/sekwencjonowania.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 29: Skutecznos$é¢ kliniczna dla gatunku Staphylococcus aureus

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA

Patogen docelowy Typ prébki TP/ N/
0, _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 62/65 95,4 (87,3-98,4) 244/245 99,6 (97,7-99,9)
Prospektywna (zamrozona) 98/101 97,0 (91,6-99,0) 222/223 99,6 (97,5-99,9)
Prospektywna 160/166 96,4 (92,3-98,3) 466/468 99,6 (98,5-99,9)
(wszystkie typy)

Stapgi: ';;Z‘;CC“S Retrospektywna 122/125 97,6 (93,2-99,2) 454/458 99,1 (97,8-99,7)
Prospektywna/ 282/291A 96,9 (94,2-98,4) 920/9268 99,4 (98,6-99,7)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 59/59 100 (93,9-100) 506/506 100 (99,2-100)
Ogobtem 341/350 97,4 (95,2-98,6) 1426/1432 99,6 (99,1-99,8)

A. Gatunku Staphylococcus aureus nie wykryto w 3 probkach fatszywie negatywnych, ale za pomocg testu PCR/sekwencjonowania
wykryto bakterie Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus simulans i Streptococcus agalactiae, ktorych nie zidentyfikowano
standardowymi metodami laboratoryjnymi.

B. Gatunek Staphylococcus aureus wykryto w 5 sposrdd 6 probek fatszywie pozytywnych za pomocag reakcji PCR/sekwencjonowania.

Tabela 30: Skutecznos$é¢ kliniczna dla gatunku Staphylococcus epidermidis

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA
Patogen docelowy Typ probki TP/ N/
0, o 0, -
TP+EN Yo (95-procentowy Cl) TN+EP % (95-procentowy Cl)

Prospektywna ($wieza) 59/63 93,7 (84,8-97,5) 223/229 97,4 (94,4-98,8)
Prospektywna (zamrozona) 56/58 96,6 (88,3-99,0) 258/265 97,4 (94,6-98,7)
Prospektywna 115/121 95,0 (89,6-97,7) 481/494 97,4 (95,6-98,5)
(wszystkie typy)

Staphylococcus 7 & pektywna 33/38 86,8 (72,7-94,2) 539/545 98,9 (97,6-99,5)

epidermidis

Prospektywna/ 148/1504 93,1 (88,0-96,1) 1020/10398 98,2 (97,2-98,8)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 11 100 (20,7-100) 564/564 100 (99,3-100)
Ogétem 149/160 93,1 (88,1-96,1) 1584/1603 98,8 (98,2-99,2)

A. Gatunku Staphylococcus epidermidis nie wykryto w 7 probkach fatszywie negatywnych, ale za pomocg testu PCR/sekwencjonowania
wykryto bakterie Staphylococcus aureus (4), Staphylococcus capitis (1), Staphylococcus pettenkoferi (1) i Escherichia coli (1),

ktérych nie zidentyfikowano standardowymi metodami laboratoryjnymi.

B. Gatunek Staphylococcus epidermidis wykryto w 3 sposrod 19 probek fatszywie pozytywnych za pomocg reakcji PCR/sekwencjonowania.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 31: Skutecznos$é¢ kliniczna dla gatunku Staphylococcus lugdunensis

Czutos¢/PPA SwoistosS¢/NPA
Patogen docelowy Typ prébki TP/ N/
0, _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)

Prospektywna ($wieza) 1/1 100 (20,7-100) 290/291 99,7 (98,1-99,9)
Prospektywna (zamrozona) 11 100 (20,7-100) 321/322 99,7 (98,3-99,9)
Prospektywna 22 100 (34,2-100) 611/613 99,7 (98,8-99,9)
(wszystkie typy)

Staphylococcus Retrospektywna 4/4 100 (51,0-100) 579/579 100 (99,3-100)

lugdunensis

Prospektywna/ 6/6 100 (61,0-100) 1190/1192A 99,8 (99,4-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 45/45 100 (92,1-100) 519/520 99,8 (98,9-100)
Ogétem 51/51 100 (93,0-100) 170911712 99,8 (99,5-99,9)

A. Gatunek Staphylococcus lugdunensis wykryto w 2 sposréd 2 prébek fatszywie pozytywnych za pomoca reakcji PCR/sekwencjonowania.

Tabela 32: Skutecznos$é¢ kliniczna dla rodzaju Streptococcus

Czutos¢/PPA SwoistosS¢/NPA

Patogen docelowy Typ prébki TP/ N/
[ _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 54/55 98,2 (90,4-99,7) 253/257 98,4 (96,1-99,4)
Prospektywna (zamrozona) 49/55 89,1 (78,2-94,9) 341/344 99,1 (97,5-99,7)
Prospektywna 103/110 93,6 (87,4-96,9) 594/601 98,8 (97,6-99,4)
(wszystkie typy)

Streptococcus Retrospektywna 171173 98,8 (95,9-99,7) 411/413 99,5 (98,3-99,9)
Prospektywna/ 274/283 96,8 (94,1-98,3) 1005/10144 99,1 (98,3-99,5)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 57/57 100 (93,7-100) 508/508 100 (99,2-100)
Ogoétem 331/340 97,4 (95,0-98,6) 1513/1522 99,4 (98,9-99,7)

A. Bakterie z rodzaju Streptococcus wykryto w 8 sposrdd 9 probek fatszywie pozytywnych za pomoca reakcji PCR/sekwencjonowania.

Tabela 33: Skutecznos$é¢ kliniczna dla gatunku Streptococcus agalactiae

Patogen docelowy

Typ prébki

Czutos¢/PPA

Swoistos¢/NPA

T |, TN/ .
TP+EN % (95-procentowy Cl) TN+EP % (95-procentowy CI)

Prospektywna ($wieza) 5/6 83,3 (43,6-97,0) 298/300 99,3 (97,6-99,8)
Prospektywna (zamrozona) 5/5 100 (56,6—100) 374/374 100 (99,0-100)
Prospektywna 10111 90,9 (62,3-98,4) 672/674 99,7 (98,9-99,9)
(wszystkie typy)

Streptococeus [T o cpektywna 36/37 97,3 (86,2-99,5) 548/548 100 (99,3-100)

agalactiae

Prospektywna/ 46/48 A 95,8 (86,0-98,8) 1220/12228 99,8 (99,4-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 8/8 100 (67,6—100) 557/557 100 (99,3-100)
Ogotem 54/56 96,4 (87,9-99,0) 177711779 99,9 (99,6-100)

A. Gatunku Streptococcus agalactiae nie wykryto w 1 probce fatszywie negatywnej, ale za pomocg testu PCR/sekwencjonowania
wykryto bakterie Streptococcus mitis, ktérych nie zidentyfikowano standardowymi metodami laboratoryjnymi.
B. Gatunek Streptococcus agalactiae wykryto w 1 sposréd 2 prébek fatszywie pozytywnych za pomoca reakcji PCR/sekwencjonowania.
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Tabela 34: Skutecznos$é¢ kliniczna dla bakterii z grupy Streptococcus anginosus

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA
Patogen docelowy Typ prébki TP/ N
0 _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 3/3 100 (43,9-100) 303/303 100 (98,7-100)
Prospektywna (zamrozona) 1/2 50,0 (9,5-90,5) 3751377 99,5 (98,1-99,9)
P’°5pet'|‘:.yw"a 4/5 80,0 (37,6-96,4) 678/680 99,7 (98,9-99,9)
Bakterie z grupy | (WS2ystkie typy)
Streptococcus Retrospektywna 38/40 95,0 (83,5-98,6) 544/545 99,8 (99,0-100)
anginosus
Prospektywna/ 42/457 93,3 (82,1-97,7) 1222/12258 99,8 (99,3-99,9)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 23/23 100 (85,7-100) 542/542 100 (99,3-100)
Ogoétem 65/68 95,6 (87,8-98,5) 1764/1767 99,8 (99,5-99,9)

A. Bakterii z grupy Streptococcus anginosus nie wykryto w 3 prébkach fatszywie negatywnych, ale za pomoca testu PCR/sekwencjonowania
wykryto bakterie Granulicatella adiacens, Streptococcus dysgalactiae i Streptococcus lutetiensis, ktdrych nie zidentyfikowano
standardowymi metodami laboratoryjnymi.

B. Gatunek Streptococcus intermedius wykryto w 1 sposrod 3 probek fatszywie pozytywnych za pomoca reakcji PCR/sekwencjonowania.

Tabela 35: Skutecznos¢ kliniczna dla gatunku Streptococcus pneumoniae

Czulos¢/PPA Swoistos¢/NPA
Patogen docelowy Typ probki TP/ N/
0, o 0, -
TP+EN Yo (95-procentowy Cl) TN+FP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 19/19 100 (83,2-100) 286/287 99,7 (98,1-99,9)
Prospektywna (zamrozona) 8/9 88,9 (56,5-98,0) 370/370 100 (99,0-100)
Prospektywna 27/28 96,4 (82,3-99,4) 656/657 99,8 (99,1-100)
(wszystkie typy)
Streptococeus [T cpektywna 39/41 95,1 (83,9-98,7) 542/543 99,8 (99,0-100)
pneumoniae
Prospektywna/ 66/694 95,7 (88,0-98,5) 1198/12008 99,8 (99,4-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 0/0 -—- 565/565 100 (99,3-100)
Ogétem 66/69 95,7 (88,0-98,5) 1763/1765 99,9 (99,6-100)

A. Gatunku Streptococcus pneumoniae nie wykryto w 3 prébkach fatszywie negatywnych, ale za pomoca testu PCR/sekwencjonowania
wykryto bakterie Streptococcus mitis (2) i Streptococcus anginosus (1), ktérych nie wykryto standardowymi metodami laboratoryjnymi.
B. Gatunek Streptococcus pneumoniae wykryto w 1 sposrdd 2 probek fatszywie pozytywnych za pomocg reakcji PCR/sekwencjonowania.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 36: Skutecznos$¢ kliniczna dla gatunku Streptococcus pyogenes

Czutos¢/PPA SwoistosS¢/NPA
Patogen docelowy Typ prébki TP/ N/
[ _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 4/4 100 (51,0-100) 302/302 100 (98,7—100)
Prospektywna (zamrozona) 4/4 100 (51,0-100) 375/375 100 (99,0-100)
Prospektywna 8/8 100 (67,6-100) 677/677 100 (99,4-100)
(wszystkie typy)
Streptococeus [ o epektywna 19/20 95,0 (76,4-99,1) 564/564 100 (99,3-100)
pyogenes
Prospektywna/ 27/28 96,4 (82,3-99,4) 124111241 100 (99,7-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 26/26 100 (87,1-100) 539/539 100 (99,3-100)
Ogoétem 53/54 98,1 (90,2-99,7) 1780/1780 100 (99,8-100)
Tabela 37: Skutecznos$¢ kliniczna dla genu mecA
Czutos¢/PPA SwoistoS¢/NPA
Gen docelowy Typ proébki TP/ N
o, - o, -
TP+FN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)
Prospektywna ($wieza) 86/89 96,6 (90,6-98,8) 85/93 91,4 (83,9-95,6)
Prospektywna (zamrozona) 164/171 95,9 (91,8-98,0) 101/103 98,1 (93,2-99,5)
Prospektywna 250/260 96,2 (93,1-97,9) 186/196 94,9 (90,0-97,2)
(wszystkie typy)
A
mee Retrospektywna 151/153 98,7 (95,4-99,6) 37/38 97,4 (86,5-99,5)
Staphylococcus 5 "
rospektywnal 401/413A 97,1 (95,0-98,3) 223/2348 95,3 (91,8-97,4)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 11/11 100 (74,1-100) 94/94 100 (96,1-100)
Ogotem 412/424 97,2 (95,1-98,4) 317/328 96,6 (94,1-98,1)
Prospektywna ($wieza) 27/28 96,4 (82,3-99,4) 34/37 91,9 (78,7-97,2)
Prospektywna (zamrozona) 56/58 96,6 (88,3-99,0) 43/43 100 (91,8-100)
Prospektywna 83/86 96,5 (90,2-98,8) 77/80 96,3 (89,5-98,7)
mecA (wszystkie typy)
Staphylococcus Retrospektywna 107/108 99,1 (94,9-99,8) 16/17 94,1 (73,0-99,0)
aureus
Prospektywna/ 190/194 97,9 (94,8-99,2) 93/97 95,9 (89,9-98,4)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 10/10 100 (72,2-100) 49/49 100 (92,7-100)
Ogoétem 200/204 98,0 (95,1-99,2) 142/146 97,3 (93,2-98,9)
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Czutosé/PPA Swoistos¢/NPA
Gen docelowy TYP probid U % (95-procentowy CI) Ry % (95-procentowy CI)
TP+FN TN+FP
Prospektywna ($wieza) 36/36 100 (90,4—100) 24/27 88,9 (71,9-96,1)
Prospektywna (zamrozona) 41/43 95,3 (84,5-98,7) 15/15 100 (79,6—100)
Prospektywna 77179 97,5 (91,2-99,3) 39/42 92,9 (81,0-97,5)
mecA (wszystkie typy)
Staphylococcus | Retrospektywna 30/30 100 (88,6—100) 7/8 87,5 (52,9-97,8)
epidermidis
Prospektywnal 107/109 98,2 (93,6-99,5) 46/50 92,0 (81,2-96,8)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 11 100 (20,7-100) 0/0 -—-
Ogoétem 108/110 98,2 (93,6-99,5) 46/50 92,0 (81,2-96,8)
Prospektywna ($wieza) 0/0 -—- 11 100 (20,7-100)
Prospektywna (zamrozona) 0/0 - 1M 100 (20,7-100)
Prospektywna 0/0 2/2 100 (34,2-100)
mecA (wszystkie typy)
Staphylococcus | Retrospektywna 11 100 (20,7-100) 3/3 100 (43,9-100)
lugdunensis

Prospektywna/ 11 100 (20,7-100) 5/5 100 (56,6-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 0/0 -—- 45/45 100 (92,1-100)
Ogétem 11 100 (20,7-100) 50/50 100 (92,9-100)

Woykonano dalsze testy 12 probek z wynikiem fatszywie negatywnym pod katem genu mecA i wykazano, ze 2 z tych prébek mogty

zostac zanieczyszczone podczas pierwotnego procesu izolacji wykonywanego w celu przetestowania ich metodg poréwnawcza,
co spowodowato nieprawidtowg identyfikacje tych probek jako probek, w ktdrych obecny jest gen mecA. Uscislajac, dla tych 2 prébek
uzyskano negatywne wyniki pod katem genu mecA w tescie qPCR, w ktérym badano 2 izolaty ponownie wyizolowane z prébki pierwotne;.

do obrotu przez agencje FDA.

Gen mecA wykryto w 4 sposrod 7 fatszywie pozytywnych probek, ktore przetestowano w oznaczeniu typu multiplex dopuszczonym
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Tabela 38: Skutecznos$é¢ kliniczna dla genu mecC

Czutos¢/PPA SwoistosS¢/NPA
Gen docelowy Typ prébki TP/ N/
) g ) -
TP+EN % (95-procentowy Cl) TN+EP % (95-procentowy Cl)
Prospektywna (Swieza) 0/0 182/182 100 (97,9-100)
Prospektywna (zamrozona) 0/0 -—- 2741274 100 (98,6—-100)
Prospektywna 0/0 456/456 100 (99,2-100)
(wszystkie typy)
mecC
Retrospektywna 0/0 191/191 100 (98,0-100)
Staphylococcus
Prospektywna/ 0/0 647/647 100 (99,4-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 49/49 100 (92,7-100) 56/56 100 (93,6-100)
Ogoétem 49/49 100 (92,7-100) 703/703 100 (99,5-100)
Prospektywna ($wieza) 0/0 -—- 65/65 100 (94,4-100)
Prospektywna (zamrozona) 0/0 - 101/101 100 (96,3—-100)
Prospektywna 0/0 166/166 100 (97,7-100)
mecC (wszystkie typy)
Staphylococcus Retrospektywna 0/0 - 125/125 100 (97,0-100)
aureus
LU 0/0 291/291 100 (98,7-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 49/49 100 (92,7-100) 10/10 100 (72,2-100)
Ogoétem 49/49 100 (92,7-100) 301/301 100 (98,7—100)
Prospektywna (Swieza) 0/0 63/63 100 (94,3-100)
Prospektywna (zamrozona) 0/0 -—- 58/58 100 (93,8-100)
Prospektywna 0/0 1211121 100 (96,9-100)
mecC (wszystkie typy)
Staphylococcus Retrospektywna 0/0 38/38 100 (90,8-100)
epidermidis
Prospektywna/ 0/0 159/159 100 (97,6-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 0/0 -—- 11 100 (20,7-100)
Ogoétem 0/0 160/160 100 (97,7-100)
Prospektywna ($wieza) 0/0 -—- 11 100 (20,7-100)
Prospektywna (zamrozona) 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Prospektywna 0/0 22 100 (34,2-100)
mecC (wszystkie typy)
Staphylococcus Retrospektywna 0/0 - 4/4 100 (51,0-100)
lugdunensis
Prospektywna/ 0/0 6/6 100 (61,0-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 0/0 -—- 45/45 100 (92,1-100)
Ogoétem 0/0 51/51 100 (93,0-100)
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Tabela 39: Skutecznos¢ kliniczna dla genu vanA

Gen docelowy

Typ prébki

Czutoscé/PPA

Swoistos¢/NPA

Tl;rfléN % (95-procentowy CI) Tr;jrtlép % (95-procentowy Cl)

Prospektywna (Swieza) 0/0 - 24/25 96,0 (80,5-99,3)

Prospektywna (zamrozona) 8/8 100 (67,6—100) 28/28 100 (87,9-100)

:;‘;;S:t'l‘:i’;":;:y) 8/8 100 (67,6-100) 52/53 98,1 (90,1-99,7)

Ente‘;z';jccus Retrospektywna 53/57 93,0 (83,3-97,2) 89/90 98,9 (94,0-99,8)
:t‘::‘s’gﬁ(mf“; 61/654 93,8 (85,2-97,6) 141/1438 98,6 (95,0-99,6)

Otrzymana sztucznie 60/60 100 (94,0-100) 66/66 100 (94,5-100)

Ogotem 1211125 96,8 (92,1-98,7) 207/209 99,0 (96,6-99,7)

Prospektywna ($wieza) 0/0 -—- 21/21 100 (84,5-100)

Prospektywna (zamrozona) 1M 100 (20,7-100) 27127 100 (87,5-100)

Prospektywna 11 100 (20,7-100) 48/48 100 (92,6-100)

vanA (wszystkie typy)

Enterococcus | Retrospektywna 11/14 78,6 (52,4-92,4) 76/76 100 (95,2-100)
faecalis r;t‘:z':zﬁ(m:; 12/15 80,0 (54,8-93,0) 124/124 100 (97,0-100)
Otrzymana sztucznie 10/10 100 (72,2-100) 42/42 100 (91,6-100)

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

Prospektywna (Swieza) 0/0 - 2/3 66,7 (20,8-93,9)

Prospektywna (zamrozona) 717 100 (64,6—100) 2/2 100 (34,2-100)

Prospektywna 717 100 (64,6-100) 4/5 80,0 (37,6-96,4)

vanA (wszystkie typy)

Enterococcus | Retrospektywna 44144 100 (92,0—100) 8/9 88,9 (56,5-98,0)
faecium z::zzzg(mﬁ; 51/51 100 (93,0-100) 12/14 85,7 (60,1-96,0)
Otrzymana sztucznie 50/50 100 (92,9-100) 10/10 100 (72,2-100)

Ogotem 101/101 100 (96,3-100) 22124 91,7 (74,2-97,7)

W 2 sposrod 4 prébek fatszywie negatywnych sygnat wygenerowany dla genu vanA byt powyzej progu wykrywalnos$ci; jednakze
w panelu BCID-GP nie wykryto mikroorganizmu powigzanego z tym genem, przez co dla genu docelowego vanA zostat zgtoszony
wynik ,N/A” (Nie dotyczy). Wykonano dalsze testy pozostatych 2 prébek z wynikiem fatszywie negatywnym pod katem genu vanA
i wykazano, ze mogly one zosta¢ zanieczyszczone podczas pierwotnego procesu izolacji wykonywanego w celu przetestowania
ich metodg poréwnawczg, co spowodowato nieprawidtowg identyfikacje tych prébek jako probek, w ktdrych obecny jest gen vanA.
Uscislajac, dla tych 2 probek uzyskano negatywne wyniki pod katem genu vanA w tescie gqPCR, w ktérym badano 2 izolaty
ponownie wyizolowane z probki pierwotnej (w 1 jednej z tych prébek nie wykryto réwniez genu vanA w oznaczeniu typu multiplex
dopuszczonym do obrotu przez agencje FDA).
Gen vanA wykryto w 1 falszywie pozytywnej prébce, ktérg przetestowano w oznaczeniu typu multiplex dopuszczonym do obrotu

przez agencje FDA.
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Tabela 40: Skutecznos¢ kliniczna dla genu vanB

Czutosé/PPA Swoistos¢/NPA
Gen docelowy Typ prébki TP/ N/
0 _ 0 -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy CI)
Prospektywna (Swieza) 0/0 25/25 100 (86,7-100)
Prospektywna (zamrozona) 0/0 -—- 36/36 100 (90,4-100)
Prospektywna 0/0 61/61 100 (94,1-100)
B (wszystkie typy)
van
Retrospektywna 171 100 (20,7-100) 146/146 100 (97,4-100)
Enterococcus
Prospektywna/ 11 100 (20,7-100) 207/207 100 (98,2—100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 52/52 100 (93,1-100) 74174 100 (95,1-100)
Ogoétem 53/53 100 (93,2-100) 281/281 100 (98,7—100)
Prospektywna ($wieza) 0/0 -—- 21/21 100 (84,5-100)
Prospektywna (zamrozona) 0/0 - 28/28 100 (87,9-100)
Prospektywna 0/0 49/49 100 (92,7-100)
vanB (wszystkie typy)
Enterococcus Retrospektywna 1M 100 (20,7-100) 89/89 100 (95,9-100)
faecalis
LU 11 100 (20,7-100) 138/138 100 (97,3-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 42/42 100 (91,6-100) 10/10 100 (72,2-100)
Ogoétem 43/43 100 (91,8—100) 148/148 100 (97,5-100)
Prospektywna ($wieza) 0/0 - 3/3 100 (43,9-100)
Prospektywna (zamrozona) 0/0 -—- 9/9 100 (70,1-100)
Prospektywna 0/0 12112 100 (75,8-100)
vanB (wszystkie typy)
Enterococcus Retrospektywna 0/0 - 53/53 100 (93,2-100)
faecium
Prospektywnal 0/0 65/65 100 (94,4-100)
retrospektywna
Otrzymana sztucznie 10/10 100 (72,2-100) 50/50 100 (92,9-100)
Ogotem 10/10 100 (72,2-100) 115/115 100 (96,8—100)
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Oznaczenia typu Pan

Dodatkowo do nadajgcych sie do oceny probek prospektywnych i retrospektywnych, ktére zawierajg
mikroorganizmy Gram-dodatnie, skuteczno$¢ kliniczng oznaczen docelowych Pan-Candida i Pan-Gram-
ujemne oceniono poprzez przetestowanie 480 retrospektywnych probek nieprzeznaczonych do uzycia
zawierajgcych mikroorganizmy Gram-ujemne lub grzyby; sg one oznaczone jako prébki retrospektywne
(nieprzeznaczone do uzycia). Wyniki uzyskane dla tych prébek podsumowano w Tabeli 41 ponize;j.

Tabela 41: Skutecznos¢ kliniczna dla oznaczen docelowych typu Pan

Czutosé/PPA Swoistos¢/NPA
Gen docelowy Typ prébki TP/ N/
[ _ 0, -
TP+EN % (95-procentowy CI) TN+EP % (95-procentowy Cl)
Prospektywna ($wieza) 0/0 - 312/312 100 (98,8-100)
Prospektywna (zamrozona) 0/0 -—- 399/399 100 (99,0-100)
Prospektywna 0/0 711711 100 (99,5-100)
] (wszystkie typy)
Pan-Candida
Retrospektywna 7/97 77,8 (45,3-93,7) 576/577 99,8 (99,0-100)
Retrospektywna . 90/968 93,8 (87,0-97,1) 383/384¢ 99,7 (98,5-100)
(nieprzeznaczona do uzycia)
Otrzymana sztucznie 0/0 - 565/565 100 (99,3-100)
Prospektywna ($wieza) 10/11 90,9 (62,3-98,4) 299/301 99,3 (97,6-99,8)
Prospektywna (zamrozona) 12/12 100 (75,8-100) 386/387 99,7 (98,6-100)
Prospektywna 22123 95,7 (79,0-99,2) 685/688P 99,6 (98,7-99,9)
Pan-Gram- (wszystkie typy)

ujemne Retrospektywna 36/43E 83,7 (70,0-91,9) 540/543F 99,4 (98,4-99,8)
Retrospektywna . 364/375 97,1 (94,8-98,4) 104/105 99,0 (94,8-99,8)
(nieprzeznaczona do uzycia)
Otrzymana sztucznie 0/0 - 565/565 100 (99,3-100)

. 2 sposrdd 2 (100%) wynikow fatszywie negatywnych otrzymano w prébkach z zakazeniami mieszanymi mikroorganizmami
bakteryjnymi, w ktérych panel BCID-GP prawidtowo wykryt pozostate zakazenia.

. 2 sposrod 6 (33%) wynikéw fatszywie negatywnych otrzymano w probkach z zakazeniami mieszanymi mikroorganizmami
bakteryjnymi, w ktérych panel BCID-GP prawidtowo wykryt pozostate zakazenia.

. Gatunek Candida glabrata wykryto w 1 sposréd 1 probki fatszywie pozytywnej za pomocg reakcji PCR/sekwencjonowania.

. Mikroorganizm Gram-ujemny, gatunek Klebsiella pneumoniae, wykryto w 1 sposrdéd 3 préobek fatszywie pozytywnych za pomocg
reakcji PCR/sekwencjonowania.

. 7 sposrod 7 (100%) wynikow fatszywie negatywnych otrzymano w prébkach z zakazeniami mieszanymi mikroorganizmami
bakteryjnymi, w ktérych panel BCID-GP prawidtowo wykryt mikroorganizm Gram-dodatni.

. Mikroorganizm Gram-ujemny, gatunek Escherichia coli, wykryto w 1 sposréd 3 probek fatszywie pozytywnych za pomocg reakgji
PCR/sekwencjonowania.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 42: Podsumowanie danych dotyczacych prébek otrzymanych sztucznie

Enterococcus faecium, vanA

Liczba odrebnych,
Patogen docelowy Mikroorganizm Szczep pr%r;:;e::;v;;r;ﬁc;h
sztucznie
ATCC 10876 11
Bacillus cereus ATCC 21769 10
ATCC 31430 9
Bakterie z grupy ATCC 53522 10
Bacillus cereus ATCC 33679 1
Bacillus thuringiensis ATCC 10792 2
ATCC 55173 3
Bakterie z grupy Bacillus cereus, ogétem 46
ATCC 23350 3
Bacillus amyloliquefaciens ATCC 23845 4
ATCC 53495 3
ATCC 51189 4
Bacillus atrophaeus ATCC 6455 3
. ATCC 6537 4
Bakterie z grupy ATCC 21039 3
Bacillus subtlis | g cillus licheniformis ATCC 21667 3
ATCC 53926 4
ATCC 15040 5
Bacillus subtilis ATCC 15561 8
ATCC 55614 6
Bakterie z grupy Bacillus subtilis, ogotem 50
Corynebacterium coyleae ATCC 700219 7
Corynebacterium Corynebacterium falsenii ATCC BAA-596 9
Corynebacterium striatum ATCC BAA-1293 4
Corynebacterium, ogétem 20
Enterococcus faecalis, vanA JMI 876745
ATCC 51299
. ATCC 51575
Enterococcus faecalis, vanB ATCC 700802
ATCC BAA-2365
ATCC 51559
ATCC 700221
ATCC BAA-2316
ATCC BAA-2317
ATCC BAA-2318
Enterococcus ATCC BAA-2319

ATCC BAA-2320

LMC 002867

LMC 003921

LMC 032261

LMC 055971

LMC 103676

LMC 104266

[\ [ N [N . N .
wlolwsbslwlwolowoos3S22S

Enterococcus faecium, vanB

ATCC 51858

-
o

Enterococcus flavescens

ATCC 49996

Enterococcus gallinarum

ATCC 49610

=W
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Liczba odrebnych,
Patogen docelowy Mikroorganizm Szczep pg::'t(e:ttrc;v;;gﬂc;h
sztucznie

ATCC 700425 3
Enterococcus hirae ATCC 10541 1
Enterococcus malodoratus ATCC 43197 3
Enterococcus raffinosus ATCC 49464 2
Enterococcus saccharolyticus ATCC 43076 1

Enterococcus, ogétem 126
ATCC 25598 2
Lactobacillus casei ATCC 334 6
ATCC 39392 4
148-260* 3
Lactobacillus Lactobacillus paracasei ATCC 27092 2
ATCC BAA-52 6
ATCC 39595 3
Lactobacillus rhamnosus ATCC 53103 5
ATCC 55915 2

Lactobacillus, ogétem 33
Listeria innocua ATCC 33090 4
NCTC 11288 5
ATCC 19119 2
Listeria ivanovii ATCC 700402 4
Listeria ATCC BAA-139 4
ATCC 13932 5
ATCC 19111 3
ATCC 19112 4
ATCC 19114 5
Listeria monocytogenes ATCC 19116 S
ATCC 19117 5
ATCC 19118 5
ATCC 7644 5
Listeria ATCC BAA-751 5
NCTC 10890 4
Listeria seeligeri ATCC 35967 5
Listeria welshimeri ATCC 35897 5

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

Micrococcus, ogotem 27
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Liczba odrebnych,
Patogen docelowy Mikroorganizm Szczep pg::'t(e:ttrc;v;;gﬂc;h
sztucznie

ATCC 11827 8
. . . , ATCC 11828 6
Cutlgiﬁ;inum Cutibacterium acnes ATCC 33179 2
ATCC 6919 8

Cutibacterium acnes, ogotem 26
ATCC 33591 3
Staphylococcus aureus, mecA ATCC BAA-44 5
NCTC 12493 2

Staphylococcus aureus, mecC ATCC BAA-2312 23

’ ATCC BAA-2313 26
Staphylococcus epidermidis, mecA | ATCC 35984 1
Staphylococcus ATCC 49576 9
NRS 878 9
Staphylococcus lugdunensis NRS 879 9
NRS 880 9
NRS 881 9

Staphylococcus, ogoétem 105
ATCC 12403 2
Streptococcus agalactiae ATCC 12973 2
ATCC 13813 2
ATCC 27956 2
ATCC 700231 5
Streptococcus anginosus ATCC 9895 3
Streptococcus NCTC 10713 S
Streptococcus constellatus ATCC 27513 4
ATCC 27823 2
Streptococcus intermedius ATCC 27335 4
ATCC 12344 5
ATCC 12384 4
Streptococcus pyogenes ATCC 14289 4
ATCC 19615 4
ATCC 49399 5
Streptococcus NCIMB 13285 4
Streptococcus, ogétem 57

*Uzyskany z probki klinicznej
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Stratyfikacja gatunkéw wykrywanych w oznaczeniach dla rodzajéw i grup

Panel cobas eplex BCID-GP zgtasza wyniki na poziomie rodzajow lub grup dla grupy Bacillus cereus,

grupy Bacillus subtilis, rodzajow Corynebacterium, Enterococcus, Lactobacillus, Listeria,

Micrococcus, Staphylococcus, Streptococcus, grupy Streptococcus anginosus, oraz patogenow
docelowych wykrywanych w oznaczeniach Pan-Gram-ujemne i Pan-Candida. Czuto$¢/PPA dla
patogenow docelowych wykrywanych w oznaczeniach na poziomie rodzaju i grupy, okreslone

metodami porownawczymi dla wszystkich badanych probek nadajgcych sie do oceny, podsumowano
w Tabeli 43, a dla patogenoéw docelowych w oznaczeniach typu Pan, okreslonych dla probek
nieprzeznaczonych do uzytku, w Tabeli 44.

Tabela 43: Gatunki wykrywane w oznaczeniach na poziomie rodzaju

i grupy metodami poréwnawczymi

Czutos¢/PPA Czutos¢/PPA Czutos¢/PPA Czutos¢/PPA
Patogen docelowy (prospektywna) (retrospektywna) (otrzymana sztucznie) (ogétem)
Gatunki wykryte metodg
poréwnawcza TP/ % (95- TP/ % (95- TP/ % (95- TP/ % (95-
TP+FN procentowy CI) TP+FN procentowy Cl) TP+FN procentowy Cl) TP+FN procentowy CI)
Bakterie z grupy Bacillus cereus 5/5 100 (56,6—100) 6/7 85,7 (48,7-97,4) 46/46 100 (92,3-100) 57/58 98,3 (90,9-99,7)
Bacillus cereus 3/3 100 (43,9-100) 6/7 85,7 (48,7-97,4) 40/40 100 (91,2-100) 49/50 98,0 (89,5-99,6)
Bacillus thuringiensis 2/2 100 (34,2-100) - - 6/6 100 (61,0-100) 8/8 100 (67,6—100)
Bakterie z grupy Bacillus subtilis 2/2 100 (34,2-100) - - 50/50 100 (92,9-100) 52/52 100 (93,1-100)
Bacillus amyloliquefaciens 111 100 (20,7-100) - - 10/10 100 (72,2-100) 11/11 100 (74,1-100)
Bacillus atrophaeus - - - - 11/11 100 (74,1-100) 11/11 100 (74,1-100)
Bacillus licheniformis - - - - 10/10 100 (72,2-100) 10/10 100 (72,2-100)
Bacillus subtilis 11 100 (20,7-100) - - 19/19 100 (83,2-100) 20/20 100 (83,9-100)
Corynebacterium 13/19 68,4 (46,0-84,6) 27/32 84,4 (68,2-93,1) 20/20 100 (83,9-100) 60/71 84,5 (74,3-91,1)
Corynebacterium 4/9 44,4 (18,9-73,3) 5/7 71,4 (35,9-91,8) - - 9/16 56,3 (33,2-76,9)
Corynebacterium afermentans 01 0,0 (0,0-79,3) 3/3 100 (43,9-100) - - 3/4 75,0 (30,1-95,4)
Corynebacterium amycolatum* 17 100 (20,7-100) - - - - 17 100 (20,7-100)
Corynebacterium aurimucosum 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100) - - 2/2 100 (34,2-100)
Corynebacterium casei 17 100 (20,7-100) - - - - 17 100 (20,7-100)
Corynebacterium coyleae 171 100 (20,7-100) 2/2 100 (34,2-100) 717 100 (64,6—100) 10/10 100 (72,2-100)
Corynebacterium falsenii - - - - 9/9 100 (70,1-100) 9/9 100 (70,1-100)
Corynebacterium imitans 2/2 100 (34,2-100) 2/2 100 (34,2-100) - - 4/4 100 (51,0-100)
Corynebacterium jeikeium - - 4/5 80,0 (37,6-96,4) - - 4/5 80,0 (37,6-96,4)
Corynebacterium kroppenstedtii - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Corynebacterium matruchotii - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Corynebacterium mucifaciens 17 100 (20,7-100) 2/2 100 (34,2—100) - - 3/3 100 (43,9-100)
Corynebacterium - . o 0,0 (0,0-79,3) . . o 0,0 (0,0-79,3)
pseudotuberculosis
Corynebacterium striatum 11 100 (20,7-100) 6/6 100 (61,0-100) 4/4 100 (51,0-100) 11/11 100 (74,1-100)
Corynebacterium 1/1 100 (20,7-100) - - - - 111 100 (20,7-100)
tuberculostearicum
Corynebacterium urealyticum - - 01 0,0 (0,0-79,3) - - 0/1 0,0 (0,0-79,3)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Czutos¢/PPA Czutosé/PPA Czutos¢/PPA Czutosé/PPA
Patogen docelowy (prospektywna) (retrospektywna) (otrzymana sztucznie) (ogotem)
Gatunki wykryte metodg
poréwnawczg TP/ % (95- TP/ % (95- TP/ % (95- TP/ % (95-
TP+FN procentowy ClI) TP+FN procentowy CI) TP+FN procentowy CI) TP+FN procentowy ClI)
Enterococcus 61/61 100 (94,1-100) 139/147 94,6 (89,6-97,2) 126/126 100 (97,0-100) 326/334 97,6 (95,3-98,8)
Enterococcus 11 100 (20,7-100) - - - - 11 100 (20,7-100)
Enterococcus avium 11 100 (20,7-100) 2/3 66,7 (20,8-93,9) - - 3/4 75,0 (30,1-95,4)
Enterococcus casseliflavus - - 01 0,0 (0,0-79,3) - - 011 0,0 (0,0-79,3)
Enterococcus casseliflavus / - - 11 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
gallinarum
Enterococcus faecalis 49/49 100 (92,7-100) 85/90 94,4 (87,6-97,6) 52/52 100 (93,1-100) 186/191 97,4 (94,0-98,9)
Enterococcus faecium 12/12 100 (75,8-100) 52/53 98,1 (90,1-99,7) 60/60 100 (94,0-100) 124/125 99,2 (95,6-99,9)
Enterococcus flavescens - - - - 3/3 100 (43,9-100) 3/3 100 (43,9-100)
Enterococcus gallinarum - - 2/2 100 (34,2—100) 4/4 100 (51,0-100) 6/6 100 (61,0-100)
Enterococcus hirae - - - - 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Enterococcus malodoratus - - - - 3/3 100 (43,9-100) 3/3 100 (43,9-100)
Enterococcus raffinosus - - - - 2/2 100 (34,2—100) 2/2 100 (34,2-100)
Enterococcus saccharolyticus - - - - 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Lactobacillus 4/4 100 (51,0-100) 9/9 100 (70,1-100) 32/33 97,0 (84,7-99,5) 45/46 97,8 (88,7-99,6)
Lactobacillus casei - - 17 100 (20,7-100) 12/12 100 (75,8-100) 13/13 100 (77,2-100)
Lactobacillus paracasei 17 100 (20,7-100) - - 11/11 100 (74,1-100) 12/12 100 (75,8-100)
Lactobacillus rhamnosus 2/2 100 (34,2-100) 8/8 100 (67,6-100) 9/10 90,0 (59,6-98,2) 19/20 95,0 (76,4-99,1)
Lactobacillus zeae 17 100 (20,7-100) - - - - 17 100 (20,7-100)
Listeria - - 2/2 100 (34,2-100) 74/75 98,7 (92,8-99,8) 76177 98,7 (93,0-99,8)
Listeria innocua - - - - 9/9 100 (70,1-100) 9/9 100 (70,1-100)
Listeria ivanovii - - - - 9/10 90,0 (59,6-98,2) 9/10 90,0 (59,6-98,2)
Listeria monocytogenes - - 2/2 100 (34,2-100) 46/46 100 (92,3-100) 48/48 100 (92,6-100)
Listeria seeligeri - - - - 5/5 100 (56,6—100) 5/5 100 (56,6—100)
Listeria welshimeri - - - - 5/5 100 (56,6—100) 5/5 100 (56,6—100)
Micrococcus 19/21 90,5 (71,1-97,3) 20/23 87,0 (67,9-95,5) 27/27 100 (87,5-100) 66/71 93,0 (84,6-97,0)
Micrococcus 8/9 88,9 (56,5-98,0) 10/13 76,9 (49,7-91,8) - - 18/22 81,8 (61,5-92,7)
Micrococcus luteus 9/9 100 (70,1-100) 8/8 100 (67,6-100) 19/19 100 (83,2-100) 36/36 100 (90,4-100)
Micrococcus luteus/lylae 2/3 66,7 (20,8-93,9) 2/2 100 (34,2-100) - - 4/5 80,0 (37,6-96,4)
Micrococcus lylae - - - - 4/4 100 (51,0-100) 4/4 100 (51,0-100)
Micrococcus yunnanensis - - - - 4/4 100 (51,0-100) 4/4 100 (51,0-100)
Staphylococcus 447/456 98,0 (96,3-99,0) 185/191 96,9 (93,3-98,6) 105/105 100 (96,5-100) 7371752 98,0 (96,7-98,8)
Grlfg:;’l‘jlvacze;;fﬁ ':]’;/‘zgzcljg) 18/18 100 (82,4-100) . . . . 18/18 100 (82,4-100)
CoNS (inne niz 5. epidermidis, 212 100 (34,2-100) - - - - 212 100 (34,2-100)
S. lugdunensis)
Staphylococcus 7478 94,9 (87,5-98,0) 1/3 33,3 (6,1-79,2) - - 75/81 92,6 (84,8-96,6)
Staphylococcus aureus 158/160 98,8 (95,6-99,7) 121/123 98,4 (94,3-99,6) 59/59 100 (93,9-100) 338/342 98,8 (97,0-99,5)
Staphylococcus aureus subsp. 6/6 100 (61,0-100) 212 100 (34,2-100) - - 8/8 100 (67,6-100)
aureus
Staphylococcus auricularis 22 100 (34,2-100) 22 100 (34,2-100) - - 4/4 100 (51,0-100)
Staphylococcus capitis 14/14 100 (78,5-100) 717 100 (64,6-100) - - 21/21 100 (84,5-100)
Staphylococcus carnosus ) ) o 0,0 (0,0-79,3) } ) o 0,0 (0,0-79,3)
subsp. carnosus
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Czutos¢/PPA Czutosé/PPA Czutos¢/PPA Czutosé/PPA
Patogen docelowy (prospektywna) (retrospektywna) (otrzymana sztucznie) (ogotem)
Gatunki wykryte metodg
poréwnawczg TP/ % (95- TP/ % (95- TP/ % (95- TP/ % (95-
TP+FN procentowy ClI) TP+FN procentowy CI) TP+FN procentowy CI) TP+FN procentowy ClI)
Staphylococcus cohnii 12 50,0 (9,5-90,5) - - - - 12 50,0 (9,5-90,5)
Staphylococcus epidermidis 117121 96,7 (91,8-98,7) 37/38 97,4 (86,5-99,5) 17 100 (20,7-100) 155/160 96,9 (92,9-98,7)
Staphylococcus haemolyticus 6/6 100 (61,0-100) 22 100 (34,2-100) - - 8/8 100 (67,6-100)
Staphylococcus hominis 24/24 100 (86,2-100) 13/13 100 (77,2—100) - - 37/37 100 (90,6—100)
Staphylococeus hominis subsp. |5, 100 (85,1-100) 5/5 100 (56,6-100) . . 27127 100 (87,5-100)
hominis
Staphylococcuis hominis subsp. 111 100 (20,7-100) - - - - 111 100 (20,7-100)
novobiosepticus
Staphylococcus lugdunensis 2/2 100 (34,2-100) 4/4 100 (51,0-100) 45/45 100 (92,1-100) 51/51 100 (93,0-100)
Staphylococcus pettenkoferi 2/2 100 (34,2-100) - - - - 2/2 100 (34,2-100)
Staphylococcus saccharolyticus 17 100 (20,7-100) - - - - 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus saprophyticus 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100) - - 2/2 100 (34,2-100)
Staphylococcus schleiferi - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus simulans 3/3 100 (43,9-100) - - - - 3/3 100 (43,9-100)
Staphylococcus warneri 4/4 100 (51,0-100) - - - - 4/4 100 (51,0-100)
Streptococcus 103/110 93,6 (87,4-96,9) 171173 98,8 (95,9-99,7) 57157 100 (93,7-100) 331/340 97,4 (95,0-98,6)
Paciorkowce (Streptococcus) 1/1 100 (20,7-100) - - - - 111 100 (20,7-100)
alfa-hemolizujgce
Paciorkowce (Strepfococcus) 11 100 (20,7-100) - - - - 11 100 (20,7-100)
gamma-hemolizujgce
Streptococcus 5/7 71,4 (35,9-91,8) - - - - 5/7 71,4 (35,9-91,8)
Streptococcus (grupa G) 17 100 (20,7-100) - - - - 17 100 (20,7-100)
Streptococcus agalactiae 10/11 90,9 (62,3-98,4) 37/37 100 (90,6-100) 8/8 100 (67,6-100) 55/56 98,2 (90,6-99,7)
Streptococcus anginosus 11 100 (20,7-100) 13/13 100 (77,2-100) 13/13 100 (77,2-100) 27127 100 (87,5-100)
Bakterie z grupy Streptococeus 414 100 (51,0-100) | 22/22 | 100 (85,1-100) - - 26/26 100 (87,1-100)
anginosus
Streptococcus bovis - - 2/2 100 (34,2-100) - - 2/2 100 (34,2-100)
Bakterie z grupy Streptococcus 1/1 100 (20,7-100) - - - - 111 100 (20,7-100)
bovis
Streptococcus constellatus - - - - 6/6 100 (61,0-100) 6/6 100 (61,0-100)
Streptococeus constellatus . . 212 100 (34,2-100) - - 212 100 (34,2-100)
subsp. constellatus
Streptococcus constellatus
; - - 111 100 (20,7-100) - - 11 100 (20,7-100)
subsp. pharyngis
Streptococcus dysgalactiae - - 2/2 100 (34,2—100) - - 2/2 100 (34,2-100)
Streptococcus dysgalactiae 44 100 (51,0-100) 111 100 (20,7-100) . y 5/5 100 (56,6-100)
(grupa G)
Streptococcus gallolyticus 17 100 (20,7-100) - - - - 17 100 (20,7-100)
Streptococcus gordonii 17 100 (20,7-100) - - - - 17 100 (20,7-100)
Streptococcus infantarius - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Streptococcus intermedius - - 2/2 100 (34,2-100) 4/4 100 (51,0-100) 6/6 100 (61,0-100)
Streptococcus mitis 9/10 90,0 (59,6-98,2) 14/15 93,3 (70,2-98,8) - - 23/25 92,0 (75,0-97,8)
Bar';ti‘;;'e zgrupy Streptococeus | 440 100 (72,2-100) - - - - 10/10 100 (72,2-100)
Streptococcus mutans - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Streptococcus oralis - - 3/3 100 (43,9-100) - - 3/3 100 (43,9-100)
Streptococcus parasanguinis 2/2 100 (34,2-100) 4/4 100 (51,0-100) - - 6/6 100 (61,0-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Czutos¢/PPA Czutosé/PPA Czutos¢/PPA Czutosé/PPA
Patogen docelowy (prospektywna) (retrospektywna) (otrzymana sztucznie) (ogotem)
Gatunki wykryte metodg
poréwnawczg TP/ % (95- TP/ % (95- TP/ % (95- TP/ % (95-
TP+FN procentowy ClI) TP+FN procentowy CI) TP+FN procentowy CI) TP+FN procentowy ClI)
Streptococcus pneumoniae 28/28 100 (87,9-100) 41/41 100 (91,4-100) - - 69/69 100 (94,7-100)
Streptococcus pyogenes 8/8 100 (67,6—100) 19/20 95,0 (76,4-99,1) | 26/26 100 (87,1-100) 53/54 98,1 (90,2-99,7)
Streptococcus salivarius 4/4 100 (51,0-100) 5/5 100 (56,6-100) - - 9/9 100 (70,1-100)
Streptococcus vestibularis - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Bakterie z grupy Streptococeus | 4447 | 82,4 (59,0-93,8) 212 100 (34,2-100) - . 16119 | 84,2 (62,4-94,5)
viridans
5’:;::::5 grupy Streptococcus 4/5 80,0 (37,6-96,4) | 38/40 | 95,0(83,5-98,6) | 23/23 100 (85,7-100) 65/68 | 95,6 (87,8-98,5)
Streptococcus anginosus 0/1 0,0 (0,0-79,3) 12/13 92,3 (66,7-98,6) 13/13 100 (77,2-100) 25/27 92,6 (76,6-97,9)
Bakterie z grupy Streptococcus 4/4 100 (51,0-100) | 21/22 | 95,5(78,2-99,2) - - 2526 | 96,2 (81,1-99,3)
anginosus
Streptococcus constellatus - - - - 6/6 100 (61,0-100) 6/6 100 (61,0-100)
Streptococcus constellatus spp. ) ) 22 100 (34,2-100) ) ) 22 100 (34,2-100)
constellatus
Streptococcus constellatus spp. } } 11 100 (20,7-100) : ) 11 100 (20,7-100)
pharynges
Streptococcus intermedius - - 2/2 100 (34,2-100) 4/4 100 (51,0-100) 6/6 100 (61,0-100)
Pan-Candida - - 719 77,8 (45,3-93,7) - - 719 77,8 (45,3-93,7)
Candida albicans - - 4/4 100 (51,0-100) - - 4/4 100 (51,0-100)
Candida glabrata - - 12 50 (9,5-90,5) - - 12 50 (9,5-90,5)
Candida krusei - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Candida parapsilosis - - 12 50 (9,5-90,5) - - 12 50 (9,5-90,5)
Pan-Gram-ujemne 22/23 95,7 (79,0-99,2) 36/43 83,7 (70,0-91,9) - - 58/66 87,9 (77,9-93,7)
Acinetobacter baumannii 3/3 100 (43,9-100) 2/4 50,0 (15,0-85,0) - - 5/7 71,4 (35,9-91,8)
Acinetobacter Iwoffii 17 100 (20,7-100) - - - - 17 100 (20,7-100)
Aeromonas caviae - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Bacteroides fragilis 2/2 100 (34,2-100) - - - - 2/2 100 (34,2-100)
Campylobacter gracilis 01 0,0 (0,0-79,3) - - - - 0/1 0,0 (0,0-79,3)
Citrobacter braakii - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Citrobacter freundii 17 100 (20,7-100) - - - - 17 100 (20,7-100)
Citrobacter koseri 17 100 (20,7-100) - - - - 17 100 (20,7-100)
Enterobacter aerogenes - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Enterobacter cloacae - - 4/4 100 (51,0-100) - - 4/4 100 (51,0-100)
Escherichia coli 4/4 100 (51,0-100) 14/14 100 (78,5-100) - - 18/18 100 (82,4-100)
Klebsiella oxytoca 17 100 (20,7-100) 3/3 100 (43,9-100) - - 4/4 100 (51,0-100)
Klebsiella pneumoniae 4/4 100 (51,0-100) 4/5 80,0 (37,6-96,4) - - 8/9 88,9 (56,5-98,0)
Moraxella (Branhamella) - - 1/1 100 (20,7-100) - - 111 100 (20,7-100)
catarrhalis
Moraxella catarrhalis - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Morganella morganii - - 2/2 100 (34,2—100) - - 22 100 (34,2-100)
Proteus mirabilis 5/5 100 (56,6—100) 4/5 80,0 (37,6-96,4) - - 9/10 90,0 (59,6-98,2)
Proteus vulgaris - - 11 100 (20,7-100) - - 111 100 (20,7-100)
Providencia stuartii 11 100 (20,7-100) 0/1 0,0 (0,0-79,3) - - 112 50,0 (9,5-90,5)
Pseudomonas - - 17 100 (20,7-100) - - 17 100 (20,7-100)
Pseudomonas aeruginosa 17 100 (20,7-100) 12 50,0 (9,5-90,5) - - 2/3 66,7 (20,8-93,9)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Czutos¢/PPA Czutos¢/PPA Czutos¢/PPA Czutos¢/PPA
Patogen docelowy (prospektywna) (retrospektywna) (otrzymana sztucznie) (ogotem)
Gatunki wykryte metodg
poréwnawczg TP/ % (95- TP/ % (95- TP/ % (95- TP/ % (95-
TP+FN procentowy ClI) TP+FN procentowy CI) TP+FN procentowy CI) TP+FN procentowy ClI)
Serratia marcescens 2/2 100 (34,2-100) - - - - 2/2 100 (34,2-100)
Stenotrophomonas maltophilia 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100) - - 22 100 (34,2-100)
Gatunki z rodzaju Veillonella - - 0/1 0,0 (0,0-79,3) - - 0/1 0,0 (0,0-79,3)
Paleczki Gram-ujemne 1/1 100 (20,7-100) - - - - 111 100 (20,7-100)
niefermentujgce

*W os$rodku klinicznym zgtoszono ten mikroorganizm jako bakterie z rodzaju Corynebacterium. Wynik sekwencjonowania
wskazywat na identyfikacje gatunku C. amycolatum. Ze wzgledu na duzg ilo$¢ podobienstw sekwencji istnieje mozliwos¢,
ze zidentyfikowanym gatunkiem byt w rzeczywistosci gatunek C. jeikeium.

Tabela 44: Gatunki wykrywane w oznaczeniach typu Pan metodami poréwnawczymi; préobki
retrospektywne (nieprzeznaczone do uzycia) z mikroorganizmami Gram-ujemnymi lub grzybami

Probki retrospektywne (nieprzeznaczone do uzycia)
Patogen docelowy wykryty metoda poréwnawcza Czutos¢/PPA
TP/TP+FN % (95-procentowy Cl)
Pan-Candida 90/96 93,8 (87,0-97,1)
Candida albicans 41/45 91,1 (79,3-96,5)
Candida glabrata 33/35 94,3 (81,4-98,4)
Candida krusei 3/3 100 (43,9-100)
Candida parapsilosis 16/16 100 (80,6—100)
Pan-Gram-ujemne 364/375 97,1 (94,8-98,4)
Achromobacter xylosoxidans ssp xylosoxidans 01 0,0 (0,0-79,3)
Acinetobacter baumannii 16/16 100 (80,6—100)
Acinetobacter baumannii complex (baum-calcoac-13TU) 17 100 (20,7-100)
Acinetobacter Iwoffii 17 100 (20,7-100)
Acinetobacter nosocomialis 17 100 (20,7-100)
Acinetobacter radioresistens 17 100 (20,7-100)
Bacteroides fragilis 18/20 90,0 (69,9-97,2)
Bacteroides ovatus 17 100 (20,7-100)
Bacteroides thetaiotaomicron 0/4 0,0 (0,0-49,0)
Burkholderia cepacia complex 17 100 (20,7-100)
Citrobacter 2/2 100 (34,2-100)
Citrobacter amalonaticus 17 100 (20,7-100)
Citrobacter braakii 2/2 100 (34,2-100)
Citrobacter freundii 13/13 100 (77,2-100)
Citrobacter koseri 3/3 100 (43,9-100)
Citrobacter youngae 17 100 (20,7-100)
Delftia acidovorans 0/1 0,0 (0,0-79,3)
Enterobacter aerogenes 6/6 100 (61,0-100)
Enterobacter cloacae 14/14 100 (78,5-100)
Enterobacter gergoviae 17 100 (20,7-100)
Escherichia coli 1121112 100 (96,7-100)
Fusobacterium 3/3 100 (43,9-100)
Fusobacterium necrophorum 17 100 (20,7-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Patogen docelowy wykryty metoda poréwnawcza

Probki retrospektywne (nieprzeznaczone do uzycia)

Czutos¢é/PPA

TP/TP+FN % (95-procentowy Cl)

Fusobacterium nucleatum 5/5 100 (56,6—100)
Haemophilus influenzae 11/11 100 (74,1-100)
Klebsiella oxytoca 10/10 100 (72,2-100)
Klebsiella pneumoniae 46/47 97,9 (88,9-99,6)
Leclercia adecarboxylata 2/2 100 (34,2-100)
Moraxella sp. 17 100 (20,7-100)
Morganella morganii 8/8 100 (67,6—100)
Ochrobactrum anthropi 01 0,0 (0,0-79,3)

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

Stenotrophomonas maltophilia

Gatunki z rodzaju Wolinella

9/9
011

100 (70,1-100)
0,0 (0,0-79,3)

Stratyfikacja gatunkéw wykrywanych w oznaczeniach pod katem genéw

opornosci

mecA/mecC

Wyniki testow pod katem gendéw opornosci sg raportowane tylko wtedy, gdy w oznaczeniu pod katem
powigzanego mikroorganizmu otrzymano wynik pozytywny w tej samej probce. (Tabela 9 zawiera wykaz
mikroorganizmow powigzanych z czterema markerami opornosci wykrywanymi w panelu cobas eplex

BCID-GP).

PPA i NPA dla wykrywanych w panelu BCID-GP patogendéw docelowych zawierajgcych gen mecA
stratyfikowane wedtug gatunkéw z rodzaju Staphylococcus zidentyfikowanych metodami poréwnawczymi
dla prébek prospektywnych, retrospektywnych i otrzymanych sztucznie przedstawiono w Tabeli 45.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 45: Skutecznos¢ kliniczna dla patogenéw docelowych zawierajagcych gen mecA
stratyfikowana wedlug gatunkéw z rodzaju Staphylococcus wykrytych metodami poré6wnawczymi

Czutos¢/PPA Swoistosé/NPA
Gatunki wykryte metoda poréwnawcza TP/ % (95- ™ % (95-
TP+FN procentowy Cl) TN+FP procentowy ClI)
Prospektywna 12/12 100 (75,8-100) 6/6 100 (61,0-100)
Gronkowce (staphylococci) Retrospektywna - - - -
koagulazoujemne (CoNS) Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 12/12 100 (75,8-100) 6/6 100 (61,0-100)
Prospektywna 1M 100 (20,7-100) 0 0,0 (0,0-79,3)
CoNS (inne niz S. epidermidis / | Retrospektywna - - - -
S. lugdunensis) Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 11 100 (20,7-100) 01 0,0 (0,0-79,3)
Prospektywna 49/52 94,2 (84,4-98,0) 24/26 92,3 (75,9-97,9)
Retrospektywna 1/2 50,0 (9,5-90,5) 11 100 (20,7-100)
Staphylococcus -
Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 50/54 92,6 (82,4-97,1) 25/27 92,6 (76,6-97,9)
Prospektywna 80/83 96,4 (89,9-98,8) 74177 96,1 (89,2-98,7)
Retrospektywna 105/106 99,1 (94,8-99,8) 16/17 94,1 (73,0-99,0)
Staphylococcus aureus -
Otrzymana sztucznie 10/10 100 (72,2-100) 49/49 100 (92,7-100)
tacznie 195/199 98,0 (94,9-99,2) 139/143 97,2 (93,0-98,9)
Prospektywna 3/3 100 (43,9-100) 3/3 100 (43,9-100)
Staphylococcus aureus subsp. | Retrospektywna 2/2 100 (34,2-100) 0/0 -
aureus Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 5/5 100 (56,6—100) 3/3 100 (43,9-100)
Prospektywna 1M 100 (20,7-100) 1M 100 (20,7-100)
) . Retrospektywna 0/0 - 2/2 100 (34,2-100)
Staphylococcus auricularis -
Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 11 100 (20,7-100) 3/3 100 (43,9-100)
Prospektywna 4/5 80,0 (37,6-96,4) 5/5 100 (56,6—100)
» Retrospektywna 4/4 100 (51,0-100) 717 100 (64,6-100)
Staphylococcus capitis -
Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 8/9 88,9 (56,5-98,0) 12/12 100 (75,8-100)
Prospektywna - - - -
Staphylococcus carnosus Retrospektywna 0/0 - 1M 100 (20,7-100)
subsp. carnosus Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Prospektywna 0N 0,0 (0,0-79,3) 1M 100 (20,7-100)
Staphylococcus cohnii Retrospektywna - - - - -
Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 01 0,0 (0,0-79,3) 11 100 (20,7-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Czulos¢/PPA Swoistos¢/NPA
Gatunki wykryte metoda poréwnawcza TP/ % (95- ™ % (95-
TP+FN procentowy Cl) TN+FP procentowy Cl)
Prospektywna 77/79 97,5 (91,2-99,3) 39/42 92,9 (81,0-97,5)
. o Retrospektywna 30/30 100 (88,6—100) 7/8 87,5 (52,9-97,8)
Staphylococcus epidermidis -
Otrzymana sztucznie 11 100 (20,7-100) 0/0 -
tacznie 108/110 98,2 (93,6-99,5) 46/50 92,0 (81,2-96,8)
Prospektywna 4/4 100 (51,0-100) 2/2 100 (34,2-100)
. Retrospektywna 2/2 100 (34,2-100) 0/0 -
Staphylococcus haemolyticus -
Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 6/6 100 (61,0-100) 2/2 100 (34,2—-100)
Prospektywna 12/13 92,3 (66,7-98,6) 10/11 90,9 (62,3-98,4)
. Retrospektywna 12/12 100 (75,8-100) 11 100 (20,7-100)
Staphylococcus hominis -
Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 24/25 96,0 (80,5-99,3) 11/12 91,7 (64,6-98,5)
Prospektywna 10/11 90,9 (62,3-98,4) 11/11 100 (74,1-100)
Staphylococcus hominis Retrospektywna 2/2 100 (34,2-100) 3/3 100 (43,9-100)
subsp. hominis Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 12/13 92,3 (66,7-98,6) 14/14 100 (78,5-100)
Prospektywna 1M 100 (20,7-100) 0/0 -
Staphylococcus hominis Retrospektywna - - - -
subsp. novobiosepticus Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 11 100 (20,7-100) 0/0 -
Prospektywna 0/0 --- 2/2 100 (34,2-100)
) Retrospektywna 11 100 (20,7-100) 3/3 100 (43,9-100)
Staphylococcus lugdunensis -
Otrzymana sztucznie 0/0 - 45/45 100 (92,1-100)
tacznie 11 100 (20,7-100) 50/50 100 (92,9-100)
Prospektywna 0/0 - 1/2 50,0 (9,5-90,5)
. Retrospektywna - - - -
Staphylococcus pettenkoferi -
Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 0/0 - 1/2 50,0 (9,5-90,5)
Prospektywna 0/0 - 1M 100 (20,7-100)
Staphylococcus Retrospektywna - - - -
saccharolyticus Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Prospektywna 11 100 (20,7-100) 0/0 -
. Retrospektywna 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Staphylococcus saprophyticus -
Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 11 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
Prospektywna - - - -
o Retrospektywna 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Staphylococcus schleiferi -
Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 0/0 - 11 100 (20,7-100)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Czulos¢/PPA Swoistos¢/NPA
Gatunki wykryte metoda poréwnawcza TP/ % (95 ™ % (95
(o] = (o] =
TP+FN procentowy Cl) TN+FP procentowy Cl)
Prospektywna 11 100 (20,7-100) 2/2 100 (34,2-100)
) Retrospektywna - - - -
Staphylococcus simulans -
Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 1/1 100 (20,7-100) 2/2 100 (34,2—-100)
Prospektywna 0/0 - 4/4 100 (51,0-100)
. Retrospektywna - - - -
Staphylococcus warneri -
Otrzymana sztucznie - - - -
tacznie 0/0 - 4/4 100 (51,0-100)

Tabela 46 i Tabela 47 przedstawiajg poréwnanie okreslonych gatunkdéw z rodzaju Staphylococcus i genu
mecA zidentyfikowanych metodami poréwnawczymi wzgledem wynikéw uzyskanych za pomocg panelu
cobas eplex BCID-GP dla probek prospektywnych i retrospektywnych.

Tabela 46: Rozktad wynikéw uzyskanych dla genu mecA w prébkach
prospektywnych/retrospektywnych zawierajacych gatunek Staphylococcus aureus

Metoda poréwnawcza
BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- | Ogoétem
Org+/ARG+ 190 2 2 194
Org+/ARG- 2 88 4 94
Org- 2 7 1000 1009
Ogétem 194 97 1006 1297

Zgodnosc¢ (%) (95-procentowy Cl) dla Org+/ARG+: 190/194=97,9 (94,8-99,2)
Zgodnosc¢ (%) (95-procentowy Cl) dla Org+/ARG-: 88/97=90,7 (83,3—-95,0)
Zgodnosc¢ (%) (95-procentowy Cl) dla Org-: 1000/1006=99,4 (98,7-99,7)

Tabela 47: Rozklad wynikéw uzyskanych dla genu mecA w prébkach
prospektywnych/retrospektywnych zawierajacych gatunki z rodzaju Staphylococcus
(z wyjatkiem znanych gatunkéw S. aureus, S. epidermidis, S. lugdunensis)

Metoda poréwnawcza
BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- Ogoétem
Org+/ARG+ 33 1 4 38
Org+/ARG- 3 45 8 56
Org- 10* 4 1091 1105
Ogétem 46 50 1103 1199

Zgodnos¢ (%) (95-procentowy Cl) dla Org+/ARG+: 33/46=71,7 (57,5-82,7)

Zgodnos¢ (%) (95-procentowy Cl) dla Org+/ARG-: 45/50=90,0 (78,6—-95,7)

Zgodnos¢ (%) (95-procentowy Cl) dla Org-: 1091/1103=98,9 (98,1-99,4)

*W 10 prébkach zidentyfikowano gatunki z rodzaju Staphylococcus (inne niz S. aureus,

S. epidermidis lub S. lugdunensis) z genem mecA za pomocg metod poréwnawczych,

natomiast przy uzyciu panelu cobas eplex BCID-GP wykryto gatunek S. epidermidis z genem mecA.

Nie udostepniono tabeli dla genu mecC, poniewaz gen mecC wykryto tylko w jednym gatunku —
Staphylococcus aureus. Wartosci PPA i NPA uzyskane dla 49 otrzymanych sztucznie probek zawierajgcych
gatunek Staphylococcus aureus z genem mecC wyniosty 100%.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

vanA/vanB

PPA i NPA dla wykrywanych w panelu BCID-GP patogenéw docelowych zawierajgcych gen vanA
stratyfikowane wedtug gatunkow z rodzaju Enterococcus zidentyfikowanych metodami poréwnawczymi
dla 208 klinicznych prébek prospektywnych/retrospektywnych i 126 prébek otrzymanych sztucznie

przedstawiono w Tabeli 48.

Nie udostepniono tabeli dla genu vanB, poniewaz gen vanB wykryto tylko w 1 prébce klinicznej i 52 probkach
otrzymanych sztucznie, ktére zawieraty dwa gatunki E. faecalis (n=43) i E. faecium (n=10), co powoduje,
ze otrzymane wartosci PPA i NPA plasujg sie na poziomie 100%.

Tabela 48: Skutecznos¢ kliniczna dla patogenéw docelowych zawierajgcych gen vanA
stratyfikowana wedtug gatunkéw z rodzaju Enterococcus wykrytych metodami poréwnawczymi

Czutos¢/PPA Swoistosé/NPA
Gatunki wykryte metoda poréwnawcza TP/ % (95- ™ % (95-
TP+FN procentowy Cl) TN+FP procentowy Cl)
Prospektywna 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Retrospektywna - - - -
Enterococcus Otrzymana - - - -
sztucznie
tacznie 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Prospektywna 0/0 11 100 (20,7-100)
Retrospektywna 0N 0,0 (0,0-79,3) 2/2 100 (34,2-100)
Enterococcus avium Otrzymana - - - -
sztucznie
tacznie 0M 0,0 (0,0-79,3) 3/3 100 (43,9-100)
Prospektywna - - - -
Retrospektywna 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Enterococcus casseliflavus Otrzymana - - - -
sztucznie
tacznie 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Prospektywna - - - -
Enterococcus casseliflavus / Retrospektywna 010 — A 100 (20,7-100)
E. gallinarum Otrzymgna i i i i
sztucznie
tacznie 0/0 - 11 100 (20,7-100)
Prospektywna 1M 100 (20,7-100) 48/48 100 (92,6-100)
Retrospektywna 11/14 78,6 (52,4-92,4) 76/76 100 (95,2-100)
Enterococcus faecalis Szt{jé’;?ga 1010 | 100 (72,2-100) |  42/42 100 (91,6-100)
tacznie 22/25 88,0 (70,0-95,8) 166/166 100 (97,7-100)
Prospektywna 717 100 (64,6—100) 4/5 80,0 (37,6-96,4)
Retrospektywna 44/44 100 (92,0-100) 8/9 88,9 (56,5-98,0)
Enterococeus faecium Szttrjz;"n?:a 50/50 100 (92,9-100) 10/10 100 (72,2-100)
tacznie 101/101 100 (96,3-100) 22/24 91,7 (74,2-97,7)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA
Gatunki wykryte metoda poréwnawcza TP/ % (95- ™ % (95-

TP+FN procentowy ClI) TN+FP procentowy ClI)

Prospektywna - - - -

Retrospektywna - - - -
Enterococcus flavescens (S)Zttrjz;?ga . 3/3 100 (43,9-100)
tacznie 0/0 - 3/3 100 (43,9-100)

Prospektywna - - - -
Retrospektywna 0/0 - 2/2 100 (34,2-100)
Enterococcus gallinarum SO;ter;nn?ga 0/0 . 44 100 (51,0-100)
tacznie 0/0 - 6/6 100 (61,0-100)

Prospektywna - - - -

Retrospektywna - - - -
Enterococcus hirae Sozttri/;nn?ga 0/0 . ” 100 (20,7-100)
tacznie 0/0 - 11 100 (20,7-100)

Prospektywna - - - -

Retrospektywna - - - -
Enterococcus malodoratus Sozttrjz;/;nn?ga 0/0 . 3/3 100 (43,9-100)
tacznie 0/0 - 3/3 100 (43,9-100)

Prospektywna - - - -

Retrospektywna - - - -
Enterococcus raffinosus S;:jg;?ga 0/0 . 2/ 100 (34,2-100)
tacznie 0/0 - 2/2 100 (34,2—-100)

Prospektywna - - - -

Retrospektywna - - - -
Enterococcus saccharolyticus (S)Zttrjz;?ga 0/0 . ” 100 (20,7-100)
tacznie 0/0 - 11 100 (20,7-100)

Tabela 49 i Tabela 50 przedstawiajg porownanie gatunkéw Enterococcus faecalis/Enterococcus faecium
i genu vanA zidentyfikowanych metodami poréwnawczymi wzgledem wynikéw uzyskanych za pomocg

panelu cobas eplex BCID-GP dla prébek prospektywnych i retrospektywnych.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 49: Rozktad wynikéw uzyskanych dla genu vanA w prébkach

prospektywnych/retrospektywnych zawierajagcych gatunek Enterococcus faecalis

Metoda poréwnawcza
BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- | Ogotem
Org+/ARG+ 10 0 0 10
Org+/ARG- 14 120 1 122
Org- 4B 4 1157 1165
Ogotem 15 124 1158 1297

Zgodnosc¢ (%) (95-procentowy Cl) dla Org+/ARG+: 10/15=66,7 (41,7-84,8)
Zgodnosc¢ (%) (95-procentowy Cl) dla Org+/ARG-: 120/124=96,8 (92,0-98,7)

Zgodnosc¢ (%) (95-procentowy Cl) dla Org-: 1157/1158=99,9 (99,5-100)

A. Przeprowadzono dalsze testy i wykazano, ze prébka ta mogta zosta¢ zanieczyszczona

podczas pierwotnego procesu izolacji wykonywanego w celu przetestowania jej metodg poréwnawcza,
co spowodowato nieprawidtowg identyfikacje tej probki jako prébki, w ktérej obecny jest gen vanA.
Uscislajac, dla tej probki uzyskano negatywny wynik pod katem genu vanA w tescie gPCR, w ktérym
badano 2 izolaty ponownie wyizolowane z prébki pierwotnej (w probce tej nie wykryto réwniez genu
vanA w oznaczeniu typu multiplex dopuszczonym do obrotu przez agencje FDA).
B. W 2 sposréd 4 probek wykryto gatunek E. faecium (nie gatunek E. faecalis) z genem vanA

za pomoca panelu cobas eplex BCID-GP. W pozostatych 2 probkach sygnat wygenerowany dla genu
vanA byt powyzej progu wykrywalnosci; jednakze w panelu cobas eplex BCID-GP nie wykryto
mikroorganizmu powigzanego z tym genem przez co dla genu docelowego vanA zostat zgtoszony wynik
L,N/A” (Nie dotyczy).

Tabela 50: Rozktad wynikéw uzyskanych dla genu vanA w probkach

prospektywnych/retrospektywnych zawierajacych gatunek Enterococcus faecium

Metoda poréwnawcza
BCID-GP Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- | Ogétem
Org+/ARG+ 51 2 3 56
Org+/ARG- 0 10 5 15
Org- 0 2 1224 1226
Ogotem 51 14 1232 1297

Zgodnosc¢ (%) (95-procentowy Cl) dla Org+/ARG+: 51/51=100,0 (93,0-100)
Zgodnosc¢ (%) (95-procentowy Cl) dla Org+/ARG-: 10/14=71,4 (45,4-88,3)
Zgodnosc¢ (%) (95-procentowy Cl) dla Org-: 1224/1232=99,4 (98,7-99,7)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Jednoczesne wykrywanie wielu mikroorganizmoéw w prébkach klinicznych

Odnotowano tagcznie 103 przypadki wykrycia wiecej niz jednej bakterii za pomocg panelu cobas eplex
BCID-GP w 1297 probkach klinicznych (prospektywne/retrospektywne). Sposrdd 711 probek
prospektywnych w 672 probkach (94,5%) wykryto pojedynczy mikroorganizm, w 38 prébkach (5,3%)
wykryto dwa gatunki mikroorganizmu, a w 1 probce (0,1%) wykryto trzy mikroorganizmy. Sposréd 586
probek retrospektywnych w 522 probkach (89,1%) wykryto pojedynczy mikroorganizm, w 56 probkach
(9,6%) wykryto dwa gatunki mikroorganizmu, a w 8 probkach (1,4%) wykryto trzy mikroorganizmy. W
zadnej probce z grup prospek-tywnych i retrospektywnych prébek analizowanych w badaniach

klinicznych nie wykryto wiecej niz 3 mikroorganizmow.

Podsumowanie danych dotyczgcych wykrywania wielu mikroorganizméw za pomocg panelu cobas eplex
BCID-GP w prébkach prospektywnych i retrospektywnych przedstawiono w Tabelach 51-52.

Tabela 51: Jednoczesne wykrywanie wielu mikroorganizmoéow za pomoca
panelu cobas eplex BCID-GP Panel (probki prospektywne)

Odrebne kombinacje mikroorganizmow wykrywanych jednoczesnie
przez panel cobas eplex BCID-GP w prospektywnych prébkach

Liczba prébek

Niezgodne

klinicznych (liczba wynikéw mikroorganizmy /
Patogen Patogen Patogen Marker niezgodnych) markery opornosci*B
docelowy 1 docelowy 2 docelowy 3 opornosci
C. acnes Staphylococcus 1(1) C. acnes (1)
Corynebacterium S. epidermidis mecA 2 (0)
E. faecalis E. faecium 2(1) E. faecium (1)
E. faecalis Pan-GN 6 (0)
E. faecalis S. epidermidis mecA 1(0)
E. faecalis Staphylococcus 1(0)
E. faecalis Staphylococcus mecA 1(0)
E. faecium Pan-GN Staphylococcus | mecA, vanA 1(0)
E. faecium S. epidermidis mecA, vanA 1(0)
Lactobacillus Streptococcus 1(1) Lactobacillus (1)
Listeria Staphylococcus 1(1) Listeria (1)
Pan-GN S anginosus 20)
Pan-GN S. aureus 1(0)
Pan-GN S. epidermidis mecA 2(2) zagp? d':r(r;;ais 0
Pan-GN S. pneumoniae 1(1) S. pneumoniae (1)
Pan-GN Staphylococcus 2 (0)
Pan-GN Staphylococcus mecA 1(0)
Pan-GN Streptococcus 1(0)
S. agalactiae S. aureus 1(0)
S anginosus | Staphylococsus 2@ Staphyioeocoue (1)
S. aureus S. epidermidis mecA 2(2) S. epidermidis (2)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Odrebne kombinacje mikroorganizméw wykrywanych jednoczesnie
przez panel cobas eplex BCID-GP w prospektywnych prébkach

Liczba prébek

Niezgodne

klinicznych (liczba wynikéw mikroorganizmy /
Patogen Patogen Patogen Marker niezgodnych) markery opornosci®B
docelowy 1 docelowy 2 docelowy 3 opornosci
. . . S. epidermidis (1),
S. epidermidis S. lugdunensis 1(1) S. lugdunensis (1)
S. epidermidis S. lugdunensis mecA 1(1) S. lugdunensis (1)
S. epidermidis Streptococcus 2(1) S. epidermidis (1)
Staphylococcus Streptococcus 1(0)
Staphylococcus Streptococcus mecA 1(1) Streptococcus (1)

A. Niezgodny mikroorganizm lub marker opornosci jest definiowany jako mikroorganizm lub marker opornosci, ktérego wykryto
w panelu BCID-GP, ale nie wykryto metodami poréwnawczymi.

B. 16 sposrod 16 mikroorganizméw fatszywie pozytywnych przebadano poprzez wykonanie reakcji PCR/sekwencjonowanie;
mikroorganizm niezgodny wykryto w 7 na 16 przypadkéw, nie wykryto go w 2 przypadkach, a w pozostatych 7 przypadkach
uzyskano wynik niejednoznaczny:
i Gatunku C. acnes nie wykryto w 1 prébce falszywie pozytywnej wzgledem gatunku C. acnes.

ii. W 1 sposrod 1 probki fatszywie pozytywnej wzgledem gatunku E. faecium wykryto gatunek E. faecium.

iii. W 1 sposrdd 1 probki fatszywie pozytywnej wzgledem gatunku z rodzaju Lactobacillus wykryto gatunek z rodzaju

Lactobacillus.

iv. Gatunku z rodzaju Listeria nie wykryto w 1 prébce fatszywie pozytywnej wzgledem gatunku z rodzaju Listeria.
V. W 1 probce, dla ktérej uzyskano fatszywie pozytywny wynik w oznaczeniu Pan-Gram-ujemnym, uzyskano niejednoznaczny

wynik testu PCR/sekwencjonowania.

Vi. W 1 probce, dla ktérej uzyskano fatszywie pozytywny wynik wzgledem grupy S. anginosus , uzyskano niejednoznaczny

wynik testu PCR/sekwencjonowania.

Vii. W 2 sposrod 5 probek fatszywie pozytywnych wzgledem gatunku S. epidermidis wykryto gatunek S. epidermidis.
Wyniki testu PRC/sekwencjonowania byty niejednoznaczne dla pozostatych 3 prébek.

Viii. W 2 sposrdd 2 probek fatszywie pozytywnych wzgledem gatunku S. lugdunensis wykryto gatunek S. lugdunensis.
ix. W 1 prébce, dla ktérej uzyskano fatszywie pozytywny wynik wzgledem gatunku S. pneumoniae, uzyskano niejednoznaczny

wynik testu PCR/sekwencjonowania.

X. W 1 prébce, dla ktérej uzyskano fatszywie pozytywny wynik wzgledem gatunku z rodzaju Staphylococcus, uzyskano
niejednoznaczny wynik testu PCR/sekwencjonowania.
Xi. W 1 sposrod 1 probki fatszywie pozytywnej wzgledem gatunku z rodzaju Streptococcus wykryto gatunek z rodzaju
Streptococcus.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 52: Jednoczesne wykrywanie wielu mikroorganizméw za pomoca
panelu cobas eplex BCID-GP Panel (prébki retrospektywne)

Odrebne kombinacje mikroorganizméw wykrywanych jednoczesnie
przez panel cobas eplex BCID-GP w retrospektywnych probkach

Liczba prébek

Niezgodne

klinicznych (liczba wynikow mikroorganizmy /
Patogen Patogen Patogen Marker niezgodnych) markery opornosci*B
docelowy 1 docelowy 2 docelowy 3 opornosci
Corynebacterium S. epidermidis S. lugdunensis | mecA 1(1) Corynebacterium (1)
Corynebacterium Staphylococcus 1(0)
Corynebacterium Staphylococcus mecA 1(0)
E. faecalis E. faecium 4 (3) E. faecium (3)
E. faecalis E. faecium vanA 3(1) E. faecium (1)
E. faecalis Pan-Candida 1(0)
E. faecalis Pan-GN 6 (0)
E. faecalis Pan-GN vanA 2 (0)
E. faecalis Pan-GN S. aureus 1(0)
E. faecalis S. aureus mecA 1(0)
E. faecalis Staphylococcus vanA 1(1) Staphylococcus (1)
E. faecium Lactobacillus Pan-GN vanA 1(1) Lactobacillus (1)
E. faecium Pan-Candida vanA 1(1) E. faecium (1)
E. faecium Pan-Candida S. epidermidis mecA, vanA 1(1) S. epidermidis (1)
E. faecium Pan-GN 3(0)
E. faecium Pan-GN vanA 5(0)
E. faecium Pan-GN Staphylococcus | mecA, vanA 1(0)
E. faecium S. aureus mecA, vanA 1(0)
E. faecium Streptococcus vanA 1(1) Streptococcus (1)
Enterococcus g.algzegriiiozsg;upy 1(0)
Lactobacillus gél;f;il.ﬁc)zsggur)y 1(0)
Micrococcus S. pyogenes 1(1) Micrococcus (1)
Pan-Candida S. epidermidis mecA 2 (0)
Pan-Candida S. pneumoniae 1(0)
Pan-GN S. agalactiae 2(1) Pan-GN (1)
Pan-GN S anginoses 40
Pan-GN ga';f;lﬁ ZOURY | aureus 1(1) Pan-GN (1)
Pan-GN S. aureus 1(0)
Pan-GN S. aureus S. epidermidis mecA 1(1) S. epidermidis (1)
Pan-GN S. pneumoniae 2 (0)
Pan-GN Streptococcus 3(0)

10196769001-01PL

Doc Rev. 1.0

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Strona 64




cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Odrebne kombinacje mikroorganizméw wykrywanych jednoczesnie
przez panel cobas eplex BCID-GP w retrospektywnych probkach Liczba prébek Niezgodne
klinicznych (liczba wynikow mikroorganizmy /
Patogen Patogen Patogen Marker niezgodnych) markery opornosci®B
docelowy 1 docelowy 2 docelowy 3 opornosci
S. agalactiae S. aureus 2 (0)
S. agalactiae S. aureus mecA 1(0)
S. agalactiae S. aureus S. epidermidis mecA 1(1) S. epidermidis (1)
S. aureus S. epidermidis mecA 1(0)
S. aureus Streptococcus mecA 2(1) Streptococcus (1)
S. epidermidis Streptococcus mecA 1(0)

A. Niezgodny mikroorganizm lub marker opornosci jest definiowany jako mikroorganizm lub marker opornosci, ktérego wykryto
w panelu BCID-GP, ale nie wykryto metodami poréwnawczymi.

B. 16 sposrod 16 mikroorganizmow fatszywie pozytywnych przebadano poprzez wykonanie reakcji PCR/sekwencjonowanie;
mikroorganizm niezgodny wykryto w 6 na 16 przypadkow, nie wykryto go w 4 przypadkach, a w pozostatych 6 przypadkach
uzyskano wynik niejednoznaczny:

Vi.

Vii.

viii.

W 1 sposrdd 1 prébki fatszywie pozytywnej wzgledem gatunku z rodzaju Corynebacterium wykryto gatunek z rodzaju
Corynebacterium.

W 2 sposrod 5 prébek fatszywie pozytywnych wzgledem gatunku E. faecium wykryto gatunek E. faecium. Wyniki testu
PRC/sekwencjonowania byly niejednoznaczne dla pozostatych 3 prébek.

Gatunku z rodzaju Lactobacillus nie wykryto w 1 prébce fatszywie pozytywnej wzgledem gatunku z rodzaju Lactobacillus.
Gatunku z rodzaju Micrococcus nie wykryto w 1 probce falszywie pozytywnej wzgledem gatunku z rodzaju Micrococcus
W 1 sposrod 2 prébek, dla ktorych uzyskano fatszywie pozytywny wynik w oznaczeniu Pan-Gram-ujemnym, nie wykryto
mikroorganizmu Gram-ujemnego. Wynik testu PCR/sekwencjonowania byt niejednoznaczny dla pozostatej probki.

W 1 sposrdd 1 prébki fatszywie pozytywnej wzgledem gatunku z rodzaju Staphylococcus wykryto gatunek z rodzaju
Staphylococcus.

Gatunku S. epidermidis nie wykryto w 1 sposréd 3 prébek fatszywie pozytywnych wzgledem gatunku S. epidermidis;
wyniki testu PCR/sekwencjonowania byty niejednoznaczne dla pozostatych 2 prébek.

W 2 sposrdd 2 prébek fatszywie pozytywnych wzgledem gatunku z rodzaju Streptococcus wykryto gatunek z rodzaju
Streptococcus.

Tabele 53-54 ponizej zawierajg podsumowanie danych dotyczgcych wykrywania wielu mikroorganizmow
metoda poréwnawczg w prébkach prospektywnych i retrospektywnych, ktére réznig sie od danych
dotyczacych wykrywania wielu mikroorganizméw za pomocg panelu cobas eplex BCID-GP. Dane te
obejmujg identyfikacje mikroorganizmow niewykrywanych domysinie przez panel Plex BCID-GP (j.
mikroorganizmy spoza panelu oznaczone gwiazdka), mikroorganizmy, dla ktérych uzyskano niezgodny
wynik w panelu cobas eplex BCID-GP, i/lub mikroorganizmy, dla ktérych uzyskano bardziej szczegotowe
dane identyfikacje niz dane udostepniane przez panel cobas eplex BCID-GP (np. w panelu cobas eplex
BCID-GP zidentyfikowano bakterie Gram-ujemng w oznaczeniu Pan-Gram-ujemnym, a metody
poréwnawcze umozliwity identyfikacje gatunku E. coll).
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 53: Jednoczesne wykrywanie wielu gatunkéw metodami poréwnawczymi
(prébki prospektywne)

Peptostreptococcus*

Odrebne kombinacje mikroorganizméw wykrywanych jednoczesnie |Liczba probek Niezgodne
metodami poréwnawczymi w prébkach prospektywnych (liczba mikroorganizmy /
Mikro- Mikro- Mikro- Mikro- Marker wynikow markery
organizm 1 organizm 2 organizm 3 | organizm 4 | opornosci | niezgodnych) opornosci*
A. baumannii E. faecium Staphylococcus mecA, vanA 1(0)
A. baumannii S. aureus 1(0)
A. baumannii Staphylococcus mecA 1(0)
Staphyl
Acinetobacter Iwoffii ap' },/OCOCCUS mecA 1(0)
hominis
S. cohnii (1),
I~ . L Staphylococcus i I
Aerococcus viridans*  |K. oxytoca S. epidermidis cohnii mecA 1(1) S. epidermidis (1),
mecA (1)
Staphyl
Aerococcus viridans* ap' ‘YOCOCCUS 1(0)
hominis
.. Bakterie z grupy
B. fragil 1(0
ragins Clostridium* ©
» Bakterie z grupy
B. fragil 1(0
ragiis S. anginosus ©
C. acnes S. epidermidis 1(1) S. epidermidis (1)
C. acnes S. lugdunensis 1(1) C. acnes (1)
Staphyl
Citrobacter freundii K. pneumoniae ap' ‘YOCOCCUS mecA 1(1) mecA (1)
hominis
Citrobacter koseri E. faecalis 1(0)
Corynebacterium S. epidermidis Streptococcus mecA 1(1) Streptococcus (1)
Corynebacterium Streptococcus 1(1) Corynebacterium (1)
E. coli E. faecalis P. mirabilis 1(0)
E. coli Lactococcus lactis* 1(0)
. L Providencia Bakterie z grupy
E. coli P. mirabilis . i 1(0)
stuartii S. anginosus
E. faecalis E. faecium 1(1) E. faecium (1)
E. faecalis K. pneumoniae 2(0)
E. faecalis P. mirabilis 1(0)
) S. aureus (1),
E. faecalis S. aureus mecA 1(1)
mecA (1)
E. faecalis S. marcescens 1(0)
Staphylococcus
E. faecalis ( Colrj\l Sy) mecA 1(0)
i i - Staphylococcus
E. faecium S. epidermidis ) mecA, vanA 1(0)
haemolyticus
K. pneumoniae Staphyloctoccus niefermfentujqce 1(0)
haemolyticus pateczki GN
Bakterie z grupy
P. aeruginosa P. mirabilis Streptococcus - 1(0)
viridans
Staphyl: 1),
P. mirabilis Staphylococcus mecA 1(1) aphylococeus (1)
mecA (1)
Bakterie z rodzaju
Staphylococcus 1(0)

Rothia (stomatococcus)
mucilaginosus*®

S. epidermidis

1(0)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Odrebne kombi'nacjg mikroorgapizméyv wykrywanych jednoczesnie Liczba prébek Niezgodne
metodami poréwnawczymi w probkach prospektywnych (liczba mikroorganizmy /
Mikro- Mikro- Mikro- Mikro- Marker wynikow markery
organizm 1 organizm 2 organizm 3 | organizm 4 | opornosci | niezgodnych) opornosci*
Bakterie z grupy
Rothia mucilaginosa* | Streptococcus - 1(0)
viridans
S. aureus (1),
S. agalactiae S. aureus Staphylococcus mecA 1(1) Staphylococcus (1),
mecA (1)
S. anginosus Streptococcus mitis 1(1) S. anginosus (1)
Staphyl
S. epidermidis a/..)'yococcus mecA 1(0)
capitis
Staphylococcus
S. epidermidis p' y 2(0)
hominis
Staphyl
S. epidermidis apfylococeus mecA 401 S. epidermidis (1)
hominis
S. epidermidis Stap'h}'/lococcus Staphy{ococcus 1(0)
hominis warneri
Bakterie z grupy
S. epidermidis Streptococcus - 1(1) S. epidermidis (1)
viridans
Strept
S. epidermidis fepiococous 1(0)
parasanguinis
S. maltophilia Streptococcus 1(1) Streptococcus (1)
Bakterie z gru Streptococcus
S. marcescens grupy » 'p ) 1(0)
Streptococcus mitis |salivarius
Bakteri
. axlerie z grupy Bakterie z grupy
Staphylococcus cohnii | Streptococcus - 1(1) L
. S. viridans (1)
viridans
Staphylococcus Staphylococcus 1(0)
hominis pettenkoferi
Staphylococcus
p' y Streptococcus mitis mecA 1(1) mecA (1)
hominis

* Wskazuje mikroorganizmy spoza panelu, ktére domysinie nie sg wykrywane w panelu BCID-GP.

A. Niezgodny mikroorganizm lub marker opornosci jest definiowany jako mikroorganizm lub marker opornosci, ktérego
wykryto metodami poréwnawczymi, ale nie wykryto w panelu BCID-GP (nie dotyczy mikroorganizméw, ktére domysinie
nie sg wykrywane w panelu BCID-GP).

B. 16 mikroorganizméw niezgodnych przebadano poprzez wykonanie reakcji PCR/sekwencjonowanie; nie wykryto
1 niezgodnego mikroorganizmu:

W 1 sposréd 1 prébki, dla ktérej uzyskano fatszywie negatywny wynik wzgledem grupy S. anginosus, za pomoca testu
PCR/sekwencjonowania wykryto gatunek Streptococcus lutetiensis.

Tabela 54: Jednoczesne wykrywanie wielu gatunkéw metodami poréwnawczymi
(prébki retrospektywne)

Odrebne kombinacje mikroorganizméw wykrywanych jednoczesnie Liczba prébek Niezgodne
metodami poréwnawczymi w prébkach retrospektywnych (liczba mikroorganizmy /
Mikro- Mikro- Mikro- Mikro- Marker wynikow markery

organizm 1 organizm 2 organizm 3 | organizm 4 | opornosci | niezgodnych) opornosci*

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

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

A. baumannii E. faecium vanA 1(0)

Aerococcus . Staphylococcus

sanguinicola* Corynebacterium saprophyticus 10
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Odrebne kombinacje mikroorganizméw wykrywanych jednoczesnie Liczba prébek Niezgodne
metodami poréwnawczymi w probkach retrospektywnych (liczba mikroorganizmy /
Mikro- Mikro- Mikro- Mikro- Marker wynikow markery
organizm 1 organizm 2 organizm 3 | organizm 4 | opornosci | niezgodnych) opornosci*
. i Enterococcus .
Aeromonas caviae E. coli ) K. oxytoca 1(1) E. casseliflavus (1)
casseliflavus
C. acnes Enterococcus avium vanA 1(1) E. avium (1), vanA (1)
C. albicans E. faecalis vanA 1(1) E. faecalis (1)
Staphylococcus
C. albicans E. faecium p‘ y mecA, vanA 1(0)
hominis
C. albicans S. epidermidis mecA 1(0)
Lactobacill
C. glabrata actobaciius 1(1) C. glabrata (1)
rhamnosus
C. glabrata S. pneumoniae 1(0)
C. krusei S. epidermidis mecA 1(0)
C. parapsilosis E. faecalis 1(0)
C. parapsilosis E. faecalis vanA 1(1) C. parapsilosis (1)
Citrobacter braakii Streptococcus oralis 1(0)
E. cloacae E. faecalis 1(0)
E. cloacae E. faecium vanA 1(0)
. Staphylococcus
E. cloacae E. faecium o mecA, vanA 1(0)
hominis
Bakteri
E. cloacae a en'e Z grupy 1(0)
S. anginosus
E. coli E. faecalis 3(0)
E. coli E. faecalis K. pneumoniae 1(0)
E. coli E. faecalis P. mirabilis 1(0)
E. coli E. faecium 2(0)
i Streptococcus
E. coli K. oxytoca ) ] 1(0)
infantarius
E. coli S. agalactiae 1(0)
Bakteri
E. coli a en'e z grupy 1(0)
S. anginosus
E. coli S. aureus mecA 1(0)
E. coli S. pneumoniae 1(0)
E. coli Streptococcus bovis 1(0)
. . E. faecalis (1),
E. faecalis K. pneumoniae vanA 1(1) .
K. pneumoniae (1)
E. faecalis M. morganii vanA 1(0)
. . . E. faecalis (1),
E. faecalis M. morganii Proteus vulgaris vanA 1(1)
vanA (1)
. . E. faecalis (1),
E. faecalis P. aeruginosa S. aureus mecA 1(1) )
P. aeruginosa (1)
. o E. faecalis (1),
E. faecalis P. mirabilis 2(2) o
P. mirabilis (1)
. o E. faecalis (1),
E. faecalis P. mirabilis vanA 1(1)
vanA (1)
E. faecalis Providencia stuartii 1(1) P. stuartii (1)
E. faecalis S. maltophilia vanA 1(0)
E. faecium K. pneumoniae 1(0)
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Odrebne komb'inacj’e mikroorga!nizmc'?w wykrywanych jednoczesnie Liczba prébek Niezgodne
metodami poréwnawczymi w probkach retrospektywnych (liczba mikroorganizmy /
Mikro- Mikro- Mikro- Mikro- Marker wynikow markery
organizm 1 organizm 2 organizm 3 | organizm 4 | opornosci | niezgodnych) opornosci*
Moraxela Pediococcus
E. faecium (Branhamella) . vanA 1(0)
i pentosaceus
catarrhalis
E. faecium P. aeruginosa vanA 1(0)
E. faecium P. mirabilis vanA 1(0)
E. faecium Pseudomonas vanA 1(0)
. . L. Staphylococcus )
E. faecium S. epidermidis - mecA 1(1) E. faecium (1)
hominis
Enterobacter Bakterie z grupy 1(0)
aerogenes S. anginosus
Bakterie z gru
Enterococcus avium ) grupy 1(0)
S. anginosus
Bakteri
K. oxytoca a en'e z grupy 100)
S. anginosus
K. pneumoniae S. aureus 2(1) S. aureus (1)
Staphyl 1),
L. monocytogenes Staphylococcus mecA 1(1) aphylococeus (1)
mecA (1)
. . Gatunki z rodzaju Gatunki z rodzaju
Lactobacillus casei i 1(1) i
Veillonella Veillonella (1)
Lactobacillus Pediococcus 1(0)
rhamnosus acidilactici*
Bakteri
Lactobacillus Bakterie z grupy awtene z grupy
) Staphylococcus Streptococcus - 1(1) Staphylococcus (1)
rhamnosus S. anginosus i,
viridans
Micrococcus Pseudoclavibacter* 1(0)
Moraxella catarrhalis  |S. pneumoniae 1(0)
S. agalactiae S. aureus 1(1) S. aureus (1)
Bakterie z grupy
S. agalactiae S. aureus Streptococcus - 1(0)
viridans
S. aureus S. epidermidis 1(1) S. aureus (1)
S. aureus S. pyogenes mecA 1(1) S. pyogenes (1)
Staphylococcus
S. aureus /‘3'y 1(0)
capitis
S. aureus Streptococcus mitis mecA 1(0)
Staphyl
S. epidermidis apfylococeus 1(0)
hominis
Staphylococcus
S. epidermidis p' y mecA 3(0)
hominis
Staphyl Strept
S. epidermidis apnylococeus replococcus mecA 1(0)
hominis parasanguinis
Staphyl
Staphylococcus capitis ap' },/OCOCCUS mecA 1(0)
hominis

* Wskazuje mikroorganizmy spoza panelu, ktére domysinie nie sg wykrywane w panelu BCID-GP.

A. Niezgodny mikroorganizm lub marker opornosci jest definiowany jako mikroorganizm lub marker opornosci, ktérego
wykryto metodami poréwnawczymi, ale nie wykryto w panelu BCID-GP (nie dotyczy mikroorganizméw, ktére domysinie
nie sg wykrywane w panelu BCID-GP).

B. 24 mikroorganizmoéw niezgodnych przebadano poprzez wykonanie reakcji PCR/sekwencjonowanie; nie wykryto
2 niezgodnych mikroorganizmow:

W 2 sposréd 6 probek, dla ktorych uzyskano fatszywie negatywny wynik wzgledem gatunku E. faecalis, za pomoca testu
PCR/sekwencjonowania wykryto gatunek Enterococcus faecium.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Badanie kliniczne dotyczace skutecznosci aparatu cobas eplex

W ramach ocen klinicznych przetestowano wstepnie 2354 prébek (w tym prébki prospektywne,
retrospektywne i otrzymane sztucznie). 24 sposrod 2354 prébek (1,0%) nie ukonczyto testu, a probka
zostata ponownie przetestowana. Po ponownym przetestowaniu wszystkie 2354 prébek ukonczyto test,
dla 2246 z 2354 prébek (95,4%, 95-procentowy Cl: 94,5%-96,2%) uzyskano wazne wyniki, a dla 108

z 2354 prébek (4,6%, 95-procentowy Cl: 3,8%-5,5%) uzyskano niewazne wyniki przy pierwszej probie.

Po ponownym przetestowaniu 108 prébek, ktorych wyniki byty poczatkowo niewazne, 3 sposréd

108 probek (2,8%) nie ukonczyto testu, a probki przetestowano ponownie. Po ponownym przetestowaniu
wszystkie 108 probek ukonczyto test, dla 106 ze 108 probek (98,1%) uzyskano wazne wyniki. Ogotem,
po ostatecznym tescie, dla 2 z 2354 prébek (0,1%, 95-procentowy Cl: 0,0%-0,3%) uzyskano ostateczny,
niewazny wynik koncowy co daje koncowg czesto$¢ generowania wynikow waznych 2352/2354 (99,9%,
95-procentowy Cl: 99,7%—100%).

PARAMETRY SKUTECZNOSCI ANALITYCZNEJ

Granica wykrywalnosci (czutos¢ analityczna)

Granice wykrywalno$ci (LoD), inaczej czuto$¢ analityczna, zidentyfikowano i zweryfikowano dla kazdego
oznaczenia uwzglednionego w panelu BCID-GP za pomocg co najmniej dwdch oznaczonych ilosciowo
szczepow referencyjnych w otrzymanej sztucznie macierzy probki posiewu krwi. Te macierz ze szczepami
definiowano jako krew petng z EDTA, ktdérg dodano do butelki na posiew krwi w stosunku zalecanym
przez producenta i inkubowano przez 8 godzin. Przetestowano co najmniej 20 powtérzen dla kazdej
sekwencji docelowej, w kazdych warunkach. Granice wykrywalno$ci zdefiniowano jako najnizsze stezenie
danej sekwencji docelowej, przy ktérym sekwencja docelowa jest wykrywana w 295% przetestowanych
powtdrzen. Potwierdzone granice LoD dla poszczegdlnych mikroorganizmow wykrywanych w panelu
cobas eplex BCID-GP przedstawiono w Tabeli 55.

Tabela 55: Podsumowanie wynikéw badania LoD

: : Stezenie LoD
Patogen docelowy Mikroorganizm Szczep (CFU/ml)
Bacillus cereus ATCC 21769 1x105
Bakterie z grupy B. cereus - —
Bacillus thuringiensis ATCC 35646 1x108
. - Bacillus subtilis ATCC 55614 1x108
Bakterie z grupy B. subtilis -
Bacillus atrophaeus ATCC 51189 1x108
. Corynebacterium striatum ATCC 43735 1x108
Corynebacterium —
Corynebacterium jeikeium ATCC 43217 1x107
) ) Cutibacterium acnes (P. acnes) ATCC 33179 1x107
Cutibacterium acnes (P. acnes) - -
Cutibacterium acnes (P. acnes) ATCC 6919 1x108
Enterococcus faecium ATCC BAA-2316 1x10%
Enterococcus Enterococcus faecium ATCC BAA-2317 1x 108
Enterococcus raffinosus ATCC 49464 1x 108
) Enterococcus faecium ATCC BAA-2316 1x10%
Enterococcus faecium -
Enterococcus faecium ATCC BAA-2317 1x 108
) Enterococcus faecalis ATCC 51575 1x108
Enterococcus faecalis -
Enterococcus faecalis ATCC 700802 1x 108
. Lactobacillus paracasei ATCC 25598 1x10°
Lactobacillus - -
Lactobacillus casei ATCC 334 1x105
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Patogen docelowy

Mikroorganizm

Szczep

Stezenie LoD

(CFU/ml)
Listeria seeligeri ATCC 35967 1x10°
Listeria Listeria monocytogenes ATCC 10890 1x10°
Listeria monocytogenes ATCC 19111 1x108
o Listeria monocytogenes ATCC 10890 1x108
Listeria monocytogenes —
Listeria monocytogenes ATCC 19111 1x10°
. Micrococcus luteus ATCC 19212 1x108
Micrococcus
Micrococcus luteus ATCC 10240 1x107
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313 1x10*
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2312 1x10°
Staphylococcus epidermidis ATCC 35983 1x10°
Staphylococcus Staphylococcus epidermidis ATCC 35984 1x108
Staphylococcus lugdunensis NRS 879 1x108
Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 1x108
Staphylococcus haemolyticus NRS 62 1x107
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313 1x108
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2312 1x108
) . Staphylococcus epidermidis ATCC 35983 1x10°
Staphylococcus epidermidis - —
Staphylococcus epidermidis ATCC 35984 1x10°
. Staphylococcus lugdunensis NRS 879 1x108
Staphylococcus lugdunensis -
Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 1x108
Streptococcus pneumoniae ATCC BAA-475 1x10°
Streptococcus pneumoniae ATCC 10357 1x10°
Streptococcus Streptococcus gordonii ATCC 10558 1x108
Streptococcus agalactiae ATCC 12401 1x108
Streptococcus agalactiae ATCC 13813 1x107
. Streptococcus agalactiae ATCC 12401 1x10°
Streptococcus agalactiae -
Streptococcus agalactiae ATCC 13813 1x108
Bakterie z grupy Streptococcus | Streptococcus intermedius ATCC 27335 1x 104
anginosus Streptococcus anginosus ATCC 9895 1x108
) Streptococcus pneumoniae ATCC BAA-475 1x10°
Streptococcus pneumoniae -
Streptococcus pneumoniae ATCC 10357 1x108
Streptococcus pyogenes ATCC 12384 1x108
Streptococcus pyogenes
Streptococcus pyogenes ATCC 49399 1x10°
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 13636 1x108
Enterobacter cloacae ATCC 13047 1x 108
Escherichia coli ATCC 4157 1x 108
. Klebsiella pneumoniae ATCC BAA-1706 1x108
Pan-Gram-ujemne -
Serratia marcescens ATCC 8100 1x108
Proteus mirabilis ATCC 43071 1x 108
Acinetobacter baumannii NCTC13302 1x107
Neisseria meningitidis ATCC 13113 1x107
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Patogen docelowy Mikroorganizm Szczep St?éirl‘;/emli;) g

Pan-Gram-ujemne Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 1x107

) Candida albicans ATCC 24433 1x 108
Pan-Candida -

Candida glabrata ATCC 66032 1x108

mecA Staphylococcus epidermidis ATCC 35983 1x108

Staphylococcus epidermidis ATCC 35984 1x10°

mecC Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313 1x 104

Staphylococcus aureus ATCC BAA-2312 1x10*

VanA Enterococcus faecium ATCC BAA-2316 1x 104

Enterococcus faecium ATCC BAA-2317 1x105

Enterococcus faecalis ATCC 51575 1x10°

vanB Enterococcus faecalis ATCC 700802 1x10°

Reaktywnos¢ analityczna (zakres wykrywanych szczepowl/izolatow)

W celu wykazania reaktywnosci analitycznej ocenie poddano panel 459 szczepoéw/izolatow
reprezentujgcych réznorodnos¢ genetyczng, sezonowg i geograficzng kazdego drobnoustroju
docelowego wykrywanego w panelu cobas eplex BCID-GP. Kazdy szczep bakterii testowano w trzech
powtdrzeniach w stezeniu 1 x 108 CFU/ml lub nizszym, a kazdy szczep grzyba testowano w stezeniu

1 x 108 CFU/mI. Jesli przy wstepnym stezeniu nie uzyskano wyniku ,Detected” (Wykryto), stezenie
zwiekszano do punktu, w ktérym zaobserwowano wykrycie szczepu (patrz przypisy dotyczace stezen
tych szczepdw). Tabela 56 zawiera wykaz wykrytych mikroorganizmoéw. Dodatkowe szczepy wykryto
w ramach badania granicy wykrywalnosci (czuto$¢ analityczna), a Tabela 55 zawiera ich wykaz.

Tabela 56: Reaktywnos$¢ analityczna (zakres wykrywanych szczepoéw/izolatow)

Mikroorganizm | Szczep Mikroorganizm Szczep
Bacillus cereus Staphylococcus lentus ATCC 700403
ATCC 21769 NRS-879
) ATCC 10876 . ATCC 49576
Bacillus cereus Staphylococcus lugdunensis
ATCC 31430 NRS-878
ATCC 53522 NRS-880
ATCC 35646 Staphylococcus muscae ATCC 49910
. L ATCC 33679 Staphylococcus pasteuri ATCC 51129
Bacillus thuringiensis -
ATCC 55173 Staphylococcus pasteuri (mecC+) ATCC 51128
ATCC 10792 Staphylococcus pettenkoferi DSM-19554
Bacillus subtilis Staphylococcus pseudintermedius ATCC 49444
ATCC 23845 Staphylococcus saccharolyticus ATCC 14953
. ) ) ATCC 23842 . ATCC 15305
Bacillus amyloliquefaciens Staphylococcus saprophyticus
ATCC 23350 ATCC 35552
ATCC 53495 ATCC 49545
Staphylococcus schleiferi
ATCC 51189 ATCC 43808
ATCC 6455 ATCC 29060
Bacillus atrophaeus ATCC 49337 ATCC 29061
ATCC 7972 Staphylococcus sciuri ATCC 29059
ATCC 6537 ATCC 49575
ATCC 53926 ATCC 29062
. ) ) . ATCC 55768 ATCC 27848
Bacillus licheniformis i
ATCC 21039 Staphylococcus simulans ATCC 27850
ATCC 21667 ATCC 31432
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Mikroorganizm Szczep Mikroorganizm Szczep
ATCC 55614 ATCC 27851
Bacillus subtilis ATCC 15561 Staphylococcus species ATCC 155
ATCC 21008 Staphylococcus species (mecA+) ATCC 27626
Bacillus subtilis ATCC 15040 . ATCC 51699
= Staphylococcus vitulinus
Corynebacterium ATCC 51161
SCL:’b’}S’ gegfgri’é o ,‘?Sfer mentans ATCC 51403 Staphylococcus warneri ATCC 27836
Corynepacter{'um afermentans ATCC 51404 ATCC 49148
subsp. lipophilum Staphylococcus xylosus
Corynebacterium confusum ATCC 38268* ATCC 29971
Corynebacterium coyleae ATCC 700219 Staphylococcus aureus
Corynebacterium diphtheriae ATCC 13812 ATCC 25923
Corynebacterium falsenii ATCC BAA-596~ ATCC 29247
Corynebacterium freneyi ATCC 644248 ATCC 6538P
Corynebacterium imitans ATCC 7003548 ATCC 29213
ATCC 43217 NR-45889
Staphylococcus aureus
Corynebacterium jeikeium ATCC 43216 NR 45890
ATCC 43734 NR-46074
ATCC BAA-949 NR-45881
Corynebacterium minutissimum ATCC 23348 NR-46411
Corynebacterium resistens CCUG 50093T NR-46414
Corynebacterium simulans ATCC BAA-15 NR-46418
Staphylococcus aureus
ATCC BAA-1293 NR-46417
Corynebacterium striatum ATCC 43735 NR-13524
ATCC 7094 NR-13527
Corynebacterium timonense CCUG 64728~ NR-13525
Corynebacterium ulcerans ATCC 51799 NR-13526
ATCC 43044 NRS-123
Corynebacterium urealyticum ATCC 43042 NR-46805
ATCC 43043 NRS-662
Corynebacterium ureicelerivorans CCUG 59144 ATCC BAA-1707
Cutibacterium acnes ATCC 43300
ATCC 11827 NRS-383
Cutibacterium acnes ATCC 11828 NCTC-12493
ATCC 33179 NRS-676
ATCC 6919 NRS-678
Enterococcus NRS-648
Enterococcus avium ATCC 14025 NRS-651
ATCC 700668 NRS-643
Enterococcus casseliflavus ATCC 25788 Staphylococcus aureus (mecA+) NRS-484
ATCC 700327 NRS-385
Enterococcus cecorum ATCC 43198 NRS-384
Enterococcus dispar ATCC 51266 ATCC BAA-40
Enterococcus durans ATCC 11576 ATCC 700698
ATCC 51575 NRS-382
ATCC 700802 NRS-659
ATCC 10100 NRS-657
ATCC 12399 NRS-655
ATCC 14506 NRS-654
Enterococcus faecalis ATCC 33186 NRS 647
ATCC 49532 ATCC BAA-42
ATCC 49533 ATCC BAA-41
ATCC 7080 NRS-483
ATCC 49474 NRS-675
ATCC 49332 NRS-645
ATCC 29200 NRS-687
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Mikroorganizm

Szczep

Enterococcus faecalis

ATCC BAA-2128

Mikroorganizm

Szczep

ATCC 51188

ATCC 49149

NCTC-775

ATCC 19433

ATCC 49452

Enterococcus faecalis (vanA+)

JMI 876745

Enterococcus faecalis (vanB+)

ATCC BAA-2365

ATCC 51299

Staphylococcus aureus (mecA+)

NRS-667

NRS-677

NRS-683

NRS-688

NRS-22

NRS-387

NRS-70

ATCC 33591

Enterococcus faecium

ATCC 19434

ATCC 23828

Staphylococcus aureus (mecC+)

ATCC BAA-2312

ATCC BAA-2313

ATCC 27273

Staphylococcus epidermidis

ATCC BAA-2127

ATCC 6057

ATCC 49624

ATCC 6569

Enterococcus faecium

ATCC BAA-472

Staphylococcus epidermidis

ATCC 12228

ATCC 49134

NCIMB-8853

ATCC 700583

ATCC 14990

ATCC 9756

ATCC 49224

ATCC BAA-2846

ATCC 19953

ATCC 27270

ATCC 35667

Staphylococcus epidermidis (mecA+)

ATCC 35983

ATCC 35984

ATCC 29887

ATCC 49461

ATCC 700565

ATCC 51625

Enterococcus faecium (vanA+)

ATCC BAA-2316

Staphylococcus lugdunensis

ATCC BAA-2317

ATCC 700221

ATCC BAA-2319

ATCC BAA-2320

Staphylococcus lugdunensis

NRS-879

ATCC 49576

NRS-878

NRS-880

LMC 003921

Streptococcus

LMC 103676

LMC 089524

LMC 104266

LMC 032261

LMC 110371

LMC 002867

LMC 055971

Streptococcus agalactiae

ATCC 12401

ATCC 13813

ATCC 12386

ATCC 12973

ATCC 27956

NCTC-8017

ATCC 12403

ATCC 51559

ATCC BAA-2318

Enterococcus faecium (vanB+)

ATCC 51858

Streptococcus anginosus

ATCC 9895

ATCC 33397

NCTC-10713

Enterococcus gallinarum

ATCC 49573

ATCC 49609

Streptococcus bovis

ATCC 33317

ATCC 35034

ATCC 49610

Streptococcus constellatus

ATCC 27513

ATCC 700425

Streptococcus criceti

ATCC 19642°

ATCC 49608

Enterococcus hirae

ATCC 49479

ATCC 10541

Streptococcus dysgalactiae

ATCC 35666

ATCC 43078

ATCC 12394

Enterococcus italicus

CCUG 47860

Enterococcus malodoratus

ATCC 43197

Streptococcus equi

ATCC 43079

ATCC 9528

Enterococcus pseudoavium

CCUG 33310T

Enterococcus raffinosus

ATCC 49464

Streptococcus equinus

ATCC 15351

ATCC 9812

Enterococcus saccharolyticus

ATCC 43076

Enterococcus sanguinicola

DSM-21767

Streptococcus gallolyticus

ATCC 49475

ATCC 9809

ATCC 43144
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Mikroorganizm | Szczep Mikroorganizm Szczep
Enterococcus faecalis . ATCC 10558
Streptococcus gordonii
ATCC 51575 ATCC 35557
) ATCC 700802 . . ATCC BAA-102
Enterococcus faecalis Streptococcus infantarius
ATCC 10100 ATCC BAA-103
ATCC 12399 ATCC BAA-2089
Streptococcus infantis
ATCC 14506 ATCC 700779
ATCC 33186 Streptococcus intermedius ATCC 27335
ATCC 49532 » ATCC 15914
i Streptococcus mitis
Enterococcus faecalis ATCC 49533 ATCC 6249
ATCC 7080 » ATCC 49456
Streptococcus mitis
ATCC 49474 NCIMB-13770
ATCC 49332 Streptococcus oralis ATCC 35037
ATCC 29200 Streptococcus oralis ATCC 55229
ATCC BAA-2128 Streptococcus parasanguinis ATCC 15909
ATCC 51188 Streptococcus peroris ATCC 700780
Enterococcus faecalis ATCC 49149 ATCC BAA-475
NCTC-775 ATCC 10357
ATCC 19433 ATCC 49619
ATCC 49452 ATCC 49136
Enterococcus faecalis (vanA+) JMI 876745 ATCC BAA-659
ATCC BAA-2365 ATCC 6315
Enterococcus faecalis (vanB+)
ATCC 51299 ATCC BAA-1667
Enterococcus faecium . ATCC 700674
Streptococcus pneumoniae
ATCC 19434 ATCC 6321
ATCC 23828 ATCC 700673
ATCC 27273 ATCC 51916
ATCC BAA-2127 ATCC 8338
ATCC 6057 ATCC 6301
ATCC 49624 ATCC 8335
) ATCC 6569 NCIMB-13286
Enterococcus faecium
ATCC BAA-472 ATCC BAA-1656
ATCC 9756 ATCC 12384
ATCC 49224 ATCC 49399
ATCC BAA-2846 ATCC 12344
Streptococcus pyogenes
ATCC 19953 ATCC 19615
ATCC 27270 NCIMB-13285
ATCC 35667 ATCC 14289
) ATCC BAA-2316 o ATCC 13419°
Enterococcus faecium (vanA+) Streptococcus salivarius
ATCC BAA-2317 ATCC 7073
ATCC 700221 o ATCC 25975
Streptococcus salivarius
ATCC BAA-2319 ATCC 31067¢
ATCC BAA-2320 Streptococcus sanguinis ATCC 10556
LMC 003921 Streptococcus thoraltensis ATCC 700865
LMC 103676 Streptococcus agalactiae
Enterococcus faecium (vanA+) LMC 089524 ATCC 12401
LMC 104266 ATCC 13813
LMC 032261 ATCC 12386
LMC 110371 Streptococcus agalactiae ATCC 12973
LMC 002867 ATCC 27956
LMC 055971 NCTC-8017
) ATCC 51559 ATCC 12403
Enterococcus faecium (vanA+) - -
ATCC BAA-2318 Bakterie z grupy Streptococcus anginosus
Enterococcus faecium (vanB+) ATCC 51858 ATCC 9895
Lactobacillus Streptococcus anginosus ATCC 33397
ATCC 334 NCTC-10713
Lactobacillus casei ATCC 55825 Streptococcus constellatus ATCC 27513
ATCC 39392 Streptococcus intermedius ATCC 27335
10196769001-01PL
Doc Rev. 1.0 Do stosowania w diagnostyce in vitro. Strona 75



cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Mikroorganizm Szczep Mikroorganizm | Szczep
ATCC 25598 Streptococcus pneumoniae
Lactobacillus paracasei ATCC BAA-52 ATCC BAA-475
ATCC 27092 ATCC 10357
ATCC 39595 ATCC 49619
Lactobacillus rhamnosus ATCC 53103 ATCC 49136
ATCC 55915 ATCC BAA-659
Lactobacillus zeae ATCC 15820 ATCC 6315
Listeria ATCC BAA-1667
NCTC-11288 ATCC 700674
Listeria innocua Streptococcus pneumoniae
ATCC 33090 ATCC 6321
ATCC 19119 ATCC 700673
Listeria ivanovii ATCC BAA-139 ATCC 51916
ATCC 700402 ATCC 8338
ATCC 10890 ATCC 6301
ATCC 19111 ATCC 8335
ATCC 13932 NCIMB-13286
ATCC 19114 ATCC BAA-1656
Listeria monocytogenes ATCC 7644 Streptococcus pyogenes
ATCC 19112 ATCC 12384
ATCC BAA-751 ATCC 49399
ATCC 19118 ATCC 12344
Streptococcus pyogenes
ATCC 19115 ATCC 19615
Listeria seeligeri ATCC 35967 NCIMB-13285
Listeria welshimeri ATCC 35897 ATCC 14289
Listeria monocytogenes Pan-Candida
ATCC 10890 ATCC 24433
Listeria monocytogenes ATCC 19111 Candida albicans ATCC MYA-4441
ATCC 13932 ATCC 14053
Listeria monocytogenes ATCC 19114 Candida albicans ATCC 90028
ATCC 7644 ATCC 66032
ATCC 19112 ) ATCC 15126
L Candida glabrata
Listeria monocytogenes ATCC BAA-751 ATCC MYA-2950
ATCC 19118 ATCC 2001
ATCC 19115 ATCC 34135
Micrococcus Candida krusei ATCC 32196
ATCC 19212 ATCC 14243
ATCC 10240 ATCC 90018P
. ATCC 400 Candida parapsilosis ATCC 58895
Micrococcus luteus
ATCC 53598 ATCC 22019
ATCC 49732 Pan-Gram-ujemne
ATCC 4698 . N NCTC-13302
Micrococcus lylae ATCC 27566 Acinetobacter baumannii NCTC-13422
Micrococcus yunnanensis ATCC 7468 Acinetobacter haemolyticus ATCC 19002
Staphylococcus Acinetobacter junii ATCC 17908
Staphylococcus arlettae ATCC 43957 Acinetobacter Iwoffii ATCC 15309
ATCC 25923 Acinetobacter ursingii ATCC BAA-617
ATCC 29247 Bacteroides fragilis NCTC-9343
ATCC 6538P Burkholderia cepacia ATCC 25416
ATCC 29213 Cedecea davisiae ATCC 43025
NR-45889 Citrobacter freundii NCTC-9750
NR-45890 Citrobacter koseri ATCC 27156
Staphylococcus aureus —
NR-46074 Cronobacter muytjensii ATCC 51329
NR-45881 Cronobacter sakazakii ATCC 12868
NR-46411 Edwardsiella tarda ATCC 15947
NR-46414 Enterobacter aerogenes ATCC 13048
NR-46418 Enterobacter amnigenus ATCC 51816
NR-46417 Enterobacter asburiae ATCC 35953
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Mikroorganizm Szczep Mikroorganizm Szczep
NR-13524 ATCC 13047
NR-13527 ATCC 23373
NR-13525 Enterobacter cloacae ATCC 23355
NR-13526 ATCC 35030
Staphylococcus aureus (mecA+) NRS-123 Enterobacter hormaechei ATCC 700323
NR-46805 Erwinia aphidicola ATCC 27991
NRS-662 ATCC 4157
ATCC BAA-1707 Escherichia coli ATCC 14948
ATCC 43300 ATCC 25922
NRS-383 Escherichia coli ATCC BAA-196
Staphylococcus aureus (mecA+) NCTC-12493 Escherichia fergusonii ATCC 35469
NRS-676 Escherichia hermannii ATCC 700368
NRS-678 Escherichia vulneris ATCC 33821
NRS-648 Fusobacterium necrophorum ATCC 25286
NRS-651 Fusobacterium nucleatum ATCC 25586
NRS-643 ATCC 10211
NRS-484 Haemophilus influenzae ATCC 49144
NRS-385 ATCC 43065
Staphylococcus aureus (mecA+) —
NRS-384 Haemophilus influenzae NCTC-8468
ATCC BAA-40 Haemophilus parainfluenzae ATCC 9796
ATCC 700698 Hafnia alvei ATCC 51815
NRS-382 ATCC 700324
NRS-659 Klebsiella oxytoca ATCC 43165
NRS-657 ATCC 43863
NRS-655 Klebsiella ozaenae ATCC 11296
NRS-654 ATCC BAA-1706
NRS-647 . . NCTC-9633
Klebsiella pneumoniae
ATCC BAA-42 NCTC-13440
ATCC BAA-41 ATCC 51503
NRS-483 Kluyvera ascorbata ATCC 14236
NRS-675 Kluyvera cryocrescens ATCC 14240
NRS-645 Legionella pneumophila ATCC 33823
Staphylococcus aureus (mecA+) NRS-687 Moraxella catarrhalis ATCC 23246
NRS-667 Moraxella nonliquefaciens ATCC 17953
NRS-677 Moraxella osloensis ATCC 10973
NRS-683 Morganella morganii ATCC 25829
NRS-688 Neisseria lactamica ATCC 23970
NRS-22 ATCC 13090
NRS-387 ) . o ATCC 13113
Neisseria meningitidis
NRS-70 ATCC 13077
ATCC 33591 ATCC 13102
ATCC BAA-2312 Neisseria mucosa ATCC 19695
Staphylococcus aureus (mecC+) - —
ATCC BAA-2313 Neisseria sicca ATCC 29193
. . ATCC 33750 Pantoea agglomerans ATCC 14537
Staphylococcus auricularis
ATCC 33753 Pasteurella aerogenes ATCC 27883
ATCC 27840 ATCC 43071
Staphylococcus capitis NRS-866 Proteus mirabilis Nr CDC 0155
ATCC 35661 Nr CDC 0159
Staphylococcus caprae ATCC 51548 Proteus penneri ATCC 35197
Staphylococcus carnosus ATCC 51365 Proteus vulgaris ATCC 6380
Staphylococcus chromogenes ATCC 43764 Providencia alcalifaciens ATCC 9886
Staphylococcus cohnii ATCC 29974 Providencia rettgeri ATCC 9919
ATCC 12228 Providencia stuartii ATCC 33672
ATCC 49134 ATCC 15442
Staphylococcus epidermidis NCIMB-8853 Pseudomonas aeruginosa NCIMB-12469
ATCC 700583 ATCC 10145
ATCC 14990 Pseudomonas fluorescens ATCC 13525
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Mikroorganizm Szczep Mikroorganizm Szczep
ATCC 35983 Pseudomonas luteola ATCC 35970
ATCC 35984 Pseudomonas putida ATCC 31483
Staphylococcus epidermidis ATCC 29887 Raoultella terrigena ATCC 55553
(mecA+) ATCC 49461 Salmonella bongori ATCC 43975
ATCC 700565 Salmonella enterica subsp. enterica ATCC 51957
ATCC 51625 Salmonella enterica Choleraesuis ATCC 12011
. ATCC 700401 Salmonella enterica Paratyphi FSL S5-0447
Staphylococcus gallinarum -
ATCC 35539 Salmonella Typhi ATCC 19430
. ATCC 29970 Serratia fonticola ATCC 29844
Staphylococcus haemolyticus — -
ATCC 31874 Serratia liquefaciens ATCC 27592
) NRS-62 ATCC 8100
(Sr;zpc’;‘y i‘)’c"ccus haemolyticus ATCC BAA-1693 Serratia marcescens ATCC 14756
NRS-69 ATCC 13880
NRS-871 Serratia odorifera ATCC 33077
Staphylococcus hominis NRS-870 Serratia rubidaea ATCC 27593
ATCC 27844 Shigella boydii ATCC 9207
. ATCC 700237 Shigella dysenteriae ATCC 13313
Staphylococcus hominis (mecA+) - -
ATCC 700236 Shigella sonnei ATCC 29930
Staphylococcus hyicus ATCC 11249 Stenotrophomonas maltophilia ATCC 13636
ATCC 29663 Tatumella ptyseos ATCC 33302
Staphylococcus intermedius ini iti
phy ATCC 49052 Yersinia gr?terocolltlca subsp. ATCC 9610
enterocolitica
A.Wykryto przy stezeniu 2 x 108 CFU/ml C. Wykryto przy stezeniu 4 x 102 CFU/ml
B. Wykryto przy stezeniu 2 x 10° CFU/ml D. Wykryto przy stezeniu 1 x 10” CFU/ml

Przewidywana (in silico) reaktywnos¢ dla oznaczen na poziomie rodzaju i grupy

Uwaga: nie ustalono skutecznosci panelu cobas eplex BCID-GP dla wszystkich mikroorganizméw
wymienionych w ponizszych tabelach. Dane dotyczace mikroorganizméw, dla ktérych ustalono
parametry skutecznosci (oznaczone gwiazdka w Tabelach 57-68), zawieraja czesci ,,Reaktywnos¢
analityczna (zakres wykrywanych szczepéw)” i ,,Granica wykrywalnosci (czutos$¢ analityczna)”.
Niektorych szczepow nie poddano ocenie in silico ze wzgledu na brak danych dotyczacych
sekwencji; moga one jednak by¢ uwzglednione w badaniach czutosci lub swoistosci analityczne;.

Oprocz oznaczen swoistych dla gatunku panel cobas eplex BCID-GP zawiera oznaczenia na poziomie
rodzaju i grupy, ktére sg przeznaczone do wykrywania szerokiego zakresu gatunkéw; w tym oznaczenia
pod katem grupy Bacillus cereus, grupy Bacillus subtilis, rodzajow Corynebacterium, Enterococcus,
Lactobacillus, Listeria, Micrococcus, Staphylococcus, Streptococcus, grupy Streptococcus anginosus
oraz oznnaczenia Pan-Candida i Pan-Gram-ujemne. W Tabelach 57—-68 okreslono przewidywang
reaktywnos¢ (zakres wykrywanych szczepdw) (in silico) dla patogenéw docelowych wykrywanych

w tym oznaczeniu.
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 57: Przewidywana reaktywnos¢ (zakres wykrywanych szczepéw) (in silico)
dla bakterii z grupy Bacillus cereus

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 295%

Bacillus thuringiensis™

| Bacillus toyonensis

| Bacillus weihenstephanensis

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 85%—94%

Bacillus cereus*

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie <85%

Brak identyfikacji

Detekcja nie jest przewidywana

Bacillus mycoides*

Bacillus pseudomycoides

Tabela 58: Przewidywana reaktywnos¢ (zakres wykrywanych szczepoéw) (in silico)
dla bakterii z grupy Bacillus subtilis

Przewidywana detekcja sekwenciji docelowych na poziomie 295%

Bacillus subtilis*

Bacillus licheniformis*

Bacillus siamensis

Bacillus amyloliquefaciens™

Bacillus methylotrophicus /
Bacillus velezensis

Bacillus tequilensis

Bacillus atrophaeus™

Bacillus paralicheniformis

Bacillus vallismortis

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 85%—94%

Brak identyfikacji

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie <85%

Bacillus mojavensis (77,8%)

Bacillus sonorensis (83,3%)

Detekcja nie jest przewidywana

Brak identyfikacji

Tabela 59: Przewidywana reaktywnos¢ (zakres wykrywanych szczepéw) (in silico)
dla bakterii z rodzaju Corynebacterium

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 295%

Corynebacterium afermentans

Corynebacterium glaucum

Corynebacterium renale

Corynebacterium afermentans
subsp. afermentans™

Corynebacterium halotolerans

Corynebacterium simulans*

Corynebacterium afermentans
subsp. lipophilium*

Corynebacterium hansenii

Corynebacterium singulare

Corynebacterium appendicis

Corynebacterium humireducens

Corynebacterium sputi

Corynebacterium auris

Corynebacterium imitans™

Corynebacterium striatum*

Corynebacterium auriscanis

Corynebacterium lipophiloflavum

Corynebacterium suicordis

Corynebacterium camporealensis

Corynebacterium lowii

Corynebacterium terpenotabidum

Corynebacterium casei

Corynebacterium marinum

Corynebacterium testudinoris

Corynebacterium ciconiae

Corynebacterium massiliense

Corynebacterium timonense™

Corynebacterium coyleae*

Corynebacterium minutissimum*

Corynebacterium tuscaniense
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Corynebacterium doosanense

Corynebacterium mucifaciens

Corynebacterium ulceribovis

Corynebacterium falsenii*

Corynebacterium mycetoides

Corynebacterium urealyticum™

Corynebacterium felinum

Corynebacterium nuruki

Corynebacterium ureicelerivorans™

Corynebacterium freneyi*

Corynebacterium oculi

Corynebacterium xerosis

Corynebacterium genitalium

Corynebacterium pilosum

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 85%—94%

Brak identyfikacji

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie <85%

Corynebacterium aurimucosum
(50,0%)

Corynebacterium jeikeium
(38,7%)*A

Corynebacterium variabile
(75,0%)

Corynebacterium diphtheriae
(76,4%)*

Corynebacterium ulcerans
(47,4%)*A

Corynebacterium vitaeruminis
(75,0%)

Detekcja nie jest przewidywana

Corynebacterium accolens

Corynebacterium epidermidicanis

Corynebacterium propinquum

Corynebacterium ammoniagenes

Corynebacterium flavescens

Corynebacterium
pseudodiphtheriticum

Corynebacterium amycolatum

Corynebacterium frankenforstense

Corynebacterium
pseudogenitalium

. . . . Corynebacterium
Corynebacterium aquilae Corynebacterium freiburgense pseudotuberculosis
. Corynebacterium Corynebacterium
Corynebacterium argentoratense . .
glucuronolyticum pyruviciproducens

Corynebacterium atypicum

Corynebacterium glutamicum

Corynebacterium resistens

Corynebacterium bovis

Corynebacterium glyciniphilum

Corynebacterium riegelii

Corynebacterium callunae

Corynebacterium kroppenstedtii

Corynebacterium sphenisci

Corynebacterium capitovis

Corynebacterium kutscheri

Corynebacterium spheniscorum

Corynebacterium caspium

Corynebacterium lactis

Corynebacterium stationis

Corynebacterium confusum

Corynebacterium lubricantis

Corynebacterium sundsvallense

Corynebacterium crenatum

Corynebacterium maris

Corynebacterium thomssenii

Corynebacterium cystitidis

Corynebacterium mastitidis

Corynebacterium
tuberculostearicum

Corynebacterium deserti

Corynebacterium matruchotii

Corynebacterium uropygiale

Corynebacterium durum

Corynebacterium mustelae

Corynebacterium uterequi

Corynebacterium efficiens

Corynebacterium phocae

A. Przewidywano, ze 38,7% sekwencji dostepnych w bazie danych NCBI dla gatunku C. jeikeium zostanie wykrytych metodami

bioinformatycznymi, natomiast 47,4% sekwencji dostepnych w bazie danych NCBI dla gatunku C. ulcerans zostanie wykrytych

metodami bioinformatycznymi. Wszystkie szczepy testowane dla tych gatunkéw wykryto w ramach badan reaktywnosci
analitycznej (zakres wykrywanych szczepow/izolatow) oraz granicy wykrywalnosci (czuto$¢ analityczna).
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 60: Przewidywana reaktywnos¢ (zakres wykrywanych szczepéw) (in silico)
dla bakterii z rodzaju Enterococcus

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 295%

Enterococcus avium* Enterococcus flavescens Enterococcus raffinosus
Enterococcus dispar* Enterococcus italicus™ Enterococcus saccharolyticus*
Enterococcus durans Enterococcus lactis Enterococcus thailandicus
Enterococcus faecalis* Enterococcus malodoratus

— .
Enterococcus faecium Enterococcus pseudoavium

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 85%-94%

Enterococcus casseliflavus Enterococcus gallinarum

Enterococcus cecorum Enterococcus hirae*

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie <85%

Enterococcus mundltii (9,1%)

Detekcja nie jest przewidywana

Enterococcus aquimarinus Enterococcus hawaiiensis Enterococcus rotai
Enterococcus asini Enterococcus hermanniensis Enterococcus silesiacus
Enterococcus caccae Enterococcus pallens Enterococcus sulfureus
Enterococcus camelliae Enterococcus pernyi Enterococcus termitis
Enterococcus canintestini Enterococcus phoeniculicola Enterococcus ureasiticus
Enterococcus canis Enterococcus plantarum Enterococcus ureilyticus
Enterococcus columbae Enterococcus quebecensis Enterococcus villorum
Enterococcus devriesei Enterococcus ratti

Enterococcus haemoperoxidus Enterococcus rivorum
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 61: Przewidywana reaktywnos¢ (zakres wykrywanych szczepéw) (in silico)

dla bakterii z rodzaju Lactobacillus

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 295%

Lactobacillus casei*

Lactobacillus rhamnosus*

Lactobacillus paracasei*

Lactobacillus zeae*

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 85%—94%

Brak identyfikacji

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie <85%

Brak identyfikacji

Detekcja nie jest przewidywana

Lactobacillus acetotolerans

Lactobacillus ghanensis

Lactobacillus panis

Lactobacillus acidifarinae

Lactobacillus gigeriorum

Lactobacillus pantheris

Lactobacillus acidipiscis

Lactobacillus ginsenosidimutans

Lactobacillus parabrevis

Lactobacillus acidophilus

Lactobacillus gorillae

Lactobacillus parabuchneri

Lactobacillus agilis

Lactobacillus graminis

Lactobacillus paracollinoides

Lactobacillus algidus

Lactobacillus hammesii

Lactobacillus parafarraginis

Lactobacillus alimentarius

Lactobacillus hamsteri

Lactobacillus parakefiri

Lactobacillus amylolyticus

Lactobacillus harbinensis

Lactobacillus paralimentarius

Lactobacillus amylophilus

Lactobacillus hayakitensis

Lactobacillus paraplantarum

Lactobacillus amylotrophicus

Lactobacillus heilongjiangensis

Lactobacillus pasteurii

Lactobacillus amylovorus

Lactobacillus helsingborgensis

Lactobacillus paucivorans

Lactobacillus animalis

Lactobacillus helveticus

Lactobacillus pentosus

Lactobacillus antri

Lactobacillus herbarum

Lactobacillus perolens

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

Lactobacillus aviarius

Lactobacillus hordei

Lactobacillus rapi

Lactobacillus backii

Lactobacillus iners

Lactobacillus rennini

Lactobacillus bifermentans

Lactobacillus ingluviei

Lactobacillus reuteri

Lactobacillus bombi

Lactobacillus intestinalis

Lactobacillus rodentium

Lactobacillus bombicola

Lactobacillus jensenii

Lactobacillus rossiae

Lactobacillus brantae

Lactobacillus johnsonii

Lactobacillus ruminis

Lactobacillus brevis

Lactobacillus kalixensis

Lactobacillus saerimneri

Lactobacillus buchneri

Lactobacillus kefiranofaciens

Lactobacillus sakei

Lactobacillus cacaonum

Lactobacillus kefiri

Lactobacillus salivarius

Lactobacillus camelliae

Lactobacillus kimbladii

Lactobacillus sanfranciscensis

Lactobacillus capillatus

Lactobacillus kimchicus

Lactobacillus saniviri
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Lactobacillus ceti

Lactobacillus kimchiensis

Lactobacillus satsumensis

Lactobacillus coleohominis

Lactobacillus kisonensis

Lactobacillus secaliphilus

Lactobacillus collinoides

Lactobacillus kitasatonis

Lactobacillus selangorensis

Lactobacillus composti

Lactobacillus koreensis

Lactobacillus senioris

Lactobacillus concavus

Lactobacillus kullabergensis

Lactobacillus senmaizukei

Lactobacillus coryniformis

Lactobacillus kunkeei

Lactobacillus sharpeae

Lactobacillus crispatus

Lactobacillus letivazi

Lactobacillus shenzhenensis

Lactobacillus crustorum

Lactobacillus lindneri

Lactobacillus silagei

Lactobacillus curieae

Lactobacillus malefermentans

Lactobacillus siliginis

Lactobacillus curvatus

Lactobacillus mali

Lactobacillus similis

Lactobacillus delbrueckii

Lactobacillus manihotivorans

Lactobacillus spicheri

Lactobacillus dextrinicus

Lactobacillus mellifer

Lactobacillus sucicola

Lactobacillus diolivorans

Lactobacillus mellis

Lactobacillus suebicus

Lactobacillus equi

Lactobacillus melliventris

Lactobacillus sunkii

Lactobacillus equicursoris

Lactobacillus mindensis

Lactobacillus suntoryeus

Lactobacillus equigenerosi

Lactobacillus mucosae

Lactobacillus taiwanensis

Lactobacillus fabifermentans

Lactobacillus murinus

Lactobacillus thailandensis

Lactobacillus farciminis

Lactobacillus nagelii

Lactobacillus tucceti

Lactobacillus farraginis

Lactobacillus namurensis

Lactobacillus ultunensis

Lactobacillus fermentum

Lactobacillus nantensis

Lactobacillus uvarum

Lactobacillus floricola

Lactobacillus nasuensis

Lactobacillus vaccinostercus

Lactobacillus florum

Lactobacillus nodensis

Lactobacillus vaginalis

Lactobacillus fructivorans

Lactobacillus odoratitofui

Lactobacillus versmoldensis

Lactobacillus frumenti

Lactobacillus oeni

Lactobacillus vini

Lactobacillus fuchuensis

Lactobacillus oligofermentans

Lactobacillus wasatchensis

Lactobacillus futsaii

Lactobacillus oris

Lactobacillus xiangfangensis

Lactobacillus gallinarum

Lactobacillus oryzae

Lactobacillus zymae

Lactobacillus gasseri

Lactobacillus otakiensis

Lactobacillus gastricus

Lactobacillus ozensis
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 62: Przewidywana reaktywnos¢ (zakres wykrywanych szczepéw) (in silico)
dla bakterii z rodzaju Listeria

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 295%

Listeria monocytogenes* Listeria marthii Listeria welshimeri*

Listeria ivanovii*

Listeria seeligeri*

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 85%—94%

Listeria innocua*

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie <85%
Brak identyfikacji

Detekcja nie jest przewidywana

Listeria grayi

Tabela 63: Przewidywana reaktywnos¢ (zakres wykrywanych szczepoéw) (in silico)
dla bakterii z rodzaju Micrococcus

Przewidywana detekcja sekwenciji docelowych na poziomie 295%

Micrococcus luteus™

Micrococcus aquilus

Micrococcus yunnanensis*

Micrococcus alkanovora

Micrococcus flavus

Micrococcus aloeverae

Micrococcus thailandicus

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 85%—-94%

Micrococcus endophyticus

‘ Micrococcus indicus

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie <85%

Micrococcus lylae (50,0%)*

Detekcja nie jest przewidywana

Micrococcus antarcticus

Micrococcus lactis

Micrococcus chenggongense

Micrococcus terreus

Tabela 64: Przewidywana reaktywnos¢ (zakres wykrywanych szczepoéw) (in silico)

dla bakterii z rodzaju Staphylococcus

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 295%

Staphylococcus aureus™

Staphylococcus haemolyticus™

Staphylococcus pseudintermedius™

Staphylococcus agnetis

Staphylococcus hominis*

Staphylococcus
pseudolugdunensis

Staphylococcus argensis

Staphylococcus hominis subsp.
novobiosepticus

Staphylococcus pulvereri

Staphylococcus argenteus

Staphylococcus hyicus™

Staphylococcus rostri

Staphylococcus auricularis™

Staphylococcus jettensis

Staphylococcus saprophyticus*

Staphylococcus capitis™

Staphylococcus kloosii

Staphylococcus schleiferi*

Staphylococcus caprae*

Staphylococcus lentus™

Staphylococcus schweitzeri

Staphylococcus carnosus™

Staphylococcus lugdunensis™

Staphylococcus sciuri*

Staphylococcus chromogenes™

Staphylococcus lutrae

Staphylococcus simiae
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Staphylococcus cohnii*

Staphylococcus massiliensis

Staphylococcus simulans™

Staphylococcus delphini

Staphylococcus microti

Staphylococcus stepanovicii

Staphylococcus devriesei

Staphylococcus muscae*

Staphylococcus succinus

Staphylococcus epidermidis™

Staphylococcus nepalensis

Staphylococcus vitulinus™

Staphylococcus equorum

Staphylococcus pasteuri*

Staphylococcus warneri *

Staphylococcus felis

Staphylococcus petrasii

Staphylococcus xylosus™

Staphylococcus fleurettii

Staphylococcus pettenkoferi*

Staphylococcus gallinarum*

Staphylococcus piscifermentans

Przewidywana

detekcja sekwencji docelowych na poziomie 85%—94%

Staphylococcus arlettae

Staphylococcus intermedius™

Staphylococcus condimenti

Staphylococcus saccharolyticus™®

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie <85%

Brak identyfikacji

Detekcja nie jest przewidywana

Staphylococcus caseolyticus®

A. W bazie danych NCBI byly dostepne dane tylko dla jednego szczepu.

Tabela 65: Przewidywana reaktywnos¢ (zakres wykrywanych szczepoéw) (in silico)
dla bakterii z rodzaju Streptococcus

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 295%

Streptococcus agalactiae™

Streptococcus infantarius™

Streptococcus phocae

Streptococcus alactolyticus

Streptococcus infantis*

Streptococcus pneumoniae*

Streptococcus anginosus™

Streptococcus intermedius™

Streptococcus porcinus

Streptococcus australis

Streptococcus intestinalis

Streptococcus porcorum

Streptococcus caballi

Streptococcus lactarius

Streptococcus
pseudopneumoniae

Streptococcus constellatus™*

Streptococcus
loxodontisalivarius

Streptococcus pseudoporcinus

Streptococcus criceti*

Streptococcus luteciae

Streptococcus pyogenes*™

Streptococcus cristatus

Streptococcus lutetiensis

Streptococcus rifensis

Streptococcus danieliae

Streptococcus macedonicus

Streptococcus rubneri

Streptococcus dentasini

Streptococcus marimammalium

Streptococcus salivarius™

Streptococcus dentisani

Streptococcus massiliensis

Streptococcus saliviloxodontae

Streptococcus didelphis

Streptococcus mitis™

Streptococcus sanguinis*

Streptococcus difficilis

Streptococcus moroccensis

Streptococcus seminale

Streptococcus dysgalactiae
subsp. dysgalactiae

Streptococcus oligofermentans

Streptococcus sinensis

Streptococcus dysgalactiae
subsp. equisimilis

Streptococcus oralis*

Streptococcus suis

Streptococcus dysgalactiae*

Streptococcus oricebi

Streptococcus thermophilus
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cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Streptococcus equi* Streptococcus orisratti Streptococcus thoraltensis™
Streptococcus equinus™ Streptococcus panodentis Streptococcus tigurinus
Streptococcus fryi Streptococcus parasanguinis*® Streptococcus troglodytae
Streptococcus gallolyticus* Streptococcus parasuis Streptococcus troglodytidis
Streptococcus gordonii* Streptococcus parauberis Streptococcus urinalis
Streptococcus himalayensis Streptococcus pasteuri Streptococcus ursoris
Streptococcus hongkongensis Streptococcus pasteurianus Streptococcus vestibularis
Streptococcus hyointestinalis Streptococcus peroris* Streptococcus waiu

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 85%—94%

Streptococcus bovis* Streptococcus uberis

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie <85%
Streptococcus canis (15,8%) Streptococcus henryi (10,0%) Streptococcus ratti (75,0%)
Streptococcus halichoeri (66,7%) | Streptococcus iniae (6,9%)

Detekcja nie jest przewidywana

Streptococcus acidominimus Streptococcus entericus Streptococcus oriloxodontae
Streptococcus azizii Streptococcus ferus Streptococcus orisasini
Streptococcus cameli Streptococcus gallinaceus Streptococcus orisuis
Streptococcus castoreus Streptococcus hyovaginalis Streptococcus ovis
Streptococcus cremoris Streptococcus ictaluri Streptococcus pharyngis
Streptococcus criae Streptococcus lactis Streptococcus pluranimalium
Streptococcus cuniculi Streptococcus macacae Streptococcus plurextorum
Streptococcus dentapri Streptococcus marmotae Streptococcus plutanimalium
Streptococcus dentiloxodontae Streptococcus merionis Streptococcus porci
Streptococcus dentirousetti Streptococcus milleri Streptococcus rupicaprae
Streptococcus devriesei Streptococcus minor Streptococcus sobrinus
Streptococcus downei Streptococcus mutans Streptococcus tangierensis

Tabela 66: Przewidywana reaktywnos¢ (zakres wykrywanych szczepoéw) (in silico)
dla bakterii z grupy Streptococcus anginosus

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 295%

Streptococcus anginosus® Streptococcus constellatus™ Streptococcus intermedius*

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 85%-94%
Brak identyfikacji

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie <85%
Brak identyfikacji

Detekcja nie jest przewidywana
Brak identyfikacji
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Tabela 67: Przewidywana reaktywnos¢ (zakres wykrywanych szczepéw) (in silico)
dla oznaczenia Pan-Candida

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 295%

Candida albicans* Candida glabrata* Candida krusei*

Candida parapsilosis*

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie 85%-94%
Brak identyfikacji

Przewidywana detekcja sekwencji docelowych na poziomie <85%
Brak identyfikacji

Detekcja nie jest przewidywana

Candida lusitaniae* Candida orthopsilosis*

Candida metapsilosis* Candida tropicalis*

Tabela 68: Przewidywana reaktywnos¢ (zakres wykrywanych szczepéw) (in silico)
dla oznaczenia Pan-Gram-ujemnego

Oznaczenie Pan-Gram-ujemne zaprojektowano w taki sposéb, aby umozliwiato ono wykrycie wiekszosci
mikroorganizméw Gram-ujemnych.

Swoistos¢ analityczna (reaktywnos¢ krzyzowa i zakres niewykrywanych
szczepowlizolatéw)

Przeprowadzono ocene reaktywnosci krzyzowej analitbw wykrywanych w panelu oraz analitéw spoza

panelu z panelem BCID-GP. Bakterie testowano w trzech powtérzeniach w stezeniu 21 x 10° CFU/ml,
a grzyby testowano w trzech powtérzeniach w stezeniu 21 x 107 CFU/ml. Jesli otrzymanie docelowego
stezenia nie bylo mozliwe, roztwér podstawowy mikroorganizmu rozcienczano 2-krotnie.

Nie zaobserwowano zadnej reaktywnosci dla zadnego z mikroorganizmoéw Gram-dodatnich wykrywanych
w panelu. W przypadku trzech mikroorganizméw wykryto reaktywnos¢ krzyzowa: bakteria Burkholderia
cepacia reaguje krzyzowo w oznaczeniu pod katem bakterii z rodzaju Corynebacterium w stezeniach

21 x 107 CFU/ml, nieokreslony pod wzgledem gatunku szczep z rodzaju Rhodococcus (ATCC 49988)
reaguje krzyzowo w oznaczeniu pod kagtem bakterii z rodzaju Micrococcus w stezeniach 21 x 107 CFU/m,
a bakteria Bacillus badius reaguje krzyzowo w oznaczeniu pod katem grupy Bacillus subtilis w stezeniach
7 x 107 CFU/ml. Tabela 55 i Tabela 56 zawierajg podsumowanie szczepéw wykrywanych w panelu, ktére
przetestowano w ramach badania granicy wykrywalnosci (czuto$¢ analityczna) i badania reaktywnosci
analitycznej (zakres wykrywanych szczepéw/izolatéw), a Tabela 69 zawiera podsumowanie
przetestowanych szczepdw spoza panelu.
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Zakres niewykrywanych szczepéw — mikroorganizmy spoza panelu

Tabela 69: Patogeny docelowe oceniane pod katem reaktywnosci krzyzowej
z panelem cobas eplex BCID-GP (zakres niewykrywanych szczep6w)

Mikroorganizm Id. szczepu Mikroorganizm Id. szczepu
Abiotrophia defectiva ATCC 49176 Granulicatella elegans ATCC 700633°
Actinomyces odontolyticus ATCC 17929 Kocuria kristinae ATCC BAA-752
Aerococcus sanguinicola ATCC BAA-465 Kocuria rhizophila ATCC 9341
Aerococcus urinae ATCC 700306 Kytococcus sedentarius ATCC 27575
Aerococcus viridans ATCC 10400 Lactococcus garvieae ATCC 43921P
Anaerococcus prevotii ATCC 9321 Lactococcus lactis ATCC 49032
Arcanobacterium bernardiae ATCC 51728 Leuconostoc carnosum ATCC 49367
Arcanobacterium haemolyticum ATCC BAA-178447 Leuconostoc citreum ATCC 13146
Arthrobacter psychrolactophilus ATCC 700733 Leuconostoc mesenteroides ATCC 8293
Asperqgillus fumigatus ATCC 2043058 Macrococcus caseolyticus ATCC 29750
Bacillus badius ATCC 14574 Macrococcus caseolyticus ATCC 51834
Bacillus pumilus ATCC 14884 Mycobacterium avium complex ATCC 15769
Brochothrix thermosphacta ATCC 11509 Mycobacterium fortuitum ATCC 6841
Candida lusitaniae ATCC 34449 Mycobacterium mucogenicum ATCC 49650
Candida metapsilosis ATCC 96144 Mycobacterium tuberculosis ATCC 25177
Candida orthopsilosis ATCC 96139 Mycoplasma pneumoniae ATCC 39505
Candida tropicalis ATCC 1369 Pediococcus acidilactici ATCC 8042
Carnobacterium divergens ATCC 35677 Pediococcus pentosaceus ATCC 33316
Carnobacterium maltaromaticum | ATCC 27865° Penicillium marneffei ATCC 200050
Cellulomonas turbata ATCC 25835 Peptostreptococcus anaerobius | ATCC 27337
Cellulosimicrobium cellulans ATCC 27402 Planococcus species ATCC 35671
Clostridium clostridioforme ATCC 25537 Propionibacterium propionicum ATCC 14157
Clostridium perfringens ATCC 13124 Rhodococcus equi ATCC 6939
Clostridium ramosum ATCC 25582 Rhodococcus species ATCC 49988
Cryptococcus gattii ATCC 76108 Rhodotorula glutinis ATCC 32766
Cryptococcus grubii ATCC 208821 Rhodotorula minuta ATCC 36236
Cryptococcus neoformans ATCC 14116 Rhodotorula mucilaginosa ATCC 9449
Cutibacterium granulosum ATCC 11829 Rothia dentocariosa ATCC 31918
Erysipelothrix rhusiopathiae ATCC 35457 Rothia mucilaginosa ATCC 25296
Gemella haemolysans ATCC 10379 Saccharomyces cerevisiae ATCC 18824
Gemella morbillorum ATCC 27824 Trichosporon asahii ATCC 201110
Geotrichum capitatum ATCC 10663 Vagococcus fluvialis ATCC 49515
Granulicatella adiacens ATCC 43205 Weissella paramesenteroides ATCC 33313

A. Koncowe stezenie badane — 4,05 x 108 CFU/ml
B. Koncowe stezenie badane — 2,5 x 10 CFU/ml

C. Koncowe stezenie badane — 3,63 x 108 CFU/ml
D. Koncowe stezenie badane — 2,78 x 108 CFU/ml
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Dodatni wynik posiewu w butelce

Kilka reprezentatywnych mikroorganizmow bakteryjnych i grzybiczych dodano do butelek na posiewy
krwi wraz z zalecang przez producenta objetoscig ludzkiej krwi petnej, a nastepnie prowadzono hodowle
do uzyskania dodatnich wynikow w komercyjnie dostepnym systemie do cigglego monitorowania
posiewdw krwi. Butelki wyjmowano z inkubatora w ciggu dwéch godzin od stwierdzenia dodatniego
wyniku posiewu oraz w ciggu osmiu godzin od stwierdzenia dodatniego wyniku posiewu. Dla kazdego
mikroorganizmu znajdujgcego sie na ptytkach hodowlanych przeprowadzono ilosciowg oceng co najmniej
dwodch niezaleznych powtérzen dodatniego posiewu krwi. Tabela 70 zawiera wykaz przetestowanych
mikroorganizméw oraz przyblizone stezenia w momencie otrzymania dodatniego wyniku posiewu

w butelce. Wskazane ponizej stezenia reprezentujg przyblizone stezenia, ktére mogg by¢ obserwowane
w warunkach klinicznych. Przyblizone stezenia w momencie otrzymania dodatniego wyniku posiewu

w butelce sg rowne lub wieksze od granicy wykrywalnosci (LoD) ustalonej dla kazdego z oznaczen
zawartych w panelu cobas eplex BCID-GP.

Tabela 70: Stezenia w momencie otrzymania dodatniego wyniku posiewu w butelce

Mikroorganizm

Id. szczepu

Srednie stezenie
w momencie otrzymania
dodatniego wyniku
posiewu w butelce

Srednie stezenie
w momencie otrzymania
dodatniego wyniku

posiewu w butelce +8 godz.

Mikroorganizmy Gram-dodatnie

Corynebacterium striatum

ATCC BAA-1293

4,5 x 10° CFU/m

2,7 x 10° CFU/m

Cutibacterium acnes (P. acnes) ATCC 6919 3,0 x 108 CFU/ml 3,5 x 108 CFU/ml
Enterococcus faecium ATCC BAA-2317 4,9 x 107 CFU/ml 3,6 x 107 CFU/ml
Lactobacillus casei ATCC 39392 4.8 x 107" CFU/mlI 3,1 x 10" CFU/mlI
Staphylococcus aureus NRS 483 2,8 x 107 CFU/ml 2,1 x 107 CFU/ml
Streptococcus anginosus ATCC 33397 4,1 x 107 CFU/ml 4,0 x 108 CFU/mlI

Mikroorganizmy Gram-ujemne

Acinetobacter baumannii NCTC 13301 4,4 x 108 CFU/ml 3,8 x 108 CFU/ml
Bacteroides fragilis ATCC 700786 4,7 x 108 CFU/ml 6,7 x 10° CFU/ml
Enterobacter cloacae NCTC 13464 2,8 x 108 CFU/ml 7,7 x 108 CFU/ml
Escherichia coli NCTC 13476 2,3 x 108 CFU/ml 1,5 x 10° CFU/ml
Fusobacterium nucleatum ATCC 31647 6,5 x 107 CFU/ml 4,9 x 108 CFU/mlI
Haemophilus influenzae ATCC 19418 6,9 x 108 CFU/ml 1,2 x 10° CFU/ml
Klebsiella oxytoca Nr CDC 0147 9,3 x 108 CFU/ml 1,5 x 10° CFU/ml
Neisseria meningitidis ATCC 13102 3,1 x 107 CFU/ml 2,1 x 108 CFU/ml
Pseudomonas aeruginosa NCTC 13476 1,6 x 108 CFU/mlI 8,4 x 108 CFU/ml
Serratia marcescens ATCC 14041 1,2 x 109 CFU/mlI 2,2 x 10° CFU/ml
Grzyby
Candida albicans ATCC 90082 1,6 x 108 CFU/ml 1,4 x 108 CFU/ml
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Odtwarzalnos¢

Przetestowano cztery pozytywne mieszaniny zawierajgce 9 mikroorganizmoéow wykrywanych w panelu
oraz 3 geny opornosci na antybiotyki reprezentujgce 15 sekwencji docelowych w dwdéch stezeniach

i jedng negatywng mieszanine zawierajgcg mikroorganizm spoza panelu. Dwie pozytywne mieszaniny
przygotowano poprzez dodanie wyhodowanych izolatéw do negatywnej macierzy probek w butelkach

do posiewow krwi BD BACTEC Standard/10 Aerobic/F w stezeniach odzwierciedlajgcych stezenia
obserwowane w momencie otrzymania dodatniego wyniku posiewu w butelce (BP) oraz w momencie
otrzymania dodatniego wyniku posiewu w butelce plus 8 godzin (BP+8). W celu otrzymania kolejnych
dwdch pozytywnych mieszanin gatunek Cutibacterium acnes hodowano w butelkach do posiewdw krwi
BD BACTEC Standard/10 Aerobic/F do stezen BP i BP+8, a nastepnie dodano izolaty pozostatych
mikroorganizméw w stezeniach BP i BP+8. Mieszanina negatywna zawierata gatunek Cutibacterium
granulosum hodowany w butelkach do posiewéw krwi BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F do stezen

BP i BP+8; dla tego gatunku oczekiwany jest wynik negatywny w panelu. Tabela 71 zawiera podsumowanie
stezen w butelkach podczas tego badania. Wszystkie cztery mieszaniny pozytywne (w dwoch stezeniach)
oraz jedng mieszanine negatywng testowano co najmniej 108 razy. Testy wykonywano w trzech osrodkach.
Dwaoch operatorow z kazdego osrodka testowato mieszaniny przez szes¢ dni, korzystajac z trzech serii
kaset. W przypadku mieszaniny negatywnej zgodno$¢ z oczekiwanym wynikiem negatywnym wynosita
100% dla wszystkich patogenoéw docelowych wykrywanych w panelu cobas eplex BCID-GP, z wyjatkiem
oznaczenia Pan-Gram-ujemnego, dla ktérego zgodnos¢ wyniosta 99,1%.

Tabela 71: Stezenia w momencie otrzymania dodatniego wyniku posiewu w butelce

Stezenie w momencie
otrzymania dodatniego
wyniku posiewu w butelce
+8 godz.

1 x 108 CFU/ml
4,4 x 107 CFU/m

Stezenie w momencie
otrzymania dodatniego
wyniku posiewu w butelce

Mikroorganizm

Corynebacterium striatum 4 x 108 CFU/ml

1 x 108 CFU/ml

Cutibacterium acnes (P. acnes)

Enterococcus faecium (vanA+)

1 x 107 CFU/ml

1 x 108 CFU/ml

Enterococcus faecalis (vanB+)

1 x 107 CFU/m

1 x 108 CFU/ml

Lactobacillus casei

1 x 107 CFU/m

1 x 108 CFU/ml

Staphylococcus aureus (mecA+)

1 x 107 CFU/m

1 x 108 CFU/ml

Streptococcus anginosus

1 x 107 CFU/ml

1 x 108 CFU/ml

Candida albicans
(patogen docelowy wykrywany
w oznaczeniu Pan-Candida)

1 x 10® CFU/m

1 x 107 CFU/ml

Klebsiella pneumoniae
(patogen docelowy wykrywany
w oznaczeniu Pan-Gram-ujemnym)

1 x 108 CFU/ml

1 x 10° CFU/ml
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Zgodnos¢ procentowg wynikéw uzyskanych dla kazdego patogenu docelowego z wynikami

oczekiwanymi przedstawiono w Tabelach 72—-86. Panel cobas eplex BCID-GP wykazuje wysoki poziom

zgodnosci z wynikami oczekiwanymi.

Tabela 72: Zgodnos$¢ procentowa wynikow uzyskanych dla gatunkow z rodzaju Corynebacterium

Stezenie Corynebacterium i Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami
striatum Osrodek
L. zgodnych /N % 95% ClI

1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)

+ 8 godz. '
(1x108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogétem 108/108 100 (96,6—100)
1 35/36 97,2 (85,8-99,5)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 35/36 97,2 (85,8-99,9)
(4x10° CFU/mI) 3 33/36 91,7 (78,2-97,1)
Ogotem 103/108 95,4 (89,6-98,0)
1 108/108 100 (96,6-100)
2 107/108 99,1 (94,9-99,8)

Negatywny

3 107/107 100 (96,5-100)
Ogoétem 322/323 99,7 (98,3-99,9)

ClI = przedziat ufnosci

Tabela 73: Zgodnos$¢ procentowa wynikow uzyskanych dla gatunku Cutibacterium acnes

(Propionibacterium acnes)

Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami
Stezenie Cutibacterium acnes Osrodek g 2 ocZzeiwanym! wyni I
L. zgodnych / N % 95% ClI
1 32/36 88,9 (74,7-95,6)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 33/36 917 (78,2-97,1)
+ 8 godz. ' ’ ’
(4.4 x 107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogotem 101/108 93,54 (87,2-96,8)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 33/36 91,7 (78,2-97,1)
(1.1 x 10% CFU/ml) 3 35/36 97,2 (85,8-99,5)
Ogotem 104/108 96,38 (90,9-98,6)
1 108/108 100 (96,6—100)
2 108/108 100 (96,6—100)
Negatywny
3 107/107 100 (96,5-100)
Ogotem 323/323 100 (98,8-100)

A.  Zgodnos¢ <95% jest oczekiwana, poniewaz stezenie mikroorganizmu C. acnes jest o ponad 0,5 log nizsze niz granica
wykrywalnosci tego oznaczenia (1,0 x 108 CFU/ml).

B. Zgodnos$¢ na poziomie 95% jest oczekiwana, poniewaz stezenie mikroorganizmu C. acnes jest w przyblizeniu réwne granicy
wykrywalnosci tego oznaczenia (1,0 x 108 CFU/ml).

10196769001-01PL

Doc Rev. 1.0 Do stosowania w diagnostyce in vitro. Strona 91



cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 74: Zgodnosé procentowa wynikéw uzyskanych dla rodzaju Enterococcus

Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami

Stezenie Enterococcus Osrodek
L. zgodnych / N % 95% ClI
1 72/72 100 (94,9-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 72/72 100 (94,9-100)
+ 8 godz. '
(1 x 108 CFU/ml) 3 7272 100 (94,9-100)
Ogotem 216/216 100 (98,3-100)
1 7272 100 (94,9-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 72/72 100 (94,9-100)
(1x107 CFU/ml) 3 72/72 100 (94,9-100)
Ogoétem 216/216 100 (98,3-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
2 36/36 100 (90,4-100)
Negatywny
3 35/35 100 (90,1-100)
Ogoétem 107/107 100 (96,5-100)

Tabela 75: Zgodnosé procentowa wynikéw uzyskanych dla gatunku Enterococcus faecalis

Stezenie Enterococcus

Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami

; Osrodek
faecalis L. zgodnych / N % 95% ClI
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 godz. '
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 108/108 100 (96,6—100)
2 108/108 100 (96,6—100)
Negatywny
3 107/107 100 (96,5-100)
Ogoétem 323/323 100 (98,8-100)
10196769001-01PL
Doc Rev. 1.0 Do stosowania w diagnostyce in vitro. Strona 92



cobas eplex BCID gram-positive panel (panel do identyfikacji bakterii gram-dodatnich w posiewach krwi)

Tabela 76: Zgodnosé procentowa wynikéw uzyskanych dla gatunku Enterococcus faecium

Stezenie Enterococcus

Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami

: Osrodek

faecium L. zgodnych / N % 95% ClI
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)

+ 8 godz. ,
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogétem 108/108 100 (96,6-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6-100)
1 108/108 100 (96,6—100)
2 108/108 100 (96,6-100)
Negatywny

3 107/107 100 (96,5-100)
Ogétem 323/323 100 (98,8-100)

Tabela 77: Zgodnosé procentowa wynikéw uzyskanych dla gatunkéw z rodzaju Lactobacillus

Stezenie Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami
; : Osrodek
Lactobacillus casei L. zgodnych IN % 95% ClI
1 36/36 100 (90,1-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (89,8-100)
+ 8 godz. '
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (89,8-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,1-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,5-100)
1 108/108 100 (90,4-100)
2 108/108 100 (89,8-100)
Negatywny
3 107/107 100 (90,1-100)
Ogoétem 323/323 100 (96,5-100)
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Tabela 78: Zgodnosé procentowa wynikéw uzyskanych dla gatunkéw z rodzaju Staphylococcus

Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami

Stezenie Staphylococcus Osrodek
L. zgodnych / N % 95% CI
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 godz. '
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,48-100)
(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 108/108 100 (96,6—100)
2 106/108 98,1 (93,5-99,5)
Negatywny
3 107/107 100 (96,5-100)
Ogoétem 321/323 99,4 (97,8-99,8)

Tabela 79: Zgodnos¢ procentowa wynikow uzyskanych dla gatunku Staphylococcus aureus

Stezenie Staphylococcus

Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami

Osrodek
SRS L. zgodnych /N % 95% ClI
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 godz. ’
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x 107 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 108/108 100 (96,6-100)
2 108/108 100 (96,6-100)
Negatywny
3 107/107 100 (96,5-100)
Ogoétem 323/323 100 (98,8—100)
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Tabela 80: Zgodnosé procentowa wynikéw uzyskanych dla gatunkéw z rodzaju Streptococcus

Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami

Stezenie Streptococcus Osrodek
L. zgodnych / N % 95% ClI

1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)

+ 8 godz. '
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogotem 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 35/36 97,2 (85,8-99,5)
(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 107/108 99,1 (94,9-99,8)
1 108/108 100 (96,6—100)
2 107/108 99,1 (94,9-99,8)

Negatywny

3 107/107 100 (96,5-100)
Ogoétem 322/323 99,7 (98,3-99,9)

Tabela 81: Zgodnos$¢ procentowa wynikow uzyskanych dla gatunkow

z grupy Streptococcus anginosus

Stezenie Streptococcus Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami
. Osrodek
SEgLOSES L. zgodnych /N % 95% CI
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 godz. ’
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 35/36 97,2 (85,8-99,5)
(1x107 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 107/108 99,1 (94,9-99,8)
1 108/108 100 (96,6-100)
2 108/108 100 (96,6—100)
Negatywny
3 107/107 100 (96,5-100)
Ogoétem 323/323 100 (98,8—100)
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Tabela 82: Zgodnos$é procentowa wynikéw uzyskanych dla rodzaju Candida

Stezenie SR Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami
: ; Srode
Candida albicans L. zgodnych / N % 95% ClI
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 godz. '
(1 x 107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogotem 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 108/108 100 (96,6—100)
2 108/108 100 (96,6—100)
Negatywny

3 107/107 100 (96,5-100)
Ogoétem 323/323 100 (98,8-100)

Tabela 83: Zgodnos$¢ procentowa wynikow uzyskanych dla bakterii Gram-ujemnych

wykrywanych w oznaczeniu Pan-Gram-ujemnym

Stezenie Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami
. . Osrodek
Klebsiella pneumoniae L. zgodnych / N % 95% CI
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 godz. ’
(1 x 109 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x10® CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 108/108 100 (96,6-100)
2 107/108 99,1 (94,9-99,8)
Negatywny
3 107/107 100 (96,5-100)
Ogoétem 322/323 99,7 (98,3-99,9)
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Tabela 84: Zgodnosé procentowa wynikéw uzyskanych dla genu mecA

Stezenie Staphylococcus

Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami

Osrodek
SRS L. zgodnych /N % 95% ClI
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 godz. '
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogotem 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 108/108 100 (96,6—100)
2 108/108 100 (96,6—100)
Negatywny

3 107/107 100 (96,5-100)
Ogoétem 323/323 100 (98,8-100)

Tabela 85: Zgodnos$¢ procentowa wynikow uzyskanych dla genu vanA

Stezenie Enterococcus

Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami

. Osrodek
faecium L. zgodnych / N % 95% Cl
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 godz. ’
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x 107 CFU/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 108/108 100 (96,6-100)
2 108/108 100 (96,6-100)
Negatywny
3 107/107 100 (96,5-100)
Ogoétem 323/323 100 (98,8—100)
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Tabela 86: Zgodnosé procentowa wynikéw uzyskanych dla genu vanB

Stezenie Enterococcus ) Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami
faecalis Osrodek
L. zgodnych / N % 95% CI
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 godz. ,
(1 x 108 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogotem 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Dodatni wynik posiewu w butelce 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x107 CFU/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Ogoétem 108/108 100 (96,6—100)
1 108/108 100 (96,6—100)
2 108/108 100 (96,6—100)
Negatywny
3 107/107 100 (96,5-100)
Ogoétem 323/323 100 (98,8-100)
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Substancje zaki6cajace i rownowaznos¢ macierzy probek (ocena butelek)

Do oceny substanciji potencjalnie zaktécajgcych i typow butelek pod katem zaktécen wykorzystano
dwie mieszaniny mikroorganizmow sktadajgce sie z 9 mikroorganizméw reprezentujgcych 14 sekwencji
docelowych wykrywanych w panelu i negatywnej macierzy krwi. Tabela 87 zawiera podsumowanie
stezen wszystkich przetestowanych mikroorganizmow.

Tabela 87: Stezenia wykorzystane do oceny substancji potencjalnie
zaklocajacych i rownowaznosci butelek

Mikroorganizm Stezenie
Cutibacterium acnes 3 x 108 CFU/ml
Enterococcus faecalis (vanB+) 4 x 107 CFU/ml
Enterococcus faecium (vanA+) 4 x 107 CFU/ml
Lactobacillus casei 4 x 107 CFU/ml
Staphylococcus aureus 2 x 107 CFU/mlI
Staphylococcus epidermidis 2 x 107 CFU/ml
Streptococcus pneumoniae 4 x 107 CFU/ml
Klebsiella pneumoniae
(patogen docelowy wykrywany 5 x 108 CFU/ml
w oznaczeniu Pan-Gram-ujemnym)

e e g ooy gy | 1% 10" CFU

Substancje zaktécajace

Do oceny panelu cobas eplex BCID-GP pod katem potencjalnych zaktdécen wykorzystano osiemnascie
substancji. Mikroorganizmy wyszczegdlnione w Tabeli 87 dodano do negatywnej macierzy krwi

i testowano w trzech powtdrzeniach — z kazdg substancjg potencjalnie zaktdcajgcq oraz bez tej
substancji. Przetestowano rowniez negatywng macierz krwi w celu sprawdzenia, czy nie wystepujg
zaktdcenia prowadzgce do otrzymania wyniku pozytywnego. Tabela 88 zawiera wykaz substanc;ji
potencjalnie zaktdcajgcych. Zadna z osiemnastu testowanych w stezeniach istotnych klinicznie
substancji, na ktére sktadaty sie substancje powszechnie wystepujgce w probkach posiewow krwi

oraz leki powszechnie stosowane w leczeniu zakazen skory lub krwi, nie prowadzita do inhibicji
oznaczen panelu cobas eplex BCID-GP. Wptyw substancji zaktécajgcych oceniono wytgcznie dla mikro-
organimow wymieniony w Tabeli 87. Zaki6cenia spowodowane substancjami innymi niz substancje
opisane w tej czesci mogg doprowadzi¢ do otrzymania btednych wynikéw.

Tabela 88: Substancje potencjalnie zakiécajgce: Wykaz substancji

Substancje endogenne Badane stezenie
Bilirubina 60 pg/ml
Hemoglobina 0,6 g/l
Ludzki genomowy DNA 6 x 105 kopii/ml
Trojglicerydy 1000 mg/dI
y-globulina 0,425 g/dI
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Substancje egzogenne Badane stezenie
Amoksycyklina/kwas klawulanowy 3,5 yg/ml
Amfoterycyna B 2 pg/ml
Kaspofungina 5 pg/ml
Ceftriakson 0,23 mg/ml
Cyprofloksacyna 3 mg/l
Flukonazol 25 mgl/l
Fluorocytozyna 90 ug/ml
Siarczan gentamycyny 3 pg/ml
Heparyna 0,9 U/ml
Imipenem 83 pg/ml
Sol sodowa sulfonianu polianetolu 0,25% w/o
Tetracyklina 5 mgl/l
Wankomycyna 30 mg/l

Roéwnowaznos$¢ macierzy prébek (ocena butelek)
Trzynascie typow butelek poddano ocenie pod kgtem zaktdcen z kazdym z mikroorganizmow
wymienionych w Tabeli 87. Pie¢ powtdrzen kazdego mikroorganizmu testowano w kombinacji z kazda
z dwdch serii butelek. Negatywna macierz krwi stuzyta jako kontrola negatywna. Dla jedenastu typow
butelek nie zaobserwowano zadnych zaktdcen z zadnym z testowanych patogenow docelowych.

Dla jednej serii butelek BACTEC™ Plus Anaerobic otrzymywano fatszywie pozytywne wyniki

w oznaczeniu Pan-Gram-ujemnym. W przypadku butelek BacT/ALERT® FN Plus stwierdzono nizszg
czuto$¢ na niektoére patogeny docelowe (patogeny wykrywane w oznaczeniu Pan-Gram-ujemnym oraz
gatunek E. faecium z genem vanA). Tabela 89 zawiera wykaz typéw butelek poddanych ocenie oraz

wyniki badania.

Tabela 89: Réwnowaznosé macierzy prébek (ocena butelek) — typy butelek

Producent Marka butelki Typ butelki Wynik badania
BD BACTEC™ Plus do hodowli tlenowej Brak zaobserwowanych zaktécen
Dla jednej serii obserwowano
BD BACTEC™ Plus do hodowli beztlenowej fatszywie pozytywne wyniki
w oznaczeniu Pan-Gram-
ujemnym.
BD BACTEC™ Standardowa do hodowli tlenowej Brak zaobserwowanych zaktécen
BD BACTEC™ Standardowa do hodowli beztlenowe;j Brak zaobserwowanych zaktécen
BD BACTEC™ Peds Plus™ Brak zaobserwowanych zaktocen
BD BACTEC™ Lityczna, do hodowli beztlenowej Brak zaobserwowanych zaktécen
bioMérieux BACT/ALERT® | SA standardowa do hodowli tlenowej Brak zaobserwowanych zaktécen
bioMérieux BACT/ALERT® | SN standardowa do hodowli beztlenowej Brak zaobserwowanych zaktécen
bioMérieux BACT/ALERT® | FA Plus Brak zaobserwowanych zakiocen
Obserwowano fatszywie
negatywne wyniki dla patogenéw
bioMérieux BACT/ALERT® | FN Plus wykrywanych w oznaczeniu
Pan-Gram-ujemnym oraz
E. faecium/vanA
bioMérieux BACT/ALERT® | PF Plus Brak zaobserwowanych zaktécen
Thermo Scientific™ | VersaTREK™ REDOX™ 1 EZ Draw do hodowli tlenowej | Brak zaobserwowanych zaktécen
Thermo Scientific™ | VersaTREK™ REDOX 2 EZ Draw do hodowli beztlenowej | Brak zaobserwowanych zaktécen
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Zanieczyszczenie spowodowane przeniesieniem i zanieczyszczenie krzyzowe

Zanieczyszczenie spowodowane przeniesieniem i zanieczyszczenie krzyzowe w ramach serii i miedzy
seriami oceniono dla panelu cobas eplex BCID-GP poprzez naprzemienng analize wysoko pozytywnych
i negatywnych prébek w wielu seriach, wykonujgc 5 cykli testow. Przygotowano mieszanine o wysokim
stezeniu gatunku Staphylococcus aureus pozytywnego wzgledem genu mecA, gatunku Enterococcus
faecium pozytywnego wzgledem genu vanA i gatunku Klebsiella pneumoniae (mikroorganizm docelowy
wykrywany w oznaczeniu Pan-Gram-ujemnym) w stezeniach 1 x 10° CFU/ml kazdy oraz gatunku
Candida albicans (mikroorganizm docelowy wykrywany w oznaczeniu Pan-Candida) w stezeniu

1 x 107 CFU/ml w celu otrzymania klinicznie istotnej probki wysoko pozytywnej do badan. Negatywna
macierz posiewu krwi reprezentowata probki negatywne. Przeprowadzono ponad 120 serii testéw,

a wszystkie wazne serie pozytywne skutkowaty wykryciem gatunkéw Staphylococcus aureus,

mecA, Enterococcus faecium, vanA, mikroorganizmow docelowych wykrywanych w oznaczeniach
Pan-Gram-ujemne i Pan-Candida; w negatywnych seriach testéw nie odnotowano zadnych fatszywie

pozytywnych wynikow.

Badanie inhibicji kompetycyjnej

Badanie inhibicji kompetycyjnej w panelu cobas eplex BCID-GP wykonano poprzez potgczenie w pary
o$miu mikroorganizmow istotnych klinicznie (w tym mikroorganizmow docelowych wykrywanych w
oznaczeniach Pan-Gram-ujemne i Pan Candida oraz mikroorganizmoéw Gram-dodatnich spoza panelu) w
czterech mieszaninach reprezentujgcych probki z zakazeniem podwoéjnym. Kazdg mieszanine z
zakazeniem podwoéjnym testowano z trzema pozostatymi mieszaninami w taki sposdéb, aby wszystkie
mikroorganizmy zostaty przetestowane przy niskim stezeniu (stezenie oczekiwane w momencie
otrzymania dodatniego wyniku posiewu w butelce) w obecnosci innych mikroorganizmdéw w wyzszym
stezeniu (stezenie oczekiwane po 8 godzinach od otrzymania dodatniego wyniku posiewu w butelce lub o
jeden log wyzsze niz oczekiwane w momencie otrzymania dodatniego wyniku posiewu w butelce). Nie
zaobserwowano inhibicji kompetycyjnej w zadnym powtdrzeniu w tych dwunastu warunkach testu.
Tabela 90 zawiera wykaz mikroorganizmdéw poddanych ocenie oraz stezen, przy ktérych byly badane.

Tabela 90: Badanie inhibicji kompetycyjnej — mikroorganizmy i testowane stezenia

Mikroorganizm

Wysokie stezenie

Niskie stezenie

Enterococcus faecium

1 x 108 CFU/ml

4 x 107 CFU/ml

Staphylococcus aureus

1 x 108 CFU/m

2x 107 CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1 x 108 CFU/ml

2 x 107 CFU/ml

Streptococcus agalactiae

4 x 108 CFU/m

4 x 107 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

4 x 108 CFU/ml

4 x 107 CFU/ml

Candida albicans

1 x 107 CFU/ml

1 x10® CFU/ml

Escherichia coli

1 x 10° CFU/mI

2 x 108 CFU/ml

Cutibacterium granulosum”

1 x10° CFU/ml

3 x 108 CFU/mI

A. Mikroorganizmy spoza panelu
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Tabela 91: Tabela przeznaczona do rozwigzywania probleméw
Petng liste komunikatow o btedach oraz opiséw komunikatéw systemu cobas eplex
zawiera podrecznik operatora systemu cobas eplex.

Btad

Komunikaty o btedach

Opis

Zalecenia dotyczace
powtdrzenia testu

Test nie
rozpoczat sie

,Cartridge failure” (Awaria
kasety)

»The cartridge initialization test
failed” (Niepowodzenie testu
inicjalizacji kasety)

,Cartridge not present”
(Brak kasety)

.Bay heater failure” (Awaria
grzatki przedziatu)

L=Unknown error” (Nieznany btad)

,Bay main / fluid motor failure”
(Awaria silnika przedziatu
gtéwnego / ptynow)

.Bay over pressured” (Zbyt
wysokie cisnienie w przedziale)

,Bay temperature out of range”
(Temperatura przedziatu poza
zakresem)

»The system was unable to read
the cartridge” (Brak mozliwosci
odczytu kasety przez system)

,Cartridge inserted doesn't
match the serial number of the
cartridge scanned” (Wiozona
kaseta nie odpowiada zeska-
nowanemu numerowi seryjnemu
kasety)

»The system is not ready
to accept the cartridge”
(System nie jest gotowy
do przyjecia kasety)

»The system was unable

to enable cartridge insertion
for the bay” (Brak mozliwosci
wiozenia kasety do przedziatu
przez system)

»The system failed to prepare
the cartridge for processing”
(Niepowodzenie przygotowania
kasety do przetwarzania

przez system)

Btad, ktéry wystepuje podczas
kontroli przed rozpoczeciem
analizy (inicjalizacji) po wtozeniu
kasety do przedziatu. Kontrola
przed rozpoczeciem analizy,
czyli inicjalizacja kasety,
zachodzi po pierwszym
wiozeniu kasety do przedziatu

i trwa okoto 90 sekund.

Po ukonczeniu kontroli przed
rozpoczeciem analizy, czyli
inicjalizacji kasety, nie mozna
ponownie wykorzystac tej
kasety do testu, przed
ukonczeniem inicjalizacji jest
jednak mozliwe ponowne
przetestowanie kasety.

Aby upewni¢ sig, ze inicjalizacja
kasety zostata zakonczona,
nalezy sprawdzi¢ etykiete
kasety po jej wyjeciu. Jesli
etykieta kasety cobas eplex
BCID-GP jest przebita,
inicjalizacja zostata rozpoczeta i
nie mozna ponownie
wykorzystaé tej kasety do testu.
Jesli etykieta nie zostata
przebita, nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami.

1. Wyja¢ kasete z przedziatu.
a. Zresetowac przedziat,
aby usunaé btad
b. Ponownie wilozy¢ kasete do
dowolnego dostepnego przedziatu

2. Jesli druga préba inicjalizacji analizy

kasety nie powiedzie sie i ponownie
podczas kontroli przed rozpoczegciem
analizy wystapi btad, kaseta jest
uszkodzona. Nalezy wyrzuci¢ kasete
zgodnie z procedurami obowig-
zujgcymi w laboratorium i powtorzy¢
analize probki przy uzyciu nowej
kasety. Zresetowac przedzial(y)

w celu usuniecia btedow.
Powiadomi¢ dziat wsparcia
technicznego o wystgpieniu
problemu

Jesli przedziat pozostaje w stanie
btedu (dioda miga na czerwono)

po wyjeciu kasety, nalezy zresetowac
przedziat w menu Bay Configuration
(Konfiguracja przedziatu) przed
uzyciem go do analizy kaset.

Test nie zostat
ukonczony

,Bay heater failure” (Awaria
grzatki przedziatu)

,Bay main / fluid motor failure”
(Awaria silnika przedziatu
gtéwnego / ptynow)

,Bay voltage failure” (Awaria
napiecia przedziatu)

,Bay sub-system
communication timeout”
(Osiagnieto limit czasu
oczekiwania na komunikacje
z podsystemem przedziatu)

Ten typ btedu wystepuje w trakcie
analizy, po zakonczeniu kontroli
przed rozpoczeciem analizy,

i uniemozliwia przetworzenie
kasety do konca.

Odczynniki zostaty zuzyte i kasety nie
mozna uzy¢ ponownie. Skontaktowaé
sie z dziatem wsparcia technicznego
firmy Roche i powtérzy¢ testowanie
probki za pomocg nowej kasety.

Jesli przedziat pozostaje w stanie
btedu (dioda miga na czerwono)

po wyjeciu kasety, nalezy zresetowac
przedziat w menu Bay Configuration
(Konfiguracja przedziatu) przed
uzyciem go do analizy kaset.
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Zalecenia dotyczace

Biad Komunikaty o btedach Opis powtérzenia testu

,Cartridge failure” (Awaria
kasety)

»The cartridge initialization test
failed” (Niepowodzenie testu
inicjalizacji kasety)

,Bay over pressured” (Zbyt
wysokie cisnienie w przedziale)

,Bay auto-calibration failure”
(Niepowodzenie automatycznej
kalibracji przedziatu)

,Bay temperature out of range”
(Temperatura przedziatu poza
zakresem)

»The system rejected an attempt
to process a previously used
cartridge” (System odrzucit
probe przetworzenia zuzytej
wczesniej kasety)

»The system was unable to eject
the cartridge from the bay”
(Brak mozliwosci wysunigcia
kasety z przedzialu przez system)

Niewazny Jest to btad, ktory wskazuje, ze Odczynniki zostaty zuzyte i kasety nie
nie sg generowane prawidtowe mozna uzy¢ ponownie. Skontaktowaé
wyniki. Zostanie wygenerowany | sie z dziatem wsparcia technicznego
raport z testu, ale wszystkie firmy Roche i powtorzy¢ testowanie
wyniki dla sekwencji probki za pomocg nowej kasety.
docelowych i kontroli
wewnetrznych bedg niewazne.
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Pomoc techniczna (Stany Zjednoczone)

Pomoc techniczna firmy Roche jest dostepna 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu, aby zapewni¢
najwyzszy poziom wsparcia klienta i satysfakcje.

GenMark Diagnostics, Inc. Cztonek Grupy Roche
5964 La Place Court
Carlsbad, CA 92008 USA

Kontakt na terenie Stanéw Zjednoczonych:
Pomoc techniczna: 833.943.6627 (833.9GENMAR) lub cad.technical _support us@roche.com.
Obstuga klienta: 1-800-428-5076

Pomoc techniczna (miedzynarodowa)

W celu uzyskania wsparcia (pomocy) technicznego nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem: https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm.
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WERSJA DOKUMENTU

Informacje dotyczace wersji dokumentu

Rev. A 01/2019 | Pierwotna wersja dokumentu.

Rev. B 11/2019 | Zaktualizowano dane kontaktowe pomocy technicznej. Zaraportowano status nd.
w przypadku gendéw opornosci i informaciji o kontroli zewnetrzne;.

Rev. C 02/2020 | Poprawiono btedy w numeraciji tabel.

Rev. D 04/2021 Dodano ograniczenie dotyczace reaktywnosci krzyzowej S. pneumoniae i S. mitis.
Zaktualizowano informacje dotyczgce okresu stabilnosci prébki.

Rev. E 06/2023 | Zaktualizowano w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami rozporzgdzenia IVDR.
Zaktualizowano adres firmy Emergo. Zaktualizowano w celu zapewnienia
zgodnosci z wymogami UKCA. Zaktualizowano dane kontaktowe pomocy
technicznej, strone internetowg, informacje dotyczgce numeru katalogowego oraz
czes¢ Objasnienie symboli.

Doc Rev. 1.0 Pierwsza publikacja dla oddziatu w Branchburgu na podstawie dokumentu
12/2023 Instrukcja uzytkowania P11079-E.

Zaktualizowano informacje dotyczgce marki — zmiana nazwy GenMark ePlex® na
cobas® eplex.

Zaktualizowano informacje dotyczace strony internetowej z kartami charakterystyk
substancji niebezpiecznych w czesci Bezpieczenstwo.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem

firmy Roche.

Podsumowanie sprawozdania na temat bezpieczenstwa i parametrow dziatania mozna znalez¢ pod
nastepujgcym linkiem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ZNAKI TOWAROWE

GenMark®, GenMark Dx®, eSensor®, cobas® eplex, Designed For the Patient, Optimized For the Lab®
i The True Sample-to-Answer Solution® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Roche.

Kimwipes™ jest znakiem towarowym firmy Kimberly-Clark Worldwide.
BacT/Alert® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy bioMérieux.
BACTEC™ jest znakiem towarowym firmy BD.

VersaTREK™ i REDOX™ sg znakami towarowymi firmy Thermo Fisher Scientific.

INFORMACJE DOTYCZACE PATENTOW

Panel cobas eplex do identyfikacji bakterii Gram-dodatnich w posiewach krwi i/lub jego uzycie obejmuje
zastosowanie technologii zastrzezonej w co najmniej jednym z nastepujgcych patentdw amerykanskich
i europejskich, bedgcych wiasnoscig firmy GenMark Diagnostics, Inc. lub jej podmiotéw zaleznych, albo
patentéw przez te firmy licencjonowanych (liczne inne krajowe i zagraniczne patenty oczekujg na
rozpatrzenie): numery patentéw przyznanych w Stanach Zjednoczonych: 7,820,391, 8,486,247,
8,501,921, 9,222,623, 9,410,663, 9,453,613, 9,498,778, 9,500,663, 9,598,722, 9,873,120, 9,874,542,
9,957,553, 10,001,476, 10,106,847, 10,273,535, 10,352,983, 10,357,774, 10,391,489, 10,495,656,
10,564,211, 10,670,591, 10,669,592, 10,753,986, 10,807,090, 11,021,759, 11,156,605, 11,391,790,
11,498,074, 11,635,475, D881409, D900330, numery patentéw przyznanych w Europie: 2220102,
2912432, 2965817, 3052235, 3218725, 3218108, 3427830, 3588095, 3673086, 3830585 oraz ich
odpowiedniki w innych krajach.
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O ile nie uzgodniono inaczej w formie pisemnej, poprzez uzycie kasety Odbiorca potwierdza, ze zapoznat
sie z ogdIinymi warunkami sprzedazy i zgadza sie na ich przestrzeganie. Niniejsze warunki sg dostepne
na stronie internetowej firmy Roche i mogg byé od czasu do czasu zmieniane przez firme Roche bez
zapytania o zgode. Jezeli Odbiorca nie wyraza zgody na przestrzeganie warunkéw sprzedazy, musi
natychmiast zaprzestac¢ korzystania z kasety.

Ten produkt jest licencjonowany do uzytku wytacznie w dziedzinie diagnostyki in vitro u ludzi oraz do
badan, ktére moga byé w uzasadniony sposéb z nig zwigzane. Uzytkownikom nie wolno uzywacé tego
produktu do innych zastosowan, w tym do zastosowan kryminalistycznych (wtgcznie z testami do
identyfikacji tozsamosci).

Data wejscia w zycie: grudzieh 2023
©2023 Roche Molecular Systems, Inc. Wszystkie prawa zastrzezone.

GenMark Diagnostics, Inc. Cztonek Grupy Roche
5964 La Place Court, Carlsbad, CA 92008
760.448.4300

https://diagnostics.roche.com/
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