GenMarkbx

cobas® eplex
blood culture identification
gram-negative (BCID-GN) panel
(gramneigiamy mikroorganizmy grupes
nustatymo kraujo paselyje tyrimas)
Pakuotes lapelis

UK
C& ivp] €A

2797

Rx Only

Designed for the Patient, Optimized for the Lab®

P/N: 09556494001

UK Responsible Person

EMERGO EUROPE Emergo Consulting (UK) Limited

GenMark Diagnostics, Inc.

5964 La Place Court EC |REP Z\éezs;eﬁoﬁ”shed”k 60 clo Cr360 —UL International
Carlsbad, CA 92008 The Netherrlgn?jr: Compass House, Vision Park Histon
USA Cambridge CB24 9BZ, UK

™

+1 760 448 4300

10196785001-01LT Doc Rev. 1.0



cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

TURINYS
LIS 4T £ T 2
T T g P= Y Y7 (o o 2= E] X1 £ 4
Santrauka ir tyrimo PAQISKINIMAS ........cciiiiiiie e e e e e e e e e e e e e s e e bt r e e e e e e snnrarneeaeas 5
Aptikty MIKroorganizmuy SANIFAUKA............eeiiiiiiiiiiiieeeieeeee ettt e e et et e e e ee e e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 6
BaKEOr[a .o 6
Antimikrobinio atSParumO ZYMENYS .........uuiiiiiiiiiiiiiie ettt eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennnes 10
Pan fAIKINTAI . ...t e e e e e e 11
TeChNOlOGIOS PrINCIPAI....ccc i e 12
L= =11 QE= T L0 T 0 0= Y0 b =T o 1 13
LT T L= T8I0 o =] 1< 13
Reagenty laikymas, stabilumas ir tvarkymas ............oooiiiiiiii s 13
NEPALEIKIOS MEAZIAGOS ...ttt ettt et e et e e et e e e e e e snneeas 14
L= 1T T T SRS 14
N E= T o Lo =T 0 g T (=110 41T 2 14
ISpéjimai ir atSarguMO PrIEMONES .......ccoe e 14
BeNAra INfOMMIACIHTA ... .ueeiiiie ettt e e e e e et e e e e e e e st n e e e e e e e e e annrnraaaaeeaaans 14
S T= (U Te U= T OO RUSOOTPPPR 14
(= oTo] r=1 (o] 1| - [P 15
Eminiy paémimas, tvarkymas ir [@IKYMaS ...........coovieeieeeeeee et 15
o o1=To (U] = F TSP PE PRSPPI 15
ProCedliros PAsSt@DOS .......coiiiiiiiiii e a e 15
LESTST= T gL o oY= [1] > 16
L8001 0= TSN (0 110 ] =R 17
A Aol a Tt (] al o] (=T e =Te b4 F=Te o 1S 17
130riN€S KONLroIE€S MEAZIAGOS ... .uuuuuiiiiiiii s sssssssssnsssssnsnsnnsnnnnnes 18
REZUIATAN ..ottt e e e oottt e e et e e e e e e e e e s 18
Genties ir grupés tyrimo rezultaty interpretavimas ............oooociiiiiiiie e 18
Atsparumo Zymeny tyrimo rezultaty interpretavimas ...............uevviiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeee s 19
VisapusiSKO tyriMO rEZURALAIT .........eeiiiiiiie e 20
TYFIMU BEASKAITOS ...ttt a et e e e bt e e e bt e e e bt e e e ab e e e e e ne e e e e e 20
F N | T J=1 =] €= 1 = SR 20
ISorinés kontrolés medzZiagos ataskaita.............oiiiiiiiiiiiii 21
SUVESTING AtaSKaIA ... e e e e e e e eaa s 21
[ geTet =T W] fe T =T o] ] oo [ 0 4 F= RSSO PPP 21
THKEEINOS VEIES ..ottt oottt e e oo oottt e e e e e e e e eeeeeeeeaeaeaaannntneeeaeaeeaannnnneeeaaaeaann 23
Veiksmingumo CharakteriStiKOS ........oouuiiiiii e 24
KINIKINIS VEIKSMINGUIMAS ......itiiiiiiieiie ettt bt s bt e skttt e e e e e e e st e e e e e e annneeas 24
LygiNamasiS MELOTAS ........eeiiiiiiiii ettt 25
Klinikiniy méginiy demografiniai dUOMENYS .........coiiiiiiiiiii e 26
KINIKINIS VEIKSMINGUIMES .....eiiiiiiiiiiieie ettt ettt et e e e e e e e 27
Genciy ir grupés tyrimo rasiy Stratifikacijal..........oooiiiiiii 42
Atsparumo geny tyrimo raSiy stratifikacija ..........oooueeiiiiii 45
Atsparumo Zymenys ir jautrumas antimikrobiniams preparatams.............cccevvviiiiiiiiiiiiiiiiiieeees 53
Gretutiniai aptikimai KIinikiniuoSe MEQGINIUOSE ..........uuviiiiiiei e 55
.cobas eplex” instrumento veiksmingumo KIinikKinis tyrimas............ccccco v 62
Analitinio veiksmingumo CharaKteriStiKOS .............euiiiiiiiiiiiiiee e eeeeeees 62
F Y o] 114 o 2] o = TP 62
Analitinis reaktyvumas (JIrauki@mMUMASs) .........cccuuiiiiiie e e e e e e e e e e e e e e e e ennnee 64
Numatomas (in silico) reaktyvumas genciy ir grupiy tyrimams .........cccceeeeeeiiiiiiiiiice e 67
Numatomas (in silico) reaktyvumas atsSparumo ZYMENIMS ........cooouiiiiiiiieeiiiee e 72
10196785001-01LT

Doc Rev. 1.0 Skirtas in vitro diagnostikai. 2 psl.



cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Analitinis specifiSkumas (kryzminis reaktyvumas ir iSskirinumas) ..........ccccooiiieiiiiii e, 79
Ne grupés mikroorganizmy iSSKirtiNUMAS...........ccoiiiiiiiiii e 80
Teigiamas buteliuko reZUtatas ...........ccueiiiiii e 83
Rezultaty atkUMamMUIMAS ... ... sssssssssssssssnsnsnssnnnnnes 84
Trukdancios medziagos ir méginio matricos ekvivalentiSkumas (buteliuko vertinimas)..................... 93
PerneSimas ir KIyZMINE 1arSa ..... ..o nnnen 96
Konkurencinio slopinimo tYIMas .....cooooiiiiioe e 96
THKCIY SAIINIMAS ... 97
Techniné pagalba (Jungtineés AmMerikos ValStijos) .........uiiiiiiiiiiiiiiii e 99
Techniné pagalba (farptautiNng) ........ooo it e e neeee s 99
ST aT oo ] ¥ 2o Yo |, 1= LSRR 100
I =T U OISR ST= T = 1S T 101
DOKUMENTO 1EIAIMAS ...ttt e e ettt e e e e e et e e e e e e e e nbbnaeeeee s 105
PrEKiy ZENKIQI ...ttt ettt e e e e e e e ae s 105

Informacija apie patentus

10196785001-01LT
Doc Rev. 1.0 Skirtas in vitro diagnostikai. 3 psl.



cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

NUMATYTOJI PASKIRTIS

cobas eplex blood culture identification gram-negative (BCID-GN) panel (gramneigiamy mikroorganizmy
grupés nustatymo kraujo paseélyje tyrimas) — tai kokybinis multipleksinis nukleino raigs¢iy in vitro diagnostinis
tyrimas, skirtas naudoti su ,cobas eplex“ instrumentu, vienu metu aptikti ir identifikuoti daugybe potencialiai
patogeniniy gramneigiamy bakteriniy mikroorganizmy ir su antimikrobiniu atsparumu susijusiy rinktiniy
determinanty teigiamame kraujo pasélyje. Be to, ,cobas eplex BCID-GN* grupe galima aptikti kelias
gramteigiamas bakterijas (pangramteigiamas tyrimas) ir kelias Candida rasis (,Pan Candida“ tyrimas).
.cobas eplex BCID-GN* grupés tyrimas atliekamas tiesiogiai su kraujo paséliy méginiais, kurie nustatyti
teigiami nuolatinio kraujo paséliy stebéjimo sistema ir kuriuose yra gramneigiamy mikroorganizmy.

Naudojant ,cobas eplex BCID-GN* grupe nustatomi Sie bakterijy mikroorganizmai ir genai, susije su
atsparumu antibiotikams: Acinetobacter baumannii, Bacteroides fragilis, Citrobacter, Cronobacter sakazakii,
Enterobacter cloacae kompleksas, Enterobacter (ne cloacae compleksas), Escherichia coli, Fusobacterium
necrophorum, Fusobacterium nucleatum, Haemophilus influenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella
pneumoniae grupeé, Morganella morganii, Neisseria meningitidis, Proteus, Proteus mirabilis,
Pseudomonas aeruginosa, Salmonella, Serratia, Serratia marcescens, Stenotrophomonas maltophilia,
CTX-M (blactx-m), IMP(blamp), KPC (blakpc), NDM (blanom), OXA (blaoxa) (tik OXA-23 ir OXA-48 grupés)
ir VIM (blavim).

.cobas eplex BCID-GN* grupe sudaro genetiniai determinantai, susije su antimikrobinémis medziagomis,
jskaitant CTX-M(blactx-m), kuris yra susijes su iSpléstinio spektro betalaktamazés (ESBL) sukeltu
atsparumu penicilinams, cefalosporinams ir monobaktamams, nustatymo tyrimai, taip pat OXA (blaoxa)
(tik OXA-23 ir OXA-48 grupés), KPC (blakrc) ir metalo betalaktamazés IMP (blaive), VIM (blaviv)

ir NDM (blanpbwm), susije su karbapenemazés sukeltu atsparumu. Aptiktas atsparumo antimikrobinéms
medZiagoms genas gali bati susijes arba nesusijes su ligos sukéléju. Neigiami Siy pasirinkty atsparumo
antimikrobinéms medZiagoms tyrimy rezultatai nereiSkia jautrumo, nes gramneigiamos bakterijos turi
daug atsparumo mechanizmy.

.cobas eplex BCID-GN* grupés tyrime taip pat yra taikiniy, skirty aptikti jvairiems mikroorganizmams, kuriy
dazymo Gramo bidu rezultatas gali bati klaidinantis, arba mikroorganizmams, kuriy dazant Gramo
bddu galima visiSkai nepastebéti, pavyzdziui, gretutiniy infekcijy atveju. Tai platus pangramteigiamas
tyrimas (skirtas Bacillus cereus grupei, Bacillus subtilis grupei, Enterococcus, Staphylococcus

ir Streptococcus aptikti) ir ,Pan Candida“ tyrimas, skirtas keturioms Candida raSims aptikti:

Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei ir Candida parapsilosis.

Specifiniy bakterijy ir grybeliy nukleino rags¢€iy aptikimas ir identifikavimas asmenims, kuriems pasireiSkia
kraujotakos sistemos infekcijos pozymiai ir (arba) simptomai, padeda diagnozuoti kraujotakos sistemos
infekcija, kai tyrimas naudojamas kartu su kita klinikine informacija. ,cobas eplex BCID-GN* grupés
rezultatai turi bati interpretuojami kartu su dazymo Gramo badu rezultatais ir neturéty bati naudojami kaip
vienintelis pagrindas diagnozei nustatyti, gydyti ar kitiems pacienty gydymo sprendimams priimti.

Neigiami rezultatai, kai jtariama kraujotakos sistemos infekcija, gali bati gauti dél infekcijos patogenais,
kuriy 8is tyrimas neaptinka. Dél teigiamy rezultaty neatmetama gretutinés infekcijos kitais mikroorganizmais
galimybé; ,cobas eplex BCID-GN" grupés tyrimu nustatytas (-i) mikroorganizmas (-ai) gali ir nebditi tikroji
ligos priezastis. Reikia atsizvelgti j papildomus laboratorinius tyrimus (pvz., teigiamy kraujo paséliy
papildomg auginima siekiant nustatyti mikroorganizmus, kuriy neaptiko ,cobas eplex BCID-GN*" grupé,
jautrumo tyrimg, miSraus augimo diferencijavimg ir antimikrobinio atsparumo zymeny geny susiejimg su
konkrec&iu mikroorganizmu) ir klinikinj vaizdg, nustatant galutine kraujotakos sistemos infekcijos diagnoze.

10196785001-01LT
Doc Rev. 1.0 Skirtas in vitro diagnostikai. 4 psl.



cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

SANTRAUKA IR TYRIMO PAAISKINIMAS

.cobas eplex BCID-GN* grupés tyrimas yra automatinis kokybinis multipleksinis nukleino rags¢iy in vitro
diagnostikos tyrimas, skirtas vienu metu aptikti ir identifikuoti kelis galimai patogeni8kus gramneigiamus
bakterinius mikroorganizmus ir su antimikrobiniu atsparumu susijusius rinktinius determinantus
teigiamame kraujo pasélyje. Tyrimu taip pat aptinkama daug jvairiy gramneigiamy bakterijy ir keletas
patogeniniy Candida rasiy. Tyrimu galima aptikti 21 gramneigiamy bakterijy taikinj ir 6 atsparumo genus.
Aptikta nemazai Candida rasiy, taip pat dauguma svarbiy gramteigiamy mikroorganizmy, kaip
apibendrinta 1 lenteléje. Sis tyrimas atliekamas naudojant , The True Sample-to-Answer Solution®*
.cobas eplex“ instrumenta.

Gramteigiamos bakterijos yra pagrindiné bakteremijos priezastis — jos iSskiriamos i$§ daugiau kaip 60 %
teigiamy kraujo paséliy visame pasaulyje.! Atsparumas antimikrobinéms medziagoms yra daznas tarp
gramteigiamy mikroorganizmuy, o atsparumas daugeliui vaisty vis dazniau pasirei$kia tarp daugelio rasiy.?
MirStamumo nuo Siai grupei priklausanciy rasiy bakterijy rodikliai kai kuriose populiacijose svyruoja nuo
20 % iki daugiau kaip 90 %.3

1 lentelé. ,,cobas eplex BCID-GN“ grupés nustatyti taikiniai

Bakterijy taikiniai

Acinetobacter baumannii Klebsiella pneumoniae grupée
Bacteroides fragilis Morganella morganii
Citrobacter Neisseria meningitidis
Cronobacter sakazakii Proteus
Enterobacter cloacae kompleksas Proteus mirabilis
Enterobacter (ne cloacae kompleksas) Pseudomonas aeruginosa
Escherichia coli Salmonella
Fusobacterium necrophorum Serratia
Fusobacterium nucleatum Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Stenotrophomonas maltophilia
Klebsiella oxytoca
Antimikrobinio atsparumo zymenys
(Daugiau duomeny pateikta 7 lenteléje)
CTX-M (blacTx-m) NDM (blanom)
IMP (blaivp) OXA (blaoxa)
KPC (blakec) VIM (blaviv)
Pan taikiniai
Pangramteigiami mikroorganizmai ,Pan Candida“

Vietos, Salies ir federalinés taisyklés ir reglamentai dél pranesSimy apie pranestinas ligas yra nuolat atnaujinami

ir apima daugybe mikroorganizmy, kurie yra svarbis priezirai ir protrikiy tyrimams. Laboratorijos yra atsakingos
uz savo Salies ir (arba) vietos taisykliy, susijusiy su praneSamais patogenais, laikymasi, ir turéty konsultuotis su
savo vietos ir (arba) Salies visuomenés sveikatos laboratorijomis dél izoliaty ir (arba) klinikiniy méginiy pateikimo
rekomendacijy.
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APTIKTY MIKROORGANIZMUJ SANTRAUKA

Bakterija

Acinetobacter baumannii

Acinetobacter baumannii yra trumpa, lazdelés pavidalo, oportunistiné bakterija, sukelianti apie 80 % visy
uzregistruoty Acinetobacter infekcijy zmonéms. Didesné infekcijos rizika yra asmenims, turintiems atviry
Zaizdy, implantuoty prietaisy, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy ligomis, anks€iau gydytiems antimikro-
binémis medziagomis, taip pat asmenims, kuriems taikyta mechaniné ventiliacija ar hemodializé.* 56
Acinetobacter baumannii paprastai yra atspari daugeliui antibiotiky, jskaitant amoksiciling-klavulano
ragstj, ertapenema, trimetoprimg ir chloramfenikolj.” Buvo pranesta apie izoliatus, turincius CTX-M,

IMP, KPC, NDM, OXA ir VIM atsparumo Zymenis.89.10

Bacteroides fragilis

Bacteroides fragilis yra lazdelés formos, obligatinis anaerobas ir jis gali bati normalios virSkinamojo
trakto floros dalis. Tai vienas svarbiausiy anaerobiniy patogeny, sukelian¢iy infekcijas Zmonéms."
Kadangi Bacteroides fragilis yra reiklus mitybinei terpei mikroorganizmas, jj sunku i$skirti ir daznai

jo nepastebima.'?2 Bacteroides fragilis dazniausiai sukelia pilvo ertmés infekcija, taciau gali uzkrésti
ir kraujotakg. PraneSama, kad mirStamumas nuo Bacteroides fragilis sukeltos bakteremijos

yra 24-31 %. Tyrimais taip pat nustatyta, kad atsparumas betalaktamams siekia 90-98 %. '3

Citrobacter

Citrobacter ruSys yra fakultatyvinés anaerobinés Enterobacteriaceae $eimos kokolazdeliy bakterijos,
dazZnai aptinkamos aplinkos méginiuose ir Zmogaus Zarnyne. Citrobacter rusys yra laikomos oportunistiniais
patogenais, sukelianciais tokias ligas kaip viduriavimas, Slapimo taky infekcijos, meningitas, smegeny
abscesai ir sepsis.' ,cobas eplex BCID-GN“ grupé aptinka Citrobacter braakii, Citrobacter freundii,
Citrobacter koseri, Citrobacter werkmanii ir Citrobacter youngae. Citrobacter atsparumo antibiotikams
zymenys, apie kuriuos pranesta, yra CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ir VIM. 15.16,17,18,19,20

Cronobacter sakazakii (anksc¢iau — Enterobacter sakazakii)

Cronobacter yra atsparios bakterijos, galin€ios ilgg laikg i8gyventi jvairiose aplinkose — nuo sausy maisto
produkty, pavyzdziui, kadikiy mi8iniy ir pieno milteliy, iki kanalizacijos vandens. Nors ir retai, Cronobacter
sakazakii gali sukelti viduriavimag, Slapimo taky infekcijas, sunkig bakteremijg ir meningita; ji daZniausiai
aptinkama kadikiy ir vyresnio amziaus Zmoniy méginiuose.?'

Enterobacter cloacae kompleksas

Enterobacter cloacae kompleksg sudaro kelios fakultatyviai anaerobinés risys, jskaitant Enterobacter
cloacae, Enterobacter asburiae ir Enterobacter hormaechei, o Enterobacter cloacae ir Enterobacter
hormaechei yra labiausiai paplite mikroorganizmai, i$skirti i$ klinikiniy méginiy.?? Viename tyrime,
atliktame per ketverius metus devyniuose ligoninés skyriuose, vien Enterobacter cloacae sudare beveik
8 % visy gramneigiamy kraujotakos sistemos infekcijy.2® ,cobas eplex BCID-GN" grupés Enterobacter
cloacae komplekso tyrimu aptinkamos Enterobacter asburiae, Enterobacter cloacae, Enterobacter
cloacae por. cloacae, Enterobacter cloacae por. dissolvens, Enterobacter hormaechei, Enterobacter
hormaechei por. hormaechei, Enterobacter hormaechei por. oharae, Enterobacter hormaechei por.
steigerwaltii ir Enterobacter ludwigii.

10196785001-01LT
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Enterobacter (ne cloacae kompleksas)

Enterobacter (ne cloacae kompleksas) susideda i$ keliy rasiy, jskaitant Enterobacter aerogenes,
Enterobacter amnigenus ir Enterobacter gergoviae. Sios rays yra lazdelés formos, nesudarangios spory,
fakultatyviniai anaerobai ir yra svarbis hospitaliniy infekcijy sukéléjai. Nors Sis kompleksas laikomas
oportunistiniais patogenais, jo nariai gali uzkrésti net stipry imunitetg turin¢ius asmenis.?* Pastebéta,

kad kai kurios jy yra paprastai atsparios ampicilinui, amoksicilinui ir keliems cefalosporinams.” Daugeliui
vaisty atsparios padermés taip pat pradéjo plisti kartu su epideminio klono padermémis, aptiktomis
daugelyje Europos ligoniniy.2® RGSys buvo iSskirtos i§ geriamojo vandens, dirvozemio ir klinikiniy méginiy.
Infekcijos vietos — kvépavimo takai, Zaizdos, kraujas ir iSmatos. ,cobas eplex BCID-GN* Enterobacter (ne
cloacae komplekso) tyrimu aptinkamos Enterobacter aerogenes, Enterobacter amnigenus ir Enterobacter
gergoviae.

Escherichia coli

Escherichia coli yra fakultatyviai anaerobiné, lazdelés formos Enterobacteriaceae Seimos bakterija,
dazniausiai aptinkama Zzmogaus Zarnyne. Escherichia coli gali kolonizuoti arba uzkrésti ne tik virSkinimo
trakta, bet ir Slapimo takus, taip pat maisto produktus, jskaitant mésg, pieng ir darzoves. Escherichia coli
sukeltos infekcijos taip pat yra susijusios su uzterstais vandens Saltiniais.?6 Escherichia coli pagal
pavirSiaus antigenus yra skirstoma j daugiau kaip 150 serotipy ir yra dazniausiai i$ kraujo paséliy
iSskiriama gramneigiama riisis.?® Escherichia coli padermés vir§kinimo trakte paprastai yra komensalinés,
taciau kai kurios padermés gali sukelti sunkias ligas, be to, daugelis jy turi atsparumo antibiotikams
geny.?” Klinikiniuose Escherichia coli izoliatuose pastebéti atsparumo zymenys: CTX-M, IMP, KPC,

NDM, OXA'ir V|M_28,29,30,31,32,33

Fusobacterium necrophorum, Fusobacterium nucleatum

Fusobacterium risys yra nesporuliuojantys, anaerobiniai mikroorganizmai, dazniausiai aptinkami
nosiarykléje, virSskinamajame trakte ir urogenitalinéje sistemoje.3* Fusobacterium necrophorum

ir Fusobacterium nucleatum yra du dazniausiai iSskiriami genties patogenai, kurie sudaro iki 86 %
klinikiniy Fusobacterium infekcijos atvejy. Fusobacterium rGsys buvo susijusios su faringotonzilitu,
jungo venos sepsiniu tromboflebitu, bendruoju sepsiu ir metastaziniais abscesais plauciuose, kepenyse,
sgnariuose ir pleuros ertmése. Daznai pasitaiko atsparumas eritromicinui ir kitems makrolidams.35

Haemophilus influenzae

Haemophilus influenzae yra kokobakterijos, galin€ios sukelti infekcijas, jskaitant pneumonijg, bakteremijg
ir meningita, o bakteremija sukelia iki 80 % invaziniy infekcijy.36-3” Didesné rizika uzsikrésti Haemophilus
influenzae yra sergantiesiems pjautuvine anemija, asplenija, ZIV, kamieniniy lgsteliy transplantacijos
recipientams, chemoterapija / spinduline terapija gydytiems pacientams ir vyresniems nei 65 mety
asmenims.36:37 Apskritai invazine liga serganciy asmeny mir§tamumas yra Siek tiek didesnis nei 20 %,

0 vyresniy nei 65 mety asmeny mirStamumas siekia 30 %.

Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae grupé

Klebsiella ra8ys yra nejudris, lazdelés pavidalo Enterobacteriaceae Seimos nariai, vieni daZniausiy
visuomenéje ir ligoninése jgyty infekcijy sukéléjai.3® Klebsiella gentj sudaro maziausiai 11 rasiy,3° i$ kuriy
labiausiai paplitusios Klebsiella pneumoniae grupé (K. pneumoniae, K. quasipneumoniae, K. variicola)

ir Klebsiella oxytoca risys. Manoma, kad Klebsiella pneumoniae ir Klebsiella oxytoca sudaro atitinkamai
>95 % ir 3,5 % visy Klebsiella sukelty infekcijy.*® Klebsiella pneumoniae ir Klebsiella oxytoca paprastai
yra atsparios daugeliui antibiotiky,*! o jautrumas antibiotikams ir infekcijos gydymo rekomendacijos yra
beveik identiskos.*' Klinikiniuose Klebsiella oxytoca ir Klebsiella pneumoniae izoliatuose pastebéti
atsparumo zymenys: CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ir VIM.42:43,44,45,46,47,48,49,50,51,52,53
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Morganella morganii

Morganella morganii yra lazdelés pavidalo Enterobacteriaceae Seimos bakterija, daznai aptinkama
Zmogaus virSkinimo trakte ir aplinkoje. Jrodyta, kad ji gali sukelti infekcijg Slapimo takuose ir kraujotakos
sistemoje, o dazniausiai sukelia hospitalines, pooperacines ar zZaizdy infekcijas. Morganella morganii
paprastai yra atspari daugeliui betalaktamy,3* o kai kurie izoliatai gali gaminti iSpléstinio spektro
betalaktamazes (ESBL).%5 Klinikiniuose Morganella morganii izoliatuose pastebéti atsparumo

zymenys: CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ir VIM.56.57.58,59,60,61

Neisseria meningitidis

Neisseria meningitidis aptinkama virSutiniuose kvépavimo takuose mazdaug 10 % gyventoju,

o didZiausias sergamumas yra Afrikoje, j pietus nuo Sacharos. Neisseria meningitidis yra oportunistinis
patogenas, kuris gali plisti per artimg salytj tarp Zmoniy ir sukelti kraujotakos infekcijg bei meningita.
Mirtis nuo meningokokinés septicemijos gali istikti vos per kelias valandas.62%3 Beveik visi i$ invazine
liga serganciy pacienty iSgauti izoliatai yra kapsuliniai. Meningokoky, gauty i$ sveiky / besimptomiy
nesiotojy, daznai negalima suskirstyti j serogrupes dél kapsuliy raisSkos faziniy skirtumy, inaktyvacijos
arba kapsulés sintezés / gamybos / perneSimo geny nebuvimo. Kapsulés perneSimo j Igstelés pavirsiy
genas ctrA yra labai konservatyvus tarp izoliaty, sukelianciy invazines meningokokines infekcijas.%
,cobas eplex BCID-GN* grupé aptinka tik inkapsuliuotg N. meningitidis.

Proteus

Proteus rusys priklauso Enterobacteriaceae Seimai, kurig sudaro kelios risys, jskaitant Proteus mirabilis,
Proteus cibarius, Proteus penneri ir Proteus vulgaris.®> Proteus risys yra jprasta Zmogaus zarnyno floros
dalis, jos taip pat gali kolonizuoti odos ir burnos gleivine.% Jy yra dirvoZzemyje, vandenyje ir daznai jaros
gérybése, jos yra labiausiai paplitusios bakterijos, iSskirtos i§ inksty akmeny.8% Proteus rasys yra dazna
bakteremijos priezastis, ypac po su kateteriu susijusiy $lapimo taky infekcijy.8” Klinikiniuose Proteus rasiy
izoliatuose pastebéti atsparumo zymenys: CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ir VIM.68.69.70,71,72,73

Proteus mirabilis

Proteus mirabilis yra bene dazniausiai pasitaikanti Proteus rusis, sukelianti ligas — ji sukelia 90 %

visy Proteus infekcijy.®> Daugeliui vaisty atsparios padermés daZnai i§skiriamos i$ pacienty, serganciy
bakteremija, o jy mirStamumas, palyginti su jautriomis padermémis, padidéja nuo ~20 % iki beveik 40 %.3
Klinikiniuose Proteus mirabilis izoliatuose pastebéti atsparumo Zymenys: CTX-M, IMP, KPC, NDM,
OXA'ir V1M .67.68,69,70,71,72

Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonas aeruginosa yra svarbus patogenas, galintis sukelti daugelio organy ir organy sistemy,
jskaitant oda, akis, ausis, kvepavimo takus, Slapimo takus, virSkinimo trakta, kaulus, $irdj, kraujg ir
smegeny skystj, infekcijas.” Jis yra susijes su 7-9 % visy su sveikatos priezidra susijusiy infekcijy
visame pasaulyje ir daznai bana atsparus daugeliui vaisty. MirStamumas nuo Pseudomonas aeruginosa
sukeltos kraujotakos sistemos infekcijos siekia 42 %.7® Klinikiniuose Pseudomonas aeruginosa
izoliatuose pastebéti atsparumo zymenys: CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ir VIM.76.77.78
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Salmonella

Ir tifoidinés, ir netifoidinés Salmonella riSys priklauso Enterobacteriaceae Seimai ir yra pagrindinés
invaziniy infekcijy prieZastys visame pasaulyje. Netifoidinés Salmonella rd8ys daZniausiai sukelia sunkias
ligas blogai maitinamiems vaikams, ZIV ir maliarija uZsikrétusiems asmenims ir yra labiausiai paplitusios
Afrikoje.”®8 Mirstamumas nuo invazinés netifoidinés Salmonella (INTS) siekia 28 %,2! o bakteremija nuo
tifoidinés Salmonella (dar vadinamos viduriy Siltine arba paratifoidine karstine, priklausomai nuo uzkreciancio
serovarianto) sudaro 10-30 %, jei negydoma, ir 1-4 %, jei tinkamai gydoma.®? Klinikiniuose Salmonella
rasiy izoliatuose pastebéti atsparumo zymenys: CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ir VIM.83.84,85,86,87

Serratia

Serratia genties bakterijos priklauso Enterobacteriaceae Seimai ir per pastaruosius 30 mety tapo
svarbiais patogenais, kurie sudaro 6,5 % gramneigiamy infekcijy intensyviosios terapijos skyriuose.88
Kai kuriais atvejais Serratia infekcija gali iSsivystyti j meningitg ar bakteremijg, kur kai kuriose populiacijose
mir§tamumas nuo jos siekia iki 37 %.8%°0 Infekcijos Saltiniai yra kadikiy $ampunas, skysto muilo
dozatoriai, fiziologiniai tirpalai, i$ anksto uzpildyti heparino Svirkstai, inhaliaciniai vaistai, parenteriné
taciau dazniausias infekcijos perdavimo bldas — ligoninés personalo rankos.?'".9287 Serratia risys

yra paprastai atsparios keliems betalaktamams,® o atsparumo zymenys CTX-M, IMP, KPC, NDM,
OXA ir VIM pastebéti klinikiniuose Serratia rasiy izoliatuose.%49%.9.97.98,99 cobas eplex BCID-GN*
Serratia tyrimu aptinkama Serratia ficaria, Serratia fonticola, Serratia grimesii, Serratia liquefaciens,
Serratia marcescens, Serratia plymuthica ir Serratia rubidaea.

Serratia marcescens

Serratia marcescens yra labiausiai paplitusi su ligomis susijusi Serratia rasis, ir yra zinoma dél daugeliui
izoliaty budingos rausvos ar raudonos spalvos. Tai Enterobacteriaceae Seimos bakterija, kuri daZniausiai
randama vonios kambariuose ir daznai iSlieka ten, kur yra vandens. Jrodyta, kad Serratia marcescens
zmonéms gali sukelti akiy, kvépavimo taky, virSkinamojo trakto, Slapimo taky ir zaizdy infekcija.

Be bakteremijos, ji taip pat siejama su endokarditu ir osteomielitu, pneumonija ir meningitu. 1

Serratia marcescens sukeltos bakteremijos atvejy mirStamumas siekia 20-58 %, o epidemiologiniai
duomenys rodo, kad atsparumas antimikrobinéms medziagoms didéja. Klinikiniuose Serratia rasiy
izoliatuose pastebéti atsparumo zymenys: CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ir VIM.93.94.95,96,97.98

Stenotrophomonas maltophilia

Stenotrophomonas maltophilia yra aerobiné, nefermentuojanti lazdelés formos bakterija, dazniausiai
aptinkama vandenyje, dirvoZemyje, augalinéje medziagoje, gyvinuose ir ant ligoninés jrangos. Ji buvo
siejama su bakteremija, endokarditu ir meningitu, akiy, Slapimo taky, kvépavimo taky, odos ir minkstyjy
audiniy infekcijomis. 0! Stenotrophomonas maltophilia gydymas yra sudétingas dél jai bldingo atsparumo
daugeliui vaisty, jskaitant efliukso sistemas, nuo temperatiros priklausomg iSorine membrana, kuri apsaugo
nuo aminoglikozidy, ir dvi chromosomines betalaktamazes, kurios suteikia atsparumg karbapenemams,
cefalosporinams ir imipenemui.” 192 MirStamumas nuo Stenotrophomonas maltophilia sukeltos bakteremijos
svyruoja nuo 10 iki 60 %, o pagrindiné liga turi didele jtakg mirStamumui. % Klinikiniuose Stenotrophomonas
maltophilia izoliatuose pastebétas atsparumo Zzymuo CTX-M.75
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Antimikrobinio atsparumo zymenys

ctx-M (blactx-m) (cefotaksimg hidrolizuojanti betalaktamazé, CTX-M)

CTX-M fermentai yra plazmidziy koduojamos, A klasés iSpléstinio spektro betalaktamazés (ESBL).
Sie fermentai daZniausiai aptinkami Escherichia coli ir Klebsiella riyse ir susideda i§ maziausiai
penkiy tipy ir daugiau kaip astuoniasdesimties skirtingy fermenty. 104

imp (blamp) (imipenemui atspari metalo betalaktamazé, IMP)

Imipenemui atsparios metalo betalaktamazés yra D klasés betalaktamazés (MBL), kurios paprastai
koduojamos plazmidése. Siuo metu yra daugiau kaip 50 IMP fermenty, kuriuos galima rasti jvairiuose
gramneigiamuose mikroorganizmuose visame pasaulyje. 19

kpc (blakrc) (Klebsiella pneumoniae karbapenemazé, KPC)
KPC arba Klebsiella pneumoniae karbapenemazé aptinkama daugelyje gramneigiamy mikroorganizmy,
taciau dazniausiai ji aptinkama Klebsiella pneumoniae plazmidése.%

ndm (blanoum) (Naujojo Delio metalo betalaktamazé, NDM)

NDM arba Naujojo Delio metalo betalaktamazé yra karbapenemazé, galinti hidrolizuoti dauguma peniciliny,
cefalosporiny ir karbapenemy.'% I$ pradZiy 2008 m. ji buvo i$skirta i$ paciento Indijoje, o dabar jau
randama visame pasaulyje. %7

oxa (blaoxa) (oksaciling hidrolizuojanti betalaktamazé, OXA)

OXA fermentai yra D klasés betalaktamazés, suteikiancios atsparumg cefpiromui, cefalotinui ir oksacilinui.””
Siuo metu yra daugiau kaip 500 OXA fermentuy, 1% kai kurie i$ jy, bet ne visi, laikomi ESBL. ,cobas eplex
BCID-GN* grupés tyrimas buvo sukurtas taip, kad baty galima aptikti, bet ne atskirti OXA-23 ir OXA-48
grupes, kurios suteikia atsparumg karbapenemams.

vim (blaviv) (Veronos integrony koduojama metalo betalaktamazé, VIM)

VIM arba Veronos integrony koduojamos metalo betalaktamazés (MBL) yra vienos i$ plagiausiai
paplitusiy MBL, kurias sudaro daugiau kaip 40 atskiry fermenty. VIM, kartu su IMP ir NDM,
priklauso kliniSkai svarbiausiam B1 MBL pogrupiui. 10
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Pan taikiniai

Gramo dazymo metodas yra labai tikslus, taCiau zinoma, kad kai kurie mikroorganizmai yra gramkintantys,
o tai reiskia, kad Gramo dazymo rezultatai gali bati klaidinantys. Be to, taip pat pastebéta, kad Gramo
dazymo metodas yra netikslus, kai yra polimikrobinés infekcijos.'® BCID-GN grupé apima du pan taikinius,
skirtus aptikti, bet ne atskirti mikroorganizmus, kurie gali bati nepastebéti Gramo dazymo badu.

Pangramteigiamas

Pangramteigiamas tyrimas yra skirtas keliems gramteigiamiems mikro-organizmams aptikti, jskaitant
tuos, kuriy rezultatas Gramo dazymo biddu gali bati klaidinantis. Pangramteigiamas tyrimas gali suteikti
duomeny, padedanciy nustatyti tinkamg tyrimo algoritmg. Jei aptinkamas pangramteigiamas taikinys,
rekomenduojama atlikti papildomag tyrimg gramteigiamam mikroorganizmui nustatyti.

.,cobas eplex BCID-GN* grupés pangramteigiamu tyrimu aptinkami Sie gramteigiami mikroorganizmai:
Bacillus cereus grupés (jskaitant B. cereus ir B. thuringiensis), Bacillus subtilis grupés (jskaitant

B. amyloliquefaciens, B. atrophaeus, B. licheniformis ir B. subtilis), Enterococcus (jskaitant E. avium,
E. casseliflavus, E. cecorum, E. dispar, E. durans, E. faecalis, E. faecium, E. gallinarum, E. hirae,

E. italicus, E. malodoratus, E. pseudoavium, E. raffinosus, E. saccharolyticus ir E. sanguinicola),
Staphylococcus (jskaitant S. arlettae, S. aureus, S. auricularis, S. capitis, S. caprae, S. carnosus,

. chromogenes, S. cohnii, S. epidermidis, S. gallinarum, S. haemolyticus, S. hominis, S. hyicus,

. intermedius, S. lentus, S. lugdunensis, S. muscae, S. pasteuri, S. pettenkoferi, S. pseudintermedius,
. saccharolyticus, S. saprophyticus, S. schleiferi, S. sciuri, S. simulans, S. vitulinus, S. warneri ir

. xylosus) ir (arba) Streptococcus (jskaitant S. agalactiae, S. anginosus, S. bovis, S. constellatus,

. cricetid, S. dysgalactiae, S. equi, S. equinus, S. gallolyticus, S. gordonii, S. infantarius, S. infantis,

. intermedius, S. mitis, S. oralis, S. parasanguinis, S. peroris, S. pneumoniae, S. pyogenes,

. salivarius, S. sanguinis ir S. thoraltensis).

DL uLumwunmtmwon

»Pan Candida“

.Pan Candida“ tyrimas yra skirtas keturioms labiausiai paplitusioms Candida rasims aptikti:
Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei ir Candida parapsilosis. Kadangi kai kurie
grybeliniai mikroorganizmai, pavyzdziui, Candida, auga létai, tiriant Gramo dazymo badu jie gali
likti nepastebéti, ypa¢ misrios infekcijos atveju. ,Pan Candida“ taikinys gali suteikti duomenuy,
padedandiy nustatyti tinkama tyrimo algoritmg. Jei ,Pan Candida“ tyrimas yra teigiamas,
rekomenduojama atlikti papildomus tyrimus Candida rasiai nustatyti.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

TECHNOLOGIJOS PRINCIPAI

»The True Sample-to-Answer Solution® ,cobas eplex” instrumentas automatizuoja visus nukleino
ragsciy tyrimo aspektus, jskaitant ekstrakcijg, amplifikacijg ir aptikima, derinant elektrinj drékinima

ir ,eSensor® technologijg vienkartinéje kasetéje. ,eSensor” technologija yra pagrjsta konkurencinés
DNR hibridizacijos ir elektrocheminio aptikimo principais, kurie yra labai specifiniai ir néra pagrjsti
fluorescenciniu ar optiniu aptikimu.

Elektrinis drékinimas arba skaitmeniné mikrofluidika naudoja elektrinius laukus, kad bity galima tiesiogiai
manipuliuoti atskirus laselius ant spausdintinés plokstés su hidrofobine danga. Méginys ir reagentai
.cobas eplex“ kasetéje yra perkeliami programuojamu bidu, kad bty atliktos visos méginio apdorojimo
dalys — nuo nukleino rigsciy ekstrakcijos iki aptikimo.

Méginys jdedamas j ,cobas eplex* kasete, o kaseté jdedama | ,cobas eplex” instrumentg. Nukleino
ragstys i§ éminio ekstrahuojamos ir iSgryninamos naudojant magnetine kietosios fazés ekstrakcijg. PGR
yra naudojama sukurti dvigrande DNR, kuri apdorojama egzonukleaze, kad susidaryty viengrandé DNR,
ruoSiant aptikti su ,eSensor*.

Taikinio DNR sumaiSoma su ferocenu zymétais signaliniais zondais, kurie yra komplementaris
konkretiems rinkinio taikiniams. Taikinio DNR hibridizuojasi su komplementariu signaliniu zondu

ir fiksuojamaisiais zondais, kurie yra prisijunge prie paauksuoty elektrody, kaip parodyta 1 paveiksle.
Kiekvienas taikinys nustatomas voltametrijos bldu, kai generuojami specifiniai elektriniai signalai

i8 ferocenu Zzymeéto signalinio zondo.

1 pav. Hibridizacijos kompleksas. Taikinio specifiniai fiksavimo zondai yra prijungti prie auksu padengty
elektrody, esanciy ,eSensor* mikromatricoje ant ,cobas eplex” kasetés. Amplifikuota taikinio DNR
hibridizuojasi su fiksuojamuoju zondu ir komplementariu, ferocenu zymétu signaliniu zondu.
Elektrocheminés analizés metu, naudojant voltametrijg, nustatomas taikiniy buvimas arba nebuvimas.

FIKSAVIMO ZONDAS
!

SIGNALINIS ZONDAS TIKSLINE DNR

FEROCENO ETIKETE

.-‘
AUKSU PADENGTAS
ELEKTRODAS
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

2: lentelé. ,,The True Sample-to-Answer Solution®"
»cobas eplex“ gramneigiamos grupés nustatymo kraujo pasélyje rinkinio turinys

Produktas Prekés numeris Komponentai (kiekis) Laikymas
g‘;zs:ss :l?slfa)fty%frrgiljiligsglyje GenMark: EA002012 .cobas eplex BCID-GN" grupés 2_8°C
(BCID-GN) tyrimas Roche: 9556494001 kaseté (12)

REAGENTU SUDETIS

Komponentas

| Koncentracija (masé / tdris)

Komponentas

Koncentracija (masé / taris)

Druskos buferinis tirpalas

Atkdrimo / eliucijos buferinis tirpalas

Natrio azidas

<0,2%

Tween-20

< 2,0 % (taris / taris)

Wash Buffer (plovimo buferis

-~

PEG 8000 <20 %
NaH,PO, <1,0%
EDTA <0,1%
NaCl <5,0%
NaN; <0,2%
Cisteamino HCI <1,0%
MTG <1,0%
Tween-20 < 2,0 % (taris / taris)

PGR reakcija

Guanidino hidrochloridas <45%
Natrio perchloratas <14 %
SuriSantis buferinis tirpalas

PEG 8000 <20 %
NaH,PO, <1,0%
EDTA <0,1%
NaCl <5,0%
NaN; <0,2%
Cisteamino HCI <1,0%
MTG <1,0%
Lizés buferinis tirpalas

Tris-HCI <5,0%
Karbamidas 25-50 %
Guanidino hidrochloridas <2,0%
Kalcio chloridas <1,0%
SDS <5,0%
Tween-20 10-20 % (tdris / tdris)

Aliejaus komponentas

Polidimetilsiloksanas,
trimetilsiloksi-terminuotas,
5 cSt

295 %

Tris-HCI <5,0%
KCI <5,0%
Trehalozé 10-50 %
Galvijy serumo albuminas <0,05 %
dNTP Pédsakas
MgCl, <0,1%
Oligonukleotidai Pédsakas

Gautus reagentus reikia laikyti 2—-8 °C temperatiroje. SDL galima gauti i$ vietinio Roche atstovo arba

susirasti per eLabDoc.

REAGENTUY LAIKYMAS, STABILUMAS IR TVARKYMAS

e ,cobas eplex BCID-GN* grupés rinkinj laikykite 2—8 °C temperatiroje.
¢ Nenaudokite ,cobas eplex BCID-GN* grupés rinkinio pasibaigus jo galiojimo laikui.
o Neatidarykite kasetés maiselio, kol nesate pasiruose atlikti tyrimy.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

Jranga

e ,cobas eplex® instrumentas ir programiné jranga

o Pipetés, kuriomis galima pipetuoti 50 pl

e Spausdintuvas (neprivalomas) — zr. ,cobas eplex“ operatoriaus vadovg, kuriame pateikiamos
suderinamumo rekomendacijos

Naudojami reikmenys

Pipetés antgaliai, atsparts aerozoliams, be RNazés/DNazés

Vienkartinés pirstinés, nepudruotos

10 % baliklis atitinkamiems pavirSiams

70 % etanolis arba izopropilo alkoholis (arba lygiavertis gaminys), skirtas atitinkamiems
pavirSiams

¢ 1,5 ml mikrocentrifuginis mégintuvélis be Rnazés / DNazés arba lygiavertis mégintuvélis
(pasirenkamas)

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Bendra informacija

e Skirta tik in vitro diagnostikai laboratorijy specialistams.

o ISmokytas sveikatos priezilros specialistas turéty atidziai interpretuoti ,cobas eplex BCID-GN*
grupés rezultatus kartu su paciento pozymiais ir simptomais bei kity diagnostiniy tyrimy
rezultatais.

o Netir gavus teigiamus tyrimy rezultatus negalima atmesti tikimybés, kad gali bati uZsikrésta kitais
virusais, bakterijomis arba grybeliais. Aptikta (-os) medziaga (-os) gali nebiti tiksli ligos priezastis.
Nustatant galutine kraujo infekcijos diagnoze reikia atsizvelgti j papildomus laboratorinius tyrimus
(pvz., bakterijy, grybeliy ir virusy pasélius, imunofluorescencijg ir rentgenografijg) ir klinikinj vaizda.

¢ Nenaudokite pakartotinai ,cobas eplex BCID-GN* grupés rinkinio komponenty.

Nenaudokite reagenty pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam etiketéje.
Atlikite procedira, kaip apraSyta Siame pakuotés lapelyje. Prie§ pradédami tyrimg, perskaitykite
visas instrukcijas.

o Jeigu naudojant §j tyrimg pasitaikyty rimty incidenty, praneskite apie juos vietinei kompetentingai
jstaigai ir gamintojui.

Saugumas

e Su visais éminiais ir atliekomis elkités taip, tarsi jie galéty pernesti infekcijy sukéléjus, laikydamiesi
visuotiniy atsargumo priemoniy. Laikykités saugos rekomendacijy, pavyzdziui, nurodyty CDC/NIH
.Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories" (Biologiné sauga mikrobiologinése
ir biomedicinos laboratorijose), CLSI dokumente M29 , Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections® (Laboratorijos darbuotojy apsauga nuo profesiniy infekcijy)
arba kitose atitinkamose rekomendacijose.

e Dirbdami su reagentais laikykités jprasty laboratoriniy saugos proceddry (pvz., nepipetuokite
per burng, déveékite tinkamus apsauginius drabuzius ir akiy apsaugos priemones).

e Laikykités savo jstaigos saugos procedidry, taikomy biologiniams méginiams tvarkyti.

e Siam tyrimui naudotas medziagas, jskaitant reagentus, éminius ir panaudotus buteliukus,
utilizuokite laikydamiesi visy federaliniy, Salies ir vietiniy taisykliy.

o Nekiskite pirsty ar kity daikty j ,cobas eplex“ instrumento sekcijas.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Po darbo su reagentais kruop$¢&iai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu. Prie$§ pakartotinai
naudodami uzterstus drabuzius, juos iSskalbkite.

Nepradurkite ,cobas eplex“ kasetéje esanciy reagento lizdiniy ploksteliy. Reagentai gali dirginti
odg, akis ir kvépavimo takus. Kenksmingi nurijus ar jkvépus. Sudétyje yra oksiduojanciy skysciy.
,cobas eplex BCID-GN* grupés kasetéje yra cheminiy medziagy, kurios klasifikuojamos kaip
pavojingos. Prie§ naudodami perzitrékite saugos duomeny lapg (SDL), o susidire su poveikiu
daugiau informacijos ieSkokite SDL. Saugos duomeny lapus (SDL) galite gauti i8 vietinio Roche
atstovo arba susirasti per eLabDoc.

Méginys gali bati uzterstas, jei méginj apdorojantis laboratorijos personalas yra uzsikrétes

bet kokiu skai¢iumi komensaliniy mikroorganizmy. Norint to iSvengti, éminius reikéty apdoroti
biologinés saugos spintose, naudojant tinkamas asmens apsaugos priemones. Jei biologinés
saugos spinta nenaudojama, apdorojant méginius reikia dévéti apsauginj skydelj nuo pursly
arba veido kauke.

Tyrimy metu daznai keiskite pirStines, kad sumazintuméte uzterdimo rizika.

Kruops&c¢iai nukenksminkite laboratorijg ir visg jrangg 10 % balikliu, po to 70 % etanoliu arba
izopropilo alkoholiu (arba lygiaverciu tirpalu).

Laboratorija

Méginys gali bati uzterstas, jei méginj apdorojantis laboratorijos personalas yra uzsikrétes
jprastais patogenais ir susiterSes ter3alais. Norint to iSvengti, éminius reikéty apdoroti biologinés
saugos spintose. Jei biologinés saugos spinta nenaudojama, apdorojant méginius reikia naudoti
apsauginj skydelj nuo pursly arba veido kauke.

Méginiams ruosti negalima naudoti bakterijy ar grybeliy paséliams ruosti skirtos biologinés
saugos spintos.

Méginiai ir kasetés turi bati tvarkomi ir (arba) tiriami po vienag. Kai méginj iSpilstysite j kasete,
pasikeiskite pirstines, kad sumazintuméte uzter§imo i§ meéginio j mégin;j rizikg.

Prie$ pradédami apdoroti éminj, kruopsciai nukenksminkite laboratorija ir visg jrangg 10 %
balikliu, po to 70 % etanoliu arba izopropilo alkoholiu (arba lygiaverciu tirpalu).

Méginys gali biti uzterstas, jei jis jkeliamas | vieta, kurioje susidaro PGR amplikony. Venkite déti
méginj tose vietose, kurios gali bati uzter§tos PGR amplikonu.

EMINIY PAEMIMAS, TVARKYMAS IR LAIKYMAS

Kraujo paséliy buteliukus reikia tvarkyti pagal gamintojo rekomenduojamg procedirs.
Klinikiniai éminiai gali bati laikomi inkubatoriuje iki 12 valandy, neatsizvelgiant j tai, kad buteliukas
yra teigiamas.

¢ Kilinikinius éminius kambario temperatiroje galima laikyti iki 7 dieny.
¢ Kilinikinius éminius galima laikyti 2-8 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 1 ménes;.
¢ Kilinikinius éminius galima laikyti nuo -80 °C iki -20 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 18 ménesiy.
e Galimi ne daugiau kaip du klinikiniy éminiy uzsaldymo ir atSildymo ciklai.
PROCEDURA

Procediros pastabos

Bakterijy ar grybeliy nukleortugsties aptikimas priklauso nuo tinkamo éminio paémimo, tvarkymo,
transportavimo, laikymo ir paruoSimo. Kuriame nors i$ iy etapy nesilaikant tinkamy procedary
gali bati gauti klaidingi rezultatai. Dél netinkamai paimty, veZamy ar tvarkomy éminiy gali bati
gauti klaidingai teigiami ir klaidingai neigiami rezultatai.

Rezultatai ,Not Detected” (nenustatytas) gali bati gauti dél inhibitoriy, techninés klaidos, méginiy
sumaisymo arba infekcijos, kurig sukélé grupés neaptinkamas mikroorganizmas.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Méginiai turi bati teigiamas kraujo pasélis, kuriame yra gramneigiamy mikroorganizmy, patvirtinty
Gramo dazymo bidu.

Méginiai, eksploatacinés medziagos ir laboratorijos patalpos turi bati apsaugotos nuo aerozolio
ar tiesioginio uzterS§imo amplikonu. Laboratorijos patalpas ir paveiktg jrangg nukenksminkite

10 % balikliu, po to 70 % etanoliu arba izopropilo alkoholiu (arba lygiaverciu tirpalu).

Méginiai turi bati jdéti j ,cobas eplex BCID-GN* grupés kasete Svarioje aplinkoje, kurioje néra
amplikony.

Méginiai turéty bati apdorojami biologinés saugos spintose. Jei biologinés saugos spinta
nenaudojama, apdorojant meginius reikia dévéti apsauginj skydelj nuo pursly arba veido kauke.
Tyrimy metu daznai keiskite pirstines, kad sumazintuméte uztersimo rizika.

ISémus kasete i$ folijos maiSelio, ja reikia panaudoti per 2 valandas. Neatidarykite tyrimo kasetés
maiSelio, kol méginys nebus paruostas tyrimui.

|déjus méginj j ,cobas eplex BCID-GN* grupés kasete, méginj reikia istirti kuo greiciau, bet, jei
reikia, tai galima padaryti per 2 valandas.

Prie$ atliekant tyrimg visus uz8aldytus meéginius reikia visiSkai atSildyti ir gerai sumaisyti.

Kraujo pasélio buteliukg reikia kelis kartus apversti, kad susimaiSyty.

Palaukite mazdaug 10 sekundZiy, kol derva nusistovés.

Prie$ iStraukiant méginj, teigiamo kraujo pasélio buteliuko pertvarg reikia nuvalyti 70 % etanoliu
arba izopropilo alkoholiu (arba lygiaverciu tirpalu).

Kiekvienam méginiui perkelti ir jkelti naudokite sterilias medziagas. UZtikrinkite, kad jokia
perkélimo jtaiso dalis nesiliesty su bet kurios naudojamos perkélimo talpyklos vidumi.
Rekomenduojama naudoti negily inda, pvz., 1,5 ml mikrocentrifuginj mégintuvél].

Nedékite drégnos kasetés j ,cobas eplex” instrumentg. Jei ant tyrimo kasetés iSorinés puses yra
skyscio, naudokite mazai pdkuojancia laboratorine Sluoste (pvz., ,Kimwipes™*),

kad pasalintuméte skystj prie$ jkiSdami jg j ,cobas eplex“ sekcija.

Siam tyrimui naudotas medziagas, jskaitant reagentus, éminius ir panaudotus buteliukus,
Salinkite laikydamiesi visy taisykliy.

Nenaudokite kaseciy pakartotinai.

ISsami procedura

1.

Pon

10.

Plota, skirtg ,cobas eplex BCID-GN* grupei, nukenksminkite 10 % balikliu, po to 70 % etanoliu
arba izopropilo alkoholiu (arba lygiaverciu tirpalu).

IS rinkinio pakuotés iSimkite vieng ,cobas eplex BCID-GN® grupés kasetés maisel].

Atidarykite ,cobas eplex BCID-GN* grupés kasetés maisel.

Jrasykite prieigos ID arba ant ,cobas eplex BCID-GN* grupés kasetés uzklijuokite briksninio kodo
etikete su prieigos ID.

Kraujo pasélio buteliukg kelis kartus apverskite, kad susimaiSyty.

Palaukite mazdaug 10 sekundZiy, kol derva nusistovés.

Prie$ iStraukiant méginj, teigiamo kraujo pasélio buteliuko pertvarg nuvalykite 70 % etanoliu arba
izopropilo alkoholiu (arba lygiavergiu tirpalu).

|déjimo priemone, galinéia tiksliai jlasinti 50 pl, jsiurbkite 50 ul kraujo pasélio méginio ir jlasinkite
j .cobas eplex BCID-GN* grupés kasetés méginio jleidimo anga.

PASTABA. Prie$ jdedant ,cobas eplex” kasete, méginj i$ kraujo pasélio buteliuko
rekomenduojama perkelti j 1,5 ml mikrocentrifuginj mégintuvélj.

Nedelsdami uzdarykite méginio jleidimo angg uzsukdami dangtelj ant angos ir stipriai
paspausdami dangtelj Zemyn, kad patikimai uZsandarintuméte méginio tiekimo anga.
PASTABA. Uzdarant dangtelj gali atsirasti burbuliuky.

Nuskaitykite ,cobas eplex BCID-GN* grupés kasete su ,cobas eplex“ instrumentu pateiktu
brioksniniy kody skaitytuvu.

PASTABA. Jei nenaudojama prieigos ID brdksninio kodo etiketé, prieigos ID jveskite rankiniu
badu, naudodami ekrane pateiktg klaviatirg.

PASTABA. Briiksniniy kody skaitytuvas nuskaitys ir prieigos ID briksninj kodg (jei operatorius
ji uzdéjo ant kasetés), ir ant kasetés etiketés atspausdintg 2D bruk3ninj koda, tagiau brak3niniy

kody skaitytuvas tik vieng kartg signalizuos, kad nuskaityti abu briak3Sniniai kodai.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

11. |dékite ,cobas eplex BCID-GN* grupés kasete | bet kurig paruostg sekcijg, kurig rodo mirksintis
baltas Sviesos diodas. Tyrimas prasidés automatiSkai, kai kaseté bus jdéta j sekcijg ir bus baigta
iSankstiné patikra, kurig rodo mélyna Sviesdiodiné lemputé.

KOKYBES KONTROLE

Vidinés kontrolés medziagos

Kiekviena kaseté turi vidines kontrolés medziagas, kuriomis stebimas kiekvieno tyrimo proceso etapo
vykdymas, jskaitant ekstrakcijg, amplifikacijg ir taikiniy nustatyma.

Kiekvienoje kasetéje esancioje amplifikacijos reakcijoje yra vidiné kontrolés medziaga ir kiekvienoje
reakcijoje arba vidiné kontrolés medZiaga, arba taikinys turi generuoti signalg, virSijantj nustatytg ribine
verte, kad tyrimo rezultatas baty galiojantis. ,cobas eplex“ programiné jranga interpretuoja vidinés
kontrolés medZiagos rezultatus ir rodo juos ,cobas eplex BCID-GN* grupés ataskaitose kaip vidinés
kontrolés medziagg su rezultatais PASS (JSKAITYTAS), FAIL (NEJSKAITYTAS), N/A (NETAIKOMA) arba
INVALID (NEGALIOJANTIS). 3 lenteléje pateikiama iSsami informacija apie vidinés kontrolés medziagos
rezultaty interpretavima.

3 lentelé. Vidinés kontrolés medziagos rezultatai

Vidinés kontrolés
medziagos Paaiskinimas Veiksmas
rezultatas
Kiekvienos amplifikacijos reakcijos metu aptiktas Visi rezultatai yra rodomi
slenkstine riba virSijantis signalas. .cobas eplex BCID-GN*
PASS grupés aptikimo ataskaitoje.
(ISKAITYTAS) Tyrimas buvo baigtas ir vidinés kontrolés medziagos buvo
sekmingai istirtos, o tai reiskia, kad buvo gauti galiojantys | Tyrimas galiojantis, praneskite
rezultatai. rezultatus.
Bent vienos amplifikacijos reakcijos metu nebuvo aptiktas | Rezultatai nerodomi
slenkstine ribg virsijantis signalas. ,cobas eplex BCID-GN*
FAIL grupés aptikimo ataskaitoje.
(NEJSKAITYTAS) | Tyrimas buvo atliktas, taciau vidinés kontrolés medziagos
nebuvo aptiktos, o tai reigkia, kad rezultatai gali bt Tyrimas negalioja, pakartokite
negaliojantys. tyrimg naudodami naujg kasete.
Vidiné kontrolés medziaga kiekvienoje amplifikacijos
re'al'<cijoje' neguke[ia signgllo, vi"réijan(“:io §Ignkstj, taéiau Visi rezultatai yra rodomi
tqlklnys kl'e£<'\'/|en.01e amphﬂkacuos reakcijoje sukelia ,cobas eplex BCID-GN*
N/A signalg, virijantj slenkstj. grupés aptikimo ataskaitoje.
(NETAIKOMA) Atlikus tyr_ima', viQinéf kontrolés m.edii.ago§ rezult'leai ) Tyrimas galiojantis, praneskite
nebuvo sékmingi, taiau tai, kad kiekvienoje amplifikacijos rezultatus.
reakcijoje buvo aptiktas signalas, virSijantis taikinio
slenkstj, rodo, kad buvo gauti galiojantys rezultatai.
Apdorojimo metu jvyko klaida, dél kurios negalima Rezultatai nerodomi
analizuoti signalo duomeny. ,cobas eplex BCID-GN*
INVALID grupés aptikimo ataskaitoje.
(NEGALIOJANTIS) | Tyrimas nebuvo sékmingai uzbaigtas ir $io tyrimo
rezultatai yra negaliojantys. Taip gali nutikti dél Tyrimas negalioja, pakartokite
instrumento arba programinés jrangos klaidos. tyrimg naudodami naujg kasete.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

ISorinés kontrolés medziagos

Teigiamos ir neigiamos iSorinés kontrolés medziagos turéty bati tiriamos pagal gerg laboratorine praktika,
laikantis atitinkamos akredituojancios organizacijos reikalavimy ir naudotojo laboratorijoje taikomy standartiniy
kokybés kontrolés procedury. Kraujo pasélio terpé gali buti naudojama kaip neigiama kontrolés medziaga.
Kaip iSoriné teigiama kontrolés medZziaga gali bati naudojami anksc€iau apibldinti teigiami méginiai arba
kraujo pasélio terpé su gerai apibudintais mikroorganizmais. ISorinés kontrolés medziagos gali bati
tiriamos laikantis laboratorijos protokoly ir akreditavimo organizacijy, jeigu taikoma, reikalavimy.

REZULTATAI
4 lentelé. ,,cobas eplex BCID-GN“ grupés aptikimo ataskaitos rezultaty interpretavimas
Taikinio R .
rezultatas Paaiskinimas Veiksmas
Tyrimas buvo sékmingai uzbaigtas, taikinys Visi rezultatai yra rodomi ,cobas eplex
-Detected” generavo signalg, virSijantj nustatytg slenkstj, BCID-GN* grupés aptikimo ataskaitoje.
(nustatytas) o vidiné kontrolés medziaga buvo jvertinta kaip
PASS (JSKAITYTA). Tyrimas galiojantis, praneskite rezultatus.
Tyrimas buvo sékmingai uzbaigtas, taikinys Visi rezultatai yra rodomi ,cobas eplex
»,Not Detected* | negeneravo signalo, virsijancio nustatytg slenkst;, BCID-GN* grupés aptikimo ataskaitoje.
(nenustatytas) | o vidiné kontrolés medziaga buvo jvertinta kaip
PASS (JSKAITYTA). Tyrimas galiojantis, praneskite rezultatus.

Visi rezultatai yra rodomi
~cobas eplex BCID-GN" grupés aptikimo
ataskaitoje.

Tyrimas buvo atliktas sékmingai, o su antibiotiky
SNIA® atsparumo geno taikiniu susijes mikroorganizmas
(netaikoma) | nebuvo aptiktas (atsparumo Zymeny
mikroorganizmy sasajas zr. 7 lenteléje). . L .
Tyrimas galiojantis, praneskite rezultatus.
Rezultatai nerodomi ,cobas eplex
BCID-GN* grupés aptikimo ataskaitoje.

Tyrimas nebuvo sékmingai uzbaigtas ir Sio tyrimo
rezultatai yra negaliojantys. Taip gali nutikti dél
instrumento arba programinés jrangos klaidos.

»nvalid®
(negaliojantis)

Tyrimas negalioja, pakartokite tyrima.

Genties ir grupés tyrimo rezultaty interpretavimas

Nors daugelis ,cobas eplex BCID-GN* grupés rezultaty yra pagrjsti vienu tyrimu, ,cobas eplex
BCID-GN* grupéje naudojami du tyrimai Proteus ir Serratia rezultatams nustatyti.

.cobas eplex BCID-GN* Proteus rezultatas yra pagrjstas dviem tyrimais: konkreCiu Proteus mirabilis
rasies tyrimu bei placiu Proteus tyrimu. Platus Proteus tyrimas aptinka Proteus mirabilis, taiau pagrindiné
jo paskirtis — nustatyti ne mirabilis Proteus rusis. Zr. 5 lentele, kurioje pateikti i§samis Proteus taikiniy
aptikimo algoritmai.

5 lentelé. Proteus taikiniy rezultatai ,,cobas eplex BCID-GN* grupés aptikimo ataskaitoje

Proteus Proteus Proteus mirabilis =
. . Aprasymas
rezultatas tyrimas tyrimas
,Not Detected” - - - .
(nenustatytas) Neigiamas Neigiamas Proteus rasiy neaptikta
,Detected Teigiamas Teigiamas Aptikta Proteus mirabilis
(nustatytas)
,Detected” - - . o
(nustatytas) Teigiamas Neigiamas Aptikta nepatikslinta Proteus
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

.cobas eplex BCID-GN* Serratia rezultatas yra pagrjstas dviem tyrimais: konkre&iu Serratia marcescens
raSies tyrimu bei placiu Serratia tyrimu. Platus Serratia tyrimas aptinka Serratia marcescens, ta€iau
pagrindiné jo paskirtis — nustatyti ne marcescens Serratia rusis. Zr. 6 lentele, kurioje pateikti i§samis
Serratia taikiniy aptikimo algoritmai.

6 lentelé. Serratia taikiniy rezultatai ,,cobas eplex BCID-GN*“ grupés aptikimo ataskaitoje

, Serratia
, Serratia .
Serratia rezultatas . marcescens Aprasymas
tyrimas .
tyrimas
.Not Detected” (nenustatytas) Neigiamas Neigiamas Serratia rasiy neaptikta
.Detected” (nustatytas) Teigiamas Teigiamas Aptikta Serratia marcescens
.Detected” (nustatytas) Teigiamas Neigiamas Aptikta nepatikslinta Serratia

Atsparumo zymeny tyrimo rezultaty interpretavimas

Atsparumo Zymeny tyrimo rezultatai pateikiami tik tada, kai to paties méginio susijusio mikroorganizmo
tyrimas yra teigiamas. Zr. 7 lentele, kurioje nurodyti mikroorganizmai, konkregiai susije su $e$iais atsparumo
Zymenimis, esanciais ,cobas eplex BCID-GN* grupéje (lenteléje pazymeéti X). Jei neaptinkamas susijes
mikro-organizmas i$ 7 lentelés, atsparumo Zymuo nurodomas kaip ,N/A“ (netaikoma) (daugiau
informacijos Zr. 4 lenteléje).

7 lentelé. Atsparumo zymeny ir mikroorganizmy sasajos

. . Atsparumo Zymuo (-enys)
Mikroorganizmas
CTX-M IMP KPC NDM OXA VIM
Acinetobacter baumannii X X X X X X
Bacteroides fragilis
Citrobacter X X X X X X
Cronobacter sakazakii X
Enterobacter cloacae kompleksas X X X X X X
Enterobacter (ne cloacae kompleksas) X X X X X X
Escherichia coli X X X X X X
Fusobacterium necrophorum
Fusobacterium nucleatum
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca X X X X X X
Klebsiella pneumoniae grupé X X X X X X
Morganella morganii X X X X X X
Neisseria meningitidis
Proteus X X X X X X
Proteus mirabilis X X X X X X
Pseudomonas aeruginosa X X X X X X
Salmonella X X X X X X
Serratia X X X X X X
Serratia marcescens X X X X X X
Stenotrophomonas maltophilia X
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Visapusisko tyrimo rezultatai

.cobas eplex BCID-GN* grupés pangramteigiamo tyrimo rezultatas rodo, kad yra vienas arba keli i$ Siy
gramteigiamy mikroorganizmy: Enterococcus, Bacillus cereus grupés, Bacillus subtilis grupés,
Staphylococcus ir (arba) Streptococcus, kaip nurodyta 8 lenteléje.

8 lentelé. Visy gramteigiamy mikroorganizmy taikiniy rezultatai ,,cobas eplex BCID-GN*“
grupés aptikimo ataskaitoje

Pangramteigiamas .
Aprasymas
rezultatas
.Not Detected” - . . .
(nenustatytas) Nurodyty gramteigiamy mikroorganizmy neaptikta.
“ Aptiktas vienas arba keli Siy gramteigiamy mikroorganizmy: Enterococcus,
,Detected ) . ; » . .
Bacillus cereus grupés, Bacillus subtilis grupés, Staphylococcus ir (arba)
(nustatytas) . o . oo ; .
Streptococcus. Rekomenduojama atlikti papildomus patikslinamuosius tyrimus.

~.cobas eplex BCID-GN* grupés ,Pan Candida“ tyrimo rezultatas rodo, kad yra viena arba kelios i$ Siy
Candida rusiy: Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei ir (arba) Candida parapsilosis,
kaip nurodyta 9 lenteléje.

9 lentelé. Visy Candida taikiniy rezultatai ,,cobas eplex BCID-GN* grupés aptikimo ataskaitoje

»Pan Candida‘“ Apradvmas
rezultatas e
‘i':g;l?settaetstgg) Neaptikta jokiy konkreciy Candida rasiy.
Detected® Aptiktas vienas arba keli i§ Siy Candida mikroorganizmy: Candida albicans,
(Eustat tas) Candida glabrata, Candida krusei ir (arba) Candida parapsilosis. Rekomenduojama
Y atlikti papildomus identifikavimo tyrimus.

TYRIMY ATASKAITOS

.cobas eplex“ sistemoje galimos kelios skirtingos ataskaitos. Rezultatai pateikiami atspausdinti, juos
galima perziaréti elektroniniu bidu arba eksportuoti papildomai analizei atlikti. Ataskaitose galima
panaudoti konkreciai paskyrai bldingg informacijg, pvz., adresa, logotipg ir jstaigai bldingg iSnasa
kiekvienoje ataskaitoje. Daugiau informacijos apie ,cobas eplex“ ataskaitas rasite ,cobas eplex*
operatoriaus vadove.

Aptikimo ataskaita

.cobas eplex BCID-GN* grupés aptikimo ataskaitoje pateikiami kiekvieno atskiro ,cobas eplex®
sistemoje istirto méginio rezultatai. Skiltyje ,Summary” (suvestiné) nurodomas bendras tyrimo rezultatas ir
iSvardijami visi tame méginyje aptikti taikiniai. Skiltyje ,Results” (rezultatai) pateikiamas visy grupés
taikiniy sarasas ir kiekvieno i$ jy individualus rezultatas. Rezultatai pateikiami kaip ,Detected”
(nustatytas), ,Not Detected” (nenustatytas), ,N/A“ (netaikoma) (jei aptiktas atsparumo genas, bet neaptiktas
susijes mikroorganizmas) arba ,Invalid“ (negaliojantis) (rodomas kaip raudonas x); vidinés

kontrolés medZiagos rezultatai pateikiami kaip PASS (JSKAITYTAS), FAIL (NEJSKAITYTAS),

INVALID (NEGALIOJANTIS) arba N/A (NETAIKOMA).
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

ISorinés kontrolés medziagos ataskaita

,cobas eplex BCID-GN* grupés iSorinés kontrolés ataskaita generuojama iSorinei kontrolés medziagai,
kuri buvo i§ anksto apibréZta ,cobas eplex BCID-GN* grupés programinéje jrangoje. Daugiau
informacijos apie iSoriniy kontrolés medziagy nustatymg ,cobas eplex“ sistema rasite ,cobas eplex*”
operatoriaus vadove.

Skiltyje ,Summary” (suvestiné) nurodomas bendras tyrimo rezultatas (PASS (JSKAITYTAS) arba FAIL
(NEJSKAITYTAS)) ir iSvardijami visi toje iSorinéje kontrolés medziagoje aptikti taikiniai. Skiltyje ,Results"
(rezultatai) pateikiamas visy grupés taikiniy sgrasas ir kiekvieno i$ jy rezultatas, tikétinas rezultatas ir
PASS / FAIL (JSKAITYTAS / NEJSKAITYTAS) busena. Rezultatai pateikiami kaip ,Detected” (nustatytas),
,Not Detected” (nenustatytas), ,N/A* (netaikoma) (jei aptiktas atsparumo genas, bet neaptiktas susijes
mikroorganizmas) arba ,Invalid“ (negaliojantis) (rodomas kaip raudonas X). Apie taikinj praneSama kaip
PASS (JSKAITYTAS), jei faktinis rezultatas atitinka numatoma rezultatg (kaip apibréZta tai kontroles
medziagai); apie taikinj praneSama kaip FAIL (NE|SKAITYTAS), jei faktinis rezultatas neatitinka numatyto
rezultato. Jei faktinis kiekvieno taikinio rezultatas atitinka numatytg rezultata (visi taikiniai nurodyti kaip
PASS (JSKAITYTI)), bendras iSorinés kontrolés medziagos rezultatas skiltyje ,Summary“ (suvestiné)
nurodomas kaip PASS (JSKAITYTAS). Jei kurio nors taikinio faktinis rezultatas neatitinka numatyto
rezultato, bendras iSorinés kontrolés medziagos rezultatas skiltyje ,Summary“ (suvestiné) nurodomas
FAIL (NEJSKAITYTAS).

Suvestiné ataskaita

Suvestiné ataskaita leidzia operatoriui naudoti paieSkos kriterijus, kad sukurty pritaikytas ataskaitas
pagal nurodytus taikinius, datas, daty intervala, méginj, iSorinés kontrolés medziaga, tyrimy sekcijg arba
operatoriy. Daugiau informacijos apie suvestiniy ataskaity kdrimg rasite ,cobas eplex” operatoriaus
vadove.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Skirta naudoti tik pagal recepts.

Sis tyrimas yra kokybinis ir juo nenustatoma kiekybiné verté.

Sio gaminio negalima naudoti su kraujo paséliy terpémis, kuriy sudétyje yra anglies.

Sj gaminj galima naudoti tik su ,GenMark cobas eplex* instrumentu.

Tyrimo veiksmingumas buvo jvertintas tik tiriant Zmoniy éminius.

Sis tyrimas nebuvo validuotas tirti éminius, i§skyrus teigiamus kraujo pasélius, kuriuose

mikroorganizmo buvimas patvirtintas Gramo dazymo badu.

e ,BDBACTEC™ Lytic Anaerobic* tipo buteliukuose pastebétas sumazéjes kai kuriy taikiniy
jautrumas (zr. Méginiy matricos ekvivalentiSkumo (buteliuky vertinimo) tyrimas, 113 lentelé).

e Bakterijy ir grybeliy nukleino rag&¢iy gali bati kraujo pasélio terpéje nepriklausomai nuo jy
gyvybingumo. Tyrimo taikinio aptikimas negarantuoja, kad atitinkamos bakterijos ar grybeliai
yra infekciniai arba klinikiniy simptomy sukeéléjai.

e Galima klaidingai neigiamy ver¢iy rizika dél tyrimo bakterijy ar grybeliy taikiniy sekos varianty.

 Sio tyrimo rezultatai turi bati siejami su klinikine anamneze, epidemiologiniais duomenimis ir kitais
duomenimis, kuriuos turi pacientg vertinantis gydytojas.

e Bakterijy ar grybeliy nukleortugsties aptikimas priklauso nuo tinkamo éminio paémimo, tvarkymo,

transportavimo, laikymo ir paruo$imo. Kuriame nors i$ Siy etapy nesilaikant tinkamy procediry

gali bati gauti klaidingi rezultatai. Dél netinkamai paimty, veZzamy ar tvarkomy éminiy gali bati

gauti klaidingai teigiami ir klaidingai neigiami rezultatai.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

o Jei ,cobas eplex BCID-GN* grupés tyrimo rezultatas yra ,No Targets Detected” (taikiniy
neaptikta), tai neatmeta bakterinés ar grybelinés infekcijos tikimybés. Eminyje, kurio rezultatas
yra ,No Targets Detected” (taikiniy neaptikta), gali biti mikroorganizmas, kuriam néra skirta
,cobas eplex BCID-GN* grupé.

o Nenustatyti rezultatai gali bGti gauti dél inhibitoriy, techninés klaidos, méginiy sumaiSymo arba
infekcijos, kurig sukélé grupés neaptinkamas mikroorganizmas.

e Tyrimo rezultatams jtakos gali turéti tuo pat metu taikomas antimikrobinis gydymas arba toks
bakterijy ar grybeliy kiekis éminyje, kuris yra mazesnis uz tyrimo aptikimo riba.

e MiSriuose paséliuose ,cobas eplex BCID-GN® grupé gali nenustatyti visy éminyje esanciy
mikroorganizmy priklausomai nuo kiekvieno esamo taikinio koncentracijos.

e ,cobas eplex BCID-GN* grupés rezultatai neturéty bati naudojami kaip vienintelis pagrindas
diagnozei nustatyti, gydymui ar kitiems su pacientu susijusiems sprendimams priimti.

e BCID-GN ,Pan Candida“ ir ,Pan Gram-Positive® tyrimai yra skirti Candida ir gramteigiamiems
mikroorganizmams misriuose kraujo paséliuose aptikti, kai Sie mikroorganizmai gali bati
Sioms analitéms, kurj greic¢iausiai lémé Candida spp. arba gramteigiamy mikroorganizmy
buvimas miSriuose paséliuose, kuriy koncentracijos yra mazesnés uz atitinkamas ,Pan Candida“
ir ,Pan Gram-Positive” taikiniy aptikimo ribas.

e |vertintas tik Siame pakuotés lapelyje iSvardyty trukdanciy medziagy poveikis. Dél kity medziagy,
nei aprasyta skyriuje , Trukdancios medziagos®, sukelty trukdziy gali bati gauti klaidingi rezultatai.

e Enterococcus saccharolyticus, Serratia odorifera ir Streptococcus thoraltensis atveju 100 % aptikimo
nebuvo stebéta, esant numatytai buteliuko teigiamo rezultato koncentracijai. Gali bati pastebétas
sumazéjes $iy rasiy jautrumas. Zr. 65 lentele ,,Analitinis reaktyvumas (jtraukiamumas)“ ir
skyrius ,,Numatomas (in silico) reaktyvumas*, kuriame pateikiama papildomos informacijos.

e Gali pasitaikyti klaidingai neigiamy rezultaty, jei méginiuose yra Fusobacterium necrophorum,
nes F. necrophorum aptikimo riba gali bati artima koncentracijai, stebimai esant teigiamai buteliuko
koncentracijai. Daugiau informacijos rasite 64 lenteléje ,,Aptikimo ribos (LoD) tyrimas*.

e Staphylococcus simulans nereagavo esant 1 x 108 KSV/ml koncentracijai, todél jo gali bati
negalima aptikti naudojant ,cobas eplex BCID-GN* grupe.

o Nustatyta, kad Shigella kryzmiSkai reaguoja su Escherichia coli tyrimu.

e  Fusobacterium periodonticum, canifelinum ir simiae kryzmiskai reaguoja su Fusobacterium
nucleatum tyrimu.

o Nustatyta, kad Acinetobacter anitratus kryZzmiskai reaguoja su Acinetobacter baumannii tyrimu,
esant >1 x 10* KSV/ml koncentracijai.

o Nustatyta, kad Enterobacter cowanii kryzmiSkai reaguoja su Enterobacter cloacae komplekso
tyrimu, esant >1 x 108 KSV/ml koncentracijai.

o Nustatyta, kad Escherichia hermanii kryzmiSkai reaguoja su Enterobacter (ne cloacae
komplekso) tyrimu, kai koncentracija yra >1 x 108 KSV/ml, ir su Serratia tyrimu, kai koncentracija
yra >1 x 107 KSV/ml.

e | BCID-GN grupe jtraukti genciy ir grupés lygmens tyrimai yra skirti placiam rasiy spektrui
aptikti, taCiau nebdtinai aptiks visas genties ar grupés rusis. Apie rusis, aptiktas Siais tyrimais,
zr. 65 lentele ,,Analitinis reaktyvumas (jtraukiamumas)“ ir Sio pakuotés lapelio skyriy
Numatomas (in silico) reaktyvumas.

e Atliekant genties lygio tyrimus, nenustatytas taikinys gali bati uzmaskuotas gretutinés infekcijos
atveju. Pavyzdziui, jei tame paCiame méginyje, kuriame yra Serratia marcescens, yra nenustatyta
Serratia raSis, néra galimybés nustatyti, kad yra nenustatyta Serratia rasis.

e BLAST paieskos, skirtos in silico analizei, buvo atliktos 2018 m. kovo mén. Todél po 2018 m.
kovo mén. j ,GenBank" jkelti nauji geny variantai nebuvo vertinami.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

TIKETINOS VERTES

Buvo atliktas perspektyvus, daugiacentris klinikinis tyrimas, kurio tikslas — jvertinti klinikinj ,cobas eplex

BCID-GN* grupés veiksminguma teigiamy kraujo paséliy méginiuose. 18 viso 7 klinikiniy tyrimy

centruose dviem etapais i$ jvairaus amziaus ir lyties pacienty buvo perspektyviai paimti 349 méginiai.
Pirmajame etape nuo 2014 m. birZelio mén. iki 2016 m. liepos mén. perspektyviai buvo paimti ir uzsaldyti
182 méginiai; 2018 m. birzelio-liepos mén. perspektyviai buvo paimti 167 méginiai, kurie buvo tiriami

Sviezi (niekada nebuvo uzsaldyti). Toliau pateiktose 10 ir 11 lentelése apibendrintos tikétinos atskiry
anali¢iy vertés pagal amziaus grupes ir tyrimo centrus, remiantis ,cobas eplex BCID-GN*“ grupés

perspektyviniy méginiy rezultatais.

10 lentelé. Tikétina verté pagal amziaus grupes (perspektyviniai méginiai)

ar\rlllisigzs Am3ius <1 Amzius Amzius Amzius Amzius Am3ius 85+

Taikinys grupés (N=7) =y [ S i (N = 33)

- %) (N=10) (N = 50) (N =124) (N = 125) n (%)
(Nn (,/3;‘)‘9) n( n (%) n (%) n (%) n (%)

Acinetobacter baumannii 4(1,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(2,0) 2 (1,6) 1(0,8) 0 (0,0)
Bacteroides fragilis 11(3,2) 0(0,0) 0(0,0) 2 (4,0) 4(3,2) 2 (1,6) 3(9,1)
Citrobacter 8(2,3) 0(0,0) 0(0,0) 2 (4,0) 1(0,8) 2(1,6) 3(9,1)
Cronobacter sakazakii 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Enterobacter (ne cloacae kompleksas) 9(2,6) 0(0,0) 1(10,0) 2 (4,0) 5 (4,0) 1(0,8) 0(0,0)
Enterobacter cloacae kompleksas 23 (6,6) 3(42,9) 1(10,0) 6 (12,0) 5 (4,0) 8 (6,4) 0(0,0)

Escherichia coli 132 (37,8) 2 (28,6) 2(20,0) 16 (32,0) 41 (33,1) 55 (44,0) 16 (48,5)
Fusobacterium necrophorum 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Fusobacterium nucleatum 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Haemophilus influenzae 7 (2,0) 0(0,0) 0(0,0) 3(6,0) 1(0,8) 1(0,8) 2(6,1)
Klebsiella oxytoca 12 (3,4) 0 (0,0) 0 (0,0) 3(6,0) 8 (6,5) 1(0,8) 0 (0,0)
Klebsiella pneumoniae grupé 59 (16,9) 1(14,3) 1(10,0) 10 (20,0) 26 (21,0) 17 (13,6) 4(12,1)
Morganella morganii 3(0,9) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2 (1,6) 1(0,8) 0(0,0)
Neisseria meningitidis 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Proteus 22 (6,3) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 6 (4,8) 13 (10,4) 3(9,1)
Proteus mirabilis 22 (6,3) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 6 (4,8) 13 (10,4) 3(9,1)
Pseudomonas aeruginosa 28 (8,0) 0(0,0) 2 (20,0) 3(6,0) 12 (9,7) 10 (8,0) 1(3,0)
Salmonella 2(0,6) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,8) 1(0,8) 0 (0,0)
Serratia 10 (2,9) 0(0,0) 1(10,0) 0(0,0) 5 (4,0) 4(3,2) 0(0,0)
Serratia marcescens 9 (2,6) 0(0,0) 1(10,0) 0(0,0) 4(3,2) 4(3,2) 0(0,0)
Stenotrophomonas maltophilia 3(0,9) 0(0,0) 0(0,0) 3(6,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
,Pan Candida“ 2(0,6) 1(14,3) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,8) 0 (0,0) 0 (0,0)
Pangramteigiamas 24 (6,9) 1(14,3) 2(20,0) 5(10,0) 7 (5,6) 7 (5,6) 2(6,1)
CTX-M 24 (6,9) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (4,0) 7 (5,6) 12 (9,6) 3(9,1)
IMP 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
KPC 3(0,9) 0(0,0) 0(0,0) 1(2,0) 1(0,8) 1(0,8) 0(0,0)
NDM 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
OXA 1(0,3) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(0,8) 0 (0,0) 0 (0,0)
VIM 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

11 lentelé. Tikétina verté pagal paémimo tyrimo centra (perspektyviniai méginiai)

t)Xiirsnio 1tyrimo | 2tyrimo | 3tyrimo | 4tyrimo | 5tyrimo | 6tyrimo | 7 tyrimo

Taikinys - centras centras centras centras centras centras centras

(N = 349) (N =088) (N =°23) (N =098) (N =058) (N =°46) (N =028) (N = 8)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Acinetobacter baumannii 4(1,1) 3(3,4) 0 (0,0) 1(1,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Bacteroides fragilis 11(3,2) 2(2,3) 3(13,0) 3(3,1) 2 (3,4) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0)
Citrobacter 8(2,3) 2(2,3) 0(0,0) 3(3,1) 1(1,7) 1(2,2) 1(3,6) 0(0,0)
Cronobacter sakazakii 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Enterobacter (ne cloacae kompleksas) 9(2,6) 2(2,3) 0(0,0) 4(4,1) 0 (0,0) 1(2,2) 2(7,1) 0(0,0)
Enterobacter cloacae kompleksas 23 (6,6) 3(34) 1(4,3) 10 (10,2) 1(1,7) 6 (13,0) 2(7,1) 0(0,0)
Escherichia coli 132(37,8) | 30(34,1) | 8(34,8) 37(37,8) | 25(43,1) | 17(37,0) | 12(42,9) | 3(37,5)
Fusobacterium necrophorum 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Fusobacterium nucleatum 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Haemophilus influenzae 7 (2,0) 1(1,1) 0(0,0) 2(2,0) 2(3,4) 1(2,2) 1(3,6) 0(0,0)
Klebsiella oxytoca 12 (3,4) 5(5,7) 0 (0,0) 3(3,1) 1(1,7) 2 (4,3) 1(3,6) 0(0,0)
Klebsiella pneumoniae grupé 59 (16,9) | 17 (19,3) | 3(13,0) | 20(20,4) 5 (8,6) 7 (15,2) 4 (14,3) 3(37,5)
Morganella morganii 3(0,9) 0(0,0) 1(4,3) 2(2,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Neisseria meningitidis 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Proteus 22 (6,3) 9 (10,2) 0 (0,0) 5(5,1) 5 (8,6) 2 (4,3) 1(3,6) 0(0,0)
Proteus mirabilis 22 (6,3) 9(10,2) 0(0,0) 5 (5,1) 5 (8,6) 2 (4,3) 1(3,6) 0(0,0)
Pseudomonas aeruginosa 28 (8,0) 5(5,7) 2(8,7) 10 (10,2) 8(13,8) 2 (4,3) 1(3,6) 0(0,0)
Salmonella 2(0,6) 1(1,1) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0)
Serratia 10 (2,9) 1(1,1) 2(8,7) 1(1,0) 3(5,2) 3(6,5) 0(0,0) 0(0,0)
Serratia marcescens 9 (2,6) 1(1,1) 2(8,7) 1(1,0) 3(5,2) 2 (4,3) 0(0,0) 0(0,0)
Stenotrophomonas maltophilia 3(0,9) 1(1,1) 0(0,0) 0(0,0) 1(1,7) 0 (0,0) 1(3,6) 0(0,0)
,Pan Candida“ 2(0,6) 0(0,0) 0 (0,0) 1(1,0) 0(0,0) 0 (0,0) 1(3,6) 0(0,0)
Pangramteigiamas 24 (6,9) 15 (17,0) 1(4,3) 5(5,1) 1(1,7) 0 (0,0) 2(7,1) 0(0,0)
CTX-M 24 (6,9) 9(10,2) 1(4,3) 3(3,1) 4 (6,9) 5(10,9) 2(7,1) 0(0,0)
IMP 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
KPC 3(0,9) 1(1,1) 0 (0,0) 1(1,0) 1(1,7) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
NDM 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
OXA 1(0,3) 1(1,1) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
VIM 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS
KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

Méginiai, kuriy galutinis, galiojantis ,cobas eplex BCID-GN* grupés tyrimo rezultatas ir galiojantis
lyginamojo tyrimo rezultatas, buvo vertinami ir jtraukti j demografiniy duomeny, tikétiny verciy (teigiamy

rezultaty daznio) ir veiksmingumo charakteristiky santraukas ir analizes. Vertinti galima 167

perspektyviniy SvieZiy ir 182 perspektyviniy uzSaldyty méginiy, taip pat 577 retrospektyviniy méginiy ir

777 iSgalvotus méginius.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Lyginamasis metodas

.cobas eplex BCID-GN" grupés veiksmingumas buvo lyginamas su standartinémis kraujo paséliy izoliaty
nustatymo laboratorinémis procediromis, jskaitant jprastus ir automatinius nustatymo metodus, MALDI-
TOF IVD, mikrobiologinius ir biocheminius metodus. Standartinémis laboratorinémis procediiromis
nustatyty Acinetobacter baumannii ar Candida parapsilosis méginiy identifikavimas buvo patvirtintas
naudojant analitiSkai validuotus PGR tyrimus, po kuriy buvo atliktas dvikryptis sekoskaitos nustatymas.
Atliekant atsparumo antibiotikams geny tyrimg, ,cobas eplex BCID-GN* grupés tyrimas buvo lyginamas
su analitiSskai validuotais kPGR amplifikacijos tyrimais, po kuriy buvo atliekama dvikrypté sekoskaita
méginiuose su susijusiu mikroorganizmu, nustatytu pasélyje (susije mikroorganizmai yra pateikti 7
lenteléje).

Lyginamojo (-yjy) metodo (-y) rezultatai buvo naudojami nustatant kiekvieno taikinio mikroorganizmo
aptikimo / neaptikimo statusg ,cobas eplex BCID-GN* grupés tyrimu. Kiekvieno taikinio lyginamieji
metodai yra apibendrinti 12 lenteléje.

12 lentelé. Lyginamasis (-ieji) metodas (-ai) pagal ,,cobas eplex BCID-GN“ grupés taikinj

Taikinys Lyginamasis metodas

Standartinés laboratorinés mikroorganizmy ID procediros. PGR /
Acinetobacter baumannii sekoskaita, siekiant patvirtinti Acinetobacter baumannii arba kitas
Acinetobacter risis, nejtrauktas j Sig grupe.

Bacteroides fragilis

Citrobacter

Cronobacter sakazakii

Enterobacter cloacae kompleksas

Enterobacter (ne cloacae kompleksas)

Escherichia coli

Fusobacterium necrophorum

Fusobacterium nucleatum

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae grupé Standartinés laboratorinés mikroorganizmy ID proceddros.

Morganella morganii

Neisseria meningitidis

Proteus

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Salmonella

Serratia

Serratia marcescens

Stenotrophomonas maltophilia

Pangramteigiamas

Standartinés laboratorinés mikroorganizmy ID procediros. PGR /
.Pan Candida“ sekoskaita, siekiant patvirtinti C. parapsilosis arba nustatyti
C. metapsilosis, C. orthopsilosis.

Méginiy, kuriuose yra lyginamuoju metodu nustatytas susijes
CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA, VIM mikroorganizmas, kPGR / sekoskaita. Mikroorganizmy sgsajos
pateiktos 7 lenteléje.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Klinikiniy méginiy demografiniai duomenys

Buvo vertinamas perspektyviai ir retrospektyviai paimty teigiamy kraujo pasélio méginiy klinikinis
veiksmingumas. Perspektyviniai méginiai buvo paimti 7 klinikiniy tyrimy centruose 2 etapais. Nuo 2014 m.
birzelio meén. iki 2016 m. liepos mén. perspektyviai buvo paimti ir uzSaldyti 183 meginiai; 2018 m. birZelio-
liepos meén. perspektyviai buvo paimtas 171 méginys, kuris buvo tiriamas Sviezias (niekada nebuvo
uzSaldytas); per du etapus i$ viso buvo paimti 354 méginiai. Vienas i$ Siy méginiy buvo pasalintas dél to,
kad mikroorganizmai buvo nustatyti nepriimtinais metodais. 18 353 perspektyviai paimty, tinkamy tyrimui
méginiy, 349 buvo tinkami vertinti. Méginiai su galutiniais, galiojanciais ,cobas eplex BCID-GN* grupés
rezultatais ir galiojanCiais lyginamaisiais rezultatais buvo jvertinami. Keturi méginiai buvo nevertinami, nes
jiems nebuvo gauti galutiniai, galiojantys ,cobas eplex BCID-GN* grupés rezultatai, todél jie nebuvo
jtraukti j veiksmingumo vertinima. Perspektyviai paimty méginiy demografiniai duomenys yra pateikti 13
lenteléje. Siame tyrime dalyvavo jvairios demografinés sudéties tiriamieji, kurie atstovauja numatytai
pacienty populiacijai.

Siekiant papildyti perspektyviai paimty mazo paplitimo taikiniy teigiamy rezultaty skaiciy, 578 méginiai
buvo paimti retrospektyviai ir 577 meéginiai buvo tinkami vertinti. Vienas méginys buvo nevertinamas,
nes jam nebuvo gautas galutinis, galiojantis ,cobas eplex BCID-GN* grupés rezultatas, todél jis nebuvo
jtrauktas j veiksmingumo vertinimg. Retrospektyviai paimty méginiy demografiniai duomenys yra pateikti 14
lenteléje.

13 lentelé. Klinikiniy méginiy demografiniai duomenys pagal paémimo tyrimo centrg
(perspektyvinis paémimas)

Visi tyrimo 1 tyrimo 2 tyrimo 3 tyrimo 4 tyrimo 5 tyrimo 6 tyrimo 7 tyrimo
centrai centras centras centras centras centras centras centras
N =349 N =288 N=23 N =98 N =58 N =46 N=28 N=8
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Lytis
Vyrai 168 (48,1) 37 (42,0) 12 (52,2) 52 (53,1) 28 (48,3) 21 (45,7) 13 (46,4) 5 (62,5)
Moterys 181 (51,9) 51 (58,0) 11 (47,8) 46 (46,9) 30 (51,7) 25 (54,3) 15 (53,6) 3(37,5)
Amzius
<1m. 7(2,0) 2(2,3) 0(0,0) 4(4,1) 0(0,0) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0)
1-17 mety 10 (2,9) 4 (4,5) 1(4,3) 3(3,1) 1(1,7) 1(2,2) 0(0,0) 0(0,0)
18-44 mety 50 (14,3) 10 (11,4) 3(13,0) 20 (20,4) 3(5,2) 8(17,4) 6(21,4) 0(0,0)
45-64 mety 124 (35,5) 35 (39,8) 9(39,1) 28 (28,6) 21 (36,2) 14 (30,4) 13 (46,4) 4 (50,0)
65-84 mety 125 (35,8) 29 (33,0) 8(34,8) 35(35,7) 25 (43,1) 17 (37,0) 7 (25,0) 4 (50,0)
85+ mety 33(9,5) 8(9,1) 2(8,7) 8(8,2) 8(13,8) 5(10,9) 2(7,1) 0(0,0)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

14 lentelé. Klinikiniy méginiy demografiniai duomenys pagal paémimo tyrimo centra

(retrospektyvinis paémimas)

Visi tyrimo 1 tyrimo 2 tyrimo 3 tyrimo 4 tyrimo 5 tyrimo 6 tyrimo 7 tyrimo 8 tyrimo 9 tyrimo 10 tyrimo
centrai centras centras centras centras centras centras centras centras centras centras
N =577 N=78 N=73 N =31 N =93 N=1 N =280 N =67 N =48 N =29 N=77
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Lytis
Vyrai 307 (53,2) 36 (46,2) | 41 (56,2) 15 (48,4) 49 (52,7) 0(0,0) 47 (58,8) | 38(56,7) | 29 (60,4) 19 (65,5) 33 (42,9)
Moterys 270 (46,8) 42 (53,8) | 32(43,8) 16 (51,6) 44 (47,3) 1(100) 33(41,3) | 29 (43,3) 19 (39,6) 10 (34,5) 44 (57,1)
Amzius
<1m. 9(1,6) 1(1,3) 0(0,0) 0(0,0) 3(3,2) 0(0,0) 2(2,5) 0(0,0) 1(2,1) 0(0,0) 2(2,6)
1-17 mety 20 (3,5) 1(1,3) 0(0,0) 1(3,2) 8(8,6) 0(0,0) 6 (7,5) 0(0,0) 0(0,0) 1(3,4) 3(3,9)
18-44 mety 78 (13,5) 13 (16,7) 7(9,6) 2 (6,5) 10 (10,8) 1(100) 15 (18,8) 8(11,9) 8(16,7) 6 (20,7) 8(10,4)
45-64 mety 193 (33,4) 27 (34,6) 18 (24,7) 13 (41,9) 27 (29,0) 0(0,0) 32 (40,0) | 27 (40,3) 16 (33,3) 9 (31,0) 24 (31,2)
65-84 mety 226 (39,2) 29 (37,2) | 40 (54,8) 11 (35,5) 40 (43,0) 0(0,0) 20 (25,0) | 24 (35,8) | 21(43,8) 11 (37,9) 30 (39,0)
85+ mety 49 (8,5) 7(9,0) 8(11,0) 4(12,9) 5(5,4) 0(0,0) 5(6,3) 6(9,0) 2(4,2) 2(6,9) 10 (13,0)
NezZinoma 2(0,3) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 2(3,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)

Klinikinis veiksmingumas

Jautrumas arba teigiamas procentinis atitikimas (PPA) buvo apskaiciuotas dalijant tikrai teigiamy (TP)
rezultaty skai€iy i§ TP ir klaidingai neigiamy (FN) rezultaty sumos, o specifiSkumas arba neigiamas
procentinis atitikimas (NPA) buvo apskaiciuotas dalijant tikrai neigiamy (TN) rezultaty skai€iy i TN

ir klaidingai teigiamy (FP) rezultaty sumos. TP rezultatas apibréziamas kaip méginys, kurio nustatytas
.cobas eplex BCID-GN* grupés rezultatas sutapo su aptiktu lyginamojo metodo rezultatu, o TN rezultatas
buvo toks, kai neigiamas ,cobas eplex BCID-GN* grupés rezultatas sutapo su neigiamu lyginamojo
metodo rezultatu. Taip pat buvo apskaiciuotas dvipusis 95 % pasikliautinasis intervalas.

IS viso 349 perspektyviai paimty meéginiy (167 tirty Svieziy ir 182 tirty po ankstesnio uzSaldymo)

ir 577 retrospektyviai paimti méginiai i§ kraujo paséliy buteliuky, kurie buvo pazyméti kaip teigiami
nuolatinio kraujo paséliy stebéjimo sistemoje ir iSimti i$ sistemos per 8 valandas nuo teigiamo rezultato
gavimo, buvo jvertinti dél ,cobas eplex BCID-GN* grupés taikiniy. Jvertinus éminius Gramo dazymo badu
buvo nustatyta, kad juose yra gramneigiamy arba gramvariabiliy mikroorganizmy. 777 iSgalvoti méginiai
buvo ruoSiami jdedant izoliatg j kraujo pasélio buteliukg su Zmogaus krauju ir auginant tol, kol nuolatinio
stebéjimo kraujo paséliy sistema parodé teigiamg rezultatg. ISgalvoti méginiai buvo iSimti iS sistemos per
8 valandas nuo teigiamo rezultato gavimo ir laikomi uzSaldyti iki tyrimo atlikimo. PPA ir NPA rezultatai
pagal taikinj yra apibendrinti toliau pateiktose 15-42 lentelése, 0 méginiams sudaryti naudotos padermés
yra apibendrintos 43 lenteléje.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

15 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Acinetobacter baumannii

Jautrumas / PPA

SpecifiSkumas / NPA

Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis (SvieZias) 0/0 - 167/167 100 (97,8-100)
Perspektyvinis (uzsaldytas) 4/4 100 (51,0-100) 178/178 100 (97,9-100)
Perspektyviniai (visi) 4/4 100 (51,0-100) 345/345 100 (98,9—-100)
Acinetobacter Retrospektyvinis 15/15 100 (79,6—100) 560/561 99,8 (99,0-100)
baumannt re‘i:i':':k‘ft"y'v"z ; 1919 | 100 (83,2-100) | 905/906" | 99,9 (99,4-100)
ISgalvotas 55/55 100 (93,5-100) 722/722 100 (99,5-100)
IS viso 74/74 100 (95,1-100) | 1627/1628 | 99,9 (99,7-100)

Pl = pasikliautinasis intervalas
A. A. baumannii buvo aptiktas 1/1 klaidingai teigiamame méginyje, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.

16 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Bacteroides fragilis

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis ($viezias) 6/6 100 (61,0-100) 161/161 100 (97,7-100)

Perspektyvinis (uzsaldytas) 5/5 100 (56,6—100) 1771177 100 (97,9-100)

Perspektyviniai (visi) 11/11 100 (74,1-100) 338/338 100 (98,9-100)
Bacteroides fragilis Retrospekty?nr.us 14117 82,4 (59,0-93,8) | 558/560 | 99,6 (98,7-99,9)

Perspektyvinis / 25/28° | 89,3 (72,8-96,3) | 896/898® | 99,8 (99,2-99,9)

retrospektyvinis

ISgalvotas 40/40 100 (91,2-100) 737/737 100 (99,5-100)

IS viso 65/68 95,6 (87,8-98,5) | 1633/1635 | 99,9 (99,6—100)

A. 2 klaidingai neigiamuose méginiuose B. fragilis nebuvo aptiktas, taiau PGR / sekoskaitos metodu buvo aptikti B. caccae
ir B. thetaiotaomicron, kurie nebuvo identifikuoti taikant standartines laboratorines procedaras.
B. B. fragilis buvo aptiktas 2/2 klaidingai teigiamy méginiy, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.

17 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Citrobacter

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis (Sviezias) 3/3 100 (43,9-100) 163/164 99,4 (96,6-99,9)
Perspektyvinis (uzsaldytas) 2/2 100 (34,2-100) 178/180 98,9 (96,0-99,7)
Perspektyviniai (visi) 5/5 100 (56,6—100) 341/344 99,1 (97,5-99,7)
Citrobacter Retrospekty?nr.us 20/21 95,2 (77,3-99,2) 555/556 99,8 (99,0-100)
Perspektyvinis / 25/26 | 96,2 (81,1-99,3) | 896/900~ | 99,6 (98,9-99,8)
retrospektyvinis
ISgalvotas 43/43 100 (91,8-100) 734/734 100 (99,5-100)
IS viso 68/69 98,6 (92,2-99,7) 1630/1634 99,8 (99,4-99,9)
A. C. braakii (2) ir C. freundii (2) buvo aptiktos 4/4 klaidingai teigiamy méginiy, naudojant PGR ir sekoskaitos tyrimus.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

18 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Cronobacter sakazakii

Jautrumas / PPA

SpecifiSkumas / NPA

Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis (SvieZias) 0/0 - 167/167 100 (97,8-100)
Perspektyvinis (uzsaldytas) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9-100)
Perspektyviniai (visi) 0/0 - 349/349 100 (98,9-100)
Cronobacter Retrospektyvinis 11 100 (20,7-100) 576/576 100 (99,3-100)
sakazald r;:i':':k‘ft"y'v"z ; 17 100 (20,7-100) |  925/925 | 100 (99,6-100)
ISgalvotas 45/45 100 (92,1-100) 732/732 100 (99,5-100)
IS viso 46/46 100 (92,3—100) | 1657/1657 100 (99,8—-100)

19 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Enterobacter cloacae kompleksg

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (Sviezias) 12/12 100 (75,8-100) 153/155 98,7 (95,4-99,6)

Perspektyvinis (uzsaldytas) 717 100 (64,6—100) 173/175 98,9 (95,9-99,7)

Perspektyviniai (visi) 19/19 100 (83,2—100) 326/330 98,8 (96,9-99,5)
Enterobacter Retrospektyvinis 47/50 94,0 (83,8-97,9) 526/527 99,8 (98,9-100)

cloacae kompleksas I F

Perspektyvinis / 66/69° | 957 (88,0-98,5) | 852/857% | 99,4 (98,6-99,8)

retrospektyvinis

ISgalvotas 35/37¢ 94,6 (82,3-98,5) 739/740 99,9 (99,2-100)

IS viso 101/106 95,3 (89,4-98,0) 1591/1597 99,6 (99,2-99,8)

A. Viename klaidingai neigiamame meginyje nebuvo aptikta E. cloacae komplekso rasis, taciau PGR / sekoskaitos ir MALDI-TOF
metodu buvo aptikta E. coli. Standartinémis laboratorinémis proceddromis buvo nustatyta tik E. cloacae.

B. E. cloacae buvo aptikta 2/5 klaidingai teigiamy méginiy, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.

C. E. cloacae kompleksas nebuvo aptiktas 2 méginiuose, kuriuose buvo Enterobacter asburiae.

20 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Enterobacter (ne cloacae kompleksa)

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (Sviezias) 3/3 100 (43,9-100) 163/164 99,4 (96,6-99,9)

Perspektyvinis (uzsaldytas) 517 71,4 (35,9-91,8) 175/175 100 (97,9-100)

Perspektyviniai (visi) 8/10 80,0 (49,0-94,3) 338/339 99,7 (98,3-99,9)
Enterobacter ne Retrospektyvinis 12/12 100 (75,8-100) 565/565 100 (99,3-100)

cloacae kompleksas ini

Perspektyvinis / 20/22% | 90,9 (72,2-97,5) | 903/904® | 99,9 (99,4-100)

retrospektyvinis

ISgalvotas 36/36 100 (90,4-100) 741/741 100 (99,5-100)

IS viso 56/58 96,6 (88,3-99,0) | 1644/1645 99,9 (99,7-100)

A. E. ne cloacae komplekso risis nebuvo aptikta 2 klaidingai neigiamuose meéginiuose. Standartinémis laboratorinémis proceddromis
buvo nustatyta E. aerogenes, o PGR / sekoskaitos metodu — E. cloacae.
B. PGR/ sekoskaitos metodu klaidingai teigiamame méginyje nebuvo aptikta E. ne cloacae komplekso riasis.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

21 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Escherichia coli

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (SvieZias) 59/60 98,3 (91,1-99,7) 106/107 99,1 (94,9-99,8)

Perspektyvinis (uzsaldytas) 72173 98,6 (92,6-99,8) 109/109 100 (96,6—100)

Perspektyviniai (visi) 131/133 98,5 (94,7-99,6) 215/216 99,5 (97,4-99,9)
Escherichia coli Retrospekty?nr?ls 132/140 94,3 (89,1-97,1) 435/437 99,5 (98,3-99,9)

Perspektyvinis / 263/273 | 96,3 (93,4-98,0) | 650/653~ | 99,5 (98,7-99,8)

retrospektyvinis

ISgalvotas 52/52 100 (93,1-100) 725/725 100 (99,5-100)

IS viso 315/325 96,9 (94,4-98,3) | 1375/1378 | 99,8 (99,4-99,9)

A. E. coli buvo aptikta 3/3 klaidingai teigiamy méginiy, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.

22 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Fusobacterium necrophorum

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (SvieZias) 0/0 - 167/167 100 (97,8-100)

Perspektyvinis (uzsaldytas) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9-100)

Perspektyviniai (visi) 0/0 - 349/349 100 (98,9—-100)

Fusobacterium Retrospektyvinis 1M 100 (20,7-100) 576/576 100 (99,3-100)
necrophorum I F

Perspektyvinis / 111 100 (20,7-100) | 925/925 | 100 (99,6-100)

retrospektyvinis

ISgalvotas 47/48 97,9 (89,1-99,6) 729/729 100 (99,5-100)

IS viso 48/49 98,0 (89,3-99,6) | 1654/1654 | 100 (99,8-100)

23 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Fusobacterium nucleatum
Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (Sviezias) 0/0 -—- 167/167 100 (97,8-100)

Perspektyvinis (uz3aldytas) 0/0 - 182/182 100 (97,9-100)

Perspektyviniai (visi) 0/0 --- 349/349 100 (98,9—-100)

Fusobacterium Retrospektyvinis 5/5 100 (56,6-100) 571/572 99,8 (99,0-100)

nucleatum ini

Perspektyvinis / 5/5 100 (56,6-100) | 920/921A | 99,9 (99,4-100)

retrospektyvinis

ISgalvotas 47/47 100 (92,4-100) 730/730 100 (99,5-100)

IS viso 52/52 100 (93,1-100) | 1650/1651 99,9 (99,7-100)

A. F. nucleatum buvo aptikta 1/1 klaidingai teigiamame méginyje, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.

10196785001-01LT

Doc Rev. 1.0 30 psl.

Skirtas in vitro diagnostikai.



cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

24 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Haemophilus influenzae

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TPITP+FN | % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis ($viezias) 313 100 (43,9-100) 164/164 100 (97,7-100)
Perspektyvinis (uzsaldytas) 4/4 100 (51,0-100) 178/178 100 (97,9-100)
Perspektyviniai (visi) 77 100 (64,6—100) 342/342 100 (98,9—100)
Haemophilus Retrospektyvinis 77 100 (64,6—100) 570/570 100 (99,3-100)
influenzae T
Perspektyvinis / 14114 | 100 (78,5-100) | 912/912 | 100 (99,6-100)
retrospektyvinis
I3galvotas 41/41 100 (91,4-100) 736/736 100 (99,5-100)
IS viso 55/55 100 (93,5-100) | 1643/1648 100 (99,8—100)
25 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Klebsiella oxytoca
Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis (Sviezias) 4/6 66,7 (30,0-90,3) 160/161 99,4 (96,6-99,9)
Perspektyvinis (uz3aldytas) 717 100 (64,6—100) 175/175 100 (97,9-100)
Perspektyviniai (visi) 11/13 84,6 (57,8-95,7) 335/336 99,7 (98,3-99,9)
Klebsiella oxytoca Retrospekty?/lr?ls 29/34 85,3 (69,9-93,6) 541/543 99,6 (98,7-99,9)
Perspektyvinis / 40/477 | 85,1 (72,3-92,6) | 876/8798 | 99,7 (99,0-99,9)
retrospektyvinis
ISgalvotas 20/20 100 (83,9-100) 757757 100 (99,5-100)
IS viso 60/67 89,6 (80,0-94,8) | 1633/1636 | 99,8 (99,5-99,9)

A. 2 klaidingai neigiamuose méginiuose K. oxytoca nebuvo aptikta PGR / sekoskaitos metodu, taciau 16S sekoskaitos tyrimu buvo
aptiktos Raoultella ornithinolytica ir Raoultella planticola, kurios nebuvo identifikuotos taikant standartines laboratorines procediras.
B. K. oxytoca buvo aptikta 3/3 klaidingai teigiamy méginiy, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.

26 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Klebsiella pneumoniae grupe

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (Sviezias) 29/30 96,7 (83,3-99,4) 136/137 99,3 (96,0-99,9)

Perspektyvinis (uzsaldytas) 29/31 93,5 (79,3-98,2) 151/151 100 (97,5-100)

Perspektyviniai (visi) 58/61 95,1 (86,5-98,3) 287/288 99,7 (98,1-99,9)
Klebsiella Retrospektyvinis 106/108 98,1 (93,5-99,5) 466/469 99,4 (98,1-99,8)

pneumoniae grupé IF

Perspektyvinis / 164/169A | 97,0 (93,3-98,7) | 753/757® | 99,5 (98,6-99,8)

retrospektyvinis

ISgalvotas 72/72 100 (94,9-100) 705/705 100 (99,5-100)

IS viso 236/241 97,9 (95,2-99,1) | 1458/1462 | 99,7 (99,3-99,9)

A. Viename klaidingai neigiamame méginyje K. pneumoniae nebuvo aptikta, bet PGR / sekoskaitos ir MALDI-TOF metodu buvo aptikta
K. oxytoca, kuri nebuvo identifikuota taikant standartines laboratorines proceddras.

B. K. pneumoniae buvo aptikta 4/4 klaidingai teigiamy méginiy, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

27 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Morganella morganii

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (SvieZias) 3/3 100 (43,9-100) 164/164 100 (97,7-100)

Perspektyvinis (uzsaldytas) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9-100)

Perspektyviniai (visi) 313 100 (43,9-100) 346/346 100 (98,9—-100)
Morganella morganii Retrospekty?nr?ls 10/10 100 (72,2-100) 566/567 99,8 (99,0-100)

Perspektyvinis / 1313 | 100 (77,2-100) | 912/913A | 99,9 (99,4-100)

retrospektyvinis

ISgalvotas 49/49 100 (92,7-100) 728/728 100 (99,5-100)

IS viso 62/62 100 (94,2-100) | 1640/1641 99,9 (99,7-100)

A. M. morganii buvo aptikta 1/1 klaidingai teigiamame klinikiniame méginyje, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.

28 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Neisseria meningitidis

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (SvieZias) 0/0 - 167/167 100 (97,8-100)

Perspektyvinis (uz8aldytas) 0/0 - 182/182 100 (97,9-100)

Perspektyviniai (visi) 0/0 --- 349/349 100 (98,9-100)
Neisseria Retrospektyvinis 0/0 - 576/577 99,8 (99,0-100)

meningitidis ini

Perspektyvinis / 0/0 925/926A | 99,9 (99,4-100)

retrospektyvinis

ISgalvotas 44/44 100 (92,0-100) 733/733 100 (99,5-100)

IS viso 44/44 100 (92,0-100) | 1658/1659 | 99,9 (99,7-100)

A. N. meningitidis nebuvo aptikta klaidingai teigiamame méginyje, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.

29 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Proteus

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis (Sviezias) 7/8 87,5 (52,9-97,8) 159/159 100 (97,6—100)
Perspektyvinis (uz3aldytas) 15/15 100 (79,6-100) 167/167 | 100 (97,8-100)
Perspektyviniai (visi) 22/23 95,7 (79,0-99,2) | 326/326 | 100 (98,8-100)
Proteus Eetrosplfktyfllr.]ls 54/55 98,2 (90,4-99,7) 522/522 100 (99,3-100)
erspektyvinis / 76/78 | 97,4 (91,1-99,3) | 848/848 | 100 (99,5-100)
retrospektyvinis
ISgalvotas 9/9 100 (70,1-100) 768/768 100 (99,5-100)
IS viso 85/87 97,7 (92,0-99,4) 1616/1616 100 (99,8-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

30 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Proteus mirabilis

Taikinys

Proteus mirabilis

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (SvieZias) 7/8 87,5 (562,9-97,8) 159/159 100 (97,6-100)
Perspektyvinis (uzsaldytas) 15/15 100 (79,6—100) 167/167 100 (97,8-100)
Perspektyviniai (visi) 22/23 95,7 (79,0-99,2) 326/326 100 (98,8-100)
Retrospektyvinis 50/51 98,0 (89,7-99,7) | 526/526 100 (99,3—100)
Perspektyvinis / 72/74 | 97,3(90,7-99,3) | 852/852 | 100 (99,6-100)
retrospektyvinis

I8galvotas 9/9 100 (70,1-100) 768/768 100 (99,5-100)
IS viso 81/83 97,6 (91,6-99,3) | 1620/1620 | 100 (99,8-100)

31 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Pseudomonas aeruginosa

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (Sviezias) 10/10 100 (72,2-100) 157/157 100 (97,6—100)

Perspektyvinis (uz$aldytas) 17/18 94,4 (74,2-99,0) 163/164 99,4 (96,6-99,9)

Perspektyviniai (visi) 27/28 96,4 (82,3-99,4) 320/321 99,7 (98,3-99,9)
Pseudomonas Retrospektyvinis 56/60 93,3 (84,1-97,4) 514/517 99,4 (98,3-99,8)

aeruginosa ini

Perspektyvinis / 83/88 94,3 (87,4-97,5) | 834/838° | 99,5 (98,8-99,8)

retrospektyvinis

ISgalvotas 32/32 100 (89,3-100) 745/745 100 (99,5-100)

IS viso 115/120 95,8 (90,6-98,2) | 1579/1583 | 99,7 (99,4-99,9)

A. P. aeruginosa buvo aptikta 2/4 klaidingai teigiamy méginiy, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.

32 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Salmonella

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (Sviezias) 2/2 100 (34,2-100) 165/165 100 (97,7-100)

Perspektyvinis (uzsaldytas) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9-100)

Perspektyviniai (visi) 2/2 100 (34,2—-100) 347/347 100 (98,9—100)
Salmonella Retrospekty?nr?ls 18/19 94,7 (75,4-99,1) 558/558 100 (99,3-100)

Perspektyvinis / 20/21A | 952 (77,3-99,2) | 905/905 | 100 (99,6-100)

retrospektyvinis

ISgalvotas 34/35 97,1 (85,5-99,5) 742/742 100 (99,5-100)

IS viso 54/56 96,4 (87,9-99,0) | 1647/1647 | 100 (99,8-100)

A. Viename klaidingai neigiamame meéginyje Salmonella nebuvo aptikta, bet PGR / sekoskaitos metodu buvo aptikta E. coli, kuri nebuvo

identifikuota taikant standartines laboratorines procediras.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

33 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Serratia

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TPITP+FN | % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % Pl)

Perspektyvinis (SvieZias) 6/6 100 (61,0-100) 161/161 100 (97,7-100)

Perspektyvinis (uzsaldytas) 4/4 100 (51,0-100) 178/178 100 (97,9-100)

Perspektyviniai (visi) 10/10 100 (72,2-100) 339/339 100 (98,9-100)
Serratia Retrospekty?nr?ls 34/34 100 (89,8-100) 542/543 99,8 (99,0-100)

Perspektyvinis / 44/44 | 100 (92,0-100) | 881/882° | 99,9 (99,4-100)

retrospektyvinis

I3galvotas 36/36 100 (90,4-100) |  741/741 100 (99,5-100)

IS viso 80/80 100 (95,4-100) | 1622/1623 | 99,9 (99,7-100)

A. S. marcescens buvo aptikta 1/1 klaidingai teigiamame meginyje, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.

34 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Serratia marcescens

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis ($viezias) 5/5 100 (56,6-100) |  162/162 100 (97,7-100)

Perspektyvinis (uzsaldytas) 4/4 100 (51,0-100) 178/178 100 (97,9-100)

Perspektyviniai (visi) 9/9 100 (70,1-100) 340/340 100 (98,9—-100)
, Retrospektyvinis 34/34 100 (89,8-100) 542/543 99,8 (99,0-100)

Serratia marcescens —

Perspektyvinis / 43/43 | 100 (91,8-100) | 882/883% | 99,9 (99,4-100)

retrospektyvinis

ISgalvotas 19/19 100 (83,2-100) 758/758 100 (99,5-100)

IS viso 62/62 100 (94,2-100) | 1640/1641 | 99,9 (99,7-100)

A. S. marcescens buvo aptikta 1/1 klaidingai teigiamame meginyje, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.

35 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant Stenotrophomonas maltophilia

Jautrumas / PPA

SpecifiSkumas / NPA

Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis (Sviezias) 2/3 66,7 (20,8-93,9) 164/164 100 (97,7-100)
Perspektyvinis (uzsaldytas) 17 100 (20,7-100) 181/181 100 (97,9-100)
Perspektyviniai (visi) 3/4 75,0 (30,1-95,4) 345/345 100 (98,9—100)
Stenotrophomonas | Retrospektyvinis 8/10 80,0 (49,0-94,3) 566/567 99,8 (99,0-100)
maltophilia feet:f,'::':k“’;\:':l ; 11114 78,6 (52,4-92,4) | 911/912* | 99,9 (99,4-100)
ISgalvotas 36/36 100 (90,4-100) 741/741 100 (99,5-100)
IS viso 47/50 94,0 (83,8-97,9) | 1652/1653 | 99,9 (99,7-100)

A. S. maltophilia buvo aptikta 1/1 klaidingai teigiamame méginyje, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

36 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant CTX-M

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (Sviezias) 10/13 76,9 (49,7-91,8) 127/127 100 (97,1-100)

Perspektyvinis (uzsaldytas) 12/16 75,0 (50,5-89,8) 144/144 100 (97,4-100)

Perspektyviniai (visi) 22/29 75,9 (57,9-87,8) 271/271 100 (98,6—100)
CTXM Retrospektyvinis 52/56 92,9 (83,0-97,2) 483/483 100 (99,2-100)

Perspektyvinis / 74/85~ | 87,1(78,3-92,6) | 754/754 | 100 (99,5-100)

retrospektyvinis

ISgalvotas 75175 100 (95,1-100) 437/437 100 (99,1-100)

IS viso 149/160 93,1 (88,1-96,1) | 1191/1191 | 100 (99,7-100)

3 i$ 11 klaidingai neigiamy méginiy CTX-M signalas virsijo aptikimo slenkstj, tac¢iau BCID-GN grupé neaptiko susijusio mikroorganizmo,
o CTX-M taikinys buvo nurodytas kaip ,N/A* (netaikoma). Tolesni likusiy 8/11 klaidingai neigiamy meéginiy tyrimai parodé, kad 7

i§ 8 meginiy galéjo bati uztersti pirminés palyginamosios medziagos ekstrakcijos proceso metu ir klaidingai nustatyti kaip turintys
CTX-M. 7 i§ 8 méginiy CTX-M rezultatai buvo neigiami, atlikus Siuos papildomus tyrimus: 1) 2 pakartotiniy ekstrakcijy i$ pradinio
méginio kPGR tyrima, 2) izoliato ekstrakcijos kPGR tyrima ir 3) pradinio méginio tyrimg naudojant FDA patvirtintg multipleksinj tyrima.
Siy 7 méginiy pirminis ekstrahuotas méginys buvo pakartotinai istirtas kPGR metodu ir vél buvo aptiktas CTX-M, o tai reigkia,
kad jis buvo uzterstas pirminio ekstrahavimo proceso metu. Likes 8-as méginys buvo CTX-M teigiamas po pakartotinio ekstrahavimo,
neigiamas — izoliato CTX-M atveju, o tiriant FDA patvirtintu multipleksiniu tyrimu — CTX-M neigiamas. Sie nenuoseklis aptikimo
rezultatai rodo, kad 8-asis méginys gali bati tikrai mazos kopijos CTX-M teigiamas méginys.

37 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant IMP

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (SvieZias) 0/0 --- 138/138 100 (97,3-100)

Perspektyvinis (uzsaldytas) 0/0 -—- 159/159 100 (97,6—-100)

Perspektyviniai (visi) 0/0 - 297/297 100 (98,7-100)
IMP Retrospektyvinis 0/0 -—- 532/532 100 (99,3-100)

Perspektyvinis / 0/0 829/820 | 100 (99,5-100)

retrospektyvinis

ISgalvotas 40/40 100 (91,2-100) 436/436 100 (99,1-100)

IS viso 40/40 100 (91,2-100) | 1265/1265 100 (99,7-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

38 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant KPC

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis (SvieZias) 2/2 100 (34,2-100) 136/136 100 (97,3-100)
Perspektyvinis (uzsaldytas) 11 100 (20,7-100) 158/158 100 (97,6—100)
Perspektyviniai (visi) 3/3 100 (43,9-100) 294/294 100 (98,7-100)
KPC Retrospektyvinis 4/5 80,0 (37,6-96,4) | 527/528 | 99,8 (98,9—100)
Perspektyvinis / 718 87,5(52,9-97,8) | 821/822 | 99,9 (99,3-100)
retrospektyvinis
I8galvotas 44/44 100 (92,0-100) 4771477 100 (99,2—100)
IS viso 51/52 98,1 (89,9-99,7) | 1298/1299 | 99,9 (99,6-100)
39 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant NDM
Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis (SvieZias) 0/0 - 138/138 100 (97,3-100)
Perspektyvinis (uzsaldytas) 0/0 -—- 159/159 100 (97,6—-100)
Perspektyviniai (visi) 0/0 --- 297/297 100 (98,7—100)
NDM Retrospektyvinis 0/0 - 532/532 100 (99,3-100)
Perspektyvinis / 0/0 829/829 | 100 (99,5-100)
retrospektyvinis
ISgalvotas 54/54 100 (93,4-100) 422/422 100 (99,1-100)
IS viso 54/54 100 (93,4-100) | 1251/1251 100 (99,7-100)
40 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant OXA
Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis (Sviezias) 0/1 0,0 (0,0-79,3) 137/137 100 (97,3-100)
Perspektyvinis (uz$aldytas) 11 100 (20,7-100) 158/158 100 (97,6—-100)
Perspektyviniai (visi) 1/2 50,0 (9,5-90,5) 295/295 100 (98,7-100)
OXA Retrospektyvinis 9/11 81,8 (52,3-94,9) | 519/521 99,6 (98,6-99,9)
Perspektyvinis / 103~ | 76,9 (49,7-91,8) | 814/816 | 99,8 (99,1-99,9)
retrospektyvinis
ISgalvotas 37/37 100 (90,6—-100) 439/439 100 (99,1-100)
IS viso 47150 94,0 (83,8-97,9) | 1253/1255 | 99,8 (99,4-100)

18 3 klaidingai neigiamy méginiy OXA signalas virsijo aptikimo slenkstj, taiau BCID-GN grupé neaptiko susijusio mikroorganizmo,
o OXA taikinys buvo nurodytas kaip ,N/A* (netaikoma). Dar vienas klaidingai neigiamas meéginys buvo iStirtas FDA patvirtintu
multipleksiniu tyrimu ir OXA neaptikta. Likusio klaidingai neigiamo méginio izoliato OXA-23 ir OXA-48 tyrimo rezultatai buvo
neigiami, atlikus kPGR.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

41 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant VIM

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis (Sviezias) 0/0 - 138/138 100 (97,3-100)
Perspektyvinis (uzsaldytas) 0/0 -—- 159/159 100 (97,6—100)
Perspektyviniai (visi) 0/0 - 297/297 100 (98,7-100)
VIM Retrospektyvinis 0/0 -—- 532/532 100 (99,3-100)
Perspektyvinis / 0/0 829/829 | 100 (99,5-100)

retrospektyvinis

ISgalvotas

42/42 100 (91,6-100)

434/434 100 (99,1-100)

IS viso

42/42 100 (91,6—100)

1263/1263 100 (99,7-100)

Pan taikiniai
Be vertinamy perspektyviniy ir retrospektyviniy méginiy su gramneigiamais mikroorganizmais, klinikinis
veiksmingumas tiriant ,Pan Candida“ ir pangramteigiamus taikinius buvo jvertintas iStyrus papildomg 741
ne Siai paskirciai skirtg retrospektyvinj méginj su gramteigiamais arba grybeliniais mikroorganizmais;

Sie méginiai Zzymimi kaip retrospektyviniai (ne Siai paskirciai skirti) méginiai. Rezultatai, susije su pan
taikiniais, yra apibendrinti 42 lenteléje, o rezultatai, suskirstyti pagal rasis, yra apibendrinti 44 lenteléje.
Padermiy, naudoty iSgalvotiems méginiams ruosti, suvestiné ir kiekvieno taikinio padermiy skaicius
pateikti 43 lenteléje.

42 lentelé. Klinikinis veiksmingumas tiriant pan taikinius

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Taikinys Méginio tipas
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)

Perspektyvinis (SvieZias) 1M 100 (20,7-100) 165/166 99,4 (96,7-99,9)
Perspektyvinis (uzsaldytas) 0/0 -—- 182/182 100 (97,9-100)
.Pan Perspektyviniai (visi) 1/1 100 (20,7-100) 347/348% 99,7 (98,4-99,9)
Candida* Retrospektyvinis 4/78 57,1 (25,0-84,2) 569/570° 99,8 (99,0-100)
Retrospektyvinis (ne pagal paskirtj) 99/102P 97,1 (91,7-99,0) 638/639F 99,8 (99,1-100)
ISgalvotas 0/0 777777 100 (99,5-100)
Perspektyvinis (Sviezias) 7/8 87,5 (52,9-97,8) 155/159 97,5 (93,7-99,0)
Perspektyvinis (uzsaldytas) 10/15 66,7 (41,7-84,8) 164/167 98,2 (94,9-99,4)
Pangram- Perspektyviniai (visi) 17/23F 73,9 (53,5-87,5) 319/326° 97,9 (95,6-99,0)
teigiamas Retrospektyvinis 44/554 80,0 (67,6-88,4) 512/522! 98,1 (96,5-99,0)
Retrospektyvinis (ne pagal paskirtj) 567/571 99,3 (98,2-99,7) 165/170* 97,1 (93,3-98,7)
ISgalvotas 0/0 7761777 99,9 (99,3—-100)

w >

C. glabrata buvo aptikta 1/1 klaidingai teigiamame méginyje, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.

38 3 (100 %) klaidingai neigiamy rezultaty, gauti misriy infekcijy su bakteriniais mikroorganizmais méginiuose, kai BCID-GN grupés

rezultatai buvo teisingi dél kity infekcijy Siuose méginiuose.
C. albicans buvo aptikta 1/1 klaidingai teigiamame meéginyje, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.

28 3 (67 %) klaidingai neigiami rezultatai, gauti misriy infekcijy su bakteriniais mikroorganizmais meginiuose, kai BCID-GN grupes

rezultatai buvo teisingi dél kity infekcijy Siuose meéginiuose.
C. glabrata buvo aptikta 1/1 klaidingai teigiamame méginyje, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

. 2 klaidingai neigiamuose méginiuose Bacillus (standartinémis laboratorinémis procediromis nustatyto gramteigiamo

mikroorganizmo) nebuvo aptikta PGR / sekoskaitos metodu, tac¢iau 16S sekoskaitos tyrimu buvo aptiktos Paenibacillus

lautus ir Paenibacillus urinalis, kurios nebuvo identifikuotos taikant standartines laboratorines procediras. 3 i$ likusiy 4 (75 %)
klaidingai neigiamy rezultaty gauti misriy infekcijy su bakteriniais mikroorganizmais meéginiuose, kai BCID-GN grupé teisingai
nustaté esancius gramneigiamus mikroorganizmus.

arb Streptococcus (2) (likusio 1 i§ 7 klaidingai teigiamo méginio tyrimai nebuvo atliekami).

. 68 7 klaidingai teigiamy méginiy, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus, buvo aptikti Enterococcus (1), Staphylococcus (3)

. 118 11 (100 %) klaidingai neigiamy rezultaty buvo gauti misriy infekcijy su bakteriniais mikroorganizmais méginiuose,
kai BCID-GN grupé teisingai nustaté esancius gramneigiamus mikroorganizmus.

8 i$ 10 klaidingai teigiamy méginiy, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus, buvo aptikti Enterococcus (2), Staphylococcus (1)
arba Streptococcus (5) (likusiems 2 i§ 10 klaidingai teigiamy méginiy tyrimai nebuvo atliekami).
2 i$ 5 klaidingai teigiamy méginiy, naudojant PGR / sekoskaitos tyrimus, buvo aptikta Bacillus (1) arba Streptococcus (1)
(likusiems 3 i$ 5 klaidingai teigiamy meéginiy tyrimai nebuvo atliekami).

43 lentelé. ISgalvoty méginiy suvestiné

Atskiri iSgalvoti

Taikinys Mikroorganizmas Padermé e .
tirti méginiai
ATCC 19606 2
ATCC BAA-2093 4
ATCC BAA-747 5
Acinetobacter baumannii NCIMB 12457 2
NCTC 13302 3
Acinetobacter NCTC 13303 4
baumannii NCTC 13423 17
Acinetobacter baumannii, NDM CDC#0033 5
ATCC BAA-1605 5
Acinetobacter baumannii, OXA-23 NCTC 13304 5
NCTC 13305 3
IS viso Acinetobacter baumannii 55
ATCC 23745 8
ATCC 25285 8
Bacteroides fragilis Bacteroides fragilis ATCC 43860 8
ATCC 700786 8
NCTC 9343 8
IS viso Bacteroides fragilis 40
. .. ATCC 43162 4
Citrobacter braakii ATCC 51113 7
ATCC 43864 4
. .. ATCC 8090 4
Citrobacter freundii NCTC 8581 7
Citrobacter NCTC 9750 5
Citrobacter freundii, CTX-M JMI2047 6
Citrobacter freundii, KPC CDC#0116 4
Citrobacter koseri ATCC 27156 4
Citrobacter youngae ATCC 29935 4
IS viso Citrobacter 43
ATCC 12868 2
ATCC 29004 2
ATCC 29544 4
.. .. ATCC BAA-894 3
Cronobacter sakazakii Cronobacter sakazakii FSLF6-0023 7
FSLF6-0028 4
FSLF6-0029 4
FSLF6-0034 3
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Atskiri iSgalvoti

Taikinys Mikroorganizmas Padermé P
tirti méginiai
FSLF6-0035 3
FSLF6-0043 4
FSLF6-0049 3
FSLF6-0050 4
FSLF6-0051 5
IS viso Cronobacter sakazakii 45
ATCC 35953 2
. ATCC 35955 1
Enterobacter asburiae ATCC 35956 7
ATCC 35957 1
CDC#0038 4
Enterobacter cloacae Enterobacter cloacae, CTX-M NCTC 13464 3
kompleksas Enterobacter cloacae, CTX-M, KPC CDC#0163 2
CDC#0038 1
Enterobacter cloacae, CTX-M, NDM IMI53571 12
Enterobacter cloacae, VIM CDC#0154 6
Enterobacter hormaechei, KPC ATCC BAA-2082 1
IS viso Enterobacter cloacae komplekso 37
ATCC 13048 3
Enterobacter aerogenes ATCC 29010 3
ATCC 51697 3
Enterobacter Enterobacter aerogenes, IMP CDC#0161 5
(ne cloacae kompleksas) Enterobacter aerogenes, OXA-48 CDC#0074 12
ATCC 33072 3
Enterobacter amnigenus ATCC 33731 3
ATCC 51816 4
IS viso Enterobacter (ne cloacae komplekso) 36
CDC#0086 3
_y . NCTC 13452 3
Escherichia coli, CTX-M NCTC 13461 6
NCTC 13463 2
_ , CDC#0137 6
Escherichia coli, CTX-M, NDM CDCEO151 5
Escherichia coli Escherichia coli, IMP NCTC 13476 7
Escherichia coli, KPC ATCC BAA-2340 2
’ CDC#0114 4
CDC#0118 6
Escherichia coli, NDM CDC#0150 5
CDC#0151 4
Escherichia coli, VIM JMI32465 2
IS viso Escherichia coli 52
Fusobgcter/um necrophorum por. ATCC 51357 24
. funduliforme
Fusobacterium Fusobacterium necrophorum por.
necrophorum ATCC 27852 24
necrophorum
IS viso Fusobacterium necrophorum 48
ATCC 23726 8
Fusobacterium Fusobacterium nucleatum ATCC 25586 20
nucleatum ATCC 31647 19
IS viso Fusobacterium nucleatum 47
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Taikinys

Mikroorganizmas

Padermé

Atskiri iSgalvoti

tirti meéginiai

ATCC 10211 9

ATCC 43065 6

Haemophilus influenzae Haemophilus influenzae ATCC 49144 9
NCTC 12699 9

NCTC 8468 8

IS viso Haemophilus influenzae 41

ATCC 43086 4

ATCC 43165 4

. ATCC 43863 2

Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca ATCC 49131 4
ATCC 51817 3

ATCC 700324 3
IS viso Klebsiella oxytoca 20

Klebsiella pneumoniae, CTX-M NCTC 13465 5

Klebsiella pneumoniae, CTX-M, NDM ATCC BAA-2146 3
Klebsiella pneumoniae, CTX-M, OXA CDC#0140 12

. . CDC#0034 8

Klebsiella pneumoniae, IMP CDCH0080 6

CDC#0112 1

CDC#0113 1

Klebsiella pneumoniae CDC#0115 4
grupé Klebsiella pneumoniae, KPC CDC#0117 4
CDC#0120 4

CDC#0125 4

CDC#0129 4

LMC_DR00015 6

Klebsiella pneumoniae, VIM NCTC 13439 5

NCTC 13440 5
IS viso Klebsiella pneumoniae grupés 72

148-200 8

148-204 8

Morganella morganii 148-205 8

Morganella morganii 148-206 9
148-209 7

Morganella morganii, CTX-M1, NDM CDC#0057 5

Morganella morganii, KPC CDC#0133 4
IS viso Morganella morganii 49

ATCC 13077 9

ATCC 13090 8

. , s Neisseria meningitidis ATCC 13102 8
Neisseria meningitidis ATCC 13113 3
ATCC 35561 10

NCTC 10026 6
IS viso Neisseria meningitidis 44

Proteus mirabilis, KPC CDC#0155 4

Proteus mirabilis Proteus mirabilis, NDM CDC#0159 5
IS viso Proteus mirabilis 9

CDC#0092 5

Pseudomonas Pseudomonas aeruginosa, IMP

noruginoss g CDC#0103 8
Pseudomonas aeruginosa, KPC CDC#0090 1
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Taikinys

Mikroorganizmas

Padermé

Atskiri iSgalvoti

tirti meéginiai

CDC#0054 5

. CDC#0100 4

Pseudomonas aeruginosa, VIM CDCZ0108 7

NCTC 13437 5
IS viso Pseudomonas aeruginosa 32

Salmonella 4,5,12:1:- FSLS5-0580 2

Salmonella Heidelberg ATCC 8326 2

Salmonella Infantis ATCC BAA-1675 2

Salmonella Javiana ATCC 10721 1

Salmonella Montevideo ATCC 8387 8

Salmonella Salmonella Muenchen ATCC 8388 1
Salmonella Newport ATCC 6962 6

Salmonella Typhimurium ATCC 13311 7

Salmonel.la enterica por. enterica Enteritidis ATCC BAA-708 6

(D1 grupé)

IS viso Salmonella 35

Serratia ficaria ATCC 33105 4

Serratia grimesii ATCC 14460 3

Serratia Serratia plymuthica ATCC 53858 3
Serratia rubidaea ATCC 27593 4

ATCC 29025 3
IS viso Serratia 17

ATCC 13880 2

ATCC 14041 3

Serratia marcescens ATCC 14756 3

Serratia marcescens ATCC 43861 4
ATCC 43862 3

ATCC 8100 3

Serratia marcescens, IMP LMC_DR23105 1
IS viso Serratia marcescens 19

148-201 7

148-222 6

Stenotrophomonas Stenotrophomonas maltophilia 148-223 7
maltophilia 148-224 8
148-225 8

IS viso Stenotrophomonas maltophilia 36
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Gengéiy ir grupés tyrimo rasiy stratifikacija

.cobas eplex BCID-GN* grupé pateikia Citrobacter, Enterobacter cloacae komplekso, Enterobacter ne

cloacae komplekso, Proteus, Salmonella, Serratia, ,Pan Candida® ir pangramteigiamy taikiniy geny arba
grupiy lygio rezultatus. Siy rasiy genéiy ir grupiy lygmens taikiniy jautrumas/PPA, nustatytas
lyginamaisiais metodais visiems vertintiniems tirtiems méginiams, apibendrintas 44 lenteléje, o ne pagal
paskirtj naudojamy meéginiy pan taikiniy — 45 lenteléje.

44 lentelé. RisSys, aptiktos atliekant genciy ir grupiy tyrimus pagal lyginamuosius metodus

Perspektyviniai

Retrospektyviniai méginiai

ISgalvoti méginiai

Kombinuotieji méginiai

meéginiai
al-gt?li?:smt:?g?nmig’;yus Jautrumas / PPA Jautrumas / PPA Jautrumas / PPA Jautrumas / PPA
TP/TP+FN | % (95 % PI) TP/TP+FN % (95 % PI) TP/TP+FN | % (95%Pl) | TP/TP+FEN | % (95 % PI)
Citrobacter 5/5 100 (56,6—100) 20/21 95,2 (77,3-99,2) 43/43 100 (91,8-100) 68/69 98,6 (92,2-99,7)
Citrobacter braakii 2/3 66,7 (20,8-93,9) 8/8 100 (67,6—100) 10/11 90,9 (62,3-98,4)
Citrobacter freundii 4/4 100 (51,0-100) 13/13 100 (77,2-100) 27127 100 (87,5-100) 44/44 100 (92,0-100)
Citrobacter koseri 17 100 (20,7-100) 4/4 100 (51,0-100) 4/4 100 (51,0-100) 9/9 100 (70,1-100)
Citrobacter youngae 1M 100 (20,7-100) 4/4 100 (51,0-100) 5/5 100 (56,6—100)
Enterobacter (ne cloacae 810  |80,0 (49,0-94,3) 12112 100 (75,8-100) 36/36 | 100 (90,4-100) | 56/58  |96,6 (88,3-99,0)
kompleksas)
Enterobacter aerogenes 719 77,8 (45,3-93,7) 12/12 100 (75,8-100) 26/26 100 (87,1-100) 45/47 95,7 (85,8-98,8)
Enterobacter amnigenus 10/10 100 (72,2-100) 10/10 100 (72,2-100)
Enterobacter gergoviae 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
fgrt:; ‘I’:kas'::’ cloacae 19/19 | 100 (83,2-100) 47150 94,0 (83,8-97,9) 35/37  |94,6(82,3-98,5)| 101/106 |95,3 (89,4-98,0)
Enterobacter asburiae 6/8 75,0 (40,9-92,9) 6/8 75,0 (40,9-92,9)
Enterobacter cloacae 19/19 100 (83,2-100) 46/49 93,9 (83,5-97,9) 28/28 100 (87,9-100) 93/96 96,9 (91,2-98,9)
Enterobacter hormaechei 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100) 2/2 100 (34,2-100)
Proteus 22/23 95,7 (79,0-99,2) 54/55 98,2 (90,4-99,7) 9/9 100 (70,1-100) 85/87 97,7 (92,0-99,4)
Proteus mirabilis 22/23 95,7 (79,0-99,2) 50/51 98,0 (89,7-99,7) 9/9 100 (70,1-100) 81/83 97,6 (91,6-99,3)
Proteus vulgaris 5/5 100 (56,6-100) 5/5 100 (56,6-100)
Salmonella 2/2 100 (34,2-100) 18/19 94,7 (75,4-99,1) 34/35 97,1 (85,5-99,5) 54/56 96,4 (87,9-99,0)
Salmonella 2/2 100 (34,2-100) 15/15 100 (79,6-100) 17/17 100 (81,6-100)
Salmonella 4,5,12:i:- 2/2 100 (34,2-100) 2/2 100 (34,2-100)
Salmonella Heidelberg 22 100 (34,2-100) 22 100 (34,2-100)
Salmonella Infantis 2/2 100 (34,2-100) 2/2 100 (34,2-100)
Salmonella Javiana 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Salmonella Montevideo 7/8 87,5 (52,9-97,8) 7/8 87,5 (52,9-97,8)
Salmonella Muenchen 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Salmonella Newport 6/6 100 (61,0-100) 6/6 100 (61,0-100)
Salmonella Typhimurium 77 100 (64,6—100) 77 100 (64,6—100)
sjr/f';twryzifazhO'efaesufs 0/1 0,0 (0,0-79,3) 0/1 0.0 (0,0-79,3)
Salmonella enterica
por. enterica Enteritidis 6/6 100 (61,0-100) 6/6 100 (61,0-100)

(D1 grupé)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Lyginamuoju metodu
aptiktos taikiniy riasys

Perspektyviniai

Retrospektyviniai méginiai

ISgalvoti méginiai

Kombinuotieji méginiai

meéginiai
Jautrumas / PPA Jautrumas / PPA Jautrumas / PPA Jautrumas / PPA
TP/TP+FN % (95 % PI) TP/TP+FN % (95 % PI) TP/TP+FN % (95 % PI) TP/TP+FN % (95 % PI)

Salmonella enterica por.
Enterica Typhimurium
serovariantas

17

100 (20,7-100)

17

100 (20,7-100)

Salmonella Typhi 22 100 (34,2-100) 22 100 (34,2-100)

Serratia 1010 | 100 (72,2-100) 34/34 100 (89,8-100) 36/36 | 100 (90,4-100) | 80/80 | 100 (95,4-100)
Serratia ficaria 4/4 100 (51,0-100) 4/4 100 (51,0-100)
Serratia grimesii 33 100 (43,9-100) 33 100 (43,9-100)
Serratia liquefaciens 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Serratia marcescens /9 100 (70,1-100) 34/34 100 (89,8-100) 19119 | 100 (83,2-100) |  62/62 | 100 (94,2-100)
Serratia plymuthica 33 100 (43,9-100) 33 100 (43,9-100)
Serratia rubidaea 7 100 (64,6-100) 7 100 (64,6-100)

_Pan Candida* 1M 100 (20,7-100) a7 57,1(25,0-84,2) | Netaikoma | Netaikoma 58  |62,5(30,6-86,3)
Candida albicans 11 100 (20,7-100) 2/4 50,0 (15,0-85,0) 355 [60,0(23,1-88,2)
Candida glabrata 12 50,0 (9,5-90,5) 12 50,0 (9,5-90,5)
Candida krusei 11 100 (20,7-100) 11 100 (20,7-100)
Candida parapsilosis

Pangramteigiamas 17123 |73,9(53,5-87,5)|  44/55 80,0 (67,6-88,4) | Netaikoma | Netaikoma 61/78  |78,2 (67,8-85,9)
Bacillus (nepatikslinta) 1/4 25,0 (4,6-69,9) 1/4 25,0 (4,6-69,9)
i'gs; ‘;i‘;ﬁﬁf:s) on 0,0 (0,0-79,3) o 0,0 (0,0-79,3)
f:;zg;;lf;iz‘f 0/1 0,0 (0,0-79,3) 0/1 0,0 (0,0-79,3)
Enterococcus faecalis 57 71,4(359-91,8)|  18/20 90,0 (69,9-97,2) 23/27 |85, (67,5-94,1)
Enterococcus faecium 17 100 (20,7-100) 8/9 88,9 (56,5-98,0) 9/10 90,0 (59,6-98,2)
(Snfﬁgﬁif.ﬁf;”f 33 100 (43,9-100) 4/6 66,7 (30,0-90,3) 7/9 77,8 (45,3-93,7)
Staphylococcus aureus 22 100 (34,2-100) 5/6 83,3 (43,6-97,0) 718 |87,5(52,9-97.8)
Staphylococcus cohnii 17 100 (20,7-100) 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus epidermidis 11 100 (20,7-100) 2/3 66,7 (20,8-93,9) 34 |75,0(30,1-95,4)
If;ae’:sg ;;f:;g“s 212 100 (34,2-100) 22 100 (34,2-100)
Staphylococcus hominis 11 100 (20,7-100) 33 100 (43,9-100) 4/4 100 (51,0-100)
Streptococcus 0/1 0,0 (0,0-79,3) 0/1 0,0 (0,0-79,3)
s:: i’;tococcus viriaans 11 100 (20,7-100) on 0,0 (0,0-79,3) 112 50,0 (9,5-90.,5)
Streptococcus anginosus 11 100 (20,7-100) 4/5 80,0 (37,6-96,4) 5/6 83,3 (43,6-97,0)

grupé
Streptococcus infantarius

17

100 (20,7-100)

17

100 (20,7-100)

Streptococcus mitis grupé
Streptococcus oralis

Streptococcus
pneumoniae

Streptococcus salivarius

17
n

n

n

100 (20,7-100)
100 (20,7-100)

100 (20,7-100)

100 (20,7-100)

17
n

n

n

100 (20,7-100)
100 (20,7-100)

100 (20,7-100)

100 (20,7-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

45 lentelé. Rusys, aptiktos atliekant retrospektyviniy (naudojamy ne pagal paskirtj) méginiy
su gramteigiamais arba grybeliniais mikroorganizmais Pan tyrimus lyginamaisiais metodais

Retrospektyviniai (naudojami ne pagal paskirtj) méginiai
Lyginamuoju metodu aptiktos taikiniy risys Jautrumas / PPA
TP/TP+FN % (95 % PI)
»Pan Candida“ 99/102 97,1 (91,7-99,0)
Candida albicans 47/48 97,9 (89,1-99,6)
Candida glabrata 37/38 97,4 (86,5-99,5)
Candida krusei 3/3 100 (43,9-100)
Candida parapsilosis 15/16 93,8 (71,7-98,9)
Pangramteigiamas 567/571 99,3 (98,2-99,7)
Bacillus (nepatikslinta) 4/4 100 (51,0-100)
Bacillus cereus 4/5 80,0 (37,6-96,4)
Bacillus cereus grupé — ne anthracis 17 100 (20,7-100)
Enterococcus 17 100 (20,7-100)
Enterococcus faecalis 34/34 100 (89,8-100)
Enterococcus faecium 14/14 100 (78,5-100)
Koagulazei neigiami Staphylococci (CoNS) 14/14 100 (78,5-100)
Staphylococcus (nepatikslintas) 86/86 100 (95,7-100)
Staphylococcus aureus 173/174 99,4 (96,8-99,9)
Staphylococcus auricularis 3/3 100 (43,9-100)
Staphylococcus capitis 77 100 (64,6—100)
Staphylococcus cohnii 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus epidermidis 86/87 98,9 (93,8-99,8)
Staphylococcus haemolyticus 6/6 100 (61,0-100)
Staphylococcus hominis 19/19 100 (83,2-100)
Staphylococcus hominis por. hominis 21/21 100 (84,5-100)
Staphylococcus intermedius 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus lugdunensis 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus saccharolyticus 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus saprophyticus 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus sciuri 17 100 (20,7-100)
Staphylococcus simulans 2/2 100 (34,2-100)
Staphylococcus warneri 4/4 100 (51,0-100)
Alfa hemolizinis Streptococcus 17 100 (20,7-100)
Beta hemoliziniai Streptococci, G grupé 17 100 (20,7-100)
Gama hemolizinis Streptococcus 17 100 (20,7-100)
Streptococcus (nepatikslintas) 9/9 100 (70,1-100)
Streptococcus viridans grupé 17117 100 (81,6-100)
Streptococcus agalactiae 21/21 100 (84,5-100)
Streptococcus anginosus 2/2 100 (34,2-100)
Streptococcus bovis 2/2 100 (34,2-100)
Streptococcus constellatus por. constellatus 17 100 (20,7-100)
Streptococcus dysgalactiae (G grupé) 4/4 100 (51,0-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Retrospektyviniai (naudojami ne pagal paskirtj) méginiai
Lyginamuoju metodu aptiktos taikiniy risys Jautrumas / PPA
TP/TP+FN % (95 % PI)
Streptococcus gordonii 17 100 (20,7-100)
Streptococcus intermedius 17 100 (20,7-100)
Streptococcus mitis 11/12 91,7 (64,6-98,5)
Streptococcus mitis grupé 2/2 100 (34,2-100)
Streptococcus pneumoniae 22/22 100 (85,1-100)
Streptococcus pyogenes 9/9 100 (70,1-100)
Streptococcus salivarius 2/2 100 (34,2-100)

Atsparumo geny tyrimo rusiy stratifikacija

Atsparumo geny tyrimo rezultatai pateikiami tik tada, kai to paties méginio susijusio mikroorganizmo tyrimas
yra teigiamas. (Zr. 7 lentele, kurioje nurodyti mikroorganizmai, konkregiai susije su $e$iais atsparumo
Zymenimis, esanciais ,cobas eplex BCID-GN* grupéje).

CTX-M
BCID-GN grupés CTX-M taikinio PPA ir NPA, suskirstyti pagal lyginamaisiais metodais nustatytus
mikroorganizmus perspektyviniuose, retrospektyviniuose ir iSgalvotuose meéginiuose, pateikti 46 lenteléje.

46 lentelé. CTX-M taikinio tyrimo klinikinis veiksmingumas méginiuose su
lyginamaisiais metodais nustatytais susijusiais mikroorganizmais

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Lyginamuoju metodu aptiktos riiSys
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis 0/0 - 4/4 100 (51,0-100)
. . Retrospektyvinis 0/0 15/15 100 (79,6-100)
Acinetobacter baumannii
ISgalvotas 0/0 55/55 100 (93,5-100)
Kombinuotas 0/0 --- 74/74 100 (95,1-100)
Perspektyvinis 0/0 - 5/5 100 (56,6—100)
. Retrospektyvinis 17 100 (20,7-100) 20/20 100 (83,9-100)
Citrobacter
ISgalvotas 6/6 100 (61,0-100) 37137 100 (90,6—-100)
Kombinuotas 717 100 (64,6—100) 62/62 100 (94,2-100)
Perspektyvinis 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
Retrospektyvinis 0/0 - 12/12 100 (75,8-100)
Enterobacter (ne cloacae kompleksas) ~
ISgalvotas 0/0 - 36/36 100 (90,4-100)
Kombinuotas 0/0 --- 58/58 100 (93,8-100)
Perspektyvinis 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Retrospektyvinis 0/0 50/50 100 (92,9-100)
Enterobacter cloacae kompleksas ~
ISgalvotas 22/22 100 (85,1-100) 15/15 100 (79,6-100)
Kombinuotas 22/22 100 (85,1-100) 84/84 100 (95,6-100)
Perspektyvinis 16/18 88,9 (67,2-96,9) 115/115 100 (96,8—-100)
o . Retrospektyvinis 35/37 94,6 (82,3-98,5) 103/103 100 (96,4-100)
Escherichia coli
ISgalvotas 22/22 100 (85,1-100) 30/30 100 (88,6—-100)
Kombinuotas 73177 94,8 (87,4-98,0) 248/248 100 (98,5-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Lyginamuoju metodu aptiktos risSys
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis 0/1 0,0 (0,0-79,3) 12/12 100 (75,8-100)
. Retrospektyvinis 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Klebsiella oxytoca
ISgalvotas 0/0 - 20/20 100 (83,9-100)
Kombinuotas 0/1 0,0 (0,0-79,3) 66/66 100 (94,5-100)
Perspektyvinis 5/5 100 (56,6—100) 56/56 100 (93,6-100)
. . Retrospektyvinis 14/15 93,3 (70,2-98,8) 93/93 100 (96,0-100)
Klebsiella pneumoniae grupe -
ISgalvotas 20/20 100 (83,9-100) 52/52 100 (93,1-100)
Kombinuotas 39/40 97,5 (87,1-99,6) 201/201 100 (98,1-100)
Perspektyvinis 0/0 - 3/3 100 (43,9-100)
. Retrospektyvinis 0/0 10/10 100 (72,2-100)
Morganella morganii -
ISgalvotas 5/5 100 (56,6—100) 44/44 100 (92,0-100)
Kombinuotas 5/5 100 (56,6—100) 57157 100 (93,7-100)
Perspektyvinis 2/5 40,0 (11,8-76,9) 18/18 100 (82,4-100)
Retrospektyvinis 2/3 66,7 (20,8-93,9) 52/52 100 (93,1-100)
Proteus
ISgalvotas 0/0 - 9/9 100 (70,1-100)
Kombinuotas 4/8 50,0 (21,5-78,5) 79/79 100 (95,4-100)
Perspektyvinis 2/5 40,0 (11,8-76,9) 18/18 100 (82,4-100)
o Retrospektyvinis 2/3 66,7 (20,8-93,9) 48/48 100 (92,6-100)
Proteus mirabilis
ISgalvotas 0/0 - 9/9 100 (70,1-100)
Kombinuotas 4/8 50,0 (21,5-78,5) 75/75 100 (95,1-100)
Perspektyvinis 0/1 0,0 (0,0-79,3) 27127 100 (87,5-100)
. Retrospektyvinis 0/0 60/60 100 (94,0-100)
Pseudomonas aeruginosa
ISgalvotas 0/0 32/32 100 (89,3-100)
Kombinuotas 0/1 0,0 (0,0-79,3) 119/119 100 (96,9—-100)
Perspektyvinis 0/0 - 2/2 100 (34,2-100)
Retrospektyvinis 7 100 (20,7-100) 18/18 100 (82,4-100)
Salmonella
ISgalvotas 0/0 - 35/35 100 (90,1-100)
Kombinuotas 11 100 (20,7-100) 55/55 100 (93,5-100)
Perspektyvinis 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
. Retrospektyvinis 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Serratia
ISgalvotas 0/0 - 36/36 100 (90,4-100)
Kombinuotas 0/0 == 80/80 100 (95,4-100)
Perspektyvinis 0/0 - 9/9 100 (70,1-100)
. Retrospektyvinis 0/0 - 34/34 100 (89,8-100)
Serratia marcescens
ISgalvotas 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Kombinuotas 0/0 == 62/62 100 (94,2-100)
Perspektyvinis 0/0 - 4/4 100 (51,0-100)
- Retrospektyvinis 0/0 - 10/10 100 (72,2-100)
Stenotrophomonas maltophilia
ISgalvotas 0/0 36/36 100 (90,4-100)
Kombinuotas 0/0 == 50/50 100 (92,9-100)

Perspektyviniuose ir retrospektyviniuose meéginiuose lyginamaisiais metodais nustatyto CTX-M

palyginimas su ,cobas eplex BCID-GN* grupés rezultatais pateikiamas 47 lenteléje.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

47 lentelé. CTX-M pasiskirstymas klinikiniuose méginiuose

Lyginamasis metodas
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- I$ viso
Org+/ARG+ 74 0 2 76
Org+/ARG- 8A 741 2 751
Org- 38 13 83 99
IS viso 85 754 87 926

Org+/ARG+ procentinis atitikimas (95 % PI): 74/85 = 87,1 % (78,3-92,6)

Org+/ARG- procentinis atitikimas (95 % Pl): 741/754 = 98,3 % (97,1-99,0)

Org- procentinis atitikimas (95 % PI): 83/87 = 95,4 % (88,8-98,2)

A. Tolesni Siy 8 klaidingai neigiamy méginiy tyrimai parodé, kad 7 i§ 8 méginiy galéjo bati uztersti pirminio ekstrakcijos proceso
metu ir klaidingai nustatyti kaip turintys CTX-M. 7 i§ 8 méginiy CTX-M rezultatai buvo neigiami, atlikus Siuos papildomus tyrimus:

1) 2 pakartotiniy ekstrakcijy i$ pradinio méginio kPGR tyrima, 2) izoliato ekstrakcijos kPGR tyrimg ir 3) pradinio méginio tyrimg
naudojant FDA patvirtintg multipleksinj tyrima. Siy 7 méginiy pirminis ekstrahuotas méginys buvo pakartotinai istirtas kPGR metodu
ir vél buvo aptiktas CTX-M, o tai reiskia, kad jis buvo uzterstas pirminio ekstrahavimo proceso metu. Likes 8-as méginys buvo CTX-M
teigiamas po pakartotinio ekstrahavimo, neigiamas — izoliato CTX-M atveju, o tiriant FDA patvirtintu multipleksiniu tyrimu — CTX-M
neigiamas. Sie nenuoseklls aptikimo rezultatai rodo, kad 8-asis méginys gali bati tikrai maZos kopijos CTX-M teigiamas méginys.
B. Siy 3 méginiy CTX-M signalas virsijo aptikimo slenkstj, tagiau ,cobas eplex BCID-GN* grupé neaptiko susijusio mikroorganizmo,
o CTX-M taikinys buvo nurodytas kaip ,N/A* (netaikoma).

IMP

Toliau 48 lenteléje pateikiami BCID-GN grupés IMP taikinio PPA ir NPA, suskirstyti pagal iSgalvotg
mikroorganizmg. Né viename perspektyviniame ar retrospektyviniame méginyje nebuvo rasta IMP.

48 lentelé. IMP taikinio tyrimo klinikinis veiksmingumas iSgalvotuose méginiuose

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Lyginamuoju metodu aptiktos risSys
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Acinetobacter baumannii 0/0 - 7474 100 (95,1-100)
Citrobacter 0/0 69/69 100 (94,7-100)
Enterobacter (ne cloacae kompleksas) 5/5 100 (56,6—100) 53/53 100 (93,2—-100)
Enterobacter cloacae kompleksas 0/0 --- 106/106 100 (96,5-100)
Escherichia coli 717 100 (64,6—100) 318/318 100 (98,8-100)
Klebsiella oxytoca 0/0 67/67 100 (94,6-100)
Klebsiella pneumoniae grupé 14/14 100 (78,5-100) 227/227 100 (98,3-100)
Morganella morganii 0/0 --- 62/62 100 (94,2-100)
Proteus 0/0 87/87 100 (95,8-100)
Proteus mirabilis 0/0 83/83 100 (95,6-100)
Pseudomonas aeruginosa 13/13 100 (77,2-100) 107/107 100 (96,5—-100)
Salmonella 0/0 56/56 100 (93,6-100)
Serratia 17 100 (20,7-100) 79179 100 (95,4-100)
Serratia marcescens 17 100 (20,7-100) 61/61 100 (94,1-100)

Perspektyviniuose ir retrospektyviniuose méginiuose lyginamaisiais metodais nustatyto IMP palyginimas
su ,cobas eplex BCID-GN* grupés rezultatais pateikiamas 49 lenteléje.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

49 lentelé. IMP pasiskirstymas klinikiniuose méginiuose
Lyginamasis metodas

BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- IS viso
Org+/ARG+ 0 0 0 0
Org+/ARG- 0 812 4 816
Org- 0 17 93 110
IS viso 0 829 97 926

Org+/ARG+ procentinis atitikimas (95 % PI): 0/0 = netaikytina
Org+/ARG- procentinis atitikimas (95 % PI): 812/829 = 97,9 % (96,7-98,7)

Org- procentinis atitikimas (95 % PI): 93/97 = 95,9 % (89,9-98,4)

KPC

BCID-GN grupés KPC taikinio PPA ir NPA, suskirstyti pagal lyginamaisiais metodais nustatytus

mikroorganizmus perspektyviniuose, retrospektyviniuose ir iSgalvotuose méginiuose, pateikti 50 lenteléje.

50 lentelé. KPC taikinio tyrimo klinikinis veiksmingumas méginiuose su
lyginamaisiais metodais nustatytais susijusiais mikroorganizmais

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Lyginamuoju metodu aptiktos rasys
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis 0/0 4/4 100 (51,0-100)
) . Retrospektyvinis 0/0 15/15 100 (79,6—100)
Acinetobacter baumannii ~
ISgalvotas 0/0 --- 55/55 100 (93,5-100)
Kombinuotas 0/0 74/74 100 (95,1-100)
Perspektyvinis 0/0 --- 5/5 100 (56,6—100)
) Retrospektyvinis 0/0 21/21 100 (84,5-100)
Citrobacter ~
ISgalvotas 4/4 100 (51,0-100) 39/39 100 (91,0-100)
Kombinuotas 4/4 100 (51,0-100) 65/65 100 (94,4-100)
Perspektyvinis -—- --- --- -
. Retrospektyvinis 0/0 1M 100 (20,7-100)
Cronobacter sakazakii ~
ISgalvotas 0/0 45/45 100 (92,1-100)
Kombinuotas 0/0 46/46 100 (92,3-100)
Perspektyvinis 0/0 --- 10/10 100 (72,2-100)
Retrospektyvinis 0/0 12/12 100 (75,8-100)
Enterobacter (ne cloacae kompleksas) ~
ISgalvotas 0/0 36/36 100 (90,4-100)
Kombinuotas 0/0 58/58 100 (93,8-100)
Perspektyvinis 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Retrospektyvinis 01 0,0 (0,0-79,3) 49/49 100 (92,7-100)
Enterobacter cloacae kompleksas ~
ISgalvotas 3/3 100 (43,9-100) 34/34 100 (89,8-100)
Kombinuotas 3/4 75,0 (30,1-95,4) 102/102 100 (96,4-100)
Perspektyvinis 17 100 (20,7-100) 132/132 100 (97,2-100)
o . Retrospektyvinis 0/0 140/140 100 (97,3-100)
Escherichia coli ~
ISgalvotas 6/6 100 (61,0-100) 46/46 100 (92,3-100)
Kombinuotas 717 100 (64,6-100) 318/318 100 (98,8-100)
Perspektyvinis 0/0 --- 13/13 100 (77,2-100)
) Retrospektyvinis 0/0 34/34 100 (89,8-100)
Klebsiella oxytoca ~
ISgalvotas 0/0 20/20 100 (83,9-100)
Kombinuotas 0/0 67/67 100 (94,6-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Lyginamuoju metodu aptiktos risSys
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis 2/2 100 (34,2-100) 59/59 100 (93,9-100)
. . Retrospektyvinis 4/4 100 (51,0-100) 103/104 99,0 (94,8-99,8)
Klebsiella pneumoniae grupe -
ISgalvotas 22/22 100 (85,1-100) 50/50 100 (92,9-100)
Kombinuotas 28/28 100 (87,9-100) 212/213 99,5 (97,4-99,9)
Perspektyvinis 0/0 --- 3/3 100 (43,9-100)
. Retrospektyvinis 0/0 10/10 100 (72,2-100)
Morganella morganii -
ISgalvotas 4/4 100 (51,0-100) 45/45 100 (92,1-100)
Kombinuotas 4/4 100 (51,0-100) 58/58 100 (93,8-100)
Perspektyvinis 0/0 --- 23/23 100 (85,7-100)
Retrospektyvinis 0/0 55/55 100 (93,5-100)
Proteus
ISgalvotas 4/4 100 (51,0-100) 5/5 100 (56,6—100)
Kombinuotas 4/4 100 (51,0-100) 83/83 100 (95,6—100)
Perspektyvinis 0/0 --- 23/23 100 (85,7-100)
o Retrospektyvinis 0/0 51/51 100 (93,0-100)
Proteus mirabilis
ISgalvotas 4/4 100 (51,0-100) 5/5 100 (56,6—100)
Kombinuotas 4/4 100 (51,0-100) 79/79 100 (95,4-100)
Perspektyvinis 0/0 --- 28/28 100 (87,9-100)
. Retrospektyvinis 0/0 60/60 100 (94,0-100)
Pseudomonas aeruginosa -
ISgalvotas 17 100 (20,7-100) 31/31 100 (89,0-100)
Kombinuotas 1M 100 (20,7-100) 119/119 100 (96,9-100)
Perspektyvinis 0/0 --- 2/2 100 (34,2-100)
Retrospektyvinis 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Salmonella
ISgalvotas 0/0 35/35 100 (90,1-100)
Kombinuotas 0/0 56/56 100 (93,6—-100)
Perspektyvinis 0/0 10/10 100 (72,2-100)
. Retrospektyvinis 0/0 --- 34/34 100 (89,8-100)
Serratia
ISgalvotas 0/0 36/36 100 (90,4-100)
Kombinuotas 0/0 80/80 100 (95,4-100)
Perspektyvinis 0/0 9/9 100 (70,1-100)
. Retrospektyvinis 0/0 --- 34/34 100 (89,8-100)
Serratia marcescens
ISgalvotas 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Kombinuotas 0/0 62/62 100 (94,2-100)

Perspektyviniuose ir retrospektyviniuose méginiuose lyginamaisiais metodais nustatyto KPC palyginimas
su ,cobas eplex BCID-GN* grupés rezultatais pateikiamas 51 lenteléje.

51 lentelé. KPC pasiskirstymas klinikiniuose méginiuose

Lyginamasis metodas

BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- I$ viso
Org+/ARG+ 7 1 0 8
Org+/ARG- 1 804 4 809
Org- 0 17 92 109
IS viso 8 822 96 926

Org+/ARG+ procentinis atitikimas (95 % PI): 7/8 = 87,5 % (52,9-97,8)
Org+/ARG- procentinis atitikimas (95 % PI): 804/822 = 97,8 % (96,6—98,6)
Org- procentinis atitikimas (95 % PI): 92/96 = 95,8 % (89,8-98,4)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

NDM

Toliau 52 lenteléje pateikiami BCID-GN grupés NDM taikinio PPA ir NPA, suskirstyti pagal iSgalvotg
mikroorganizmg. Né viename perspektyviniame ar retrospektyviniame meginyje nebuvo rasta NDM.

52 lentelé. NDM taikinio tyrimo klinikinis veiksmingumas iSgalvotuose
méginiuose pagal mikroorganizma

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Lyginamuoju metodu aptiktos riisSys
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Acinetobacter baumannii 5/5 100 (56,6—100) 69/69 100 (94,7-100)
Citrobacter 0/0 - 69/69 100 (94,7-100)
Enterobacter (ne cloacae kompleksas) 0/0 - 58/58 100 (93,8-100)
Enterobacter cloacae kompleksas 13/13 100 (77,2-100) 93/93 100 (96,0-100)
Escherichia coli 23/23 100 (85,7-100) 302/302 100 (98,7-100)
Klebsiella oxytoca 0/0 - 67/67 100 (94,6-100)
Klebsiella pneumoniae grupé 3/3 100 (43,9-100) 238/238 100 (98,4-100)
Morganella morganii 5/5 100 (56,6—100) 57/57 100 (93,7-100)
Proteus 5/5 100 (56,6—100) 82/82 100 (95,5-100)
Proteus mirabilis 5/5 100 (56,6—100) 78/78 100 (95,3-100)
Pseudomonas aeruginosa 0/0 - 120/120 100 (96,9-100)
Salmonella 0/0 - 56/56 100 (93,6-100)
Serratia 0/0 - 80/80 100 (95,4-100)
Serratia marcescens 0/0 - 62/62 100 (94,2—-100)

Perspektyviniuose ir retrospektyviniuose méginiuose lyginamaisiais metodais nustatyto NDM palyginimas
su ,cobas eplex BCID-GN* grupés rezultatais pateikiamas 53 lenteléje.

53 lentelé. NDM pasiskirstymas klinikiniuose méginiuose

Lyginamasis metodas
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- I$ viso
Org+/ARG+ 0 0 0 0
Org+/ARG- 0 812 4 816
Org- 0 17 93 110
IS viso 0 829 97 926

Org+/ARG+ procentinis atitikimas (95 % PI): 0/0 = netaikytina
Org+/ARG- procentinis atitikimas (95 % PI): 812/829 = 97,9 % (96,7-98,7)
Org- procentinis atitikimas (95 % PI): 93/97 = 95,9 % (89,9-98,4)

OXA
BCID-GN grupés OXA taikinio PPA ir NPA, suskirstyti pagal lyginamaisiais metodais nustatytus taikinius
perspektyviniuose, retrospektyviniuose ir iSgalvotuose meginiuose, pateikti 54 lenteléje.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

54 lentelé. OXA taikinio tyrimo klinikinis veiksmingumas méginiuose su

nustatytais susijusiais mikroorganizmais

lyginamaisiais metodais

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Lyginamuoju metodu aptiktos rasys
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis 7m 100 (20,7-100) 3/3 100 (43,9-100)
. . Retrospektyvinis 77 100 (64,6—100) 8/8 100 (67,6—100)
Acinetobacter baumannii -
ISgalvotas 13/13 100 (77,2-100) 42/42 100 (91,6-100)
Kombinuotas 21/21 100 (84,5-100) 53/53 100 (93,2-100)
Perspektyvinis 0/0 --- 5/5 100 (56,6—100)
. Retrospektyvinis 0/0 21/21 100 (84,5-100)
Citrobacter
ISgalvotas 0/0 43/43 100 (91,8-100)
Kombinuotas 0/0 69/69 100 (94,7-100)
Perspektyvinis 0/0 --- 10/10 100 (72,2-100)
Retrospektyvinis 0/0 12/12 100 (75,8-100)
Enterobacter (ne cloacae kompleksas) -
ISgalvotas 12/12 100 (75,8-100) 24/24 100 (86,2—-100)
Kombinuotas 12/12 100 (75,8-100) 46/46 100 (92,3-100)
Perspektyvinis 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Retrospektyvinis 0/0 50/50 100 (92,9-100)
Enterobacter cloacae kompleksas -
ISgalvotas 0/0 37137 100 (90,6-100)
Kombinuotas 0/0 106/106 100 (96,5-100)
Perspektyvinis 0/1 0,0 (0,0-79,3) 132/132 100 (97,2-100)
o . Retrospektyvinis 1/2 50,0 (9,5-90,5) 138/138 100 (97,3-100)
Escherichia coli
ISgalvotas 0/0 52/52 100 (93,1-100)
Kombinuotas 1/3 33,3 (6,1-79,2) 322/322 100 (98,8-100)
Perspektyvinis 0/0 --- 13/13 100 (77,2-100)
. Retrospektyvinis 0/0 34/34 100 (89,8-100)
Klebsiella oxytoca
ISgalvotas 0/0 20/20 100 (83,9-100)
Kombinuotas 0/0 67/67 100 (94,6-100)
Perspektyvinis 0/0 61/61 100 (94,1-100)
. . Retrospektyvinis 0/1 0,0 (0,0-79,3) 107/107 100 (96,5-100)
Klebsiella pneumoniae grupe -
ISgalvotas 12/12 100 (75,8-100) 60/60 100 (94,0-100)
Kombinuotas 12/13 92,3 (66,7—98,6) 228/228 100 (98,3-100)
Perspektyvinis 0/0 --- 3/3 100 (43,9-100)
. Retrospektyvinis 0/0 10/10 100 (72,2-100)
Morganella morganii -
ISgalvotas 0/0 49/49 100 (92,7-100)
Kombinuotas 0/0 62/62 100 (94,2-100)
Perspektyvinis 0/0 --- 23/23 100 (85,7-100)
Retrospektyvinis 7 100 (20,7-100) 53/54 98,1 (90,2-99,7)
Proteus
ISgalvotas 0/0 9/9 100 (70,1-100)
Kombinuotas 1M 100 (20,7-100) 85/86 98,8 (93,7-99,8)
Perspektyvinis 0/0 --- 23/23 100 (85,7-100)
o Retrospektyvinis 0/0 50/51 98,0 (89,7-99,7)
Proteus mirabilis
ISgalvotas 0/0 9/9 100 (70,1-100)
Kombinuotas 0/0 82/83 98,8 (93,5-99,8)
Perspektyvinis 0/0 --- 28/28 100 (87,9-100)
. Retrospektyvinis 0/0 59/60 98,3 (91,1-99,7)
Pseudomonas aeruginosa
ISgalvotas 0/0 32/32 100 (89,3-100)
Kombinuotas 0/0 119/120 99,2 (95,4-99,9)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Lyginamuoju metodu aptiktos risSys
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Perspektyvinis 0/0 --- 2/2 100 (34,2-100)
Retrospektyvinis 0/0 19/19 100 (83,2-100)
Salmonella
ISgalvotas 0/0 35/35 100 (90,1-100)
Kombinuotas 0/0 56/56 100 (93,6—100)
Perspektyvinis 0/0 --- 10/10 100 (72,2-100)
) Retrospektyvinis 0/0 34/34 100 (89,8-100)
Serratia
ISgalvotas 0/0 36/36 100 (90,4-100)
Kombinuotas 0/0 80/80 100 (95,4-100)
Perspektyvinis 0/0 --- 9/9 100 (70,1-100)
) Retrospektyvinis 0/0 34/34 100 (89,8-100)
Serratia marcescens
ISgalvotas 0/0 19/19 100 (83,2—100)
Kombinuotas 0/0 62/62 100 (94,2-100)

Perspektyviniuose ir retrospektyviniuose méginiuose lyginamaisiais metodais nustatyto OXA palyginimas
su ,cobas eplex BCID-GN* grupés rezultatais pateikiamas 55 lenteléje.

55 lentelé. OXA pasiskirstymas klinikiniuose méginiuose

Lyginamasis metodas
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- I$ viso
Org+/ARG+ 10 2 0 12
Org+/ARG- 247 798 4 804
Org- 18 16 93 110
IS viso 13 816 97 926

Org+/ARG+ procentinis atitikimas (95 % PI): 10/13 = 76,9 % (49,7-91,8)
Org+/ARG- procentinis atitikimas (95 % PI): 798/816 = 97,8 % (96,5-98,6)

Org- procentinis atitikimas (95 % PI): 93/97 = 95,9 % (89,9-98,4)
A. Vienas klaidingai neigiamas méginys buvo istirtas FDA patvirtintu multipleksiniu tyrimu ir OXA neaptikta.

Likusio klaidingai neigiamo méginio izoliato OXA-23 ir OXA-48 tyrimo rezultatai buvo neigiami, atlikus kPGR.
B. Sio méginio OXA signalas virsijo aptikimo slenkstj, tagiau ,cobas eplex BCID-GN* grupé neaptiko susijusio
mikroorganizmo, o OXA taikinys buvo nurodytas kaip ,N/A* (netaikoma).

VIM

Toliau 56 lenteléje pateikiami BCID-GN grupés VIM taikinio PPA ir NPA, suskirstyti pagal iSgalvota
mikroorganizma. Né viename perspektyviniame ar retrospektyviniame méginyje nebuvo rasta VIM.

56 lentelé. VIM taikinio tyrimo klinikinis veiksmingumas iSgalvotuose
méginiuose pagal mikroorganizma

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA
Lyginamuoju metodu aptiktos rasys
TP/TP+FN % (95 % PI) TN/TN+FP % (95 % PI)
Acinetobacter baumannii 0/0 - 74/74 100 (95,1-100)
Citrobacter 0/0 - 69/69 100 (94,7-100)
Enterobacter (ne cloacae kompleksas) 0/0 - 58/58 100 (93,8-100)
Enterobacter cloacae kompleksas 6/6 100 (61,0-100) 100/100 100 (96,3—-100)
Escherichia coli 2/2 100 (34,2-100) 323/323 100 (98,8-100)
Klebsiella oxytoca 0/0 - 67/67 100 (94,6-100)
Klebsiella pneumoniae grupé 16/16 100 (80,6—100) 225/225 100 (98,3-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Jautrumas / PPA SpecifiSkumas / NPA

Lyginamuoju metodu aptiktos risSys

Morganella morganii 0/0 - 62/62 100 (94,2-100
Proteus 0/0 - 87/87 100 (95,8-100
Proteus mirabilis 0/0 - 83/83 100 (95,6-100
Pseudomonas aeruginosa 18/18 100 (82,4-100) 102/102 100 (96,4-100
Salmonella 0/0 - 56/56 100 (93,6-100
Serratia 0/0 - 80/80 100 (95,4-100
Serratia marcescens 0/0 - 62/62 100 (94,2-100

Perspektyviniuose ir retrospektyviniuose méginiuose lyginamaisiais metodais nustatyto VIM palyginimas
su ,cobas eplex BCID-GN" grupés rezultatais pateikiamas 57 lenteléje.

57 lentelé. VIM pasiskirstymas klinikiniuose méginiuose

Lyginamasis metodas
BCID-GN Org+/ARG+ Org+/ARG- Org- IS viso
Org+/ARG+ 0 0 0 0
Org+/ARG- 0 812 4 816
Org- 0 17 93 110
IS viso 0 829 97 926

Org+/ARG+ procentinis atitikimas (95 % PI): 0/0 = netaikytina
Org+/ARG- procentinis atitikimas (95 % Pl): 812/829 = 97,9 % (96,7-98,7)
Org- procentinis atitikimas (95 % PI): 93/97 = 95,9 % (89,9-98,4)

Atsparumo zymenys ir jautrumas antimikrobiniams preparatams

58 lenteléje pateikiamas papildomas klinikiniy izoliaty su turimais AST rezultatais ,CTX-M BCID-GN* grupés
taikiniy ir fenotipinio jautrumo antimikrobiniams preparatams tyrimo (AST) palyginimas iSpléstinio spektro
betalaktamazés (ESBL) aktyvumui, ceftazidimui, ceftriaksonui ir aztreonamui bei 4 rezultaty deriniui
(,ESBL/Combo*). I$ viso 162 izoliatams buvo atlikti ESBL patvirtinamieji tyrimai, o 770 izoliatams buvo
atlikti ESBL patvirtinamieji tyrimai ir (arba) gauti AST rezultatai dél 1 ar daugiau ceftazidimo, ceftriaksono
arba aztreonamo poveikio. Tikrai teigiamas (TP) rezultatas buvo apibréztas, kai CTX-M buvo aptiktas
BCID-GN grupés, ir izoliatas buvo teigiamas tiriant ESBL patvirtinamuoju tyrimu arba buvo atsparus

(R) ar tarpinis (1) konkre€iam antimikrobiniam preparatui. Klaidingai neigiamas (FN) rezultatas buvo
apibréZiamas panasiai, kai BCID-GN grupé neaptiko CTX-M. PPA apskaiciuotas kaip 100 x (TP/(TP+FN)).
Tikrai neigiamas (TN) rezultatas buvo apibréZtas, kai CTX-M nebuvo aptikta BCID-GN grupée ir izoliatas
buvo neigiamas tiriant ESBL patvirtinamuoju tyrimu arba jautrus (S) konkre€iam antimikro-biniam preparatui.
Klaidingai teigiamas (FP) rezultatas buvo apibréziamas panasiai, kai BCID-GN grupé aptiko CTX-M.
NPA apskaiciuotas kaip 100 x (TN/(TN+FP)). Atliekant ,ESBL/Combo*“ analize, fenotipinis AST rezultatas
buvo teigiamas arba neigiamas, remiantis ESBL patvirtinamuoju tyrimu, jei jis buvo atliktas. Jei ESBL
patvirtinamojo tyrimo nebuvo galima atlikti, fenotipinis AST rezultatas buvo teigiamas, jei bet kuri

i$ 3 antimikrobiniy medziagy buvo atspari arba tarpiné, kitu atveju rezultatas buvo neigiamas.

Pastaba. Atsparumg ESBL gali lemti ne tik CTX-M atsparumo geno jgijimas, bet ir kiti mechanizmai.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

58 lentelé. Klinikinis BCID-GN grupés veiksmingumas tiriant taikinio CTX-M, palyginus su fenotipiniu

jautrumu antimikrobiniams preparatams (ESBL, ceftazidimui, ceftriaksonui ir aztreonamui)

ESBL . . . «
Susijes Mikro- patvirtinamasis Ceftazidimas Ceftriaksonas Aztreonamas »ESBL/Combo
organizmas PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA
TP/TP+FN TN/TN+FP TP/TP+FN TN/TN+FP TP/TP+FN TN/TN+FP TP/TP+FN TN/TN+FP TP/TP+FN TN/TN+FP
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
A baumannii 0/10 3/3 0/11 11 0/3 0/0 0/15 2/2
(0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (0,0%) | (100 %)
Citrobacter 0/2 14/15 0/3 21/22 0/1 16/17 0/3 21/22
(0,0 %) (93,3 %) (0,0 %) (95,5 %) (0,0 %) (94,1 %) (0,0 %) (95,5 %)
Enterobacter 0/2 12/12 0/2 18/18 0/1 9/9 0/3 17117
(0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %)
E. cloacae 0/10 30/30 0/17 39/39 0/5 25/25 0/18 39/39
kompleksas (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100%) | (0,0%) | (100 %)
E coli 28/30 82/82 29/38 159/167 47/59 180/181 23/27 118/120 47/53 196/197
: (933%) | (100%) | (76,3%) | (952%) | (79,7 %) | (99,4%) | (852%) | (98,3%) | (88,7 %) | (99,5 %)
K. oxytoca 0/0 10/10 0/1 29/29 0/2 40/40 0/2 20/20 0/2 41/41
’ (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %)
K. pneumoniae 7111 25/25 13/23 83/83 17127 115/115 10/12 7272 17126 119/119
grupé (63,6 %) (100 %) (56,5 %) (100 %) (63,0 %) (100 %) (83,3 %) (100 %) | (65,4 %) | (100 %)
M. morganii 0/1 6/6 0/2 9/9 0/0 4/4 0/2 9/9
’ (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (100%) | (0,0%) | (100 %)
Proteus 3/3 0/0 1/2 46/48 4/7 59/59 2/3 35/36 4/8 59/59
(100 %) (50,0%) | (95,8%) | (657,1%) | (100%) | (66,7%) | (97,2%) | (50,0 %) | (100 %)
P mirabilis 3/3 0/0 1/2 43/45 4/5 56/56 2/3 32/33 4/6 56/56
: (100 %) (50,0 %) | (95,6 %) | (80,0 %) (100 %) (66,7 %) | (97,0%) | (66,7 %) | (100 %)
P. aeruginosa 0/7 46/46 0/20 0/0 0/9 25/25 0/32 41/41
: (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (0,0 %) (100%) | (0,0%) | (100 %)
Salmonella 11 0/0 0/0 6/6 1/2 12/12 11 8/8 1/2 15/15
(100 %) (100%) | (50,0%) | (100%) | (100%) | (100 %) | (50,0 %) | (100 %)
Serratia 0/1 25/25 0/4 32/32 0/1 20/20 0/4 34/34
(0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %)
S. marcescens 0/1 24/24 0/4 31/31 01 19/19 0/4 33/33
: (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %)
. 0/2 2/2 0/3 0/5 0/5 2/2
S. maltophilia 0,0%) | (100%) | (0,0%) 0/0 (0,0 %) 0/0 ©0,0%) | (100 %)
Bet kuris mikro-
organizmas 42/48 117/117 44/102 528/541 73/168 613/615 38/74 403/408 73/183 684/686
(87,5 %) (100 %) 431%) | (97.6%) | (43,5%) | (99,7%) | (51,4%) | (98,8%) | (39,9%) | (99,7 %)
PI (75,3-94,1)| (96,8-100) | (33,9-52,8) | (95,9-98,6) | (36,2-51,0) | (98,8-99,9) | (40,2-62,4) | (97,2-99,5) |(33,1-47,1)| (98,9-99,9)

Pl = pasikliautinasis intervalas

Papildomas klinikiniy izoliaty, kuriy AST rezultatai yra prieinami, 5 BCID-GN grupés karbapenemazés
atsparumo geny taikiniy (OXA, KPC, IMP, NDM, VIM) ir fenotipinio antimikrobinio jautrumo tyrimo (AST)
ertapenemui, imipenemui ir meropenemui palyginimas pateiktas 59 lenteléje. IS viso 731 izoliatui
buvo nustatytas AST rezultatas dél 1 ar keliy ertapenemo, imipenemo arba meropenemo poveikio.
Tikrai teigiamas (TP) rezultatas buvo apibréziamas, kai BCID-GN grupé aptiko OXA, KPC, IMP,
NDM ir (arba) VIM, o izoliatas buvo atsparus (R) arba vidutinidkai atsparus (l) ertapenemui, imipenemui

arba meropenemui. Klaidingai neigiamas (FN) rezultatas buvo apibréziamas panasiai, kai BCID-GN
grupé neaptiko OXA, KPC, IMP, NDM ir (arba) VIM. PPA apskaiciuotas kaip 100 x (TP/(TP+FN)).
Tikrai neigiamas (TN) rezultatas buvo apibréZiamas, kai BCID-GN grupé neaptiko OXA, KPC, IMP, NDM
ir (arba) VIM, o izoliatas buvo jautrus (S) ertapenemui, imipenemui ir meropenemui. Klaidingai teigiamas
(FP) rezultatas buvo apibréziamas panasiai, kai BCID-GN grupé aptiko OXA, KPC, IMP, NDM ir (arba)
VIM. NPA apskaiciuotas kaip 100 x (TN/(TN+FP)). Pastaba. Atsparumag karbapenemazei gali lemti ne tik
OXA, KPC, IMP, NDM ir (arba) VIM atsparumo geny jgijimas, bet ir kiti mechanizmai.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

59 lentelé. BCID-GN grupés atsparumo geny taikiniy klinikinis veiksmingumas,
palyginti su fenotipinio jautrumo ertapenemui, imipenemui ir meropenemui tyrimu

Bet koks
o OXA KPC IMP NDM VIM .
Susijes Mikro- atsparumo zymuo
organizmas PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA
TP/TP+FN TN/TN+FP TP/TP+FN | TN/TN+FP | TP/TP+FN | TN/TN+FP | TP/TP+FN TN/TN+FP | TP/TP+FN | TN/TN+FP | TP/TP+FN TN/TN+FP
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
A baumannii 819 (88,9 %) 9/9 0/9 9/9 0/9 9/9 0/9 9/9 0/9 9/9 8/9 9/9
i 7N (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (88,9 %) (100 %)
Citrobacter 0/1 22/22 0/1 22/22 0/1 22/22 0/1 22/22 0/1 22/22 0/1 22/22
(0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %)
p 7
C. sakazakii - - 0/0 100 % - - - - - - - -
( )
15/15 15/15 15/15 15/15 15/15 15/15
Enterobacter 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %)
E. cloacae 011 51/51 0/1 51/51 011 51/51 011 51/51 011 51/51 01 51/51
kompleksas (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %)
E coli 0/2 247/248 12 248/248 0/2 248/248 0/2 248/248 0/2 248/248 12 2471248
i (0,0 %) (99,6 %) (50,0 %) | (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (50,0 %) (99,6 %)
40/40 40/40 40/40 40/40 40/40 40/40
K. oxytoca 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %)
K. pneumoniae 0/8 136/136 5/8 135/136 0/8 136/136 0/8 136/136 0/8 136/136 5/8 135/136
grupé (0,0 %) (100 %) (62,5%) | (99,3 %) | (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (62,5 %) (99,3 %)
p 10/10 10/10 10/10 10/10 10/10 10/10
M. morganii 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %)
61/62 62/62 62/62 62/62 62/62 61/62
Proteus 0/0 (98,4 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (98,4 %)
o 57/57 57/57 57/57 57/57 57/57 57/57
P. mirabilis 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %)
P aeruginosa 0/5 65/66 0/5 66/66 0/5 66/66 0/5 66/66 0/5 66/66 0/5 65/66
i 9 (0,0 %) (98,5 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (98,5 %)
8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Salmonella 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %)
. 38/38 38/38 38/38 38/38 38/38 38/38
Serratia 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %)
37/37 37/37 37/37 37/37 37/37 37/37
S. marcescens 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %) 0/0 (100 %)
Bet kuris mikro-
organizmas 8/26 796/799 6/26 799/800 0/26 799/799 0/26 799/799 0/26 799/799 14/26 796/800
(30,8 %) (99,6 %) (23,1 %) | (99,9%) | (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (0,0 %) (100 %) (53,8 %) (99,5 %)
Pl (16,5-50,0) | (98,9-99,9) | (11,0-42,1) [(99,3-100)| (0,0-12,9) |(99,5-100)| (0,0-12,9) | (99,5-100) | (0,0-12,9) |(99,5-100)| (35,5-71,2) [(98,7-99,8)

Pl = pasikliautinasis intervalas

Gretutiniai aptikimai klinikiniuose méginiuose

Naudojant ,cobas eplex BCID-GN* grupés perspektyviniuose ir retrospektyviniuose méginiuose i$ viso
buvo nustatyti 103 bakterijy gretutiniai aptikimai. IS 349 perspektyviniy méginiy 320 (91,7 %) buvo
vienas aptikimas, 22 (6,2 %) méginiuose buvo dvigubi aptikimai, o 7 (2,0 %) — trigubi aptikimai. IS 577
retrospektyviniy meéginiy 503 (87,2 %) buvo vienas aptikimas, 62 (10,7 %) meéginiuose buvo dvigubi
aptikimai, 0 12 (2,1 %) — trigubi aptikimai. Toliau 60—61 lentelése apibendrinami ,cobas eplex
BCID-GN* grupés gretutiniai aptikimai perspektyviniuose ir retrospektyviniuose méginiuose.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

60 lentelé. ,,cobas eplex BCID-GN“ grupés nustatyti gretutiniai aptikimai (perspektyviniai méginiai)

Skirtingi gretutiniy aptikimy deriniai, nustatyti ,,cobas eplex BCID-GN*

grupés perspektyviuose klinikiniuose méginiuose gnkeaglé?lllz mi';l(?:g:ignaﬁ;‘;:saé-{?i) /
1 taikinys 2 taikinys Staikings | zymuo B I
(-enys) enve)
A. baumannii Pangramteigiamas 2(0)
Citrobacter E. cloacae kompleksas | K. oxytoca 2(2) I(_—E.itgl)::g;zrlgr)ﬁpleksas @)
Citrobacter K. oxytoca K. pneumoniae grupé 1(1) Citrobacter (1)
Citrobacter P. mirabilis Pangramteigiamas 1(1) Pangramteigiamas (1)
E. cloacae kompleksas | E. coli K. pneumoniae grupé 1(0)
E. cloacae kompleksas | ,Pan Candida“ Pangramteigiamas 1(0)
E. cloacae kompleksas | Pangramteigiamas 2 (0)
E. coli K. oxytoca 2(1) K. oxytoca (1)
E. coli K. pneumoniae grupé CTX-M 1(1) E. coli (1)
E. coli Pangramteigiamas 2(1) Pangramteigiamas (1)
Enterobacter K. pneumoniae grupé 1(1) Enterobacter (1)
K. oxytoca Pangramteigiamas 1(0)
K. oxytoca S. marcescens 1(0)
K. pneumoniae grupé P. mirabilis 1(0)
K. pneumoniae grupé Pangramteigiamas 2 (0)
K. pneumoniae grupé Pangramteigiamas CTX-M, KPC 1(1) Pangramteigiamas (1)
M. morganii P. mirabilis 1(0)
P. aeruginosa P. mirabilis Pangramteigiamas 1(0)
P. aeruginosa Pangramteigiamas 1(0)
P. mirabilis Pangramteigiamas 3(2) Pangramteigiamas (2)
P. mirabilis Pangramteigiamas CTX-M 1(0)

A. Neatitinkantis mikroorganizmas arba atsparumo Zymuo yra apibréziamas kaip BCID-GN grupé aptikta, o lyginamuoju (-aisiais)
metodu (-ais) neaptiktas mikroorganizmas arba Zymuo.
B. 12§ 13 klaidingai teigiamy mikroorganizmy buvo istirti naudojant PGR / sekoskaitos tyrima; 11 i$ 13 atvejy buvo nustatytas nesutampantis

mikroorganizmas, 1 atveju neaptiktas. Vienas klaidingai teigiamas pangramteigiamas méginys nebuvo istirtas.

i. 38 3 klaidingai teigiamy Citrobacter meéginiy buvo aptiktas Citrobacter.

ii. 2i$ 2 klaidingai teigiamy E. cloacae meginiy buvo aptiktas E. cloacae kompleksas.
iii. 1 klaidingai teigiamame Enterobacter (ne cloacae komplekso) méginyje Enterobacter riSies neaptikta.
iv. 1i$ 1 klaidingai teigiamame E. coli méginyje buvo aptikta E. coli.
v. 1i8 1 klaidingai teigiamame K. oxytoca méginyje buvo aptikta K. oxytoca.
vi. 4 i$ 4 klaidingai teigiamy pangramteigiamy mikroorganizmy méginiy buvo aptiktas pangramteigiamas mikroorganizmas.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

(retrospektyviniai méginiai)

61 lentelé. ,,cobas eplex BCID- GN“ grupés nustatyti gretutiniai aptikimai

Skirtingi gretutiniy aptikimy deriniai, nustatyti ,,cobas eplex BCID-GN“

grupés retrospektyviniuose klinikiniuose méginiuose ka‘;glé?l'lz mi"ll(fzg:ignakna;ggzgzz)i) /
Atsparumo | (neatitinkantis atsparumo zymuo
1 taikinys 2 taikinys 3 taikinys Zymuo skaiéius) (-enys)AB
(-enys)
A. baumannii (1),
A. baumannii K. pneumoniae grupé Pangramteigiamas CTX-M, OXA 1(1) K. pneumoniae grupé (1),
pangramteigiamas (1)
A. baumannii Pangramteigiamas 2 (0)
A. baumannii Pangramteigiamas OXA 4 (1) Pangramteigiamas (1)
B. fragilis E. cloacae kompleksas | Pangramteigiamas 1(1) B. fragilis (1)
B. fragilis E. coli 2(1) B. fragilis (1)
B. fragilis Pangramteigiamas 1(0)
Citrobacter E. cloacae kompleksas 1(1) E. cloacae kompleksas (1)
Citrobacter E. coli 1(0)
Citrobacter K. oxytoca 1(1) Citrobacter (1)
Citrobacter K. oxytoca K. pneumoniae grupé 1(1) K. oxytoca (1)
Citrobacter K. pneumoniae grupé 1(0)
Citrobacter K. pneumoniae grupé Pangramteigiamas CTX-M 1(0)
Citrobacter M. morganii Pangramteigiamas 1(1) M. morganii (1)
Citrobacter Pangramteigiamas 3(2) Pangramteigiamas (2)
E. cloacae kompleksas | K. pneumoniae grupé 1(0)
E. cloacae kompleksas | P. aeruginosa Pangramteigiamas 1(1) P. aeruginosa (1)
E. cloacae kompleksas | ,Pan Candida“ 1(1) .Pan Candida“ (1)
E. cloacae kompleksas | Pangramteigiamas 2(1) Pangramteigiamas (1)
E. coli K. oxytoca 1(0)
E. coli K. oxytoca Pangramteigiamas 1(0)
E. coli K. pneumoniae grupé 2 (0)
E. coli M. morganii 1(0)
E. coli P. mirabilis 3(0)
E. coli P. mirabilis Pangramteigiamas 1(0)
E. coli Pangramteigiamas 8(2) Pangramteigiamas (2)
E. coli Pangramteigiamas CTX-M 1(0)
Enterobacter ,Pan Candida“ 1(0)
Enterobacter Pangramteigiamas 1(0)
H. influenzae N. meningitidis P. aeruginosa 1(1) g ;izggggs(g;)‘
K. oxytoca K. pneumoniae grupé 2(1) K. pneumoniae grupé (1)
K. oxytoca Pangramteigiamas 3(2) Pangramteigiamas (2)
K. oxytoca S. marcescens 1(1) S. marcescens (1)

K. pneumoniae grupé

Pangramteigiamas

4(1)

Pangramteigiamas (1)

K. pneumoniae grupé

Pangramteigiamas

S. marcescens

1(1)

K. pneumoniae grupé (1)

K. pneumoniae grupé

S. maltophilia

1(0)

M. morganii

P. aeruginosa

Pangramteigiamas

1(1)

P. aeruginosa (1)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Skirtingi gretutiniy aptikimy deriniai, nustatyti ,,cobas eplex BCID-GN* . . .. .
grupés retrospektyviniuose klinikiniuose méginiuose Meg.l'.“q .Neatltmka!ntls (-ys).
skaicius mikroorganizmas (-ai) /
Atsparumo | (neatitinkantis atsparumo zymuo
1 taikinys 2 taikinys 3 taikinys Zymuo skaicius) (-enys)”B
(-enys)

M. morganii P. mirabilis 1(0)
M. morganii Pangramteigiamas Proteus 1(0)
P. aeruginosa Pangramteigiamas 1(0)
P. mirabilis Pangramteigiamas 5(0)
,Pan Candida“ Pangramteigiamas 2 (0)
Pangramteigiamas S. maltophilia 1(0)
Pangramteigiamas S. marcescens 3(0)

A. Neatitinkantis mikroorganizmas arba atsparumo Zymuo yra apibréziamas kaip BCID-GN grupé aptikta, o lyginamuoju (-aisiais)
metodu (-ais) neaptiktas mikroorganizmas arba Zymuo.
B. 248 26 klaidingai teigiamy mikroorganizmy buvo istirti naudojant PGR / sekoskaitos tyrima; 21 i§ 24 atvejy buvo nustatytas nesutampantis
mikroorganizmas, 2 atvejais neaptiktas, o vieno mikroorganizmo nebuvo galima nustatyti.
i. 1i8 1 klaidingai teigiamame A. baumannii méginyje buvo aptikta A. baumannii.
ii. 2i8 2 klaidingai teigiamuose B. fragilis méginiuose buvo aptikta B. fragilis.
ii. 1i8 1 klaidingai teigiamame Citrobacter méginyje buvo aptikta Citrobacter.
iv. Viename klaidingai teigiamame E. cloacae komplekso méeginyje PGR / sekoskaitos tyrimu mikroorganizmo nepavyko nustatyti.
v. 18 1 klaidingai teigiamame K. oxytoca méginyje buvo aptikta K. oxytoca.
vi. 3§ 3 klaidingai teigiamuose K. pneumoniae grupés méginiuose buvo aptikta K. pneumoniae grupé.
vii. 118 1 klaidingai teigiamame meéginyje buvo aptikta M. morganii.
viii. 1 klaidingai teigiamame N. meningitidis meéginyje N. meningitidis neaptikta.
ix. 28 3 klaidingai teigiamy P. aeruginosa méginiy buvo aptikta P. aeruginosa. Likusiame méginyje P. aeruginosa neaptikta.
x. 1i8 1 klaidingai teigiamame ,Pan Candida“ méginyje buvo aptikta ,Pan Candida“.
xi. 8 S 8 klaidingai teigiamy pangramteigiamy mikroorganizmy méginiy buvo aptiktas pangramteigiamas mikroorganizmas.
xi. 118 1 klaidingai teigiamame S. marcescens méginyje buvo aptikta S. marcescens.

Toliau 62—63 lentelése apibendrinami lyginamaisiais metodais nustatyti gretutiniai aptikimai perspekty-
viniuose ir retrospektyviniuose meéginiuose, kurie skiriasi nuo ankstesnése lentelése pateikty gretutiniy
aptikimy naudojant ,cobas eplex BCID-GN*® grupe. Toliau iSvardyti gretutiniai aptikimai apima
mikroorganizma, kuriam ,cobas eplex BCID-GN* grupé néra skirta (t. y. ne grupés mikroorganizma,
pazyméta zvaigzdute), mikroorganizma, neatitinkantj ,cobas eplex BCID-GN* grupés ir (arba)
mikroorganizmag, kurio identifikavimas yra iSsamesnis nei nustatytas ,cobas eplex BCID-GN* grupe
(pvz., ,cobas eplex BCID-GN* grupe aptinkamas pangramteigiamas mikroorganizmas, o lyginamaisiais
metodais nustatyta Staphylococcus epidermidis).

62 lentelé. Lyginamuoju (-aisiais) metodu (-ais) nustatyti gretutiniai aptikimai (perspektyviniai méginiai)

Skirtingi gretutiniy aptikimy deriniai, nustatyti lyginamuoju (-aisiais) Méginiy Neatitin-
metodu (-ais) perspektyviniuose klinikiniuose méginiuose skaiéius M'_‘:"t's (-ys)
" ikroorganiz-
(neatitin- -
1 mikro- 2 mikro- 3 mikro- 4 mikro- At;p;r::,no kantis mas (-ai) /
organizmas organizmas organizmas organizmas ()t;nys) skaigius) . atspa(rumo A
= Zymuo (-enys
A. baumannii E. faecium Staphylococcus 1(0)
A. baumannii Staphylococcus 1(0)
Achromgbact*e r E. cloacae 1(0)
xylosoxidans
Acinetobacter Iwoffii* Staph }./IOCOCCUS 1(0)
hominis
Acinetobacter pittii* S. aureus 1(0)
Aerococcus viridans* K. oxytoca S. epidermidis féii Zy lococeus 1(0)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Skirtingi gretutiniy aptikimy deriniai, nustatyti lyginamuoju (-aisiais) Méginiy k::t?;i?-n-
metodu (-ais) perspektyviniuose klinikiniuose méginiuose skaicius " ys.)
(neatitin- Mlkroorg§nlz-
1 mikro- 2 mikro- 3 mikro- 4 mikro- At;p:‘r:;no kantis mas (-ai) /
organizmas organizmas organizmas organizmas (-sénys) skaiéius) iy;tzga(tgr;) A
Aerococcus viridans™ ig;;;i:)i/;ococcus 1(0)
B. fragilis Clostridium rasys* 1(0)
Bacillus E. cloacae 1(0)
C. acnes* E. coli 1(0)
C. albicans E. cloacae E. faecalis 1(0)
C. freundii P. mirabilis Providencia stuartii* 1(0)
Candida lusitaniae* S. liquefaciens 1(0)
amalonatious E: ool 1o
E. aerogenes K. oxytoca ézzlce;fliixyla ta* 2(2) E. aerogenes (2)
E. aerogenes P. aeruginosa 1(1) P. aeruginosa (1)
E. cloacae E. coli K. pneumoniae 1(0)
E. cloacae S. aureus 1(0)
E. coli E. faecalis 1(0)
E. coli K. pneumoniae 1(1) E. coli (1)
E. coli P. mirabilis Providencia stuartii* | S. anginosus grupé CTX-M 1(1) E. coli (1)
E. faecalis K. pneumoniae 3(1) E. faecalis (1)
E. faecalis M. morganii P. mirabilis 1(1) E. faecalis (1)
E. faecalis Providencia stuartii* 1(0)
Enterobacteriaceae™ K. pneumoniae 1(0)

Nefermentuojancios

. Staphylococcus gramneigiamos .
K. pneumoniae haemolyticus lazdelés formos 1) K- preumoniae (1)
bakterijos*
Lactococcus lactis™ P. mirabilis 1(0)
Micrococcus luteus™ Sphlﬁgom.o.nfs 1(0)
paucimobilis
P. aeruginosa P. mirabilis S,t r.ep tococcu§ 1(0)
viridans grupé
P. aeruginosa S. maltophilia 1(1) S. maltophilia (1)
. Staphylococcus
P. aeruginosa haemolyticus 1(0)
P. mirabilis Staphylococcus 1(0)
S. maltophilia Streptococcus 1(1) Streptococcus (1)

*Reiskia j grupe nejtrauktg mikroorganizmag, kurio negalima nustatyti BCID-GN grupe.
A. Neatitinkantis mikroorganizmas arba atsparumo Zymuo yra apibréziamas kaip lyginamuoju (-aisiais) metodu (-ais), bet ne BCID-GN grupe
nustatytas mikroorganizmas (iSskyrus mikroorganizmus, kuriy negalima tirti BCID-GN grupe).
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

63 lentelé. Lyginamuoju (-aisiais) metodu (-ais) nustatyti gretutiniai aptikimai (retrospektyviniai méginiai)

Skirtingy aptikimy deriniai, aptikti lyginamuoju (-aisiais) metodu (-ais) Mégini Neatitin-
retrospektyviniuose klinikiniuose méginiuose ska?éiul; kantis (-ys)
Atsparumo (neatitin- B e A
1 mikro- 2 mikro- 3 mikro- 4 mikro- ipmuo kantis mas (-ai) /
organizmas organizmas organizmas organizmas (_3;“ s) skaigius) atsparumo
Y zymuo (-enys)?
A. baumannii E. faecalis OXA 2 (0)
A. baumannii E. faecalis S. aureus 1(0)
A. baumannii E. faecium OXA 1(0)
A. baumannii Staphylococcus 1(0)
Acinetobacter P. vulgaris OXA 1(0)
radioresistens
Aeromonas caviae* E. coli Entero.coccus K. oxytoca 1(1) E. casseliflavus (1)
casseliflavus
Aeromonas veronii* E. cloacae 1(1) E. cloacae (1)
B. fragilis S. anginosus grupé 1(0)
C. albicans E. faecalis 1(0)
C. albicans E. faecium Staphylococcus 1(1) C. albicans (1)
hominis
C. albicans P. aeruginosa 1(1) C. albicans (1)
C. albicans S. epidermidis 1(0)
C. braakii E. cloacae K. oxytoca 1(1) 2 g):f/?fga(g’)
C. braakii E. coli 1(0)
C. braakii Streptococcus oralis 1(0)
C. freundii Enterococcus 1(1) Enterococcus (1)
C. freundii K. pneumoniae 2 (0)
C. freundii K. pneumoniae Staphylococeus CTX-M 1(0)
hominis
C. glabrata E. aerogenes Staphylococcus 1(1) Staphylococcus (1)
C. glabrata P. mirabilis 1(1) C. glabrata (1)
C. koseri E. faecalis 1(0)
C. krusei S. epidermidis 1(1) S. epidermidis (1)
C. youngae K. oxytoca 1(1) K. oxytoca (1)
C/ost.r/d/um* E. coli 1(0)
perfringens
E. aerogenes S. anginosus grupé 1(0)
E. cloacae E. coli 1(1) E. coli (1)
E. cloacae E. faecalis 1(1) E. faecalis (1)
E. cloacae E. faecium 1(0)
E. cloacae E. faecium Stapﬁ y lococeus 1(0)
hominis
E. cloacae K. pneumoniae 1(0)
E. cloacae M. morganii 1(1) E. cloacae (1)
E. cloacae S. anginosus grupé 1(0)
E. cloacae S. maltophilia 1(1) S. maltophilia (1)
E. coli E. faecalis 2(0)
E. coli E. faecalis CTX-M 1(0)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Skirtingy aptikimy deriniai, aptikti lyginamuoju (-aisiais) metodu (-ais) Méaini Neatitin-
retrospektyviniuose klinikiniuose méginiuose ska?éiul; kantis (-ys)
Atsparumo (neatitin- B e A
1 mikro- 2 mikro- 3 mikro- 4 mikro- ipmuo kantis mas (-ai) /
organizmas organizmas organizmas organizmas (-in s) skaigius) atsparumo
Y zymuo (-enys)*
E. coli E. faecalis K. pneumoniae 1(1) E. coli (1)
E. coli E. faecalis P. mirabilis 1(0)
E. coli E. faecium 1(0)
E. coli E. faecium CTX-M 1(1) E. faecium (1)
E. coli K. oxytoca .Streptogoccus 1(0)
infantarius
E. coli P. aeruginosa 1(1) P. aeruginosa (1)
E. coli P. mirabilis 1(1) E. coli (1)
E. coli P. mirabilis P. vulgaris Streptococcus 1(1) S. viridans
viridans grupé grupée (1)
E. coli Propionibacteria* 1(0)
. . S. anginosus
E. coli S. anginosus gr. 1(1) grupé (1)
E. coli S. aureus 1(0)
E. coli S. pneumoniae 1(0)
E. coli Staphylococcus 1(0)
E. faecalis K. pneumoniae 1(1) K. pneumoniae (1)
E. faecalis M. morganii 1(0)
E. faecalis M. morganii P. vulgaris 1(0)
E. faecalis P. aeruginosa S. aureus 1(1) P. aeruginosa (1)
E. faecalis P. mirabilis 3(0)
E. faecalis S. maltophilia 1(1) E. faecalis (1)
E. faecalis S. marcescens 1(0)
E. faecium K. pneumoniae 1(0)
E. faecium P. aeruginosa 1(0)
E. faecium P. mirabilis 1(0)
K. oxytoca S. anginosus grupé 1(0)
K. pneumoniae P. aeruginosa 1(1) P. aeruginosa (1)
K. pneumoniae S. aureus 2(1) S. aureus (1)
K. pneumoniae Staphylococcus 1(1) Staphylococcus (1)
P. aeruginosa S. maltophilia 1(1) S. maltophilia (1)
P mirabilis Peptostrfapt*ococcus 1(0)
anaerobius
P. mirabilis Providencia stuartii* 2(1) P. mirabilis (1)
P. mirabilis Staphylococcus 1(0)
Pseudomonas putida* | S. epidermidis S. maltophilia 1(0)
S. aureus S. marcescens 1(0)
S. marcescens Staphylococcus 1(0)

S. marcescens

Streptococcus mitis
grupé

Streptococcus
salivarius

*Reiskia j grupe nejtrauktg mikroorganizmag, kurio negalima nustatyti BCID-GN grupe.
A. Neatitinkantis mikroorganizmas arba atsparumo Zymuo yra apibréziamas kaip lyginamuoju (-aisiais) metodu (-ais), bet ne BCID-GN grupe
nustatytas mikroorganizmas (iSskyrus mikroorganizmus, kuriy negalima tirti BCID-GN grupe).
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

,»cobas eplex“ instrumento veiksmingumo klinikinis tyrimas

IS viso atliekant klinikinius vertinimus i$§ pradziy buvo istirta 2460 méginiy (jskaitant perspektyvinius,
retrospektyvinius ir iSgalvotus méginius). IS jy 23/2460 (0,9 %) buvo nebaigtas tyrimo ciklas ir méginys
buvo tiriamas pakartotinai. Atlikus pakartotinj tyrimg, visi 2460 méginiy buvo istirti, 0 2334/2460 (94,9 %,

95 % PI: 93,9-95,7 %) buvo gauti galiojantys rezultatai ir 126/2460 (5,1 %, 95 % PI: 4,3-6,1 %)

pirmuoju bandymu buvo gauti negaliojantys rezultatai.

Pakartotinai iStyrus 126 méginius, kuriy pirminiai rezultatai buvo negaliojantys, 1/126 (0,8 %) méginiy
nebuvo baigtas tirti ir méginys buvo tiriamas pakartotinai. Atlikus pakartotinj tyrima, visi 126 méginiai buvo
istirti, 0 114/126 (90,5 %) méginiy buvo gauti galiojantys rezultatai. Apskritai po galutinio tyrimo 12/2460
(0,5 %, 95 % PI: 0,3— 0,9 %) buvo gauti galutiniai negaliojantys rezultatai, todél galutinis tinkamumo
rodiklis buvo 2448/2460 (99,5 %, 95 % PI: 99,1-99,7 %).

ANALITINIO VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Aptikimo riba

Aptikimo riba (LoD) arba analitinis jautrumas buvo nustatytas ir patikrintas kiekvienam BCID-GN grupés
taikiniui naudojant kiekybisSkai nustatytas etalonines padermes imituotoje kraujo pasélio méginiy matricoje,
kuri apibréZiama kaip kraujas su EDTA, jpiltas j kraujo pasélio buteliukg tokiu pat santykiu, kaip rekomenduoja
gamintojas, ir inkubuotas 8 valandas. Kiekvienai baklei buvo tiriama maziausiai 20 pakartojimy taikiniui.
Aptikimo riba buvo apibréZta kaip maziausia kiekvieno taikinio koncentracija, kuri aptinkama 295 % tirty
pakartojimy. Patvirtinta kiekvieno ,cobas eplex BCID-GN* grupés mikroorganizmo aptikimo riba yra

nurodyta 64 lenteléje.

64 lentelé. Aptikimo ribos rezultaty suvestiné

LoD
Taikinys Mikroorganizmas Padermé koncentracija
(KSV/ml)
Acinetobacter baumannii NCTC 13421 1x108
Acinetobacter baumannii
Acinetobacter baumannii NCTC 13304 1x108
) B Bacteroides fragilis ATCC 25285 1x10°
Bacteroides fragilis - —
Bacteroides fragilis ATCC 43860 1x10%
Citrobacter freundii NCTC 9750 1x108
Citrobacter - -
Citrobacter koseri ATCC 27156 1x 108
. Cronobacter sakazakii ATCC 29544 1x10°
Cronobacter sakazakii -
Cronobacter sakazakii ATCC 29004 1x 108
Enterobacter aerogenes CDC#0074 1x108
Enterobacter (ne cloacae Enterobacter aerogenes CDC#0161 1x10°
kompleksas)
Enterobacter amnigenus ATCC 33072 1x 108
Enterobacter cloacae CDC#0154 1x 108
Enterobacter cloacae -
Enterobacter asburiae ATCC 35957 1x 108
kompleksas
Enterobacter hormaechei ATCC BAA-2082 1x 108
Escherichia coli CDC#0118 1x107
Escherichia coli Escherichia coli NCTC 13441 1x 108
Escherichia coli JHUO01-D80401147 1x107
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

LoD
Taikinys Mikroorganizmas Padermé koncentracija
(KSV/ml)
. Fusobacterium necrophorum ATCC 51357 1x108
Fusobacterium necrophorum -
Fusobacterium necrophorum ATCC 27852 1x107
) Fusobacterium nucleatum ATCC 25586 1x107
Fusobacterium nucleatum
Fusobacterium nucleatum ATCC 23726 1x10°
o Haemophilus influenzae ATCC 19418 1x10°
Haemophilus influenzae —
Haemophilus influenzae ATCC 9006 1x107
. Klebsiella oxytoca ATCC 43165 1x107
Klebsiella oxytoca -
Klebsiella oxytoca ATCC 8724 1x107
) ) Klebsiella pneumoniae CDC#0160 1x 108
Klebsiella pneumoniae grupé - -
Klebsiella pneumoniae CDC#0107 1x108
. Morganella morganii ATCC 25829 1x107
Morganella morganii -
Morganella morganii CDC#0133 1x107
Neisseria meningitidis ATCC 13090 1x10°
Neisseria meningitidis Neisseria meningitidis ATCC 13102 1x104
Neisseria meningitidis NCTC10026 1x10%
Proteus vulgaris ATCC 6896 1x107
Proteus -
Proteus vulgaris ATCC 6380 1x107
Proteus mirabilis CDC#0159 1x108
Proteus mirabilis —
Proteus mirabilis ATCC 43071 1x108
Pseudomonas aeruginosa CDC#0103 1x108
Pseudomonas aeruginosa Pseudomonas aeruginosa NCTC 13437 1x108
Pseudomonas aeruginosa SDx071 1x105
Salmonella bongori ATCC 43975 1x10°
Salmonella
Salmonella enterica ATCC 6962 1x10°
. Serratia liquefaciens ATCC 27592 1x108
Serratia - -
Serratia plymuthica ATCC 53858 1x107
. Serratia marcescens ATCC 14041 1x107
Serratia marcescens -
Serratia marcescens ATCC 14756 1x10°
N Stenotrophomonas maltophilia ATCC 13637 1x 108
Stenotrophomonas maltophilia —
Stenotrophomonas maltophilia ATCC 17666 1x107
] Candida albicans ATCC 10231 1x 108
,Pan Candida“
Candida glabrata ATCC 15126 1x10°
Enterococcus faecalis ATCC 51575 1x10°
Enterococcus faecium ATCC 31282 1x107
o Bacillus subtilis ATCC 21008 1x 108
Pangramteigiamas
Staphylococcus aureus ATCC BAA-2313 1x10°
Streptococcus agalactiae ATCC 13813 1x108
Streptococcus anginosus ATCC 33397 1x108
CTXM Escherichia coli (CTX-M-15) NCTC 13441 1x10*
Klebsiella pneumoniae (CTX-M-2) CDC#0107 1x10°
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

LoD
Taikinys Mikroorganizmas Padermé koncentracija
(KSV/ml)
IMP Enterobacter aerogenes (IMP-4) CDC#0161 1x108
Pseudomonas aeruginosa (IMP-1) CDC#0103 1x10°
- nEg;(ier:g&aat:sl‘()er hormaechei (KPC variantas ATCC BAA-2082 1x 106
Morganella morganii (KPC-2) CDC#0133 1x108
NDM Escherichia coli (NDM-1) CDC#0118 1x10°
Proteus mirabilis (NDM-1) CDC#0159 1x10°
Acinetobacter baumannii (OXA-23) NCTC 13421 1x10°
OXA Acinetobacter baumannii (OXA-27) NCTC 13304 1x10°
Enterobacter aerogenes (OXA-48) CDC#0074 1x 108
Klebsiella pneumoniae (OXA-48) CDC#0160 1x 108
VIM Enterobacter cloacae (VIM-1) CDC#0154 1x108
Pseudomonas aeruginosa (VIM-10) NCTC 13437 1x10°

Analitinis reaktyvumas (jtraukiamumas)

Siekiant jrodyti analitinj reaktyvumag, buvo jvertinta 336 padermiy / izoliaty grupé, atspindinti genetine,
laiko ir geografine kiekvieno ,cobas eplex BCID-GN* grupés taikinio jvairove. Bakterijos buvo tiriamos
koncentracijai nevirsijant 1 x 10° KSV/ml, o grybeliy padermés buvo tiriamos esant 1 x 108 KSV/mi
koncentracijai. Tais atvejais, kai pradiné tyrimo koncentracija nedavé rezultato ,Detected” (aptikta),
koncentracija buvo padidinta iki tokio lygio, kad buvo aptikta (zZr. iSnasas apie Siy padermiy
koncentracijas). ,cobas eplex BCID-GN* grupe nustatyti mikroorganizmai ir atitinkami atsparumo
Zymenys yra pateikti 65 lenteléje. Atliekant aptikimo ribos (analitinio jautrumo) tyrima buvo aptiktos
papildomos padermeés, kurios yra pateiktos 64 lenteléje. Istirtos, bet neaptiktos Sios Citrobacter
padermés: C. amalonaticus, C. farmeri, C. gillenii, C. murliniae ir C. sedlakii. Serratia odorifera ir
Staphylococcus simulans nebuvo aptiktos, kai koncentracija buvo 1 x 108 KSV/ml, o kai koncentracija
buvo 1 x 10° KSV/ml, buvo aptikta tik viena is$ trijy kopijy.

65 lentelé. Analitinis reaktyvumas (jtraukiamumas)

Mikroorganizmas | Padermé Mikroorganizmas | Padermé
Acinetobacter baumannii Citrobacter
CDC#0052 . .. ATCC 43162
NCTC 13302 Citrobacter braakii ATCC 51113
NCTC 13303 Citrobacter freundii ATCC 6879
Acinetobacter baumannii NCTC 13305 ATCC 8090
NCTC 13420 Citrobacter freundii (CTX) JMI2047
NCTC 13422 Citrobacter freundii (KPC-2) CDC#0116
NCTC 13423 ATCC 25409
Acinetobacter baumannii (NDM-1) CDC#0033 Citrobacter koseri ATCC 27028
ATCC BAA-1605 ATCC 29225
CDC#0045 ATCC 29936
Acinetobacter baumannii (OXA-23) CDC#0056 Citrobacter radys (CTX-15, NDM-1) CDC#0157
NCTC 13301 Citrobacter werkmanii ATCC 51114
NCTC 13424 Citrobacter youngae ATCC 29935
Acinetobacter spp. (tik IMP) JMI40847 Cronobacter sakazakii oo
Bacteroides fragilis ATCC 53748 Cronobacter sakazakii ATCC BAA-894
FSL F6-0023
Bacteroides fragilis ATCC 700786
NCTC 9343
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Mikroorganizmas | Padermé Mikroorganizmas Padermé
Enterobacter (ne cloacae kompleksas) ATCC 10538
ATCC 13048 ATCC 10799
Enterobacter aerogenes ATCC 29010 ATCC 11229
ATCC 51697 ATCC 13762
Enterobacter amnigenus 2¥88 2%%5 ATCC 14169
. ATCC 33028 Escherichia coli (CTX-14) CDC#0086
Enterobacter gergoviae ATCC 33426 ATCC BAA-2326
Enterobacter cloacae kompleksas NCTC 13353
ATCC 35954 Escherichia coli (CTX-15) NCTC 13400
Enterobacter asburiae ATCC 35955 NCTC 13450
ATCC 35956 NCTC 13451
Enterobacter cloacae (CTX-15) CDC#0038 Escherichia coli (CTX-3) NCTC 13452
Enterobacter cloacae (CTX-9) NCTC 13464 Escherichia coli (CTX-1) NCTC 13461
Enterobacter cloacae (CTX-15, KPC-2) CDC#0163 Escherichia coli (CTX-2) NCTC 13462
Enterobacter cloacae (CTX, NDM) JMI53571 Escherichia coli (CTX-8) NCTC 13463
Enterobacter cloacae por. cloacae 2¥88 ggggg Escherl:chl:a CO/I: (CTX-15, NDM-6) CDC#0137
Enterobacter cloacae por. dissolvens ATCC 23373 ESChe”,Ch’,a COI’, (CTX-15, NDM-7) CDC#0162
Enterobacter hormaechei ATCC 700323 Escherichia coli (IMP) NCTC 13476
Enterobacter hormaechei por. hormaechei | ATCC 49162 Escherichia coli (KPC) ATCC BAA-2340
Enterobacter hormaechei por. oharae ATCC 49163 Escherichia coli (NDM-5) CDC#0150
Enterobacter hormaechei por. steigerwalti | CIP108489T Escherichia coli (OXA) LMC_DR00012
Enterobacter ludwigii DSM-16688 Escherichia coli (VIM) JMI32465
Escherichia coli Fusobacterium necrophorum
ATCC 14948 Fusobacterium necrophorum ﬁg?rg fgggg
ATCC 25922 por. necrophorum
ATCC 33605 NCTC 10577
ATCC 33876 Fusobacterium nucleatum
ATCC 35150 Fusobacterium nucleatum por. nucleatum ATCC 31647
ATCC 4157 Fusobacterium nucleatum por. fusiforme | ATCC 51190
ATCC 43888 Fusobacterium nucleatum por. vincentii ATCC 49256
ATCC 51446 Haemophilus influenzae
ATCC 51755 ATCC 33930
ATCC 53498 ATCC 43065
ATCC 700728 L ATCC 43163
NCIMVB 8545 Haemophilus influenzae NCTC 11931
NCTC 8620 NCTC 12699
ATCC 9637 NCTC 8143
ATCC BAA-196 B tipo Haemophilus influenzae ATCC 10211
ATCC BAA-197 C tipo Haemophilus influenzae ATCC 9007
ATCC BAA-198 D tipo Haemophilus influenzae ATCC 9332
o . ATCC BAA-199 E tipo Haemophilus influenzae NCTC 8472
Escherichia coli ATCC BAA-200 F tipo Haemophilus influenzae ATCC 9833
ATCC BAA-201 Klebsiella oxytoca
ATCC BAA-202 ATCC 43086
ATCC BAA-203 ATCC 43863
ATCC BAA-204 Klebsiella oxytoca ATCC 49131
LMC_243094647 ATCC 700324
LMC 243098776 ATCC 51817
LMC 243098947 Klebsiella oxytoca (KPC-3) CDC#0147
LMC 243108047 Klebsiella pneumoniae grupé
LMC_2431 09799 Klebsiella pneumoniae (CTX-15) CDC#0109
LMC_2431 12411 Klebsiella pneumoniae (CTX-25) NCTC 13465
LMC_244006281 Klebsiella pneumoniae (CTX, KPC) IMH-C2261309
LMC_244006433 Klebsiella pneumoniae (CTX, NDM-1) NCTC 13443
LMC_244008038 g’;‘g‘g”za) pneumoniae (CTX-15, NDM-1, | cpcup153
LMC_244012579 CDCHOOTS
NCTC 13351 Klebsiella pneumoniae (CTX-15, OXA-232) CDCHO066
NCTC 10279
ATCC 10536
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Mikroorganizmas Padermé Mikroorganizmas Padermé
CDC#0039 Salmonella enterica Braenderu
. . CDC#0140 serovariantas i ATCC 700136
Klebsiella pneumoniae (CTX-15, OXA-181) CDCEO141 Sa/mon_el/a enterica Enteritidis ATCC BAA.708
CDC#0142 serovariantas
ool a0 (MP4) CDC#0034 ga;monexa en;erl:ca :a%arl bserovariantas ATCC 51956
ebsiella pneumoniae - almonella enterica Heidelber:
P gggzg?gg serovariantas ’ ATCC 8326
Klebsiella pneumoniae (KPC-3) CDC#0112 f:{?vZ?;’ﬁ;”fer’ca Infantis ATCC BAA-1675
CDC#0113 Salmonella enterica Javiana
ATCC BAA-1705 serovariantas ATCC 10721
IMH-C2260742 Sa/mon_el/a enterica Montevideo ATCC 8387
Klebsiella pneumoniae (KPC) IMH-C3151729 serovariantas
IMH-C4151728 S::gz/c;r:;l{}iazasnterlca Muenchen ATCC 8388
IMH-CA4 171868 Salmonella enterica Oranienburg
Klebsiella pneumoniae (OXA-48) NCTC 13442 serovariantas ATCC 9239
Klebsiella pneumoniae (CTX-15; VIM-27) | CDC#0040 Salmonella enterica Paratyphi B FSL $5.0447
CDC#0135 serovariantas .
Klebsiella pneumoniae (VIM-1) NCTC 13439 Sa/mon_el/a enterica Saintpaul ATCC 9712
NCTC 13440 serovariantas
Klebsiella pneumoniae por. ozaenae ATCC 11296 Salmonella enterica Thompson ATCC 8391
ATCC 13883 serovariantas
ATCC 27736 Salmonella enterica Typhi serovariantas ATCC 19430
Klebsiella pneumoniae por. pneumoniae  —==~c1r0a Salmonella enterica por. arizonae ATCC 13314
ATCC 51504 Salmonella enterl:ca por. diarizpnae ATCC 12325
Klebsiella quasipneumoniae ATCC 700603 fa’”’.""e’.’a enterica por. enterica ATCC 14028
Klebsiella pneumoniae por. yphimurium sergvarlantas
rhinoscleromatis ATCC 9436 Salmonella enterica por. houtenae ATCC 29834
Klebsiella variicola ATCC BAA-830 Salmonella enterica por. indica ATCC BAA-1578
Morganella morganii ga;moneza en;er/:ca por. saltamae ATCC 6959
almonella enterica por. enterica
Morganella morganii g{/ﬁi:—gggo Mississippi serovgriantas ‘ FSL A4-0633
_ Salmonella enterica por. enterica
Morganella morganii (CTX-15; NDM-1) | CDC#0057° Schwarzengrund serovariantas FSL S5-0458
Neisseria meningitidis® Serratia
Neisseria meningitidis A serotipas ATCC 13077 Serratia ficaria ATCC 33105
Neisseria meningitidis B serotipas NCTC 10026 Serratia fonticola ATCC 29844
Neisseria meningitidis W135 serotipas NCTC 11203 Serratia grimesii ATCC 14460
Neisseria meningitidis Y serotipas ATCC 35561 ATCC 13880
Proteus Serratia marcescens ATCC 43861
Proteus hauseri ATCC 13315 ATCC 43862
Proteus mirabilis ATCC 33583 Serratia marcescens (CTX) JMI10244
ATCC BAA-663 . ATCC 27593
Proteus mirabilis (IMP) JMI955389 Serratia rubidaea ATCC 29025
Proteus mirabilis (KPC-6) CDC#0155 Stenotrophomonas maltophilia
Proteus penneri ATCC 35197 ATCC 13636
ATCC 33420 Stenotrophomonas maltophilia GM148-207
) ATCC 49132 GM148-208
Proteus vulgaris ATCC 8427 Pangramteigiamas
NCTC 4636 Bacillus amyloliquefaciens ATCC 23845
Pseudomonas aeruginosa Bacillus atrophaeus ATCC 49337
Pseudomonas aeruginosa (IMP-14) CDC#0092 Bacillus cereus ATCC 10876
Pseudomonas aeruginosa (IMP-1) CDC#0241 Bacillus licheniformis ATCC 21039
Pseudomonas aeruginosa (IMP) CDC#0439 Bacillus thuringiensis ATCC 35646
Pseudomonas aeruginosa (KPC-5) CDC#0090 Enterococcus avium ATCC 14025
Pseudomonas aeruginosa (VIM-2) CDC#0100 Enterococcus casseliflavus ATCC 700327
Pseudomonas aeruginosa (VIM-4) CDC#0054 Enterococcus faecalis JMI876745
Salmonella Enterococcus gallinarum ATCC 49573
Salmonella enterica 4,5,12:i serovariantas FSL S5-0580 Enterococcus hirae ATCC 49479
Salmonella enterica Agona serovariantas | ATCC 51957 Enterococcus raffinosus ATCC 49464
Salmonella enterica Bareilly serovariantas ATCC 9115 Enterococcus saccharolyticus ATCC 43076E
Staphylococcus capitis NRS866
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Mikroorganizmas Padermé Mikroorganizmas Padermé
Staphylococcus chromogenes ATCC 43764 Streptococcus mitis ATCC 49456
Staphylococcus cohnii ATCC 29974 Streptococcus oralis ATCC 35037
Staphylococcus epidermidis ATCC 35984 Streptococcus parasanguinis ATCC 15909
Staphylococcus gallinarum ATCC 700401 Streptococcus pneumoniae ATCC 8335
Staphylococcus haemolyticus ATCC 29970 Streptococcus pyogenes ATCC 12344
Staphylococcus hominis ATCC 27844 Streptococcus salivarius ATCC 7073
Staphylococcus hyicus ATCC 11249 Streptococcus thoraltensis ATCC 700865"
Staphylococcus lentus ATCC 700403 »Pan Candida‘“

Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 Candida albicans ATCC 24433
Staphylococcus pasteuri ATCC 51128 ATCC 90028
Staphylococcus vitulinus ATCC 51699 Candida glabrata ATCC 2001
Streptococcus constellatus ATCC 27513 ATCC 66032
Streptococcus dysgalactiae ATCC 35666 ATCC 14243
Streptococcus equi ATCC 9528 Candida krusei ATCC 32196
Streptococcus gallolyticus ATCC 9809 ATCC 34135¢
Streptococcus gordonii ATCC 35557 ATCC 22019
Streptococcus infantis ATCC 700779 Candida parapsilosis ATCC 58895
Streptococcus intermedius ATCC 27335 ATCC 90018"

A. Ne taikiniy rasys, naudotos atsparumo Zymeniui jvertinti.

B. 5 i$ 6 kopijy aptikta esant 2,0 x 108 KSV/ml koncentracijai.
C. 5% 6 kopijy aptikta esant 4,5 x 108 KSV/ml koncentracijai.

D. Nekapsuliuotos N. meningitidis padermés nebus aptiktos.
E. Padermés jautrumas gali bati mazZesnis ir ji nebuvo 100 % aptikta, kai koncentracija buvo <1 x 108 KSV/ml.
F. Padermés jautrumas gali bati mazesnis ir ji nebuvo 100 % aptikta, kai koncentracija buvo <4 x 10% KSV/m.

G. Atliekant pirminj tyrima, 1 i$ 6 kopijy buvo aptikta esant 1 x 108 KSV/ml koncentracijai; atliekant papildomus tyrimus, 3 i$ 3 kopijy aptikta
esant teigiamam buteliuko rezultatui.

H. Atliekant pirminius tyrimus, 2 i$ 6 kopijy buvo aptiktos esant 1 x 108 KSV/ml koncentracijai; atliekant papildomus tyrimus, 6 i$ 6 kopijy aptiktos
esant teigiamam buteliuko rezultatui.

Numatomas (in silico) reaktyvumas genciy ir grupiy tyrimams

.cobas eplex BCID-GN* grupé yra ne tik konkreciai risiai badingi tyrimai, bet ir eilé platesniy genciy ar
grupés lygmens tyrimy, jskaitant: Citrobacter, Enterobacter cloacae komplekso, Enterobacter (ne cloacae
komplekso), Proteus, Serratia, ,Pan Candida“ ir pangramteigiamy mikroorganizmy tyrimus. 66—73 lentelése
apibendrintas numatomas (in silico) reaktyvumas (jtraukiamumas) Siems tyrimo taikiniams.

Pastaba. ,,cobas eplex BCID-GN“ grupés veiksmingumas nebuvo nustatytas visiems toliau lentelése
iSvardytiems mikroorganizmams. Zr. skyriy ,Analitinis reaktyvumas*, kuriame pateikiami duomenys

apie mikroorganizmus, kuriems buvo nustatytos veiksmingumo charakteristikos (66—73 lentelése

pazymeéti zvaigzdute). Kai kurios riiSys nebuvo jvertintos in silico, nes triko sekos duomeny, nors jos gali
bdti jtrauktos j analitinius jautrumo ar specifiSkumo tyrimus.

66 lentelé. Citrobacter numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai

Prognozuojamas 295 % taikiniy seky aptikimas

Citrobacter koseri* | Citrobacter intermedius |
Prognozuojamas 85-94 % taikiniy seky aptikimas
Citrobacter freundii* | Citrobacter braakii* |

Prognozuojamas <85,0 % taikiniy seky aptikimas

Citrobacter werkmanii* (66,7 %) | Citrobacter youngae* (50,0 %) |

Aptikimas neprognozuojamas

Citrobacter europaeus Citrobacter gillenii Citrobacter amalonaticus™

Citrobacter murliniae
A. Aptikimas numatytas in silico, ta¢iau ATCC BAA-2563 nebuvo aptiktas atliekant tyrimus drégnomis sglygomis.

Citrobacter farmeri Citrobacter sedlakii
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

67 lentelé. Enterobacter cloacae komplekso numatomi (in silico) reaktyvumo

(jtraukiamumo) rezultatai

Prognozuojamas 295 % taikiniy seky aptikimas

Enterobacter cloacae*

Enterobacter asburiae*

Enterobacter hormaechei*

Enterobacter xiangfangensis

Prognozuojamas 85-94 % taikiniy seky aptikimas

Nenustatyta né viena

Prognozuojamas <85,0 % taikiniy seky aptikimas

Enterobacter ludwigii* (68,4 %)

Enterobacter nimipressuralis (25,0 %)

Aptikimas neprognozuojamas

Enterobacter kobei

Enterobacter cancerogenus

68 lentelé. Enterobacter (ne cloacae komplekso) numatomi (in silico) reaktyvumo

(jtraukiamumo) rezultatai

Prognozuojamas 295 % taikiniy seky aptikimas

Enterobacter aerogenes™

Enterobacter gergoviae*

Prognozuojamas 85-94 % taikiniy seky aptikimas

Nenustatyta né viena

Prognozuojamas <85,0 % taikiniy seky aptikimas

Enterobacter amnigenus® (62,5 %)

Aptikimas neprognozuojamas

Nenustatyta né viena

69 lentelé. Klebsiella pneumoniae grupés numatomi (in silico)

reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai

Prognozuojamas 295 % taikiniy seky aptikimas

Klebsiella pneumoniae*

Klebsiella quasipneumoniae* Klebsiella variicola*

Prognozuojamas 85-94 % taikiniy seky aptikimas

Nenustatyta né viena

Prognozuojamas <85,0 % taikiniy seky aptikimas

Nenustatyta né viena

Aptikimas neprognozuojamas

Nenustatyta né viena
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

70 lentelé. Proteus numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai

Prognozuojamas 295 % taikiniy seky aptikimas

Proteus mirabilis® Proteus penneri* Proteus vulgaris*

Proteus hauseri* Proteus cibarius

Prognozuojamas 85-94 % taikiniy seky aptikimas

Nenustatyta né viena

Prognozuojamas <85,0 % taikiniy seky aptikimas

Nenustatyta né viena

Aptikimas neprognozuojamas

Proteus myxofaciens

71 lentelé. Serratia numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai

Prognozuojamas 295 % taikiniy seky aptikimas

Serratia marcescens® Serratia grimesii* Serratia rubidaea*
Serratia ficaria® Serratia liquefaciens® Serratia proteamaculans
Serratia fonticola* Serratia plymuthica*®

Prognozuojamas 85-94 % taikiniy seky aptikimas

Nenustatyta né viena

Prognozuojamas <85,0 % taikiniy seky aptikimas

Serratia quinivorans (33,3 %) | |

Aptikimas neprognozuojamas

Serratia nematodiphila | Serratia odorifera® | Serratia ureilytica

A. Nenumatyta in silico, taciau ATCC 33077 buvo protarpiais aptiktas atliekant tyrimus drégnomis salygomis.

Zr. analitinio reaktyvumo (jtraukiamumo) tyrima.

72 lentelé. ,,Pan Candida“ numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai

Prognozuojamas 295 % taikiniy seky aptikimas

Candida albicans* Candida glabrata* Candida krusei*

Candida parapsilosis*

Prognozuojamas 85-94 % taikiniy seky aptikimas

Nenustatyta né viena

Prognozuojamas <85 % taikiniy seky aptikimas

Nenustatyta né viena

Aptikimas neprognozuojamas

Kity Candida rusiy, kuriy seky duomenys buvo prieinami, aptikimas nebuvo numatytas atlikus
bioinformacine analize.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

73 lentelé. Panteigiamy mikroorganizmy numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai

Prognozuojamas 295 % taikiniy seky aptikimas

Bacillus
Bacillus amyloliquefaciens™ Bacillus paralicheniformis Bacillus toyonensis
Bacillus atrophaeus* Bacillus siamensis Bacillus vallismortis
Bacillus bombysepticus Bacillus subtilis* Bacillus velezensis
Bacillus licheniformis™ Bacillus tequilensis Bacillus weihenstephanensis
Bacillus methylotrophicus Bacillus thuringiensis™
Enterococcus
Enterococcus avium* Enterococcus faecium* Enterococcus raffinosus™
Enterococcus dispar Enterococcus flavescens Enterococcus saccharolyticus™®
Enterococcus durans Enterococcus malodoratus Enterococcus thailandicus
Enterococcus faecalis™ Enterococcus pseudoavium
Staphylococcus
Staphylococcus aureus™ Staphylococcus haemolyticus™ ;f;aez Z{Zﬁ:ﬁ;‘;‘:ﬁus
Staphylococcus agnetis Staphylococcus hominis* i;é;’z Z}(/)I lcz)g;c;::nsis

Staphylococcus hominis por.

Staphylococcus argensis novobiosepticus

Staphylococcus pulvereri

Staphylococcus argenteus Staphylococcus hyicus* Staphylococcus rostri
Staphylococcus auricularis Staphylococcus jettensis Staphylococcus saprophyticus
Staphylococcus capitis* Staphylococcus kloosii Staphylococcus schleiferi
Staphylococcus caprae Staphylococcus lentus™ Staphylococcus schweitzeri
Staphylococcus carnosus Staphylococcus lugdunensis* Staphylococcus sciuri
Staphylococcus chromogenes™ Staphylococcus lutrae Staphylococcus simiae
Staphylococcus cohnii* Staphylococcus massiliensis Staphylococcus simulans
Staphylococcus delphini Staphylococcus microti Staphylococcus stepanovicii
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

Streptococcus
Streptococcus agalactiae Streptococcus infantarius Streptococcus phocae
Streptococcus alactolyticus Streptococcus infantis* Streptococcus pneumoniae*
Streptococcus anginosus Streptococcus intermedius™ Streptococcus porcinus
Streptococcus australis Streptococcus intestinalis Streptococcus porcorum
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Streptococcus caballi Streptococcus lactarius i;ff;ﬁ;%‘;ﬁomae
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
j;ge;;;;iot;(;us dysgalactiae por. Streptococcus oligofermentans Streptococcus sinensis
Streptococcus dysgalactiae por. - .
equisimilis Streptococcus oralis Streptococcus suis
Streptococcus dysgalactiae* Streptococcus oricebi Streptococcus thermophilus
Streptococcus equi* Streptococcus orisratti Streptococcus thoraltensis™
Streptococcus equinus Streptococcus panodentis Streptococcus tigurinus
Streptococcus fryi Streptococcus parasanguinis* Streptococcus troglodytae
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

Prognozuojamas 85-94 % taikiniy seky aptikimas
Bacillus cereus™ Enterococcus hirae* Staphylococcus saccharolyticus
Enterococcus casseliflavus™ Staphylococcus arlettae Streptococcus bovis
Enterococcus cecorum Staphylococcus condimenti Streptococcus uberis
Enterococcus gallinarum Staphylococcus intermedius

Prognozuojamas <85,0 % taikiniy seky aptikimas
Bacillus mojavensis (77,8 %) Bacillus sonorensis (83,3 %) Streptococcus halichoeri (66,7 %)

Streptococcus ratti (75,0 %)

Aptikimas neprognozuojamas

Bacillus pseudomycoides Enterococcus sulfureus Streptococcus hyovaginalis
Enterococcus aquimarinus Enterococcus termitis Streptococcus ictaluri
Enterococcus asini Enterococcus ureasiticus Streptococcus iniae
Enterococcus caccae Enterococcus ureilyticus Streptococcus lactis
Enterococcus camelliae Enterococcus villorum Streptococcus macacae
Enterococcus canintestini Staphylococcus caseolyticus Streptococcus marmotae
Enterococcus canis Streptococcus acidominimus Streptococcus merionis
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Enterococcus columbae Streptococcus azizii Streptococcus milleri
Enterococcus devriesei Streptococcus cameli Streptococcus minor
Enterococcus haemoperoxidus Streptococcus canis Streptococcus oriloxodontae
Enterococcus hawaiiensis Streptococcus castoreus Streptococcus orisasini
Enterococcus hermanniensis Streptococcus cremoris Streptococcus orisuis
Enterococcus italicus Streptococcus criae Streptococcus ovis
Enterococcus mundftii Streptococcus cuniculi Streptococcus pharyngis
Enterococcus pallens Streptococcus dentapri Streptococcus pluranimalium
Enterococcus pernyi Streptococcus dentiloxodontae Streptococcus plurextorum
Enterococcus phoeniculicola Streptococcus dentirousetti Streptococcus plutanimalium
Enterococcus plantarum Streptococcus devriesei Streptococcus porci
Enterococcus quebecensis Streptococcus downei Streptococcus rupicaprae
Enterococcus ratti Streptococcus entericus Streptococcus sobrinus
Enterococcus rivorum Streptococcus ferus Streptococcus tangierensis
Enterococcus rotai Streptococcus gallinaceus

Enterococcus silesiacus Streptococcus henryi

Numatomas (in silico) reaktyvumas atsparumo zymenims

,cobas eplex BCID-GN* grupe sudaro $esi atsparumo zymenys, kuriy kiekvienas buvo jvertintas pagal
in silico prognozuojama reaktyvuma. 74—84 lentelése pateikiamas CTX-M, IMP, KPC, NDM, OXA ir VIM
prognozuojamas (in silico) reaktyvumas. Padermés, kurios buvo tiriamos analitinio reaktyvumo
(itraukiamumo) tyrimo metu, 74—-84 lentelése yra pazymétos zvaigzdute. Atkreipkite démesj, kad
»cobas eplex BCID-GN“ grupés veiksmingumas nebuvo nustatytas visiems toliau 74-84 lentelése
iSvardytiems mikroorganizmams. | 85 lentele jtraukti visi variantai, kuriy BCID-GN grupe nenumatyta
aptikti atlikus in silico analize.

,cobas eplex BCID-GN" grupés CTX-M tyrimas yra skirtas Sioms CTX-M grupéms aptikti: CTX-M-1,
CTX-M-2, CTX-M-8, CTX-M-9 ir CTX-M-25.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

74 lentelé. CTX-M-1 numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai

T Susijes Aptiktas T Susijes Aptiktas
Taikinys mikroorganizmas variantas Taikinys mikroorganizmas variantas
Acinetobacter Acinetobacter CTX-M-15 CTX-M-179
baumannii baumannii CTX-M-180
Citrobacter CTX-M-3 CTX-M-181
Citrobacter freundii CTX-M-15" CTX-M-182
CTX-M-30 CTX-M-184
CTX-M-55 CTX-M-186
Citrobacter koseri CTX-M-3 CTX-M-3
CTX-M-15 Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca CTX-M-15
Enterobacter Enterobacter aerogenes CTX-M-3 CTX-M-28
(ne cloacae CTX-M-15 CTX-M-162
kompleksas) Enterobacter gergoviae | CTX-M-15 CTX-M-1
Enterobacter asburiae CTX-M-15 CTX-M-3
CTX-M-3 CTX-M-10
CTX-M-15* CTX-M-11
Enterobacter Enterobacter cloacae CTX-M-22 CTX-M-1 2*
cloacae kompleksas CTX-M-37 CTX-M-15
CTX-M-89 CTX-M-22
CTX-M-177 CTX-M-28
Enterobacter CTX-M-32
hormaechei CTX-M-15 CTXM-52
CTX-M-1* CTX-M-54
CTX-M-3* CTX-M-55
CTX-M-10 Klebsiella . . CTX-M-57
CTX-M-12 preumoniae grupé Klebsiella pneumoniae CTX-M-60
CTX-M-14* CTX-M-62
CTX-M-15* CTX-M-71
CTX-M-22 CTX-M-72
CTX-M-23 CTX-M-96
CTX-M-28 CTX-M-155
CTX-M-29 CTX-M-156
CTX-M-32 CTX-M-157
CTX-M-33 CTX-M-173
CTX-M-34 CTX-M-176
CTX-M-36 CTX-M-183
CTX-M-38 CTX-M-197
CTX-M-42 CTX-M-204
CTX-M-55 CTX-M-3
CTX-M-58 Morganella morganii | Morganella morganii CTX-M-15*
CTX-M-61 CTX-M-55
CTX-M-65 CTX-M-1
CTX-M-69 CTX-M-3
Escherichia coli Escherichia coli CTX-M-79 CTX-M-15
CTX-M-82 CTX-M-32
CTX-M-101 Proteus mirabilis Proteus mirabilis CTX-M-66
CTX-M-103 CTX-M-116
CTX-M-117 CTX-M-136
CTX-M-123 CTX-M-164
CTX-M-127 CTX-M-167
CTX-M-132 CTX-M-15
CTX-M-138 Pseudpmonas Pseudpmonas CTX-M28
CTX-M-139 aeruginosa aeruginosa CTXM-32
CTX-M-142 CTX-M-15
CTX-M-144 CTX-M-53
CTX-M-150 ) CTX-M-55
CTX-M-158 Salmonella enterica CTX-M-57
CTX-M-163 Salmonella CTX-M-61
CTX-M-166 CTX-M-88
CTX-M-169 Salmonella sp. CTX-M-3
CTX-M-170 Salmonella CTX-M-37
CTX-M-171 Typhimurium CTX-M-61
CTX-M-172 Serratia Serratia liquefaciens CTX-M-22
CTX-M-174 . CTX-M-3
CTX-M-175 Serratia marcescens CTXM-15
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Taikinys el bl Taikinys el bl
mikroorganizmas variantas mikroorganizmas variantas
Serratia Stenotrophomonas Stenotrophomonas CTX-M-15
marcescens/ CTX-M-55 maltophilia maltophilia
Serratia
75 lentelé. CTX-M-2 numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai
- Susijes Aptiktas - Susijes Aptiktas
eI mikroorgeja?\izmas var:'iantas eI mikroorgeja?\izmas var:'iantas
CTX-M-2 CTX-M-200
Acinetobacter Acinetobacter CTX-M-5 Morganella Morganella CTX-M-2
baumannii baumannii CTX-M-43 morganii morganii
CTX-M-115 Proteus mirabilis | . CTX-M-2
Enterobacter Enterobacter Proteus Proteus mirabilis CTX-M-20
cloacae cloacae CTX-M-5 CTX-M-171
kompleksas Pseudomonas Pseudomonas CTX-1-2
CTX-M-2* aeruginosa aeruginosa CTX-M-2
CTX-M-44 CTX-M-2
o . . . CTX-M-56 CTX-M-4
Escherichia coli Escherichia coli CTXM-92 Salmonella enterica | CTX-M5
CTX-M-97 CTX-M-6
CTX-M-124 Salmonella CTX-M-7
CTX-M-2 CTX-M-2
Klebsiella Kiebsiella CTX-M-35 Salmonella CTX-M-4
pneumoniae grupé | pneumoniae CTX-M-59 Typhimurium CTX-M-5
CTX-M-141 CTX-M-7
CTX-M-165
76 lentelé. CTX-M-8 numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai
Taikinys e Ll Taikinys e Ll
mikroorganizmas variantas mikroorganizmas variantas
Citrobacter Citrobactgr CTX-M-8 Klebsiella. . K/ebsie/la_ CTX-M-8
amalonaticus pneumoniae grupé | pneumoniae CTX-M-63
Enterobacter Morganella Morganella
cloacae flgtaegggacter CTX-M-8 morganii morganii CTX-M-63
kompleksas Sal " Salmonella CTX-M-8
Escherichia coli Escherichia coli CTX-M-8* aimonelia enterica
77 lentelé. CTX-M-9 numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai
Taikinys . Susije§ Ap_tiktas Taikinys . Susije§ Ap_tiktas
mikroorganizmas variantas mikroorganizmas variantas
. . . CTX-M-14 CTX-M-38
Citrobacter Citrobacter freundii CTX-M65 CTXM47
Enterobacter ne Enterobacter CTX-M-51
cloacae CTX-M-9 CTX-M-64
kompleksas aerogenes CTX-M-65
CTX-M-9* CTX-M-67
Enterobacter CTX-M-13 CTX-M-73
cloacae Enterobacter cloacae CTX-M-14 CTX-M-82
kompleksas CTX-M-64 CTX-M-87
CTX-M-125 CTX-M-93
CTX-M-1/ CTX-M-97
CTX-M-65 CTX-M-98
CTX-M-9 CTX-M-102
CTX-M-13 CTX-M-104
CTX-M-14 CTX-M-105
CTX-M-14/ CTX-M-106
Escherichia coli Escherichia coli CTX-M-15 CTX-M-121
CTX-M-15 CTX-M-122
CTX-M-16 CTX-M-126
CTX-M-19 CTX-M-129
CTX-M-21 CTX-M-130
CTX-M-24 CTX-M-132
CTX-M-27 CTX-M-134
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

A. CTX-M-25 aptiktas atliekant analitinio reaktyvumo (jtraukiamumo) tyrima.

79 lentelé. IMP numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai

Taikinys . Susijes_ Ap_tiktas Taikinys . Susijes_ Ap_tiktas
mikroorganizmas variantas mikroorganizmas variantas
CTX-M-137 CTX-M-50
CTX-M-148 CTX-M-65
CTX-M-161 CTX-M-81
CTX-M-168 CTX-M-99
CTX-M-173 CTX-M-104
CTX-M-174 CTX-M-147
CTX-M-176 CTX-M-159
CTX-M-177 CTX-M-201
CTX-M-191 CTX-M-13
CTX-M-195 Proteus mirabilis / CTX-M-14
CTX-M-196 Proteus Proteus mirabilis CTX-M-24
CTX-M-198 CTX-M-65
CTX-M-199 CTX-M-90
CTX-M-9 CTX-M-9
CTX-M-13 CTX-M-14
CTX-M-14 CTX-M-25
CTX-M-17 CTX-M-27
Klebsiella . CTX-M-18 , CTX-M-65
pneumoniae I})(LxeebLlsr;’eéﬁae CTXM-19 Salmonella Salmonella enterica CTXM83
grupé CTX-M-24 CTX-M-84
CTX-M-38 CTX-M-85
CTX-M-46 CTX-M-86
CTX-M-48 CTX-M-143
CTX-M-49 Serratia Serratia liquefaciens CTX-M-14
78 lentelé. CTX-M-25 numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai
Taikinys - SRS Taikinys - SRR
mikroorganizmas | variantas mikroorganizmas | variantas
CTX-M-25 CTX-M-41
. ] . . CTX-M-39 Proteus mirabilis / L CTX-M-89
Escherichia coli Escherichia coli CTXM-94 Proteus Proteus mirabilis CTXM91
CTX-M-100 CTX-M-160
Klebsiella Klebsiell Salmonella Salmonella enterica CTX-M-25
pneumoniae cosiella Ak CTX-M-26
. pneumoniae
grupé

Taiki Susijes Aptiktas i Susijes Aptiktas
aikinys c - : Taikinys c - :
mikroorganizmas | variantas mikroorganizmas | variantas
IMP-1 IMP-26
IMP-2 IMP-34
IMP-4 IMP-60
IMP-5 Enterobacter cloacae | Enterobacter IMP-13
Acinetobacter Acinetobacter IMP-8 kompleksas hormaechei IMP-14
baumannii baumannii IMP-10 IMP-1
IMP-11 IMP-4
IMP-14 IMP-6
IMP-19 IMP-8
IMP-55 Escherichia coli Escherichia coli IMP-14
IMP-61 IMP-30
IMP-1 IMP-52
IMP-4 IMP-59
Citrobacter Citrobacter freundii IMP-8 IMP-66
IMP-23 IMP-1
IMP-38 IMP-4
Enterobacter ne Enterobacter IMP-4 Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca IMP-8
cloacae kompleksas aerogenes ] IMP-28
IMP-1 IMP-34
IMP-11 pneumoniae grupé pneumoniae IMP6
10196785001-01LT
Doc Rev. 1.0 Skirtas in vitro diagnostikai. 75 psl.




cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Taikinys - cilie SRS Taikinys - cilie SRR
mikroorganizmas | variantas mikroorganizmas | variantas
IMP-8 IMP-25
IMP-10 IMP-26
IMP-13 IMP-29
IMP-19 IMP-30
IMP-26 IMP-33
IMP-32 IMP-34
IMP-38 IMP-37
Proteus mirabilis | o IMP-1 IMP-40
Proteus Proteus mirabilis IMP-27 IMP-41
IMP-64 IMP-43
IMP-1* IMP-44
IMP-2 IMP-45
IMP-4 IMP-48
IMP-6 IMP-49
IMP-7 IMP-51
IMP-9 IMP-53
IMP-10 IMP-54
IMP-11 IMP-56
Pseudomonas Pseudomonas IMP-13 IMP-62
aeruginosa aeruginosa IMP-14* IMP-63
IMP-15 Salmonella Salmonella enterica IMP-4
IMP-16 IMP-1
IMP-17 Serratia marcescens | IMP-2
IMP-18 Serratia Serratia marcescens IMP-6
IMP-19 IMP-8
IMP-20 IMP-24
IMP-21 Stenotrophomonas Stenotrophomonas IMP-25
IMP-22 maltophilia maltophilia
80 lentelé. KPC numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai
Taikinys . Susijes_ Ap_tiktas Taikinys . Susijes_ Ap_tiktas
mikroorganizmas variantas mikroorganizmas variantas
, , KPC-2 KPC-4
forecbacter | fcretotecier e
KPC-10 KPC-6
KPC-2* KPC-7
Citrobacter Citrobacter freundii KPC-3 KPC-8
KPC-18 KPC-11
Enterobacter ne Enterobacter KPC-2 KPC-12
cloacae kompleksas aerogenes KPC-3 KPC-14
KPC-2* KPC-15
Enterobacter cloacae KPC-3 KPC-16
kompleksas Enterobacter cloacae KPC-4 KPC-17
KPC-13 KPC-19
KPC-18 KPC-22
KPC-2 KPC-24
KPC-3 KPC-25
KPC-4 KPC-26
L . o . KPC-5 KPC-27
Escherichia coli Escherichia coli KPC9 KPC-30
KPC-18 Proteus mirabilis / Proteus mirabilis KPC-2
KPC-21 Proteus KPC-6*
KPC-28 Pseudomonas Pseudomonas KPC-2
. . KPC-2 aeruginosa aeruginosa KPC-5*
Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca KPC-3* Salmonella Salmonella enterica KPC-2
Klebgiella pneumoniae Klebsiella' ﬁEg:; gg;;:z.: marcescens | Serratia marcescens ﬁEg:g
grupé pneumoniae KPC-3*
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

81 lentelé. VIM numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai

Taikinys el SRS Taikinys el SRR
mikroorganizmas | variantas mikroorganizmas | variantas
VIM-1 VIM-39
Acinetobacter Acinetobacter VIM-2 VIM-42
baumannii baumannii VIM-6 VIM-51
VIM-11 VIM-52
VIM-1 Morganella morganii Morganella morganii | VIM-4
Citrobacter Citrobacter freundii x:m:ﬁ g;gigzz mirabils | Proteus mirabilis VIM-1
VIM-23 VIM-1
Enterobacter ne Enterobacter VIM-1 VIM-2*
cloacae kompleksas aerogenes VIM-3
VIM-1 VIM-4*
VIM-2 VIM-5
Enterobacter VIM-4 VIM-6
cloacae VIM-23 VIM-8
VIM-31 VIM-9
Enterobacter cloacae
kompleksas VIM-40 VIM-10
Enterobacter VIM-1 VIM-11
hormaechei ViM-4 ViM-14
VIM-23 VIM-15
5’;?5?::;;;8 VIM-1 Pseud_omonas Pseuo{omonas x: m:} ?
VN aeruginosa aeruginosa VIM-18
. . L , VIM-2 VIM-20
Escherichia coli Escherichia col* VIM-19 VIM-28
VIM-29 VIM-30
VIM-1 VIM-36
VIM-2 VIM-37
Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca VIM-4 VIM-41
VIM-32 VIM-43
VIM-35 VIM-44
VIM-1* VIM-45
VIM-2 VIM-46
VIM-4 VIM-48
VIM-12 VIM-50
Klebsiella pneumoniae | Klebsiella VIM-19 Salmonella Salmonella enterica VIM-1
grupé pneumoniae VIM-24 , VIM-2
VIM-26 gg;::zg marcescens / Serratia marcescens | VIM-4
VIM-27* VIM-54
VIM-33 Stenotrophomonas Stenotrophomonas VIM-2
VIM-34 maltophilia maltophilia
A. Nepatikslintas VIM variantas aptiktas atliekant analitinio reaktyvumo (jtraukiamumo) tyrima.
82 lentelé. OXA-23 numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai
Taikinys g Susijes_ Ap.tiktas Taikinys g Susijes_ Ap.tiktas
mikroorganizmas | variantas mikroorganizmas | variantas
OXA-23* OXA-167
OXA-49 OXA-168
OXA-23/ OXA-169
OXA-104 OXA-170
OXA-23/ OXA-171
OXA-64 OXA-183
OXA-23/ OXA-225
. . OXA-66 OXA-366
feietacer | potetctecer [ ouzy 038
OXA-69 OXA-422
OXA-27 OXA-423
OXA-65/ OXA-435
OXA-239 OXA-440
OXA-68 OXA-469
OXA-146 OXA-481
OXA-165 OXA-482
OXA-166
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

. Susijes Aptiktas . Susijes Aptiktas
Taikinys . . . Taikinys . . .
mikroorganizmas variantas mikroorganizmas variantas
OXA-483 Proteus L
OXA565 mirabilis Proteus mirabilis OXA-23
Escherichia coli | Escherichia coli OXA-23
Klebsiella .
pneumoniae Klebs:ella' OXA-73
. pneumoniae
grupé
83 lentelé. OXA-48 numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai
Taikinys . Susues_ Apftlktas Taikinys . Susues_ Apftlktas
mikroorganizmas variantas mikroorganizmas variantas
Acinetobacter Acinetobacter OXA-48 OXA-1/0XA-48
baumannii baumannii OXA-48*

. . .. OXA-48 OXA-10
Citrobacter Citrobacter freundii OXA-181 OXA-162
Enterobacter OXA-181*
ne cloacae Enterobacter OXA-244 OXA-204

aerogenes .
kompleksas Kiebsiofia Klebsiella OXA-232*
OXA-48 7 N
Enterobacter - pneumoniae grupé pneumoniae OXA-244
OXA-163 OXA-245
Enterobacter cloacae
OXA-181 OXA-247
cloacae Enterobacter
kompleksas ntero ; OXA-370 OXA-484
hormaechei OXA-505
Enterobacter ludwigii | OXA-48 OXA-517
OXA-48 OXA-519
8%—12? Klebsiella variicola OXA-181
- Morganella "
OXA-204 morganii Morganella morganii | OXA-181
Escherichia coli Escherichia coli* OXA-232 Proteus mirabilis | o OXA-48
OXA-244 Proteus Proteus mirabilis OXAD44
OXA-438 Serratia OXA-48
OXA-439 marcescens | Serratia marcescens
OXA-566 Serratia OXA-405
A. Nepatikslintas OXA variantas aptiktas atliekant analitinio reaktyvumo (jtraukiamumo) tyrima.
84 lentelé. NDM numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai
Taikinys ekl el Taikinys ekl el
mikroorganizmas | variantas mikroorganizmas | variantas
Acinetobacter Acinetobacter NDM-1* NDM-12
baumannii baumannii NDM-2 NDM-13
Citrobacter Citrobacter braakii NDM-4 NDM-15
NDM-14 NDM-16
. . . NDM-4 NDM-17
Citrobacter Citrobacter freundii NDM-6 NDM-18
NDM-7 NDM-19
NDM-1 . . NDM-1
Egt;r:abcaaceter Enterobacter NDM-2 Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca NDM-2
kompleksas aerogenes NDM-5 NDM-1*
P NDM-7 NDM-4
Enterobacter NDM-1 Klebsiella Klebsiella NDM-5
Enterobact, cloacae® NDM-4 neumoniae grupé | pneumoniae NDM-6
Ceronacter NDM-7 P grupe | p NDM-7
Enterobacter NDM-10
kompleksas hormaechei NDM-1 NDM-16
Enterobacter ludwigii | NDM-1 Morganella Morganella morganii | NDM-1¢
NDM-1 morganii
NDM-3 Proteus mirabilis L
NDM4 Proteus Proteus mirabilis NDM-1
Escherichi i Escherichi i NDM-5* Pseudomonas Pseudomonas NDM-1
scherichia coll scherichia coll NDM-6* aeruginosa aeruginosa NDM-5
NDM-7*
NDM-8
NDM-11
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Taikinys . Susue§ Ap_tlktas
mikroorganizmas | variantas
, NDM-1
Salmonella Salmonella enterica NDM-5
Serratia
marcescens / Serratia marcescens | NDM-1
Serratia

w

Taikinys . Susue§ Ap_tlktas
mikroorganizmas | variantas
Stenotrophomonas | Stenotrophomonas
s o NDM-1
maltophilia maltophilia

Aptikta Citrobacter rGSyje atliekant analitinio reaktyvumo (jtraukiamumo) tyrima.
Nepatikslintas NDM variantas aptiktas atliekant analitinio reaktyvumo (jtraukiamumo) tyrima.

C. Atliekant analitinio reaktyvumo (jtraukiamumo) tyrima, NDM-1 buvo aptiktas Morganella morganii, taiau in silico analizei
nebuvo gauta seky.

85 lentelé. Neaptikty varianty numatomi (in silico) reaktyvumo (jtraukiamumo) rezultatai

Atsparumo . Susijes Atsparumo . Susijes
Zymuo Neaptlktas mikro- S?I.(.q Zymuo Neaptlktas mikro- S?I.(.q
variantas X skaicius variantas X skaicius
(-enys) organizmas (-enys) organizmas
CTX-M-80 Klebsiell Klebsiella sp 1
CTX-M-1 CTX-M-15 eosielia 3 Pseudomonas
pneumoniae . 1
Nenurodyta aeruginosa
IMP-31 P 2 Pseudomonas 3
IMP IMP-35 seudomonas 2 VIM-1 aeruginosa
IMP-7 aeruginosa 1 Providencia ]
Escherichia 6 vermigola
f(?llb jell ViM-2 gﬁee%ﬁfiae 1
ebsiella
NDM-1 variicola 3 Enterobacter 5
Salmonella . cloacae
enterica 1 VIM-5 Klebsiella 3
Acinetobacter pneumoniae
NDM-3 baumannii 1 ViM VIM-7 Pseudomonas 4
Escherichia VIM-13 aeruginosa 3
NDM NDM-4 coli 1 Acinetobacter 1
Cronobacter baumannii
o 1 VIM-25
Sakazakii Proteus 5
Escherichia mirabilis
NDM-9 coli ! VIN-38 2
Klebsiella 5 VIM-47 Pseudomonas 2
pneumoniae VIM-49 aeruginosa 2
Escherichia 5 Nenurodyta 1
coli Escherichia
Nenurodyta - OXA-48 OXA-232 ; 1
Klebsiella 1 coli
pneumoniae

Analitinis specifiSkumas (kryzminis reaktyvumas ir iSskirtinumas)

BCID-GN grupe buvo jvertintas grupés ir ne grupés analiCiy kryZzminis reaktyvumas. Bakterijy taikiniai
buvo tiriami trimis kopijomis, esant mazdaug 1 x 10° KSV/ml koncentracijai, o grybeliy — trimis kopijomis,
esant mazdaug 1 x 107 KSV/ml koncentracijai. Jei tikslinés koncentracijos pasiekti nepavykdavo,

mikroorganizmas buvo skiedZiamas 2 kartus i$ atsargy (86—89 lentelése pazyméti Zvaigzdute).

Nebuvo stebétas kryZzminis reaktyvumas tarp jokiy grupéje esanciy mikroorganizmy. KryZminis
reaktyvumas pasireiSké Siems ne grupés mikroorganizmams: Acinetobacter anitratus (kai koncentracija
>1 x 10* KSV/ml) kryzmiskai reaguoja su Acinetobacter baumannii tyrimu, Enterobacter cowanii

(kai koncentracija >1 x 108 KSV/ml) kryzmiskai reaguoja su Enterobacter cloacae komplekso tyrimu,
Escherichia hermanii kryzmiskai reaguoja su Enterobacter (ne cloacae komplekso) tyrimu (kai koncentracija
>1 x 108 KSV/ml) ir su Serratia tyrimu (kai koncentracija >1 x 107 KSV/ml), Fusobacterium periodonticum

(kai koncentracija 5 x 108 KSV/ml) ir Fusobacterium simiae (kai koncentracija 2,9 x 108 KSV/ml)

kryzmiskai reaguoja su Fusobacterium nucleatum tyrimu, o Shigella (kai koncentracija 1 x 10° KSV/ml)
kryZzmiSkai reaguoja su Escherichia coli tyrimu (ne grupés kryZminj reaktyvuma rodantys mikroorganizmai
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

toliau esangiose lentelése pazyméti paryskintu $riftu). Zr. 65 lentele, kurioje pateikta grupéje esandiy
tirty padermiy suvestiné, ir 86—89 lenteles, kuriose pateikta ne grupés tirty padermiy suvestiné.

Papildoma in silico analizé buvo atlikta siekiant nustatyti visus gramneigiamus ir gramteigiamus
mikroorganizmus, kurie gali kryzmiskai reaguoti su BCID-GN grupe (90-91 lentelés).

Pastaba. ,,cobas eplex BCID-GN“ grupés veiksmingumas nebuvo nustatytas tik in silico analize
vertintiems mikroorganizmams.
Ne grupés mikroorganizmy iSskirtinumas

86 lentelé. Ne grupés gramneigiamy mikroorganizmy kryzminio reaktyvumo vertinimas
naudojant ,,cobas eplex BCID-GN“ grupe (iSskirtinumas)

Gramneigiamas mikroorganizmas Padermés ID Gramneigiamas mikroorganizmas Padermés ID
Acinetobacter haemolyticus ATCC 19002 Kluyvera cochleae ATCC 51609
Acinetobacter Iwoffii ATCC 15309 Legionella pneumoniae ATCC 33823
Acinetobacter junii ATCC 17908 Leclercia adecarboxylata ATCC 700325
Acinetobacter anitratus? ATCC 49139 Methylobacterium mesophilicum®* ATCC 29983
Aeromonas hydrophila JMI938982 Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424
Aeromonas salmonicida ATCC 33658 Neisseria mucosa ATCC 19695
Aeromonas sobria ATCC 35993 Neisseria sicca ATCC 29193
Bacteroides distasonis (Parabacteroides) ATCC 8503 Neisseria flavecens ATCC 13115
Bacteroides merdae ATCC 43184 Neisseria lactamica ATCC 23970
Bacteroides thetaiotaomicron ATCC 29741 Neisseria perflava ATCC 14799
Bacteroides vulgatus* ATCC 8482 Ochrobactrum anthropi ATCC BAA-749
Bacteroides caccae ATCC 700189 Pantoea agglomerans ATCC 14537
Bacteroides eggerthii ATCC 27754 Pantoea ananatis NRRL B-41502
Bacteroides ovatus* ATCC BAA-1296 Pasteurella aerogenes ATCC 27883
Bacteroides ureolyticus® ATCC 33387 Pasteurella multicida por. multicide ATCC 12945
Bordetella pertussis ATCC 9797 Prevotella intermedia ATCC 15032
Burkholderia cepacia ATCC 25416 Prevotella corporis* ATCC 33547
Citrobacter amalonaticus ATCC BAA-2563 Prevotella oralis* ATCC 33269
Citrobacter gillenii ATCC 51640 Prevotella nigrescens* ATCC 33563
Citrobacter sedlakii ATCC 51493 Providencia rettgeri ATCC 9250
Citrobacter farmeri ATCC 51112 Providencia stuartii ATCC 33672
Citrobacter murliniae ATCC 51642 Providencia alcalifaciens ATCC 9886
Edwardsiella tarda ATCC 15947 Pseudomonas fluorescens ATCC 13525
Enterobacter kobei ATCC BAA-260 Pseudomonas putida ATCC 49128
Enterobacter cancerogenus ATCC 35315 Pseudomonas alcaligenes ATCC 14909
Enterobacter cowanii® DSM-18146 Ralstonia insidiosa ATCC 49129
Escherichia albertii DSM-17582 Ralstonia pickettii ATCC 27511
Escherichia fergusonii ATCC 35469 Raoultella planticola (Klebsiella planticola) ATCC 31900
Escherichia hermanii® ATCC 33650 Raoultella ornithinolytica CDC#0134
Ewingella americana* ATCC 33853 Raoultella terrigena (Klebsiella terrigena) ATCC 55553
Eikenella corrodens ATCC BAA-1152 Shigella boydii® ATCC 9207
Fusobacterium naviforme* ATCC 25832 Shigella sonnei® ATCC 25931
Fusobacterium gonidiaformans ATCC 25563 Shigella flexneri® ATCC 9199
Fusobacterium necrogenes*® ATCC 25556 Vibrio furnissii NCTC 11218
Fusobacterium periodonticum*® ATCC 33693 Vibrio alginolyticus ATCC 17749
Fusobacterium simiae*® ATCC 33568 Vibrio parahaemolyticus ATCC 17802
Fusobacterium varium ATCC 27725 Yersinia enterocolitica por. enterocolitica ATCC 9610
Fusobacterium russii* ATCC 25533 Yersinia ruckeri ATCC 29473
Fusobacterium ulcerans ATCC 49186 Yersinia kristensenii ATCC 33639
Haemophilus haemolyticus ATCC 33390

Haemophilus parahaemolyticus ATCC 10014

Hafnia alvei ATCC 51815

Kingella kingae* ATCC 23331
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

A. Nustatytas kryZminis reaktyvumas su Acinetobacter baumanii, kai koncentracija >1 x 10* KSV/ml.

B. Nustatytas kryZminis reaktyvumas su Enterobacter cloacae kompleksu, kai koncentracija >1 x 108 KSV/ml.

C.Nustatytas kryzminis reaktyvumas su Enterobacter (ne cloacae kompleksas), kai koncentracija >1 x 108 KSV/ml, ir su Serratia,

kai koncentracija >1 x 107 KSV/ml.

D. Nustatytas kryzminis reaktyvumas su Fusobacterium nucleatum tyrimu.
E. Nustatytas kryZminis reaktyvumas su Escherichia coli tyrimu.

87 lentelé. Ne grupés gramteigiamy mikroorganizmy kryZzminio reaktyvumo vertinimas naudojant
»cobas eplex BCID-GN*“ grupe (iSskirtinumas)

Gramteigiami mikroorganizmai Padermés ID Gramteigiami mikroorganizmai Padermés ID
Actinomyces odontolyticus ATCC 17929 Lactobacillus paracasei* ATCC 25598
Clostridium perfringens ATCC 13124 Lactobacillus acidophilus* ATCC 314
Corynebacterium jeikeium ATCC BAA-949 Lactobacillus crispatus ATCC 33197
Corynebacterium renale ATCC 19412 Lactobacillus rhamnosus ATCC 39595
Corynebacterium ulcerans ATCC 51799 Lactococcus lactis ATCC 49032
Corynebacterium xerosis* ATCC 373 Listeria innocua ATCC 33090
Corynebacterium durum ATCC 33449 Listeria monocytogenes ATCC 7644
Corynebacterium diphtheriae* ATCC 13812 Micrococcus luteus ATCC 10240
Corynebacterium pseudodiphtheriticum ATCC 10700 Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337
Corynebacterium striatum* ATCC 43735 Propionibacterium acnes ATCC 11827
Corynebacterium urealyticum ATCC 43044 Rothia mucilaginosa ATCC 25296
Lactobacillus casei ATCC 39392

88 lentelé. Ne grupés grybeliniy mikroorganizmy kryzminio reaktyvumo vertinimas naudojant
»cobas eplex BCID-GN*“ grupe (iSskirtinumas)

Grybeliniai patogenai Padermés ID Tirta koncentracija

Aspergillus fumigatus* ATCC 204305 2,50 x 108 KSV/ml
Candida orthopsilosis ATCC 96139 1 x 107 KSV/ml
Candida metapsilosis ATCC 96144 1 x 107 KSV/ml
Candida tropicalis ATCC 1369 1 x 107 KSV/ml
Cryptococcus grubii ATCC 208821 1 x 107 KSV/ml
Cryptococcus gattii ATCC 76108 1 x 107 KSV/ml
Cryptococcus neoformans ATCC 14116 1 x 107 KSV/ml
Geotrichum capitatum ATCC 10663 1 x 107 KSV/ml
Histoplasma capsulatum In silico Netaikoma
Penicillium marneffei ATCC 200050 1 x 107 KSV/ml
Rhodotorula glutinis ATCC 32765 1 x 107 KSV/ml
Rhodotorula mucilaginosa ATCC 9449 1 x 107 KSV/ml
Rhodotorula minuta ATCC 36236 1 x 107 KSV/ml
Saccharomyces cervisiae* ATCC 18824 5,55 x 108 KSV/ml
Trichosporon dermatis ATCC MYA-4294 1 x 107 KSV/ml
Trichosporon mucoides ATCC 90046 1 x 107 KSV/ml

10196785001-01LT
Doc Rev. 1.0

Skirtas in vitro diagnostikai.

81 psl.




cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

89 lentelé. Ne grupés atsparumo geny kryzminio reaktyvumo vertinimas naudojant

»cobas eplex BCID-GN*“ grupe (iSskirtinumas)

Antimikrobinio atsparumo genai

Padermés ID

Tirta koncentracija

FOX (pernesa Klebsiella oxytoca)* JMI954306 8 x 108 KSV/ml
MOX (pernesSa Aeromonas hydrophila) JMI938982 1 x 10° KSV/ml
SME (pernesa Serratia marcescens)? CDC#0091 1 x 10% KSV/ml
SHV (pernesa Klebsiella pneumoniae)* CDC#0087 1 x 10° KSV/ml
TEM (pernesa Escherichia coliy* NCTC 13351 1 x 10° KSV/ml

A. BCID-GN grupé, kaip ir tikétasi, aptiko su atsparumo genu susijusj grupés mikroorganizma

90 lentelé. Ne grupés gramneigiamy mikroorganizmy kryzminio reaktyvumo
su ,,cobas eplex BCID-GN“ grupe vertinimas remiantis in silico analize

Kryzmiskai reaktyvus
mikroorganizmas

»cobas eplex BCID-GN*
taikinys

Seky skaicius

Numatomos kryzmiskai
reaktyvios sekos*

n (%
Fusobacterium hwasookii F. nucleatum 10 5 (5(0 3/o)
Haemophilus aegyptius H. influenzae 3 3 (100 %)
Klebsiella michiganensis Klebsiella oxytoca 40 40 (100 %)
Pseudomonas denitrificans Pseudomonas aeruginosa 17 16 (94,1 %)

91 lentelé. Ne grupés gramteigiamy mikroorganizmy kryzminio reaktyvumo su pangramteigiamy
mikroorganizmy tyrimu vertinimas remiantis in silico analize

Mikroorganizmas Seky skaicius b ML kryirr:é(;oa)i L PR CELED
Brevibacterium halotolerans 3 3 (100 %)
Domibacillus indicus 1 1 (100 %)
Domibacillus robiginosus 1 1 (100 %)
Salinibacillus aidingensis 2 1 (50 %)
Terribacillus aidingensis 1 1 (100 %)
Terribacillus halophilus 2 1 (50 %)
Terribacillus saccharophilus 1 1 (100 %)
Planomicrobium okeanokoites 1 1 (100 %)
Lactococcus chungangensis 4 4 (100 %)
Lactococcus laudensis 1 1 (100 %)
Lactococcus piscium 18 18 (100 %)
Lactococcus plantarum 6 5 (83,8 %)
Lactococcus raffinolactis 49 46 (93,9 %)
Okadaella gastrococcus 4 4 (100 %)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Teigiamas buteliuko rezultatas

Keletas tipiSky bakterijy ir grybeliy mikroorganizmy buvo jpilta j kraujo pasélio buteliukus kartu su
gamintojo rekomenduojamu Zmogaus kraujo Kiekiu ir i8auginti iki teigiamo rezultato komercinéje
nuolatinio stebéjimo kraujo paséliy sistemoje. Buteliukai buvo iSimti i§ inkubatoriaus per dvi valandas

po to, kai buvo nustatytas teigiamas rezultatas, taip pat praéjus astuonioms valandoms po to, kai buteliuko
rezultatas buvo teigiamas. Kiekvienam mikroorganizmui ant pasélio ploksteliy buvo nustatytos bent dvi
atskiros teigiamos kraujo pasélio kopijos ir trys kraujo kopijos. Tirti mikroorganizmai ir apytikslé buteliuky
teigiama koncentracija yra apibendrinti 92 lenteléje. Toliau nurodytos koncentracijos yra apytikslés
koncentracijos, kurios gali bati stebimos klinikinéje aplinkoje. Visos apskaiciuotos buteliuko teigiamo
rezultato koncentracijos yra lygios arba didesnés uz nustatytg kiekvieno ,cobas eplex BCID-GN* grupés
tyrimo aptikimo ribg (LoD). Atliekant buteliuky teigiamy rezultaty tyrimg buvo naudojami Sie buteliuky
tipai: ,BD BACTEC Plus Aerobic/F* kraujo pasélio buteliukas (E. faecium, S. aureus, S. anginosus,

A. baumannii, E. cloacae, E. coli, H. influenzae, K. oxytoca, N. meningitidis, P. auerginosa ir S.
marcescens) ir ,BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F* buteliukas (B. fragilis ir F. nucleatum).

92 lentelé. Buteliuky teigiamy rezultaty koncentracijos

Mikroorganizmas

Padermés ID

Vidutiné buteliuko
teigiama koncentracija

Vidutinis buteliuko
teigiamas rezultatas + 8
valandy koncentracija

Gramteigiami mi

kroorganizmai

Enterococcus faecium

ATCC BAA-2317

4,9 x 107 KSV/ml

3,6 x 107 KSV/ml

Staphylococcus aureus

NRS 483

2,8 x 107 KSV/ml

2,1 x 107 KSV/ml

Streptococcus anginosus

ATCC 33397

4,1 x 107 KSV/ml

4,0 x 108 KSV/ml

Gramneigiami mikroorganizmai

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

Grybeliniai mikroorganizmai

Candida albicans

ATCC 90082

1,6 x 10® KSV/ml

1,4 x 10® KSV/ml
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Rezultaty atkuriamumas

Buvo istirti trys teigiami miSiniai, j kuriuos jtraukta 11 grupés mikroorganizmy ir 5 antibiotikams atsparis
genai, atstovaujantys 17 taikiniy dviem koncentracijomis, ir vienas neigiamas mi8inys, j kurj jtrauktas

ne grupés mikroorganizmas. Buvo paruosti teigiami miSiniai, jmaiSant iSaugintus izoliatus j neigiamo
méginio matricg ,BD BACTEC Standard/10 Aerobic/F* kraujo paséliy buteliukuose, kuriy koncentracijos
atitiko koncentracijas, stebétas esant teigiamam buteliuko rezultatui, ir vienu logaritmu didesnés,

kad atitikty koncentracijas, stebétas buteliuko teigiamo rezultato gavimo metu po 8 valandy. Neigiamame
miSinyje buvo Cutibacterium granulosum, iSauginta ,BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F* kraujo paséliy
buteliukuose iki teigiamo buteliuko rezultato ir praéjus 8 val. po teigiamo rezultato gavimo, todél tikimasi,
kad rezultatas bus neigiamas. Siame tyrime naudotos buteliuky koncentracijos yra apibendrintos 93 lenteléje.
Kiekvienas i$ trijy dviejy koncentracijy teigiamy misiniy ir vienas neigiamas miSinys buvo tiriami mazZiausiai
108 kartus. Tyrimai buvo atliekami trijuose tyrimo centruose, du operatoriai misinius tyré SeSias dienas,
naudodami tris kaseciy partijas. Kalbant apie neigiamg miSinj, visy ,cobas eplex BCID-GN* grupés tirty
taikiniy atitiktis tikétinam neigiamam rezultatui buvo 100 %.

93 lentelé. Buteliuky teigiamy rezultaty koncentracijos

Koncentracija buteliuke,
kuriai esant gaunamas

teigiamas rezultatas + 8
valandy koncentracija

Koncentracija buteliuke,
kuriai esant gaunamas
teigiamas rezultatas

Mikroorganizmas

Acinetobacter baumannii (OXA)

1 x 108 KSV/ml

1 x 10° KSV/ml

Enterobacter cloacae (CTX-M, KPC)

1 x 108 KSV/ml

1 x 10° KSV/ml

Escherichia coli (IMP)

1 x 108 KSV/ml

1 x 10° KSV/ml

Fusobacterium nucleatum

1 x 107 KSV/ml

1 x 108 KSV/ml

Haemophilus influenzae

1 x 108 KSV/ml

1 x 10° KSV/ml

Klebsiella oxytoca

1 x 108 KSV/ml

1 x 10° KSV/ml

Neisseria meningitidis

3 x 107 KSV/ml

3 x 108 KSV/ml

Pseudomonas aeruginosa (VIM)

1 x 108 KSV/ml

1 x 10° KSV/ml

Serratia marcescens

1 x 108 KSV/ml

1 x 10° KSV/ml

Candida albicans (,Pan Candida® taikinys)

1 x 108 KSV/ml

1 x 107 KSV/ml

Staphylococcus aureus (pangramteigiamas
taikinys)

1 x 107 KSV/ml

1 x 108 KSV/ml
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Procentinis kiekvieno taikinio ir laukiamo rezultato atitikimas apibendrintas 94-110 lentelése.
,cobas eplex BCID-GN* tyrimo rezultatai labai sutampa (298 %) su tikétinais rezultatais.

94 lentelé. Acinetobacter baumannii tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais
Acinetobacter baumannii Tyrimo Atitinkantys
koncentracija centras méginiai /
bendras méginiy e 2l
skai€ius (N)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 valandos :
(1 x 10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 179/179 100 (97,9-100)
. 2 178/179 99,4 (96,9-99,9)
Neigiamas
3 180/180 100 (97,9-100)
Visi 537/538 99,8 (99,0-100)

PI1 = pasikliautinasis intervalas

95 lentelé. Enterobacter cloacae komplekso tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais
Enterobacter cloacae Tyrimo Atit_inl_(a.np;s
koncentracija centras meéginiai
bendras méginiy 4 20l
skaicius (N)
1 36/36 100 (90,4—100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 valandos :
(1 x 10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 35/35 100 (90,1-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 180/180 100 (97,9-100)
. 2 179/179 100 (97,9-100)
Neigiamas
3 180/180 100 (97,9-100)
Visi 539/539 100 (99,3-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

96 lentelé. Escherichia coli tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais
Escherichia coli Tyrimo Atitinkantys
koncentracija centras méginiai / o o
bendras méginiy %o e
skaicius (N)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 valandos :
(1 x 109 KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 35/35 100 (90,1-100)
(1 x10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/107* 100 (96,5-100)
1 179/179 100 (97,9-100)
. 2 180/180 100 (97,9-100)
Neigiamas
3 180/180 100 (97,9-100)
Visi 539/539 100 (99,3—100)

*Dviejy meginiy Bacteroides fragilis rezultatas buvo klaidingai teigiamas.

97 lentelé. Fusobacterium nucleatum tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais
Fusobacterium nucleatum Tyrimo Atitinkantys
koncentracija centras méginiai / 0 0
bendras méginiy %o e
skaicius (N)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 35/35 100 (90,1-100)
+ 8 valandos :
(1 x 108 KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4—100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1x 107 KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108* 100 (96,6—100)
1 179/179 100 (97,9-100)
. 2 180/180 100 (97,9-100)
Neigiamas
3 180/180 100 (97,9-100)
Visi 539/539 100 (99,3-100)

*Vieno méginio Fusobacterium necrophorum rezultatas buvo klaidingai teigiamas.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

98 lentelé. Haemophilus influenzae tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais

Haemophilus influenzae Tyrimo Atit_i“!‘a_"F);S
koncentracija centras meginiai
) bendras méginiy % S
skaicius (N)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 valandos .
(1 x 10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6-100)
1 179/179 100 (97,9-100)
. 2 179/179 100 (97,9-100)
Neigiamas
3 180/180 100 (97,9-100)
Visi 538/538 100 (99,3-100)

99 lentelé. Klebsiella oxytoca tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais

Klebsiella oxytoca Tyrimo Atit_inl_(a_n!ys
koncentracija centras méginiai /
bendras méginiy % e
skaicius (N)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 valandos :
(1 x 10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° KSV/mli) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 179/179 100 (97,9-100)
. 2 179/179 100 (97,9-100)
Neigiamas
3 180/180 100 (97,9-100)
Visi 538/538 100 (99,3-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

100 lentelé. Neisseria meningitidis tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais

Neisseria meningitidis Tyrimo Atitinkantys
koncentracija centras méginiai /
bendras méginiy % e
skaicius (N)
1 35/35 100 (90,1-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 valandos :
(3 x 108 KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4—100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
(3 x 107 KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 180/180 100 (97,9-100)
» 2 179/179 100 (97,9-100)
Neigiamas
3 180/180 100 (97,9-100)
Visi 539/539 100 (99,3-100)

101 lentelé. Pseudomonas a

eruginosa tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais

Pseudomonas aeruginosa Tyrimo Atit_inl_(a_ng;s
koncentracija centras méginiai
bendras méginiy e el
skai€ius (N)
1 36/36 100 (90,4—100)
Buteliukas teigiamas 2 35/35 100 (90,1-100)
+ 8 valandos :
(1 x 10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4—100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° KSV/mI) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 179/179 100 (97,9-100)
L 2 180/180 100 (97,9-100)
Neigiamas
3 180/180 100 (97,9-100)
Visi 539/539 100 (99,3-100)
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102 lentelé. Serratia tyrimo procentinis atitikimas

cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Atitikimas su numatomais rezultatais

Serratia marcescens Tyrimo Atit_inl_(a_n!);s
koncentracija AISEIATEL
] centras bendras méginiy e kel
skai€ius (N)
1 35/35 100 (90,1-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 valandos :
(1 x 10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 108 KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 180/180 100 (97,9-100)
. 2 179/179 100 (97,9-100)
Neigiamas
3 180/180 100 (97,9-100)
Visi 539/539 100 (99,3-100)

103 lentelé. Serratia marcescens tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais

Serratia marcescens Tyrimo Atit_inl_(a.np;s
koncentracija centras meéginiai
bendras méginiy e 2l
skaicius (N)
1 35/35 100 (90,1-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 valandos :
(1 x 10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
8
(1x10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 180/180 100 (97,9-100)
Neidi 2 179/179 100 (97,9-100)
eigiamas
3 180/180 100 (97,9-100)
Visi 539/539 100 (99,3-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

104 lentelé. ,,Pan Candida“ tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais

Candida albicans Tyrimo Atitinkantys
koncentracija centras méginiai / o o
bendras méginiy %o e
skaicius (N)
1 35/35 100 (90,1-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 valandos :
(1 x 107 KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 35/36 97,2 (85,8—-99,5)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10°KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/108 99,1 (94,9-99,8)
1 180/180 100 (97,9-100)
» 2 179/179 100 (97,9-100)
Neigiamas
3 180/180 100 (97,9-100)
Visi 539/539 100 (99,3-100)

105 lentelé. Pangramteigiamy mikroorganizmy tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais

Staphylococcus aureus Tyrimo Atit_inl_(a.np;s
koncentracija centras meéginiai
bendras méginiy % e
skaicius (N)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 valandos :
(1 x 108 KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 34/36 944 (81,9-98,5)
Buteliukas teigiamas 2 35/35 100 (90,1-100)
(1x 107 KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 105/107 98,1 (93,4-99,5)
1 179/179 100 (97,9-100)
L 2 179/180 99,4 (96,9-99,9)
Neigiamas
3 180/180 100 (97,9-100)
Visi 538/539 99,8 (99,0-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

106 lentelé. CTX-M tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais

Rt | Ty | A
koncentracija centras benzlreags"r‘rl\aélginiq % 95 % PI
skaicius (N)
1 36/36 100 (90,4-100)
B”t‘i'“ékj;;f]‘gimas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 109 KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 35/35 100 (90,1-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 144/144 100 (97,4-100)
Neigiamas 2 143/143 100 (97,4-100)
3 144/144 100 (97,4-100)
Visi 431/431 100 (99,1-100)

107 lentelé. IMP tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais

Escherichia coli (IMP+) Tyrimo Atitinkantys
koncentracija centras meginiai / 0 0
bendras méginiy e 2l
skai€ius (N)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 35/36 972 (85,8-99,5)
+ 8 valandos : : :
(1 x 10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/108 99,1 (94,9-99,8)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 35/35 100 (90,1-100)
(1 x10° KSV/ml) 3 35/36 97,2 (85,8-99,5)
Visi 106/107 99,1 (94,9-99,8)
1 143/143 100 (97,4-100)
» 2 144/144 100 (97,4-100)
Neigiamas
3 144/144 100 (97,4-100)
Visi 431/431 100 (99,1-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

108 lentelé. KPC tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais

e | nme | A
koncentracija centras benzlreags"r‘rl\aélginiq % 95 % PI
skaicius (N)
1 36/36 100 (90,4-100)
B”t‘i'“ékj;;f]‘gimas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x 109 KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 35/35 100 (90,16-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 144/144 100 (97,4-100)
Neigiamas 2 143/143 100 (97,4-100)
3 144/144 100 (97,4-100)
Visi 431/431 100 (99,1-100)

109 |

entelé. OXA tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais

Acinetobacter baumannii Tyrimo Atitinkantys
(OXA-23+) koncentracija centras méginiai / % 95 % Pl
bendras méginiy
skai€ius (N)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
+ 8 valandos :
(1 x 10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 143/143 100 (97,4-100)
L 2 143/143 100 (97,4-100)
Neigiamas
3 144/144 100 (97,4-100)
Visi 430/430 100 (99,1-100)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

110 lentelé. VIM tyrimo procentinis atitikimas

Atitikimas su numatomais rezultatais
Pseudomonas aeruginosa Tyrimo Atitinkantys
(VIM+) koncentracija centras méginiai / o o
bendras méginiy %o e
skaicius (N)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 35/35 100 (90,1-100)
+ 8 valandos :
(1 x 109 KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 107/107 100 (96,5-100)
1 36/36 100 (90,4-100)
Buteliukas teigiamas 2 36/36 100 (90,4-100)
(1 x10° KSV/ml) 3 36/36 100 (90,4-100)
Visi 108/108 100 (96,6—100)
1 143/143 100 (97,4-100)
. 2 144/144 100 (97,4-100)
Neigiamas
3 144/144 100 (97,4-100)
Visi 431/431 100 (99,1-100)

Trukdancios medziagos ir méginio matricos ekvivalentiSkumas
(buteliuko vertinimas)
Siekiant jvertinti galimai trukdancias medZziagas ir buteliuky tipus, buvo naudojami trys mikroorganizmy

miSiniai, sudaryti i$ 12 grupéje esanciy mikroorganizmy, atstovaujanciy 16 taikiniy, ir neigiamos kraujo
matricos. Kiekvieno tirto mikroorganizmo koncentracija yra apibendrinta 111 lenteléje.

111 lentelé. Mikroorganizmy koncentracijos, trukdancéiosios medziagos ir buteliuky
ekvivalentiSkumo vertinimui

Mikroorganizmas

Koncentracija

Acinetobacter baumanii

4 x 108 KSV/ml

Bacteroides fragilis

4 x 108 KSV/ml

Enterobacter aerogenes

2 x 108 KSV/ml

Enterobacter cloacae (CTX-M)

2 x 108 KSV/ml

Escherichia coli (OXA)

2 x 108 KSV/ml

Haemophilus influenzae

6 x 108 KSV/mlI

Klebsiella oxytoca

9 x 108 KSV/ml

Neisseria meningitidis

3 x 107 KSV/ml

Pseudomonas aeruginosa (IMP)

1 x 108 KSV/ml

Serratia marcescens

1 x 10° KSV/ml

Staphylococcus aureus (pangramteigiamas taikinys)

2 x 107 KSV/ml

Candida albicans (,Pan Candida“ taikinys)

1 x 108 KSV/ml
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Trukdan€ios medziagos

Astuoniolika medziagy buvo panaudota vertinant ,cobas eplex BCID-GN* grupés galimus trukdzius.

111 lenteléje nurodyti mikroorganizmai buvo jmaisyti j neigiama kraujo matricg ir tiriami po tris kartus

su kiekviena galimai trukdancia medzZiaga ir be jos. Neigiama kraujo matrica buvo tiriama siekiant
patikrinti galimus teigiamus trukdzius. Galimai trukdancios medzZiagos yra apibendrintos 112 lenteléje.
Né viena i§ astuoniolikos medZiagy, paprastai randamy kraujo paséliy méginiuose arba kaip vaistai,
paprastai vartojami odos ar kraujotakos sistemos infekcijoms gydyti, klini§kai svarbiomis koncentracijomis
neslopino ,cobas eplex BCID-GN* grupés veikimo. Trukdan&iy medZziagy poveikis jvertintas tik 112
lenteléje iSvardytoms medziagoms. Dél kity medziagy, nei apraSyta Siame skyriuje, sukelty trukdziy gali
bati gauti klaidingi rezultatai.

112 lentelé. Galimai trukdancios medziagos: medziagy sarasas

Endogeninés medziagos Tyrimo koncentracija
Bilirubinas 60 pg/ml
Hemoglobinas 0,6 g/l
Zmogaus genominé DNR 6 x 105 kopijy/ml
Trigliceridai 1000 mg/dI
y-globulinas 0,85 g/dl

Egzogeninés medziagos Tyrimo koncentracija
Amoksicilinas / klavulanatas 3,5 pg/ml
Amfotericinas B 2 pug/mi
Kaspofunginas 4.5 ug/ml
Ceftriaksonas 0,23 mg/ml
Ciprofloksacinas 3 mgl/l
Flukonazolis 25 mgl/l
Flucitozinas 90 pg/ml
Gentamicino sulfatas 3 pg/mi
Heparinas 0,9 U/mL
Imipenemas 83 pg/ml
Natrio polianetolio sulfonatas 0,25 % wiv
Tetraciklinas 5 mg/l
Vankomicinas 30 mg/l
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Méginiy matricos ekvivalentiSkumas (buteliuky vertinimas)

Buvo istirta trylika buteliuky tipy, kad bity galima nustatyti trukdzius tiriant kiekvieng 111 lenteléje
iSvardytg mikroorganizma. Kiekvienoje i$ dviejy buteliuky partijy buvo tiriamos penkios kiekvieno

mikroorganizmo kopijos. Neigiama kraujo matrica buvo naudojama kaip neigiama kontrolés medzZiaga.
Dvylikai tirty buteliuky tipy nebuvo jokiy trukdziy né vienam i$ tirty taikiniy. Vienos i$ trijy tirty ,BACTEC™
Lytic Anaerobic buteliuky partijy jautrumas kai kuriems taikiniams buvo mazesnis. Jvertinty buteliuky

tipy ir tyrimo rezultaty suvestiné pateikta 113 lenteléje.

113 lentelé. Méginiy matricos ekvivalentiSkumas (buteliuky vertinimas) buteliuky tipams

Gamintojas Buteliizll:zlggekés Buteliuko tipas Tyrimo rezultatas

BD BACTEC™ +Plus Aerobic* Trukdziy nepastebéta

BD BACTEC ,Plus Anaerobic* Trukdziy nepastebéta

BD BACTEC ~Standard Aerobic* Trukdziy nepastebéta

BD BACTEC ~Standard Anaerobic* Trukdziy nepastebéta

BD BACTEC ~Peds Plus™* Trukdziy nepastebéta
Vienoje is trijy partijy buvo nustatyti

o ACTEC | e | SO e P Cone,
CTX-M ir OXA rezultatai*

~bioMérieux* BACT/ALERT® »SA Standard Aerobic” Trukdziy nepastebéta

~bioMérieux* BACT/ALERT SN Standard Anaerobic* | Trukdziy nepastebéta

~bioMérieux* BACT/ALERT +FA Plus® Trukdziy nepastebéta

~bioMérieux* BACT/ALERT +FN Plus” Trukdziy nepastebéta

~bioMérieux* BACT/ALERT .PF Plus® Trukdziy nepastebéta

»Thermo Scientific™* VersaTREK™* DEE\B(z\)e(:c')wb:cE z Trukdziy nepastebéta

»Thermo Scientific* .VersaTREK" Aigggéf EZ Draw Trukdziy nepastebéta

*2 i8 15 kopijy buvo klaidingai neigiamos ,Pan Candida“; 1 i§ 15 kopijy buvo klaidingai neigiama Enterobacter cloacae;
1i$ 15 kopijy buvo klaidingai neigiama Escherichia coli (OXA-48); 2 i§ 15 kopijy buvo klaidingai neigiamos CTX-M.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

PerneSimas ir kryzminé tarsa

.cobas eplex BCID-GN* grupés perneSimas ir kryZminé tar8a buvo vertinama tyrimo cikle ir tarp tyrimo
cikly, pakaitomis paimant labai teigiamus ir neigiamus méginius i$ keliy tyrimy cikly per 5 tyrimo etapus.
Siekiant imituoti kliniSkai svarbius labai teigiamus méginius teigiamam tyrimui, buvo paruostas

OXA teigiamo Escherichia coli, CTX-M ir KPC teigiamo Enterobacter cloacae, Salmonella enterica

ir Enterococcus faecalis (pangramteigiamas taikinys) didelio titro miSinys, kurio kiekvieno koncentracija
buvo 1 x 10° KSV/ml, taip pat Candida krusei (,Pan Candida“ taikinys), kurio koncentracija buvo

1 x 107 KSV/ml. Neigiama kraujo pasélio matrica buvo naudojama kaip neigiami méginiai. Atlikus

120 tyrimo cikly, visuose galiojandiuose teigiamuose tyrimuose aptikta Escherichia coli, Enterobacter
cloacae komplekso, Salmonella, OXA, CTX-M, KPC, pangramteigiamy ir ,Pan Candida“ mikroorganizmuy,
o neigiamuose tyrimuose klaidingai teigiamy rezultaty neaptikta.

Konkurencinio slopinimo tyrimas

.cobas eplex BCID-GN* grupés konkurencinis slopinimas buvo jvertintas suporavus astuonis kliniskai
svarbius mikroorganizmus (jskaitant pangramteigiamy mikroorganizmy tyrimo taikinj ir ne grupés
gramteigiamg mikroorganizma) keturiuose imituojamuose dvigubos infekcijos méginiy miSiniuose.
Kiekvienas dvigubos infekcijos misinys buvo tiriamas kartu su visais kitais trimis miSiniais taip, kad visi
mikroorganizmai bty tiriami mazu titru (koncentracija, kurios tikimasi esant teigiamam buteliuko
rezultatui), o esant kitiems mikroorganizmams — didesniu titru (koncentracija, kurios tikimasi esant
teigiamam buteliuko rezultatui po 8 valandy, arba apytiksliai vienu logaritmu didesné nei ta, kurios
tikimasi esant teigiamam buteliuko rezultatui). Konkurencinio slopinimo nepastebéta né viename i$
dvylikos tyrimo sglygy pakartojimy. Jvertinty mikroorganizmy ir tyrimo koncentracijy suvestiné pateikta
114 lenteléje.

114 lentelé. Konkurencinio slopinimo tirti mikroorganizmai ir koncentracijos

Mikroorganizmas

Didelé
koncentracija

Maza
koncentracija

Klebsiella pneumoniae

1 x 10° KSV/ml

9 x 108 KSV/ml

Escherichia coli (CTX-M+)

1 x 10° KSV/ml

2 x 108 KSV/ml

Enterobacter cloacae (VIM+)

7 x 108 KSV/ml

2 x 108 KSV/ml

Klebsiella oxytoca (KPC+)

1 x 10° KSV/ml

9 x 108 KSV/ml

Pseudomonas aeruginosa (IMP+)

8 x 108 KSV/mlI

1 x 108 KSV/mlI

Serratia marcescens

2 x 10° KSV/ml

1 x 10° KSV/ml

Staphylococcus aureus

1 x 108 KSV/ml

2 x 107 KSV/ml

Corynebacterium striatum®

2 x 10° KSV/ml

4 x 10% KSV/ml

A

Ne grupés mikroorganizmas
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

TRIKCIY SALINIMAS

115 lentelé. Trikéiy Salinimo lentelé
ISsamy visy ,cobas eplex” klaidy praneSimy sgrasg ir jy apraSymus rasite ,cobas eplex“ operatoriaus

vadove.
Klaida Klaidy praneSimai Aprasymas LTI ty_rlmo
rekomendacijos
LCartridge failure” (kasetés triktis) | Klaida, atsirandanti atliekant 1. ISimkite kasete iS sekcijos.
The cartridge initialization test i.éqnlll(sti‘nj kaset.és patikrinima a. Atsta.tykite sekcijg, kad klaida
¥ailed“ (nepavyko atlikti kasetés .('n'cua.\./'m%)‘ kai l§a§eté ;dedama bvﬂtq |§.va_|yFa_ -
PR i sekcija. I1Sankstiné patikra arba b. IS naujo jdékite kasete bet kurioje
inicijavimo testo) RO . L N
kasetés inicijavimas vyksta pirmg laisvoje sekcijoje
,Cartridge not present* kartg jdéjus kasete j sekcijg ir
(kasetés néra) trunka mazdaug 90 sekundZiy.
,Bay heater failure” (sekcijos 2. Jei kasetés nepavyksta inicijuoti
&ildytuvo gedimas) Baigus iSankstine patikrg arba antruoju bandymu ir vél generuojama
B kasetés inicijavima, kasetés klaida per iSankstine patikra,
»Unknown error” (nezinoma negalima naudoti pakartotinai, tai reidkia, kad su kasete yra
klaida) taciau prie$ tai kasete galima problemy. Sig kasete reikia iSmesti
,Bay main / fluid motor failure® tirti iS naujo. laikantis laboratoriniy proceddry,
(sekcijos pagrindinio / skysg&io 0 méginj pakartotinai tirti naudojant
variklio gedimas) Norédami patikrinti, ar kasetés naujg kasete. Norint iSvalyti klaidas,
B N inicijavimas baigtas, i$éme reikia i§ naujo nustatyti sekcija (-as).
»Bay over pressured” (sekcija kasete apzidrekite jos etikete. Susisiekite su ,Roche* techninés
pernelyg prispausta) Jei ,cobas eplex BCID-GN* pagalbos tarnyba ir praneskite apie
,Bay temperature out of range* kasetés etiketé pradurta, problemg
(sekcijos temperatira virsija pradétas inicijavimas ir kasetés
nustatytg intervala) negalima i$ naujo tirti. Jei Jei iSémus kasete sekcija lieka klaidos
,The system was unable to read et_iket(_'e _nebuvo pradurta, basenos (mirksi re_lL_J_don_ai)_, p_riveé _
the cartridge* (sistemai laikykites nurpdytq pradedant naudOtI.j.I turi bu.tl i$ naujo
g o . rekomendacijy. nustatyta per sekcijos konfiglravimo
nepavyko nuskaityti kasetés) meniu
Tyrimas ,Cartridge inserted doesn't

neprasidéjo

match the serial number of the
cartridge scanned” (jdéta kaseté
neatitinka nuskaitytos kasetés
serijos numerio)

»The system is not ready to
accept the cartridge” (sistema
nepasirengusi priimti kasetés)

»The system was unable

to enable cartridge insertion
for the bay* (sistemai nepavyko
aktyvinti kasetés jdéjimo

i sekcija)

»The system failed to prepare
the cartridge for processing*
(sistemai nepavyko paruosti
kasetés apdoroti)

»The cartridge initialization test
failed” (nepavyko atlikti kasetés
inicijavimo testo)

»The system rejected an attempt
to process a previously used
cartridge” (sistema atmeté
bandyma apdoroti anksciau
naudotg kasete)
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Pakartotinio tyrimo

pernelyg prispausta)

,Bay auto-calibration failure”
(sekcijos automatinio
kalibravimo triktis)

.Bay temperature out of range“
(sekcijos temperatira virsija
nustatytg intervalg)

»The system was unable to
eject the cartridge from the bay*“
(sistemai nepavyko iSstumti
kasetés i$ sekcijos)

Klaida Klaidy praneSimai Aprasymas rekomendacijos
.Bay heater failure* (sekcijos Tokio tipo klaida jvyksta tyrimo Reagentai sunaudoti ir kasetés
Sildytuvo gedimas) ciklo metu, pasibaigus prie$ negalima naudoti pakartotinai.
Bay main / fluid motor failure* ciklg at_Iiekarr]ievr_ns pvatilfrir)i- Kreipkités | ,,Roch(_e“ techninés
ZSekcijos pagrindinio / skyscio mams ir neleldz_|_a uzbaigti pagglt?os tgrnyba ir pakart_oklte
variklio gedimas) kasetés apdorojimo. meéginio tyrimg naudodami
naujg kasete.
,Bay voltage failure* (sekcijos
jtampos gedimas) Jei i8émus kasete sekcija lieka
,Bay sub-system klgiqos bisenos (mirksi_ r.‘_audpnai.),
communication timeout* (baigési pries pradedant naudoti ji tp_rl bati
sekcijos posistemés rysiui i naujo nustatyta per sekcijos
skirtas laikas) konfiglravimo meniu.
Tyrimas .
nebaigtas .Bay over pressured” (sekcija

Negaliojantis

Tai klaida, dél kurios
generuojami negaliojantys
rezultatai. Bus parengta tyrimo
ataskaita, taciau visi taikiniy ir
vidinés kontrolés medziagos
rezultatai bus negaliojantys.

Reagentai sunaudoti ir kasetes
negalima naudoti pakartotinai.
Kreipkités j ,Roche* techninés
pagalbos tarnybg ir pakartokite
méginio tyrimg naudodami
naujg kasete.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Techniné pagalba (Jungtinés Amerikos Valstijos)

»,Roche” techniné pagalba teikiama 24 valandas per parg, 7 dienas per savaite, kad bity uztikrintas
auksciausio lygio klienty aptarnavimas ir jy pasitenkinimas.

GenMark Diagnostics, Inc. Roche grupés narys
5964 La Place Court
Carlsbad, CA 92008 USA

JAV kreipkités cia:
Techniné parama: 833.943.6627 (833.9GENMAR) arba cad.technical support_us@roche.com.
Klienty aptarnavimo skyrius: 1-800-428-5076

Techniné pagalba (tarptautiné)

Dél techninés pagalbos kreipkités | vietinj filialg:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm.
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SIMBOLIY ZODYNELIS

Simbolis

Aprasas

Simbolis

Aprasas

LOT

Partijos kodas

s

Naudoti iki datos
MMMM-mm-DD

A

Atsargiai

SN

Serijos numeris

W Yra pakankamai <n> tyrimy REF Kataloginis numeris
Atitiktis Europos Sajungos teisés = . o
C E aktams N/ Biologiné rizika

IVD

In vitro diagnostikos medicinos
priemoné

Vir§utiné temperatiros riba

Zidréti naudojimo instrukcijas

Apatiné temperatiros riba

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

TemperatUros diapazonas

[1]
e [ver|
aaad

Gamintojas

Dirgiklis, odos jautrinimo priemoné,
Ominis toksiSkumas (kenksmingas),
narkotinis poveikis, kvépavimo taky
dirginimas

C.LOT

Kasetés partija

Oksidatoriai

Rx Only

Skirta naudoti tik pagal receptg

|vertinta atitiktis JK teisés aktams

Unikalus priemonés identifikatorius

2 A0S @ & o<

Visuotinis prekés numeris

Vienkartinis

Importuotojas

[

Roche dalies numeris
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For the Lab® ir ,The True Sample-to-Answer Solution® yra registruotieji ,Roche” prekiy Zenklai.

~Kimwipes™* yra ,Kimberly-Clark Worldwide" prekiy Zenklas.
.BacT/Alert® yra registruotasis ,bioMérieux“ prekiy zenklas.

,BACTEC™" yra ,BD" prekiy zenklas.

,versaTREK™" ir REDOX™" yra ,Thermo Fisher Scientific* prekiy zenklai.

INFORMACIJA APIE PATENTUS

,cobas eplex blood culture identification gram-negative panel* (gramneigiamy mikroorganizmy grupés
nustatymo kraujo pasélyje tyrimas) ir (arba) jo naudojimas yra susijes su technologija, nurodyta viename
ar keliuose toliau iSvardytuose JAV ir Europos patentuose, kurie priklauso ,GenMark Diagnostics, Inc.“ ar
jos pavaldziosioms jmonéms arba yra Siy jmoniy licencijuojami; pateiktos dar kelios papildomos uzZsienio
ir vietos patenty paraiSkos: JAV patentai Nr. 7,820,391, 8,486,247, 9,222,623, 9,410,663, 9,453,613,
9,498,778, 9,500,663, 9,598,722, 9,957,553, 10,001,476, 10,106,847, 10,273,535, 10,352,983,
10,357,774, 10,391,489, 10,495,656, 10,564,211, D881409, D900330 ir kiti tarptautiniai patentai ir
patenty paraiskos.

Jei rastu nesusitarta kitaip, naudodamasis kasete Gavéjas patvirtina, kad perskaité, priima ir sutinka
laikytis ,Roche” interneto svetainéje paskelbty Bendryjy pardavimo saglygy, kurias ,Roche” kartkartémis
gali keisti be sutikimo. Jei Gavéjas nepriima ir nesutinka laikytis Bendryjy pardavimo salygy, Gavéjas
nedelsdamas nutrauks bet kokj tolesnj kasetés naudojima.
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cobas eplex BCID gram-negative panel (gramneigiamy mikroorganizmy grupés tyrimas)

Siam gaminiui taikoma ribotoji licencija dél gaminio naudojimo Zmoniy in vitro diagnostikai ir su ja
pagrijstai susijusiy moksliniy tyrimy srityje. Naudotojams draudziama naudoti §j gaminj kitoms reikméms,
jskaitant teismo medicinos srit] (jskaitant Zmogaus identifikavimo tyrimus).

|sigaliojimo data: 2023 m. gruodis
©2023 Roche Molecular Systems, Inc. Visos teisés ginamos.

GenMark Diagnostics, Inc. Roche grupés narys
5964 La Place Court, Carlsbad, CA 92008
760.448.4300
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