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ZLASTOSOWANIE

Przeznaczenie

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel to multipleksowy test wykrywajacy kwasy nukleinowe przeznaczony
do stosowania z systemem BioFire® FilmArray® 2.0 lub BioFire® FilmArray® Torch do jednoczesnego jako$ciowego
wykrywania i identyfikacji kwaséw nukleinowych wielu drozdzakéw i bakterii oraz genetycznych czynnikéw warunkujgcych
antybiotykoopornosé. Oznaczenie BioFire BCID2 Panel wykonywane jest bezposrednio na prébkach posiewu krwi, ktore
zidentyfikowano jako dodatnie przy uzyciu urzgdzenia do ciggtego monitorowania prébek posiewu krwi. Wyniki powinny by¢
interpretowane w potgczeniu z wynikami uzyskanymi z barwienia metodg Grama. Test BioFire BCID2 Panel umozliwia
zidentyfikowanie nastepujgcych typdéw i podtypéw drobnoustrojéw:

Bakterie Gram-dodatnie

Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes

Kompleks Acinetobacter calcoaceticus-baumannii
Bacteroides fragilis

Haemophilus influenzae

Neisseria meningitidis (szczep otoczkowy)
Pseudomonas aeruginosa

Stenotrophomonas maltophilia

Candida albicans
Candida auris
Candida glabrata

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Bakterie Gram-ujemne

Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (grupa B)
Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (grupa A)

Enterobacterales
Kompleks Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella aerogenes
Klebsiella oxytoca
Grupa Klebsiella pneumoniae
Proteus spp.
Salmonella spp.
Serratia marcescens
Drozdzaki
Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida parapsilosis

Candida tropicalis

BioFire® BCID2 Panel
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BioFire BCID2 Panel zawiera oznaczenia do wykrywania determinantéw genetycznych opornosci na metycyline (mecA/C
i mecA/C w potaczeniu z MREJ), wankomycyne (vanA i vanB), -laktamy, w tym penicyliny, cefalosporyny, monobaktamy
i karbapenemy (blactx-m, blave, blakec, blanom, blaypu oxass, blavim), aby poméc w oznaczaniu potencjalnie opornych na
antybiotyki drobnoustrojéw w probkach krwi z dodatnim wynikiem posiewu. Ponadto panel zawiera oznaczenie w kierunku
zmobilizowanego czynnika genetycznego mcr-1, nowego markera o znaczeniu dla zdrowia publicznego. Wykryty gen lub
marker oporno$ci na antybiotyki moze, ale nie musi pochodzi¢ od czynnika etiologicznego choroby. Wyniki ujemne
uzyskane w oznaczeniach wybranych genéw lub markeréw opornosci na antybiotyki nie oznaczajg wrazliwosci, poniewaz
istnieje wiele réznych mechanizméw opornosci na metycyling, wankomycyne, R-laktamy i kolistyne.

Geny opornosci na antybiotyki

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B

IMP mcr-1 mecA/C oraz MREJ (MRSA) typ OXA-48 VIM

BioFire BCID2 Panel mozna stosowac do rozpoznawania swoistych czynnikéw zakaznych we krwi, a jego wyniki nalezy
analizowa¢ w zestawieniu z wynikami innych testow klinicznych i laboratoryjnych. Wyniki dodatnie nie wykluczajg
wspdtistniejacego zakazenia drobnoustrojami, ktére nie sg wykrywane przez BioFire BCID2 Panel. BioFire BCID2 Panel
nie jest przeznaczony do monitorowania leczenia zakazenia krwi.

Pasazowanie dodatnich prébek posiewu krwi jest konieczne do pozyskania drobnoustrojow w celu przeprowadzenia testéw
na wrazliwos¢ oraz typowania epidemiologicznego umozliwiajgcych identyfikacje drobnoustrojéw znajdujgcych sie
w posiewie krwi, ktérych nie wykryt test BioFire BCID2 Panel oraz w oznaczaniu gatunkéw wykrywanych, lecz nie
identyfikowanych przez BioFire BCID2 Panel w obrebie kompleksow, grup lub rodzajow.

Kompetencje uzytkownika i sSrodowisko uzytkowania

BioFire BCID2 Panel jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych pracownikéw medycznych i laboratoryjnych
w warunkach laboratoryjnych lub pod nadzorem przeszkolonego pracownika laboratoryjnego.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

Zakazenia krwi (ang. bloodstream infections, BSI) wystepujg, gdy patogeny (np. bakterie lub drozdze) dostajg sie do
krwiobiegu i wywotujg choroby. Zakazenia te sg zwykle rozpoznawane na podstawie wzrostu patogennego mikroorganizmu
w posiewie krwi. BSI mogg prowadzi¢ do posocznicy (sepsy), definiowanej jako zagrazajgca zyciu dysfunkcja narzgdowa
spowodowana zaburzong regulacjg odpowiedzi ustroju na zakazeniel. Szacuje sie, ze na $wiecie co roku dochodzi do
ponad 30 min przypadkéw BSI, prowadzacych do okoto 19 min przypadkéw sepsy i 5 min zgondw spowodowanych sepsg?.
Wczesne rozpoznanie i wigczenie skutecznego leczenia moze znacznie zmniejszy¢é wspoétczynnik smiertelnosci, diugosé
pobytu w szpitalu oraz koszty zwigzane z leczeniem BSI i sepsy. BioFire BCID2 Panel umozliwia jednoczesne badanie
pojedynczej dodatniej prébki posiewu krwi na obecnos¢ réznych drobnoustrojéw i grup drobnoustrojow, ktére wywotujg BSI,
oraz badanie markeréw genetycznych opornosci na antybiotyki. Szybka identyfikacja drobnoustrojéw obecnych w posiewie
krwi wraz z informacjg o obecnosci genu opornosci na antybiotyki w przypadku wybranych drobnoustrojéw mogg wspomaoc
lekarza w podjeciu odpowiednich decyzji dotyczgcych leczenia.

Opis wykrywanych drobnoustrojow

Bakterie Gram-dodatnie

Enterococcus faecalis i faecium to Gram-dodatnie beztlenowce wzgledne, ktére w normalnych warunkach zyjg w ludzkim
przewodzie pokarmowym, ale staty sie jednym z najbardziej powszechnych szpitalnych patogenéw?. Do zakazen bakteriami
Enterococcus zalicza sie zakazenia drég moczowych, sepse w nastepstwie zakazenia watroby i drog zétciowych, zapalenie
wsierdzia, zakazenie rany pooperacyjnej, zakazenie krwi i sepse u noworodkéw. Wyréznia sie 28 gatunkéw Enterococcuss.

Strona 2 z 126
BioFire® BCID2 Panel RFIT-PRT-0850-02 czerwca 2020



BIO%FIRE’

iy W— REF| RFIT-ASY-0147

Choroby wsréd ludzi moze wywotaé przynajmniej 12 gatunkdw tych bakterii, ale za wiekszo$¢ zakazen Kklinicznych
odpowiadajg bakterie E. faecalis (80—-90%) oraz E. faecium (5—-15%)*. Bakterie Enterococcus mogg by¢ nosicielami genow
opornosci na wankomycyne, takich jak vanA i vanB. Zakazenie opornymi na wankomycyne bakteriami Enterococcus (VRE)
zwieksza ryzyko zgonu do 75%, a w przypadku zakazenia wrazliwym szczepem ryzyko zgonu wynosi 45%3. Chociaz
bakterie E. faecalis sg bardziej patogenne niz E. faecium, te drugie wykazujg wiekszg oporno$¢ i wywotujg wiekszos¢
zakazen VRE®.

Listeria monocytogenes — to czynnik sprawczy listeriozy, Gram-dodatnia laseczka, wszechobecna w glebie i wodzie,
ktéra mozna znalezé w przewodzie pokarmowym u maksymalnie 5% zdrowych, dorostych os6b®2. Za ponad 90%
przypadkow listeriozy u ludzi odpowiadajg jedynie trzy z 12 znanych serotypdéw bakterii L. monocytogenes (1/2a, 1/2b oraz
4b)®. Listerioza uznawana jest za najciezsze zakazenie bakteryjne przenoszone przez zywnos$¢ ze wzgledu na jej wysoki
wspotczynnik $miertelnosci mimo zastosowania wczesnego leczenia antybiotykami (11-60%). Populacje narazone na
rozwoj inwazyjnej listeriozy obejmujg m.in. osoby o obnizonej odpornosci, kobiety w cigzy, noworodki, ptody i osoby
starsze®’. Inwazyjna listerioza moze doprowadzi¢ do poronienia, sepsy i zapalenia opon mézgowych i mézgu®°. BSI moze
wystgpi¢ w ponad 50% przypadkéw inwazyjnej listeriozy, a przy ciezkich chorobach wspdtistniejgcych $miertelno$c
dochodzi do 70%8°.

Staphylococcus spp. to Gram-dodatnie ziarniaki, ktére zazwyczaj sg dodatnie w kierunku katalazy i majg tendencje do
formowania sie w nieregularne skupiska przypominajgce winogrono. Niemal wszystkie gatunki tego rodzaju to beztlenowce
wzgledne. Gatunki bakterii Staphylococcus czesto tworzg kolonie na skérze i w btonach sluzowych. Sg oportunistycznymi
patogenami, ktére mogg powodowaé wywotane zakazeniem przerwanie bariery nabtonka skérnego w wyniku urazu lub
interwencji medycznej®. Z diagnostycznego punktu widzenia rodzaj ten dzieli sie na bakterie Staphylococcus
koagulazododatnie oraz bakterie Staphylococcus koagulazoujemne (CoNS). Gatunki bakterii CONS sg komensalami,
dlatego tez sg czesto izolowane z prébek klinicznych i nalezy wnikliwie oceni¢ znaczenie kliniczne ich obecnosci, aby
rozrézni¢ miedzy zanieczyszczeniem, kolonizacjg i prawdziwym zakazeniem.

Staphylococcus aureus jest najbardziej istotnym klinicznie gronkowcem koagulazododatnim i moze wywotywac
rézne choroby. S. aureus posiada szeroki zakres czynnikdw wirulencji, ma rézne strategie unikania odpowiedzi
immunologicznej gospodarza i stat sie odporny na wiele srodkdéw terapeutycznych. S. aureus jest najczestszg po
CoNS przyczyng pierwotnych szpitalnych zakazen krwi. Szacuje sie, ze okoto 40% izolatow S. aureus moze byc¢
opornych na metycyline!!. Podstawowym nosnikiem opornosci na metycyline u gronkowcow sg geny mecA i mecC
z chromosomalnej kasety gronkowcowej (ang. Staphylococcal chromosomal cassette mec , SCCmec), stanowigce
mobilne elementy genetyczne, ktére mogg przenosié¢ sie miedzy r6znymi gatunkami gronkowcoéw (Staphylococcus
spp.)t.

Staphylococcus epidermidis jest najczesciej izolowanym gatunkiem gronkowcéw kolonizujgcym powierzchnie
ciata. Jest szczegolnie rozpowszechniony w wilgotnych miejscach, takich jak pachy, pachwiny, krocze, nozdrza
i przestrzen miedzy palcami stop. Coraz czesciej uznawany jest za patogen szpitalny. S. epidermidis jest
najczestszg przyczyng zakazen przeszczepow naczyniowych, przeszczepow ortopedycznych i drendéw ptynu
moézgowo-rdzeniowego'®. Patogeneza zakazen wyrobéw medycznych wywotanych przez S. epidermidis wigze sie
ze zdolnoscig do tworzenia wysoce opornych biofilmow, ktére utatwiajg kolonizacje powierzchni sztucznych
wyrobow przez bakterie!?. S. epidermidis jest drugim co do czestosci wystepowania patogenem powodujgcym
szpitalne zakazenia krwi i jest zazwyczaj zwigzany ze stosowaniem cewnikow wewnagtrznaczyniowych!3. Na
oddziatach intensywnej terapii noworodkéw S. epidermidis, wraz z innymi CoNS, jest przyczyng 46-75%
wszystkich przypadkéw BSI pdéznego u wczesniakdw?4,

Staphylococcus lugdunensis jest czescig prawidtowej mikroflory skéry i wystepuje gtéwnie w okolicach
podbrzusza i konczyn. Stanowi rzadkie zanieczyszczenie posiewu krwi i wykazuje wieksze podobienstwo do
S. aureus niz do innych CoNS pod wzgledem patogennosci i zjadliwoscils. O zjadliwosci S. lugdunensis $wiadczg
przypadki zapalenia wsierdzia i wtasnej zastawki, charakteryzujgce sie agresywnym, piorunujgcym przebiegiem
klinicznym, wysoka $miertelnoscig i wstrzgsem septycznym?6. Znaczng czes$¢ wszystkich zakazen wywotanych
przez S.lugdunensis stanowig réwniez zakazenia skoéry i tkanek miekkich’. W przeciwienstwie do wiekszosci
innych CoNS, S. lugdunensis wykazuje wrazliwos¢ na wiele antybiotykéw, chociaz nabycie kasety SCCmec nadaje
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tej bakterii opornos¢ na B-laktamy. Istniejg tez sporadyczne doniesienia o szczepach opornych na aminoglikozydy
(poprzez inne mechanizmy)18,

Streptococcus spp. to ziarniaki Gram-dodatnie, pozbawione katalaz, ktére rosng tworzgc tancuchy lub pary. Gatunki
bakterii Streptococcus wystepuja czesto na btonach Sluzowych jako bakterie komensalne oraz sporadycznie jako
przejsciowa mikroflora skory1®. Bakterie Streptococcus tradycyjnie grupuje sie na B-hemolizujgce i nie-B-hemolizujgce,
ropotworcze lub nieropotwércze oraz na podstawie obecnosci okreslonych antygendéw powierzchniowych (tj. podziat
Lancefield). Grupy Lancefield A, B, C i G sg ropotworcze i w wiekszosci B-hemolizujgcel®. W przypadkach BSI najczesciej
wykrywa sg bakterie Streptococcus z grupy A (gtdwnie S. pyogenes) oraz z grupy B (S. agalactiae). Nieropotworcze
bakterie Streptococcus podzielone sg na pie¢ grup (grupy Mitis, Anginosus, Salivarius, Mutans i Bovis). Grupy Mitis,
Anginosus i Salivarius znane sg takze jako bakterie z grupy viridans streptococcus. Nie produkujg one antygenéw Lancefield
oraz nalezg do alfa hemolizujgcych i niehemolizujgcych. Streptokoki z grupy viridans to takze do$é¢ znane czynniki
etiologiczne BSI, wywotujgce 0,5% przypadkdw sepsy u pacjentdow niechorujgcych na neutropenie oraz do 2% przypadkow
sepsy u chorych na neutropeniell. Bakterie S. pneumoniae wigczono do grupy Mitis, ale czesto uznawane sg za oddzielng

grupe.

Bakterie Streptococcus agalactiae (bakterie Streptococcus z grupy B lub GBS) nalezg do grupy B wedtug
Lancefield i moga powodowac zaréwno chorobe wczesng u noworodkéw, charakteryzujgcg sie sepsa i zapaleniem
ptuc w pierwszym tygodniu zycia, jak i chorobe pézng z zapaleniem opon moézgowych i sepsg miedzy si6dmym
dniem a trzecim miesigcem zycial®. W przypadku dorostych pacjentéw zakazenia S. agalactiae prowadzg m.in. do
BSI, zapalenia ptuc, zapalenia opon moézgowych i zapalenia wsierdzial®.

Bakterie Streptococcus pneumoniae tworzg kolonie w gérnych drogach oddechowych i stanowig najczesciej
izolowany patogen drég oddechowych w przypadku pozaszpitalnego zapalenia ptuc. W 2017 roku S. pneumoniae
byt przyczyng okoto 31 000 inwazyjnych zakazen w USA, prowadzac do okoto 3590 zgonodw 8. Na terenie USA
dopuszczone do stosowania sg dwie szczepionki skojarzone przeciw pneumokokom (PPV23 i PCV13), ktére
zalecane sg dla noworodkéw, oséb z uposledzong odpornoscig i oséb w wieku powyzej 65 lat. Pomagajg one
zmniejszy¢ ryzyko zachorowania zaréwno na chorobe inwazyjng, jak i na pneumokokowe zapalenie ptuc o 50—
80%!1°.

Streptococcus pyogenes (Streptococcus z grupy A lub GAS) kolonizuje ludzkg skére i gorne drogi oddechowe,
przy czym miejsca te stanowig gtéwne ogniska infekcji oraz rezerwuary do przenoszenia tej Gram-dodatniej
bakteriil®. Bakterie S. pyogenes majg ztozone mechanizmy zjadliwosci, dzieki ktérym omijajg bariery ochronne
gospodarza?®2! oraz wywolujg gtebokie lub inwazyjne zakazenia, zwltaszcza zakazenia krwi, sepse i gtebokie
zakazenia tkanki miekkiej'°.

Bakterie Gram-ujemne

Drobnoustroje kompleksu Acinetobacter calcoaceticus-baumannii (A. baumannii, A. calcoaceticus, A. dijkshoorniae,
A. nosocomialis (genotyp 13TU), A. pittii (genotyp 3) i A. seifertii) obejmuje spokrewnione gatunki Acinetobacter, ktérych
nie da sie w sposéb wiarygodny rozrézni¢ w niektérych recznych lub zautomatyzowanych systemach identyfikacji
fenotypowej drobnoustrojow. To wszechobecne, niefermentujgce, Gram-ujemne pateczki, ktére najczesciej wywotujg
zakazenia oportunistyczne u krytycznie chorych pacjentéw. Sporadycznie wchodzg w skfad prawidtowej mikroflory skory.
Zakazenia szpitalne wywotywane przez A. baumannii sg coraz czestsze??. Szczepy wielolekooporne wykazujg opornos¢
na wiekszosc klas antybiotykow, w tym karbapenemow. W bakteriach tych mogg wystepowac rézne metalo-beta-laktamazy,
umozliwiajgce hydrolize karbapenemdéw?3,

Bacteroides fragilis jest Gram-ujemnym beztlenowcem bezwzglednym. Jest to nietworzaca przetrwalnikéw pateczka
z rodziny Bacteroidaceae?*. Gatunki Bacteroides, z ktorych najczesciej spotyka sie B. fragilis, nalezg do prawidiowej
mikroflory jelita ludzkiego i sg symbiontami gospodarza krytycznymi dla metabolizmu i odpornosci uktadowej. Mogg one
jednak powodowaé powazne infekcje, jesli dostang sie do krwiobiegu lub okolicznych tkanek. B. fragilis jest najczestszym
organizmem beztlenowym wywotujgcym BSI, czesciowo z powodu silnych mechanizméw zjadliwo$ci?®26. Gatunki
Bacteroides majg najwyzsze wskazniki opornosci sposrod wszystkich patogenéw beztlenowych ze wzgledu na opornosé
pierwotng na kilka klas antybiotykdw o réznej strukturze.
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Enterobacterales — rzad Enterobacterales sktada sie z siedmiu rodzin (Budviciaceae, Enterobacteriaceae, Erwiniaceae,
Hafniaceae, Morganellaceae, Pectobacteriaceae i Yersiniaceae)?8, wielu rodzajow i ponad 250 gatunkéw Gram-ujemnych,
wzglednie beztlenowych pateczek i ziarniakopateczek. Wiele rodzajéw i gatunkéw drobnoustrojéw z tego rzedu jest
niegroznych dla ludzi, jednak wiele jest tez istotnych z medycznego punktu widzenia oraz wywotuje BSI i inne choroby.
Przedstawiciele rodziny bakterii Enterobacteriaceae stanowig najczesciej rozpoznawane drobnoustroje w zakazeniach
jatrogennych wraz z rodzajami i gatunkami Morganellaceae i Yersiniaceae. Gatunki z rodzajéw Erwiniaceae, Hafniaceae
i Budviciaceae sg mniej powszechne, a Pectobacteriaceae nie sg zazwyczaj izolowane od ludzi. Pojawienie sie
i rozpowszechnienie opornosci na antybiotyki ws$rod bakterii z rodziny Enterobacteriaceae (i innych z rzedu
Enterobacterales) utrudnito leczenie BSI wywotanego bakteriami Gram-ujemnymi. Oporno$¢ na cefalosporyny trzeciej
i czwartej generacji zachodzi gtéwnie przez produkcije beta-laktamazy o szerokim spektrum (ESBL) oraz nadprodukcije beta-
laktamazy AmpC. Chociaz wiekszo$¢ bakterii z rodziny Enterobacteriaceae pozostaje wrazliwa na karbapenemy,
w niektérych czesciach Standéw Zjednoczonych oraz na calym $wiecie pojawiajg sie i rozpowszechniajg karbapenemazy
typu KPC (bakterie Enterobacteriaceae oporne na karbapenemy; CRE)?’. W miare rozwoju technologii genomowych
zmienia sie taksonomia bakterii, a kilka rodzajow, ktére wczesniej byty klasyfikowane jako Enterobacteriaceae, zostato
przeniesionych do nowych rodzin w 2016 roku?®. BioFire BCID2 Panel umozliwia jednak identyfikacje prawie wszystkich
klinicznie istotnych (oraz niektérych nieistotnych) gatunkéw uprzednio i obecnie klasyfikowanych jako Enterobacteriaceae,
jak réwniez innych rodzin i rodzajow Enterobacterales.

Kompleks Enterobacter cloacae (Enterobacter cloacae, Enterobacter asburiae, Enterobacter hormaechei,
Enterobacter kobei, Enterobacter ludwigii i Enterobacter mori) obejmuje Gram-ujemne pateczki. Kompleks
E. cloacae wywoluje liczne infekcje szpitalne, ktoére charakteryzujg sie ciezkim przebiegiem u pacjentow
OIT/OIOM2°, Gatunki bakterii Enterobacter spp. stanowig czwartym pod wzgledem czestosci patogen Gram-ujemny
izolowany z posiewow krwi w USA (po Klebsiella spp., E. coli i Pseudomonas aeruginosa), a sposréd nich
najczestszym gatunkiem jest E. cloacae. Podobne wyniki obserwowano réwniez w Ameryce tacinskiej i Europie°.

Escherichia coli to bakteria Gram-ujemna, ktéra jest czescig prawidtowej flory jelit cztowieka i zwierzat. Chociaz
wiekszos¢ patogennych zakazeh bakteriami E. coli powigzana jest z chorobami przewodu pokarmowego, niektére
szczepy moga powodowac zakazenia poza przewodem pokarmowym u oséb zdrowych oraz z niedoborem
odpornosci. Nalezg do nich zakazenia drog moczowych, BSI oraz zapalenie opon mézgowych. Ogolnie okoto 5,6%
zakazen BSI jest wywotanych przez bakterie E. colil’. Podobnie jak w przypadku innych bakterii z rodziny
Enterobacteriaceae, B-laktamazy o szerokim spektrum (ESBL), w tym p-laktamazy CTX-M i AmpC oraz
karbapenemaza Klebsiella pneumoniae (KPC), stanowig istotny problem zwigzany z opornoscig na antybiotyki©.
Ponadto, zidentyfikowany niedawno plazmidowy, genetyczny czynnik opornosci mcr-1 wykrywany jest gtdwnie
u E. coli i innych Enterobacteriaceae. Gen ten oznacza pojawienie sie szczepdw o wszechstronnej opornosci
na leki.

Klebsiella aerogenes, wczesniej Enterobacter aerogenes, to wzglednie beztlenowa pateczka Gram-ujemna3?.
Wywotuje infekcje szpitalne i oportunistyczne. Najczesciej kolonie wykrywa sie¢ w przewodzie pokarmowym, moczu
i skérze pacjentéw. Moze by¢ roznoszony na dtoniach personelu medycznego oraz zakazaé baseny i kaczki.
Czynniki ryzyka zakazen K. aerogenes obejmujg niektoére antybiotykoterapie, zaktadanie cewnikéw zylnych i/lub
zabiegi chirurgiczne®2,

Klebsiella oxytoca to tlenowa Gram-ujemna bakteria o ksztalcie pateczki przenoszona na powierzchni btony
Sluzowej (nosogardfa i jelit) i wystepujagca w Srodowisku rolniczym. Infekcje oportunistyczne wywotane przez
K. oxytoca obejmujg infekcje tkanek miekkich, infekcje drég moczowych, zapalenie ptuc i BSI. Coraz wiekszy
odsetek izolatéw K. oxytoca pochodzgcych z zakazeh przebiegajgcych jako bakteremia wykazuje opornos¢ na
antybiotyki beta-laktamowe o szerokim spektrum, zwlaszcza w przypadku wczesniejszego zazywania
antybiotykow?3. Dodatkowo zaobserwowano opornos$¢ na karbapenemy w szpitalnych ogniskach K. oxytoca34.

GrupaKlebsiella pneumoniae obejmuje trzy filogrupy sklasyfikowane jako odrebne gatunki: K. pneumoniae (KPI),
K. quasipneumoniae (KPIl) i K. variicola (KPII1)3538, Te trzy gatunki majg wiele wspdlnych czynnikow wirulencji oraz
wykazujg podobienstwa biochemiczne i genetyczne, co utrudnia odréznienie K. quasipneumoniae i K. variicola od
K. pneumoniae klinicznie lub za pomocg standardowych posiewdw?’. Drobnoustroje te to Gram-ujemne pateczki
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obecne w prawidtowe] florze jamy ustnej i skory cziowieka®s. K. pneumoniae jest najczesciej zwigzana
z zakazeniami szpitalnymi u oséb w podesztym wieku lub z obnizong odpornoscig3®. Klebsiella spp. to patogeny
oportunistyczne bedgce przyczyng okoto 8% wszystkich szpitalnych zakazen bakteryjnych w Stanach
Zjednoczonych i Europie®. Gatunki z grupy K. pneumoniae moga by¢ nosicielami genu karbapenemazy Klebsiella
pneumoniae, blaKPC, ktory nadaje opornos$¢ na antybiotyki karbapenemowe32, a takze kilku innych czynnikéw
genetycznych warunkujgcych opornos¢ na rézne klasy antybiotykow.

Bakterie z rodzaju Proteus spp. sg czesto izolowane w laboratoriach klinicznych, przy czym najczesciej
spotykanym gatunkiem jest Proteus mirabilis. Wiekszo$¢ zakazen (okoto 85%) uznaje sie za pozaszpitalne*?;
aczkolwiek dochodzito do pojawiania sie szpitalnych ognisk zakazen*!. Oporno$¢ na antybiotyki to coraz
powazniejszy problem w przypadku zakazen bakteriami Proteus, ktérych okoto 32% izolatow produkuje beta-
laktamazy o szerokim spektrum*2,

Salmonella spp. to ruchliwe, Gram-ujemne, fakultatywnie beztlenowe pateczki, ktére wywotujg zakazenia po
spozyciu skazonego miesa, surowego lub przetworzonego*:. Szczepy Salmonella sg klasyfikowane jako durowe
i niedurowe, co odpowiada poszczegdlnym zespotom chorobowym, ktére wywotujg. Szczepy niedurowe Salmonella
mogg by¢ przenoszone ze zwierzat na ludzi oraz z ludzi na ludzi i zazwyczaj powodujg infekcje przewodu
pokarmowego. U okoto 5% osb6b z zakazeniami przewodu pokarmowego wywotanymi przez niedurowe szczepy
Salmonella rozwija sie BSI, szczegdlnie u pacjentéw z obnizong odpornoscig**. Durowe szczepy Salmonella mogg
by¢ przenoszone tylko z cziowieka na cztowieka i powodowa¢ dur brzuszny, ciezkie BSI pospolite w krajach
rozwijajgcych sie.

Serratia marcescens to bakterie Gram-ujemne, ktére sg powszechnymi patogenami szpitalnymi i czynnikami
kolonizujgcymi. S. marcescens to gtéwny gatunek patogenny rodzaju Serratia. Jest on szczegdlnie istotny ze
wzgledu na jego ujawniajgcg sie oporno$¢ na antybiotyki w przypadku powszechnie stosowanych srodkéw, np.
antybiotykow beta-laktamowych, aminoglikozydoéw, karbapeneméw i fluorochinolonéw. Niebarwione bakterie
S. marcescens sg bardziej oporne na antybiotyki oraz odpowiadajg za wiekszo$¢ epidemii*®. Do zakazen moze
dojs¢ w wyniku kontaktu miedzy ludzmi, za posrednictwem aparatury medycznej, ptynéw dozylnych lub innych
roztworow?.

Haemophilus influenzae to Gram-ujemna pateczka, izolowana wylgcznie u ludzi*’, ktéra moze by¢ czescig prawidtowej
flory gardia i moze powodowac infekcje po dostaniu sie do dolnych drég oddechowych#8-50, Szczepy bakterii H. influenzae
dzieli sie na dwie grupy w zaleznosci od obecnosci lub braku polisacharydu otoczkowego®:52. Szczepy otoczkowe dzielg
sie z kolei na szes$¢ serotypéw (od a do f). Zanim zaczeto powszechnie stosowac¢ skoniugowane szczepionki przeciw
bakteriom H. influenzae typu b (Hib), powodowaty one > 80% inwazyjnych zakazen H. influenzae, gtéwnie u dzieci w wieku
ponizej pieciu lat>152, Na obszarach, gdzie rutynowo prowadzi sie szczepienia, wiekszos$¢ inwazyjnych zakazen bakteriami
H. influenzae powodowana jest nietypowalnymi szczepami oraz gtéwnie dotyka dzieci ponizej pierwszego roku zycia i osoby
starsze®?, prowadzac do $miertelnosci w zakresie od 13 do 20%52. Od okoto 20 do 35% izolowanych szczepéw opornych
jest na amoksycyling5t.

Bakterie Neisseria meningitidis (otoczkowe) to tlenowe, Gram-ujemne dwoinki o wysokich wymaganiach, przenoszone
w $luzie lub drogg kropelkowg, czesto przez bezobjawowych nosicieli. Istnieje dwanascie réznych serotypow bakterii
N. meningitidis (A, B, C, H, I, K, L, X, Y, Z, W135 i 29E) . Serotypy B, C i Y sg najbardziej powszechne w krajach
rozwinietych, natomiast serotyp A przewaza w pozostatych czesciach $wiata>3. Przynalezno$¢ do danej serogrupy okresla
otoczka polisacharydu, ktéra pomaga przezy¢ bakteriom w ciele ludzkiego gospodarza. Bakterie N. meningitidis to jedyny
gatunek bakterii Neisseria, ktory wytwarza otoczki. Szacuje sie, ze okoto 16% szczepdw bakterii N. meningitidis nie jest
otoczkowych®4. Takie szczepy wystepujg czesto jako bakterie komensalne w przewodzie nosowo-gardiowym i nie sg
uznawane za zjadliwe®%5. Posocznica zwigzana z bakteriami N. meningitidis powigzana jest z gorgczkg i charakterystyczng
wysypkg krwotoczng, ktére moga byc¢ przejsciowe®®. Choroba moze postepowaé niezwykle szybko (< 24 godziny)
z wystgpieniem niedocisnienia, niewydolnosci wielonarzgdowej, wstrzgsu oraz niedokrwienia obwodowego bedacego
przyczyna utraty konczyn, a wspétczynnik $miertelnosci wynosi okoto 5—-10%°57.
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Pseudomonas aeruginosa to Gram-ujemny patogen oportunistyczny, ktéry rzadko powoduje choroby wsréd osob
zdrowych, ale moze prowadzi¢ do sepsy wsrdod pacjentow z ranami oparzeniowymi, nowotworami ztosliwymi, niedoborem
odpornosci, lub wsréd wczesniakdw58.59, Bakterie P. aeruginosa to gtéwna przyczyna zakazen szpitalnych, odpowiadajaca
za 10% zakazen, do ktorych doszto w szpitalu®. Wspétczynniki $miertelnosci zwigzane z bakteremia wywotang przez
bakterie P. aeruginosa wynoszg ponad 20% i moga dochodzi¢ do 50% w przypadku pacjentéw na oddziale intensywnej
opieki medycznej oraz ofiar poparzenia®®5°. Bakterie P. aeruginosa sa wrazliwe na ograniczong liczbe antybiotykéow
(penicyline antypseudomonalng, cefalosporyny, karbapenemy, fluorochinolony i cyprofloksacyne %8), a zakazenia
wielolekoopornymi bakteriami P. aeruginosa stajg sie coraz wiekszym problemem w szpitalach®0.

Stenotrophomonas maltophilia to Gram-ujemny, bezwzglednie tlenowy patogen oportunistyczny. Ta pospolita pateczka
Srodowiskowa jest izolowana z ryzosfery roslin, ze zwierzat, zywnosci i zrédet wody®l. Zazwyczaj nie jest patogenna dla
0so6b zdrowych, stanowi jednak znany, oportunistyczny patogen cziowieka. S. maltophilia moze zakaza¢ zaréwno dzieci,
jak i dorostych. Zakazenia szpitalne zwigzane ze znaczng chorobowoscig i Smiertelnoscig stajg sie coraz czestsze,
szczegolnie w populacji pacjentéw z obnizong odpornoscig. Ponadto istniejg doniesienia o pozaszpitalnych zakazeniach
S. maltophilia, przewaznie u pacjentéw z jakg$ chorobg wspdtistniejagcg (uraz, zatozone wkiucie centralne, wczesniejsza
antybiotykoterapia, nowotwér ziosliwy, zakazenie HIV itp.)%2. Jednoczesne zakazenia S. maltophilia i P. aeruginosa
obserwowano w drogach oddechowych chorych na mukowiscydoze. S. maltophilia wraz z CoNS oraz gatunkami z rodzajow
Corynebacterium, Pseudomonas, Acinetobacter i Candida stwierdzano takze w krwi i tkankach miekkich biorcow
przeszczepéw hematopoetycznych komorek macierzystych®3. S. maltophilia wykazuje opornos¢ pierwotng na wiele klas
antybiotykow.

Drozdzaki

Gatunki Candida to wszechobecne drozdze, ktére w normalnych warunkach stanowig cze$¢ ludzkiej mikroflory, zwtaszcza
w przewodzie pokarmowym i blonach $sluzowych. Te grzyby sg istotng przyczyng oportunistycznych zakazenh szpitalnych
— od powierzchownych (np. plesniawki jamy ustnej) po uktadowe (np. BSI). Gatunki drozdzy Candida to czwarta pod
wzgledem czestosci przyczyna BSI: zostaly wykryte w okoto 10% przypadkéw w szeroko zakrojonym badaniu
obserwacyjnym w USA!L. Smiertelno$é w przypadku zakazen krwi drozdzami Candida wynosi okoto 40%. Do zakazen tych
dochodzi czesto w potgczeniu z bakteriami lub innym gatunkiem Candida®*. Pie¢ gatunkéw najczesciej powodujgcych BSI

to C. albicans, C. glabrata, C. parapsilosis, C. tropicalis oraz C. krusei. Ponadto stwierdzono niedawno, ze patogenem
wywotujgcym BSI moze by¢ niedawno zidentyfikowany gatunek: C. auris®®.

C. albicans stanowity ponad 65% wszystkich przypadkéw BSI wywotanych przez Candida w Ameryce Pétnocnej, Ameryce
tacinskiej, Europie, Azji i na Bliskim Wschodzie w latach 1997—200366. Wsréd gatunkéw innych niz C. albicans najczestszg
przyczyng BSI w Stanach Zjednoczonych jest C. glabrata, a C. parapsilosis i C. tropicalis sg gtéwnymi patogenami
w innych krajach®”. Candida krusei to dobrze znany patogen grzybiczy wsrdd pacjentéw z nowotworami hematologicznymi
oraz wsréd biorcow przeszczepdw krwi i szpiku. Stanowi od 2% do 4% wszystkich BSI wywotanych przez Candida®®
i powoduje podobng ogolng $miertelnos¢ co C. albicans (20-40%)%°. Przy zastosowaniu fenotypowych testow
laboratoryjnych, standardowych posiewdw i niektérych metod molekularnych mozna btednie zidentyfikowa¢ mniej pospolity
gatunek Candida jako jeden z pieciu najbardziej powszechnych. Spektrometria masowa w technologii MALDI-TOF daje
obiecujgce wyniki w zakresie identyfikacji drozdzy. Jednakze brak wystarczajgcych widm spektrometrii masowej
odpowiednich szczepéw referencyjnych blisko spokrewnionych gatunkéw oraz nietypowych gatunkéw ogranicza doktadng
identyfikacje tych gatunkéw z uzyciem bazy danych MALDI-TOF MS70.

Candida auris zostat po raz pierwszy opisany w 2009 r. jako izolat z przewodu stuchowego zewnetrznego u pacjenta
z Japonii™. Po tym doniesieniu, w 2011 roku pojawity sie pierwsze trzy przypadki szpitalnych BSI wywotanych przez C. auris
w Korei Potudniowej®®. W ramach wspdlnego projektu prowadzonego przez amerykanskie Centra Kontroli i Prewenc;ji
Choroéb (CDC) opisano wielolekooporny (MDR) charakter C. auris i jego rozprzestrzenianie sie na catym swiecie jako
patogenu szpitalnego: 93% z 54 izolatéw z tego badania zostato zgtoszonych jako oporne na flukonazol, standardowy lek
przeciwgrzybiczy z wyboru w wielu krajach, 41% byto opornych na dwie klasy lekéw przeciwgrzybiczych, a 4% na trzy
klasy. Problem wielolekoopornosci potegujg trudnosci w prawidtowej identyfikacji C. auris za pomoca rutynowych
(niemolekularnych) systeméw oznaczen laboratoryjnych?3.74.
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Cryptococcus neoformans/gattii to grzyby wystepujgce w glebie i ptasich odchodach, kiére moga sta¢ sie patogenne po
przedostaniu sie do drég oddechowych, rozprzestrzenieniu przez krew oraz zajeciu moézgu i opon mézgowych. Grzyb
C. neoformans, gdy wystepuje u os6b o obnizonej odpornosci, jest uznawany za patogen oportunistyczny. Takie zakazenie
jest chorobg definiujgcg AIDS u 50% pacjentéw cierpigcych na AIDS7576, Zakazenie grzybem C. gattii jest wzglednie
rzadkie, jednak jego czesto$¢ wydaje sie wzrastac. Zakazenia grzybem C. gattii, wigzane zazwyczaj z klimatem tropikalnym
i subtropikalnym, od lat 90. XX wieku byty zgtaszane w Kolumbii Brytyjskiej (Kanada), na Wybrzezu Péinocno-Zachodnim
(USA) i na potnocno-wschodnich terenach USA, a takze w Europie””20. Grzyb C. gattii moze powodowac choroby nie tylko
0s0b o obnizonej odpornosci, ale takze u immunokompetentnych pacjentéow, szczegdlnie gdy wystepuje u nich choroba
podstawowa’®.

Geny opornosci na antybiotyki

CTX-M jest B-laktamaza klasy A o rozszerzonym spektrum dziatania, pochodzgcg z mobilizacji genéw chromosomalnych
(bla) z bakterii Kluyvera spp. i nadaje oporno$¢ na szerokie spektrum cefalosporyn. Ta grupa [(-laktamaz moze by¢
przekazywana przez plazmid, a gen blacrx-m mozna znalez¢ w liczbie wielu kopii na komorke w obrebie réznych gospodarzy
Gram-ujemnych. Analizy filogenetyczne CTX-M opisujg pie¢ gtéwnych linii komérkowych lub filogrup (grupy CTX-M 1, 2, 8,
9 i 25) oraz ponad 200 typéw lub wariantowsl. CTX-M ESBL wystepujg gtownie w rodzinie Enterobacteriaceae, jednakze
opisano je réwniez w innych niejelitowych bakteriach Gram-ujemnych, takich jak Pseudomonas aeruginosa,
Stenotrophomonas maltophilia, Acinetobacter baumannii, Vibrio spp. i Aeromonas spp.82. W ostatnim dziesiecioleciu
enzymy CTX-M wyprzedzity inne ESBL pod wzgledem czestosci wystepowania, w tym warianty TEM i SHV ESBL.

IMP sg metalo-B-laktamazami (MBL) przenoszonymi przez plazmidy, nalezgcymi do MBL klasy B1 wg. klasyfikacji Amblera.
Zidentyfikowano ponad 80 réznych typow IMP, ktére mogg nadawac rézne poziomy antybiotykoopornosci na B-laktamy
o szerokim spektrum dziatania, takie jak karbapenemy, cefamycyny i oksymino-cymfalosporyny 884 MBL hydrolizujg
prawie wszystkie B-laktamy, powodujgc nieskutecznosc¢ ich dziatania, co przektada sie na opornosé bakterii na te klase
antybiotykow®®. Obecno$¢ genu blamvp zostata wykryta w szczepach Serratia marcescens, Klebsiella pneumoniae,
P. aeruginosa, Escherichia coli i Enterobacter cloacae®.

KPC (opornos¢ na karbapenemy) — gen karbapenemazy Klebsiella pneumoniae (blakrc lub okreslany tutaj jako KPC),
nadaje oporno$¢ na klase karbapeneméw wsréd fB-laktaméw i obecnie uwaza sie, Ze jest najczestszg i szybko
rozprzestrzeniajgcg sie karbapenemazg w Stanach Zjednoczonych. Geny KPC sg czesto przenoszone na mobilnych
elementach genetycznych, ktére mogg potencjalnie przenosi¢ sie miedzy organizmami. Chociaz gen ten zostat pierwotnie
wyizolowany z bakterii Klebsiella pneumoniae, to nastepnie rozprzestrzenit sie on na inne rodzaje/gatunki, w tym
Acinetobacter, Pseudomonas, Enterobacter, Serratia, Salmonella, Escherichia coli, Klebsiella oxytoca oraz inne bakterie
z rodziny Enterobacteriaceae. Istnieje ponad 40 znanych i zidentyfikowanych wariantéw KPC (zostaty nazwane do KPC-46),
przy czym najczesciej izolowanymi typami sg KPC-2 i KPC-3 (www.bldb.eu)®”. Oporne na karbapenemy bakterie z rodziny
Enterobacteriaceae (CRE) to coraz istotniejsze patogeny wystepujace w s$rodowisku szpitalnym. Istniejg ograniczone
mozliwosci w zakresie leczenia CRE i wigzg sie one z wysokim wspétczynnikiem $miertelnosci. Osoby z grupy najwiekszego
ryzyka to m.in. pacjenci leczeni przez dtugi czas antybiotykami oraz osoby z zamontowanymi na state urzgdzeniami (np.
respiratorami, cewnikami urologicznymi lub dozylnymi)®. Wykrywanie gendw KPC przy pomocy testu na wrazliwos¢
fenotypowg (np. z wykorzystaniem punktéw granicznych minimalnego stezenia hamujgcego lub zmodyfikowanego testu
Hodge’a) jest bardzo trudne z wzgledu na obecnos¢ innych mechanizméw opornosci na karbapenemy oraz poniewaz
aktywnosc¢ genu KPC jest regulowana przy pomocy wielu mechanizmdw, ktére nie zawsze mozna precyzyjnie oceni¢ metodg
in vitro, co moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw dotyczgcych wrazliwo$ci®® . Jako alternatywe stosuje sie coraz
czesciej metody molekularne (np. PCR), aby zidentyfikowa¢ geny KPC w izolatach klinicznych®?,

mcr-1 — plazmidowy, zmobilizowany czynnik genetyczny mcr-1 stanowi nowy marker o znaczeniu dla zdrowia publicznego.
Jest on zwigzany z podwyzszonym MIC kolistyny, leku ostatniej szansy na niektére infekcje wielolekooporne®2. Do tej pory
w réznych Enterobacteriaceae zidentyfikowano 9 homologicznych genéw mcr: od mcr-1 do mcr-9%. Gen mcr-1 zostat po
raz pierwszy opisany w 2015 r. u E. coli (szczep SHP45) od $wini znajdujgcej sie w Chinach. pHNSHP45, plazmid
zawierajgcy mcr-1, moze nie tylko bardzo szybko przenosi¢ sie pomiedzy szczepami E. coli, ale takze na inne
Enterobacteriaceae®. Mechanizm dziatania genéw mcr polega na kodowaniu transferaz fosfoetanoloaminowych, ktére
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przenosza reszte fosfoetanoloaminy na lipid bakteryjny A i znacznie zmniejszajg jego powinowactwo do kolistyny
i podobnych do niej polimyksyn9s,

mecA/C — oporne na metycyline (MR) bakterie Staphylococcus stanowig powazny problem zaréwno w przypadku zakazen
szpitalnych, jak i pozaszpitalnych. Istnieje niewiele mozliwosci leczenia tego typu zakazen, poniewaz bakterie sg oporne
zaréwno na naturalne, jak i pot-syntetyczne antybiotyki 3-laktamowe (np. oksacyling/metycyling)*°. Oporno$¢ na metycyline
nabywana jest gtéwnie za posrednictwem genu mecA kodujgcego biatko wigzace penicyline (PBP2a), ktére wykazuje sie
niskim powinowactwem do antybiotykow beta-laktamowych. Gen mecA przenoszony jest na mobilnym elemencie
genetycznym w chromosomach, tzw. gronkowcowej kasecie chromosomalnej mec (SCCmec). W 2011 r. zidentyfikowano
w Europie kasete SCCmec typu Xl bedacg nosicielem pochodnego homologu genu mecA (mecC), ktéry takze przekazuje
opornos¢ na metycyling®.

mecA/C i MREJ (MRSA) — kaseta SCCmec wbudowuje sie w okreslonym regionie genomu Staphylococcus®’%, Ta
insercja w genomie S. aureus prowadzi do powstania MREJ (pofgczenia na prawym krancu SCCmec), a oznaczenie
molekularne regionu tego potgczenia zapewnia swoistg identyfikacje S. aureus zawierajgcych kasete SCCmec. Ztozone
oznaczenie molekularne w kierunku mecA/C, MREJ i S. aureus pozwala wykry¢ MRSA. Jednakze S. aureus moze zawiera¢
kasete SCCmec bez genu mecA/C (,pusta kasete”; szacuje sie ze wystepuje ona w 3,9-5% wrazliwych na metycyline
S. aureus®100): taki szczep S. aureus jest wrazliwy na metycylinge, ale mogtby zosta¢ btednie oznaczony metodami
molekularnymi, gdyby zostat wykryty jednoczesnie z dodatkowym Staphylococcus spp. zawierajgcym gen mecA/C.
Potaczenie lub punkt wstawienia kasety SCCmec moze by¢ rézne, prowadzac do powstania réznych typow MREJ (i-xxi).

NDM — metalo-B-laktamaza New Delhi jest enzymem kodowanym przez plazmidy, ktéry nadaje oporno$é na wszystkie
obecnie znane antybiotyki B-laktamowe, z wyjgtkiem aztreonamu01.192, Obecnie istnieje blisko 40 réznych typéw NDM,
ktére mogg wystepowac u réznych gatunkéw bakterii Gram-ujemnych, przy czym obecno$é NDM-1 potwierdzono na catym
Swiecie. Gen NDM zostat szeroko i szybko rozprzestrzeniony w obrebie Enterobacteriaceae, jak rowniez innych bakterii
Gram-ujemnych192-106_ Plazmidy kodujgce NDM sg fatwo przenoszone i zdolne do szerokiego przegrupowania, co sugeruje
rozlegtg transmisje, jak rowniez plastyczno$¢, w populacjach bakteriil®. Bakterie wielolekooporne wytwarzajgce NDM, sg
obecnie najszerzej rozpowszechnionymi bakteriami produkujgcymi karbapenemazy w Europie i oczekuje sie, ze trend ten
bedzie kontynuowany na catym swiecie.

Typ OXA-48 — oksacylinaza (OXA) z grupy B-laktamaz, enzymoéw nadajgcych opornosé na penicyliny, cefalosporyny
i karbapenemy, ktére przenoszone sg gtdwnie za posrednictwem plazmidéw. Gen blaoxa-4s i jego warianty wykrywa sie
u réznych bakterii Gram-ujemnych z rodziny Enterobacteriaceae'®”.1%8, OXA-48 hydrolizuje penicyliny na wysokim,
a karbapenemy na niskim poziomie, z wiekszg aktywnoscig w stosunku do imipenemu niz meropenemul®’, jak réwniez
wykazuje bardzo stabg aktywnos$¢ przeciwko cefalosporynom o rozszerzonym spektrum dziatania®®, Kilka wariantéw typu
OXA-48 zachowuje wtasciwosci hydrolityczne i profil podtoza OXA-48 (-162, -181, -199, -204, -232, -244, -245, -252, -370,
-484, -505, -514, -515, -519, -546, -547 i -566). Inne warianty OXA-48 zachowujg aktywno$¢ wobec cefalosporyn
o rozszerzonym spektrum dziatania, ale nie wykazujg aktywnos$ci karbapenemazy (-163, -247, -405, -436, -438, -439, -517,
-535, -538, -548, -549, -550, -551, -552, -553, -567 i -731).

vanA/B — opornos$¢ Enterococcus spp. na wankomycyne zalezy od obecnosci genow vanA i vanB. Obecnos¢ opornych
na wankomycyne bakterii Enterococcus (VRE) gwattownie sie zwiekszyta. Bakterie VRE odpowiadajg za 60% przypadkow
izolowania z krwioobiegu bakterii E. faecium oraz 2% przypadkow izolowania bakterii E. faecalis®!!. Zakazenie VRE
zwigksza ryzyko zgonu do 75%, natomiast ryzyko zgonu wynosi 45% w przypadku zakazenia wrazliwym szczepem?. Do tej
pory zidentyfikowano 9 klastrow gendéw opornosci na wankomycyne (vanA, vanB, vanC, vanD, vanE, vanG, vanL, vanM
i vanN), przy czym geny vanA i vanB sa najbardziej powszechne w izolatach klinicznych. Zaréwno klastry genéw vanA,
jak i vanB wytwarzajg sie¢ na mobilnych elementach genetycznych (transpozonach) i mogg by¢ przenoszone na
chromosomie lub na plazmidzie. Bakterie z rodziny Enterococcus, ktére sg nosicielami genéw vanA lub vanB sg oporne na
duze stezenia wankomycyny. Izolaty bedace nosicielami genu vanA sg takze oporne na duze stezenia teikoplaniny10,

VIM — metalo-B-laktamaza kodowana przez integron Verona (VIM), nalezgca do grupy karbapenemaz kodowanych przez
integrony. Istniejg doniesienia moéwigce zaréwno o lokalizacji integronu blavim'! na plazmidzie, jak i chromosomie, jednak
wiekszos¢ alleli blavim znajduje sie na plazmidach. Istnieje ponad 60 réznych typéw VIM. Geny VIM znajdujg sie gtéwnie
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w bakteriach Gram-ujemnych, w tym Enterobacterales, i sg w przewazajgcej wiekszosci zwigzane z réznymi gatunkami
Pseudomonas.

ZLASADA PROCEDURY

Saszetka testu BioFire BCID2 Panel jest zamknietym uktadem jednorazowego uzycia, zawierajgcym wszystkie niezbedne
odczynniki do przygotowania probki, reakcji tancuchowej polimerazy (PCR) oraz detekcji. Umozliwia izolacje, namnazanie
i wykrywanie kwasu nukleinowego pochodzgcego z réznych patogendw oraz gendw antybiotykooporno$ci w prébkach
posiewu krwi, ktére zidentyfikowano jako dodatnie w systemie do ciggtego monitorowania probek posiewu krwi. Po pobraniu
prébki uzytkownik wstrzykuje do saszetki hydration solution (roztwér uwadniajgcy) oraz prébke zawieszong w BioFire®
FilmArray® Sample Buffer (Buforze prébki), wprowadza saszetke do odpowiedniego modutu urzgdzenia BioFire® FilmArray®
i uruchamia cykl. Caty cykl trwa okoto 1 godziny. Dalsze informacje mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku operatora
urzgdzenia BioFire® FilmArray® System.

Etapy cyklu w systemie BioFire:
e Liza probki poprzez wytrzgsanie (liza mechaniczna) oraz liza chemiczna w Sample Buffer (Buforze prébki).
o Ekstrakcja i oczyszczenie wszystkich kwaséw nukleinowych z prébki za pomocg technologii kulek magnetycznych.
e Zagniezdzona reakcja multiplex PCR:
o Najpierw przeprowadzana jest pojedyncza, wielkoobjetosciowa, wysoko multipleksowa reakcja (PCR1)

o Nastepnie przeprowadzane sg liczne reakcje singlepleks PCR drugiego etapu (PCR2), podczas ktdrych
namnazane sg sekwencje w obrebie produktéw PCR1

e Detekcja na podstawie analizy punktéw koncowych krzywych topnienia i generowanie wynikow dla kazdej
sekwencji docelowej w macierzy BioFire BCID2 Panel.

MIEJSCE INIEKCJI
PMRIE’JBSEIE INIEKCJI B ROZTWORU
(STRONA PRZECIWLEGEA) i UWADNIAJACEGO

(STRONA PRZECIWLEGEA)

LizA
KOMOREK ECR1

0CZYSZCZANIE 4‘ PCR1
DNA

MACIERZ:
PCR2 | TOPNIENIE

i _ PUNKTU
KONCOWEGO

MATERIALY DOSTARCZANE

Kazdy zestaw zawiera wystarczajgco duzo odczynnikéw, aby wykonac¢ test na 30 prébkach (zestaw z 30 saszetkami;
RFIT-ASY-0147).

e Pojedynczo pakowane saszetki BioFire BCID2 Panel
e Jednorazowe ampuiki z buforem Sample Buffer (Bufor prébki) (1,0 mli)

e Jednorazowe, wypetnione strzykawki BioFire® FilmArray® Hydration Injection Vials (Strzykawki z roztworem
uwadniajgcym) (1,5 ml) (niebieskie)

e Jednorazowe strzykawki BioFire® FilmArray® Sample Injection Vials (Strzykawki z probkg) (czerwone)

e Pojedynczo zapakowane Transfer Pipettes (Pipety transferowe)
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MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

e BioFire System, w tym:
o Systemy BioFire 2.0 lub BioFire Torch, w tym co najmniej jeden modut z towarzyszgcym oprogramowaniem
o BioFire® FilmArray® Pouch Loading Station (Stacja tadowania saszetek)

e Strzykawka, ktéra umozliwia odmierzenie objetosci probki wynoszacej 0,2 ml (200 yl) LUB urzgdzenie do
pasazowania (np. urzadzenie bezigtowe do bezpiecznego pasazowania) i sterylny pojemnik zamienny

o 10% roztwor wybielacza lub podobny srodek dezynfekujgcy

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ogodlne srodki ostroznosci

1. Wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Wyniki testu BioFire BCID2 Panel musi wnikliwie zinterpretowaé¢ przeszkolony lekarz, uwzgledniajgc wystepujace
u pacjenta objawy przedmiotowe i podmiotowe, wyniki barwienia Grama i innych badan diagnostycznych oraz
wszelkie istotne dane epidemiologiczne.

3. Saszetki BioFire BCID2 Panel sg przeznaczone do stosowania wylgcznie z systemami BioFire 2.0 and
BioFire Torch.

4. Zawsze nalezy sprawdzac date wazno$ci saszetki. Nie wolno uzywac saszetek po uptywie tej daty.

5. Saszetki sg pakowane prozniowo i przechowywane pojedynczo w pojemnikach. Aby zachowaé prdéznie saszetki
i zapewnic¢ jej prawidtowe dziatanie, przed rozpakowaniem saszetek nalezy potwierdzi¢ sprawnos$¢ i dostepnosc
urzadzenia/modutu.

Srodki ostroznosci dotyczgce bezpieczenstwa

1. Nalezy stosowac srodki ochrony indywidualnej, w tym jednorazowe, czyste, bezpudrowe rekawiczki i fartuch
laboratoryjny. Nalezy chroni¢ skore, oczy i btony sluzowe. W trakcie pracy z odczynnikami lub prébkami nalezy
czesto zmieniaé rekawiczki.

2. Wszystkie probki i odpady nalezy traktowaé jako materiat potencjalnie zakazny. Przestrzegaé wytycznych
dotyczacych bezpieczehnstwa, podanych m.in. w nastepujgcych dokumentach:

e CDC/NIH Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories?
e Document M29 CLSI Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections13

3. Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w danej placéwce procedur dotyczacych bezpieczenstwa pracy z prébkami
biologicznymi.

4. Materiaty wykorzystane do wykonania tego oznaczenia, w tym odczynniki, probki i zuzyte fiolki buforu, nalezy
utylizowaé zgodnie z przepisami krajowymi, wojewddzkimi i lokalnymi.

5. Sample Buffer (Bufor probki) podlega nastepujacej klasyfikaciji:
e Toksycznosc ostra, kat. 4
e Powazne uszkodzenie oczu, kat. 1

e Podraznienie skory, kat. 2.
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Dalsze informacje mozna znalez¢ w karcie charakterystyki BioFire BCID2 Panel.

6. Produkt Sample Buffer (Bufor prébki) tworzy niebezpieczne zwigzki i opary po zmieszaniu z wybielaczem lub innymi
Srodkami odkazajgcymi.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie nalezy dodawaé wybielacza do produktu Sample Buffer (Bufor probki) ani
resztek prébki.

7. Woybielacz, zalecany s$rodek dezynfekujgcy, ma wiasciwosci zrgce i moze powodowaé silne podraznienie
i uszkodzenia skoéry oraz oczu. Jego pary i mgietka mogg podraznia¢ drogi oddechowe. Wybielacz jest szkodliwy
po potknieciu i wdychaniu.

o Kontakt z oczami: Przytrzymujac otwarte oko, ptuka¢ woda przez 15-20 minut. Jesli osoba poszkodowana
ma soczewki kontaktowe, zdjg¢ je po 5 minutach ptukania i kontynuowaé ptukanie. Zasiegna¢ porady
lekarskiej.

o Kontakt ze skora: Natychmiast rozpoczgé ptukanie duzg iloscig wody i prowadzi¢ je przez co najmniej
15 minut. Jesli dojdzie do podraznien, zasiegna¢ porady lekarskiej.

¢ Potknigcie: Nie wywotywac wymiotow. Wypi¢ szklanke wody. Jesli dojdzie do podraznien, zasiegna¢ porady
lekarskiej.

¢ Dalsze informacje mozna znalez¢ w odpowiedniej karcie charakterystyki.

Srodki ostroznosci dotyczace laboratorium

1. Zapobieganie zanieczyszczeniu mikrobiologicznemu

W zwigzku z duzg czutoscig testu BioFire BCID2 Panel wazna jest ochrona probki oraz miejsca pracy przed
zanieczyszczeniem poprzez staranne przeprowadzenie procedury testu zgodnie z wytycznymi w niniejszej
instrukcji, w tym z ponizszymi zaleceniami:

Prébki posiewu krwi z wynikiem dodatnim zawierajg wysokie stezenia drobnoustrojow i, aby unikngc
ewentualnego zakazenia, nalezy Scisle przestrzegaé procedur przetwarzania probek opisanych w niniejszej
instrukcji. Prébki nalezy przetwarzaé w czystej komorze bezpieczenstwa biologicznego, jesli jest dostepna, lub
zgodnie z wytycznymi danego laboratorium. Jesli nie stosuje sie komory bezpieczenstwa biologicznego, nalezy
przygotowywac prébki pod wyciggiem (takim jak stacja robocza AirClean PCR), w ostonie przeciwbryzgowej
(np. Bel-Art Scienceware Splash Shields) lub ostonie twarzy.

Nie pracowac z probkami i saszetkami na obszarze, w ktérym rutynowo przetwarza sie probki pierwotne
(z wytgczeniem butelek z dodatnimi wynikami posiewu krwi), wykonuje barwienia Grama prébek bakteryjnych
lub grzybiczych, szybkie testy antygenowe i/lub posiewy, chyba ze obszar ten zostanie najpierw dokfadnie
oczyszczony.

Przed pracg z prébkami nalezy doktadnie wyczysci¢c miejsce pracy oraz Pouch Loading Station (Stacje
tadowania saszetek) stosujgc odpowiedni preparat, taki jak Swiezo przygotowany 10% roztwér podchlorynu lub
podobny srodek dezynfekujgcy. Aby unikng¢ nagromadzenia pozostatosci i potencjalnego zniszczenia probki
lub zaktdcen ze strony Srodkéw odkazajgcych, zdezynfekowane powierzchnie nalezy przetrzeé woda.

Mozna pracowac¢ z jedng prébkg i jedng saszetkg jednoczesnie. Miedzy przygotowaniem poszczegdlnych
probek i saszetek nalezy zawsze zmieniac rekawiczki i czy$ci¢ miejsce pracy.

Na czas wyjmowania amputek Sample Buffer (Buforu prébki) i Sample/Hydration Injection Vials (Strzykawek
z roztworem uwadniajgcym) z wiekszych opakowan nalezy zaktadaé czyste rekawiczki. Gdy opakowania te nie
$g uzywane, muszg pozostawac szczelnie zamkniete.
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2. Zapobieganie zanieczyszczeniu amplikonem

Czestym problemem w przypadku oznaczen z wykorzystaniem metody PCR sg wyniki falszywie dodatnie
spowodowane zanieczyszczeniem obszaru roboczego amplikonem PCR. Poniewaz saszetka BioFire BCID2 Panel
to uktad zamkniety, ryzyko zanieczyszczenia amplikonem jest niskie, o ile saszetki pozostang nienaruszone po
zakonczeniu testu. Oprocz powyzszych, nalezy w celu zapobiezenia zanieczyszczeniu amplikonem postepowaé
zgodnie z nastepujgcymi wytycznymi:

e Zuzyte saszetki nalezy wyrzucaé do pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne bezposrednio po
zakonczeniu cyklu.

e Unika¢ nadmiernej manipulacji saszetkami po zakonczeniu cyklu.
e Po pracy ze zuzytg saszetkg nalezy zmieni¢ rekawiczki.
o Nie naraza¢ saszetek na kontakt z ostrymi krawedziami lub przedmiotami, ktére mogg spowodowac naktucie.

OSTRZEZENIE: W razie zaobserwowania ptynu na zewnatrz saszetki, plyn i saszetke nalezy niezwlocznie
odizolowaé i wyrzuci¢ do pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne. Urzadzenie i obszar
roboczy nalezy odkazi¢ w sposob opisany w odpowiednim podreczniku operatora systemu BioFire.

NIE PRZEPROWADZAC DALSZYCH OZNACZEN DO MOMENTU ODKAZENIA OBSZARU.

3. Podloza do posiewu krwi moga zawieraé niezywotne drobnoustroje i/lub kwasy nukleinowe w ilosciach,
ktore moga by¢é wykrywane przez test BioFire BCID2 Panel.

Obecnosé¢ drobnoustrojéw niezywotnych i/lub kwaséw nukleinowych w podtozu do posiewu krwi moze prowadzi¢
do fatszywie dodatnich wynikéw badan. Wzrost falszywie dodatnich wynikbw z powodu niezywotnych
mikroorganizméw Enterococcus, P. aeruginosa, Proteus i E. coli zaobserwowano juz wczesniej w réznych typach
podtozy hodowlanych. Mikroorganizmy oraz czestotliwo$¢ wystepowania takich zjawisk moga w przyszitosci ulegac
zmianie. Najczesciej takie fatszywie dodatnie wyniki obejmujg wiecej niz jeden wynik dodatni, poniewaz test BioFire
BCID2 Panel moze réwniez wykry¢ drobnoustroje, ktére rozwijajg sie w butelce do posiewu.

o Nie nalezy uzywac¢ pozywek do posiewéw krwi zawierajgcych wegiel drzewny.

e W niektérych przypadkach wynik barwienia Grama oraz wyniki testu BioFire BCID2 Panel mogg byé
niejednoznaczne (na przyktad wykrycie Gram-dodatnich ziarniakéw w tescie BioFire BCID2 Panel, ale nie
w barwieniu Grama). W takich przypadkach wyniki testu BioFire BCID2 Panel przed zgtoszeniem powinny by¢
potwierdzone (np. przez hodowle komérek), chyba ze wynik jest zgodny z innymi wynikami laboratoryjnymi,
epidemiologicznymi lub klinicznymi.

Przestroga zwigzana ze zgtaszaniem do organéw zdrowia publicznego

Lokalne, stanowe i federalne przepisy dotyczgce powiadamiania o przypadkach choréb podlegajgcych obowigzkowi
zgtoszenia sg stale aktualizowane i obejmujg szereg drobnoustrojow w przypadku ktérych konieczny jest nadzér i badania
epidemiologiczne4115, Na catym $wiecie podjeto rowniez szereg inicjatyw dotyczgcych powiadamiania i nadzoru nad
antybiotykoopornoscia, w tym takimi drobnoustrojami, jak Enterobacteriaceae wytwarzajgce karbapenemaze (CPE),
Enterobacteriaceae oporne na karbapenemy (CRE) oraz Enterobacteriaceae oporne na kolistyne (CCRE).

Ponadto amerykanska agencja Centers for Disease Control and Prevention (CDC) zaleca, aby w razie wykrycia testem
diagnostycznym innym niz hodowla (CIDT) patogenéw powodujgcych choroby podlegajgce obowigzkowi zgtoszenia,
laboratorium umozliwito uzyskanie izolatu lub materiatéw klinicznych celem przedtozenia wtasciwemu laboratorium ds.
zdrowia publicznego, aby poméc w wykryciu ogniska choroby i badaniach epidemiologicznych.
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Laboratoria majg obowigzek przestrzega¢ odnosnych przepiséw, w zwigzku z czym powinny kontaktowacé sie z lokalnymi,
wojewodzkimi i/lub krajowymi organami zdrowia publicznego lub laboratoriami referencyjnymi celem zgtaszania patogenéw
oraz uzyskiwania wytycznych dotyczgcych przesytania probek klinicznych i/lub izolatéw.

Srodki ostroznos$ci zwigzane z rozporzqdzeniem REACH (WE 1907/2006)

Ponizsze ma zastosowanie wytgcznie do krajow Unii Europejskiej (UE) w odniesieniu do rozporzgdzenia w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) (WE 1907/2006):

Zaleca sie, aby wszelkie odpady z badania, w tym materiat uzywany do usuwania wyciekéw, zanieczyszczone opakowania
i/lub niezuzyte i przeterminowane testy IVD, zostaly spalone. Nalezy przestrzegac¢ lokalnych przepiséw dotyczacych
utylizacji odpadéw.

PRZECHOWYWANIE, STABILNOSC ORAZ PRACA Z ODCZYNNIKIEM

1. Zestaw testowy, w tym saszetki z odczynnikami i bufory, nalezy przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej
(15-25°C). NIE SCHLADZAC.

2. Unika¢ przechowywania materiatdbw w poblizu grzejnikow lub wentylacji albo w warunkach bezposredniego
nastonecznienia.

3. Wszystkie elementy zestawu nalezy przechowywac i stosowac¢ tgcznie. Nie uzywac¢ elementéw jednego zestawu
ze sktadnikami innego zestawu. Po zuzyciu wszystkich saszetek nalezy zutylizowac wszelkie pozostate elementy
zestawu.

4. Nie wyjmowaé saszetek z opakowania dopdki prébka nie bedzie gotowa do badania. Po otwarciu opakowania
saszetki nalezy jak najszybciej umiesci¢ w niej prébke (w ciggu okoto 30 minut).

5. Po umieszczeniu prébki w saszetce nalezy jak najszybciej uruchomi¢ cykl (w ciggu okofo 60 minut). Nie wystawia¢
petnej saszetki na dziatanie temperatury powyzej 40°C (104°F) przed wykonaniem testu.

WYMAGANIA DOTYCZACE PROBKI

W tabeli ponizej opisano wymagania dotyczgce pobierania i przygotowania probek oraz postepowania z nimi w sposéb
zapewniajgcy uzyskanie prawidtowych wynikéw.

Tabela 1. BioFire BCID2 Panel — wymagania dotyczace prébek

Prébki posiewu krwi, kiére oznaczono jako dodatnie przy uzyciu systemu do ciggtego
monitorowania posiewu Krwi.

Rodzaj prébki

Minimalna objetos¢ probki 0,2 ml (200 pl)

Prébki nalezy przetworzy¢ i oznaczy¢ przy uzyciu testu BioFire BCID2 Panel niezwtocznie po
stwierdzeniu dodatniego wyniku posiewu krwi.

Jesli nie jest to mozliwe, probki mozna przechowywaé w nastepujgcych warunkach:

Trwatos¢ prébki e W temperaturze pokojowej (15-25°C) przez maksymalnie 24 godziny po stwierdzeniu
wyniku dodatniego

e W systemie do monitorowania posiewu krwi do 24 godzin po stwierdzeniu wyniku
dodatniego

s UWAGA: Wybielacz moze uszkodzié¢ drobnoustroje / kwasy nukleinowe w prébce, potencjalnie powodujgc
otrzymanie wynikéw fatszywie ujemnych. Nalezy unikaé kontaktu wybielacza z prébkami podczas pobierania,
dezynfekcji i przeprowadzania testu.
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PROCEDURA

W trakcie pracy z saszetkami i probkami nalezy nosi¢ czyste rekawiczki i inne srodki ochrony indywidualnej. Nalezy
przygotowywac tylko jedng saszetke BioFire BCID2 Panel na raz i zmienia¢ rekawiczki miedzy przygotowaniem
poszczegodlnych prébek i saszetek. Po umieszczeniu probki w saszetce nalezy niezwtocznie przeniesé jg do urzadzenia
i rozpoczg¢ cykl. Po zakonczeniu cyklu wyrzuci¢ saszetke do pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.

Etap 1: Przygotowanie saszetki

1.

Doktadnie oczysci¢ miejsce pracy i stacje Pouch Loading Station (Stacja tadowania saszetek) za pomocg $wiezo
przygotowanego 10% roztworu wybielacza (lub odpowiedniego srodka odkazajacego), a nastepnie przetrze¢ woda.

Wyjaé saszetke z prozniowego opakowania, rozrywajac lub przecinajgc opakowanie zewnetrzne w miejscu naciecia

i otwierajgc aluminiowy pojemnik.

3 UWAGA: Mozna uzy¢ saszetki, jesli prézniowe zamkniecie opakowania zostato naruszone. Nalezy podjaé prébe
uwodnienia saszetki, wykonujgc czynnosci opisane w czesci Uwadnianie saszetki. Jesli uwodnienie saszetki sie
powiedzie, kontynuowac cykl. Jesli uwodnienie saszetki sie nie powiedzie, nalezy wyrzuci¢ saszetke i uzy¢ nowej
w celu zbadania prébki.

3.
4.

Sprawdzac¢ date waznosci saszetki. Nie stosowac przeterminowanych saszetek.

Wiozy¢ saszetke do Pouch Loading Station (Stacji tadowania saszetek), wyréwnujgc
czerwong i niebieska etykiete na saszetce z czerwong i niebieska strzatkg na Pouch
Loading Station (Stacji tadowania saszetek).

Zamknietg czerwonym korkiem Sample Injection Vial (Strzykawke z prdobka)
umiesci¢ w czerwonej studzience Pouch Loading Station (Stacji fadowania
saszetek).

Zamknietg niebieskim korkiem Hydration Injection Vial (Strzykawke z roztworem
uwadniajgcym) umiesci¢ w niebieskiej studzience Pouch Loading Station (Stacji
tadowania saszetek).

Etap 2: Uwadnianie saszetki

Odkreci¢ Hydration Injection Vial (Strzykawke z roztworem uwadniajgcym) od niebieskiego korka.

Odtagczy¢ Hydration Injection Vial (Strzykawke z roztworem uwadniajgcym),
pozostawiajgc niebieski korek w studzience Pouch Loading Station (Stacji
tadowania saszetek).

Koncowke kaniuli Hydration Injection Vial (Strzykawki z roztworem uwadniajgcym)
umiesci¢ w porcie uwadniania saszetki znajdujgcym sie bezposrednio pod niebieskg
strzatkg Pouch Loading Station (Stacji tadowania saszetek).

Pewnym, szybkim ruchem wcisngé mocno, aby przebi¢ uszczelnienie. Da sie stysze¢
ciche pstrykniecie i opor ustgpi. Odczekaé, az préznia spowoduje zaciggniecie
prawidtowej ilosci Hydration Solution (Roztworu uwadniajgcego) do saszetki.

o Jesli roztwor uwadniajgcy nie zostanie automatycznie zaciggniety do saszetki, nalezy powtorzy¢ Etap 2,
aby sprawdzi¢ czy plomba portu uwadniania saszetki nie zostata uszkodzona. Je$li roztwor uwadniajgcy
znow nie zostat zaciggniety do saszetki, nalezy wyrzuci¢ saszetke, wzig¢ nowg i powtdrzy¢ czynnosci od

Etapu 1: Przygotowanie saszetki.

BioFire® BCID2 Panel
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5. Nalezy upewnic sie, Ze saszetka zostata uwodniona.

o Obroci¢ etykiete kodu kreskowego do dotu i sprawdzi¢, czy ptyn zostat wprowadzony do studzienek na
odczynnik (znajdujgcych sie w podstawie sztywnej, wykonanej z tworzywa sztucznego czesci saszetki).
Moga by¢ widoczne mate pecherzyki powietrza.

« Jedli proba uwodnienia saszetki nie powiedzie si¢ (suche odczynniki bedg widoczne w postaci biatych
grudek), nalezy powtérzy¢ Etap 2, aby sprawdzi¢, czy ztamano plombe portu uwadniania saszetki. Jesli
roztwdr uwadniajgcy nadal nie zostat zaciggniety do saszetki, wyrzuci¢ saszetke, wzig¢ nowg i powtdrzyé
czynnosci od Etapu 1: Przygotowanie saszetki.

Etap 3: Przygotowanie mieszaniny probki

1. Doda¢ Sample Buffer (Bufor prébki) do Sample Injection Vial (Strzykawki z probka).

e Przytrzymac amputke zawierajgcg Sample Buffer (Bufor prébki), kierujgc korcéwke ku gorze.

$ UWAGA: Nie dotyka¢ koncowki amputki w trakcie pracy, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do zanieczyszczenia.

« Mocno $cisng¢ fakturowang zawleczke z tworzywa sztucznego,
znajdujgcy sie z boku amputki, do momentu rozszczelnienia.

o Odwréci¢ amputke nad Sample Injection Vial (Strzykawkag z prébkg) z czerwonym
korkiem i dozowa¢ Sample Buffer (Bufor prébki) poprzez powolne i mocne $cisniecie,
a nastepnie drugie Scisniecie.

s UWAGA: Nie sciska¢ amputki wielokrotnie. Mogloby to spowodowa¢ spienienie.

OSTRZEZENIE: Sample Buffer (Bufor prébki) jest szkodliwy po potknieciu, powoduje ciezkie
uszkodzenie oczu i podraznienie skory.

2. Obrdci¢ butelke z dodatnig prébkg posiewu krwi kilka razy, aby dokfadnie Cg o
wymieszac zawartosc.

3. Przetrze¢ przegrode butelki przy uzyciu alkoholu i pozostawi¢ do
wyschniecia.

4. Przy uzyciu strzykawki zassa¢ 0,2 ml prébki posiewu krwi przez przegrode
butelki. Nalezy uwazaé, aby nie wytworzy¢ pecherzykéw powietrza.

5. Doda¢ probke bezposrednio do Sample Buffer (Buforu prébki) znajdujgcego sie
w Sample Injection Vial (Strzykawce z probkg). Wyrzuci¢ strzykawke do odpowiedniego
pojemnika na odpady ostre stanowigce zagrozenie biologiczne i szczelnie zamknagé
pokrywe strzykawki Sample Injection Vial (Strzykawka z prébka).

Iy 'fz

=i Alternatywnie: Zassa¢ wymagang probke posiewu krwi (> 0,2 ml) z butelki do strzykawki LUB
zebrac probke posiewu krwi (> 0,2 ml) stosujgc inne urzadzenie do pasazowania (np. urzgdzenie
beziglowe do bezpiecznego pasazowania), a nastepnie przenies¢ do drugiego sterylnego
pojemnika. Zassa¢ prébke posiewu krwi z drugiego pojemnika do drugiej linii pipety Transfer
Pipette (Pipeta transferowa) (0,2 ml), a nastepnie dodac prébke do buforu Sample Buffer (Bufor
probki) w strzykawce Sample Injection Vial (Strzykawka z probkg). Zamkng¢ szczelnie pokrywke
Sample Injection Vial (Strzykawki z prébka) i wyrzuci¢ Transfer Pipette (Pipete transferowg) do
pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.
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s UWAGA: NIE UZYWAC Transfer Pipette (Pipety transferowej) do mieszania prébki po
dodaniu jej do Sample Injection Vial (Strzykawki z probka).

6.

Wyja¢ Sample Injection Vial (Strzykawke z prébkg) z Pouch Loading Station (Stacji
tadowania saszetek) i co najmniej trzykrotnie jg odwrdci¢, aby wymieszaé zawartosé.

Ponownie umiesci¢ Sample Injection Vial (Strzykawke z prébkg) w czerwonej
studzience Pouch Loading Station (Stacji tadowania saszetek).

Etap 4: Wprowadzanie mieszaniny probki

1.

Powoli obréci¢ Sample Injection Vial (Strzykawke z probkg), aby odkreci¢ jg od czerwonego korka i odczekac
5 sekund, pozostawiajgc jg na korku.

3 UWAGA: Odczekanie 5 sekund zmniejsza ryzyko wyciekania i zakazenia prébka.

Podnies¢ Sample Injection Vial (Strzykawke z probkg), pozostawiajgc czerwony korek w studzience Pouch Loading
Station (Stacji tadowania saszetek) i umiesci¢ koncowke kaniuli Sample Injection Vial (Strzykawki z probka)
w porcie probki saszetki znajdujgcym sie bezposrednio pod czerwong strzatkg Pouch Loading Station (Staciji
tadowania saszetek).

Pewnym, szybkim ruchem wcisngé mocno, aby przebi¢ uszczelnienie (da sie styszeé
ciche pstrykniecie) i probka zostanie zassana do saszetki poprzez préznie.

Upewnic¢ sie, ze prébka zostata wprowadzona.

e Obroci¢ etykiete kodu kreskowego do dotu i sprawdzi¢, czy ptyn zostat
wprowadzony do studzienki na odczynnik obok portu tadowania probki.

o Jesli saszetka nie zaciggnie prébki ze Sample Injection Vial (Strzykawki z
probka), nalezy wyrzuci¢ saszetke. Przygotowaé nowg saszetke i powtorzyc
czynnosci od Etapu 1: Przygotowanie saszetki.

Wyrzuci¢ Sample Injection Vial (Strzykawke z probkag) i Hydration Injection Vial (Strzykawke z roztworem
uwadniajgcym) do odpowiedniego pojemnika na odpady ostre stanowigce zagrozenie biologiczne.

Zapisa¢ identyfikator Sample ID (ID probki) w przeznaczonym do tego celu miejscu na etykiecie saszetki lub
przyklei¢ identyfikator Sample ID (ID prdbki) z kodem kreskowym i wyjaé saszetke ze stacji Pouch Loading Station
(Stacja tadowania saszetek).

Etap 5: Wykonywanie cyklu saszetki

Oprogramowanie BioFire® FilmArray® wyswietla szczegdtowe instrukcje prowadzace operatora przez caty cykl. Krotkie
instrukcje dotyczgce systeméw BioFire 2.0 i BioFire Torch podano ponizej. Bardziej szczegdtowe instrukcje zawierajg
odpowiednie podreczniki operatora urzadzen BioFire System.

BioFire 2.0

1.
2.

Upewnic sie, ze system BioFire 2.0 (modut i komputer) jest wigczony, a oprogramowanie uruchomione.

Postepujgc zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie i procedurami opisanymi w podreczniku operatora,
umiesci¢ saszetke w module oraz wprowadzi¢ dane saszetki, prébki i operatora.

Strona 17 z 126

BioFire® BCID2 Panel RFIT-PRT-0850-02 czerwca 2020



BIO%FIRE’

iy W— REF| RFIT-ASY-0147

3. Informacje umozliwiajgce identyfikacje saszetki (Lot Number (Numer partii) i Serial Number (Numer seryjny)),
Pouch Type (Typ saszetki) i Protocol (Protokét) zostang wprowadzone automatycznie po zeskanowaniu kodu
kreskowego. Jesli zeskanowanie kodu kreskowego jest niemozliwe, dane saszetki, takie jak Lot Number (Numer
partii), Serial Number (Numer seryjny), Pouch Type (Typ saszetki) oraz Protocol (Protokét) mozna wprowadzic¢
recznie, korzystajgc z informacji podanych na etykiecie saszetki i wprowadzajgc je w odpowiednie pola. W celu
zredukowania liczby btedéw przy wprowadzaniu danych zdecydowanie zaleca sie wprowadzanie informacji
dotyczgcych saszetki poprzez zeskanowanie kodu kreskowego.

s UWAGA: Przy recznym wyborze Pouch Type (Typu saszetki) nalezy upewnié sie, ze Pouch Type (Typ saszetki)
jest zgodny z etykietg saszetki BioFire BCID2 Panel.

4. Woprowadzi¢ identyfikator Sample ID (ID prébki). Identyfikator Sample ID (ID prébki) mozna wprowadzi¢ recznie lub
zeskanowac¢ go za pomocg czytnika kodéw kreskowych, gdy uzywany jest identyfikator Sample ID (ID probki)
w postaci kodu kreskowego.

5. W razie potrzeby wybra¢ protokét odpowiedni dla badanego typu probki z listy rozwijanej Protocol (Protokot)
i potwierdzi¢ wybor. W przypadku BioFire BCID2 Panel dostepny do wyboru z listy rozwijanej jest jeden protokét.

6. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto w polach Name (Nazwa) i Password (Hasto).

s UWAGA: Kolor czcionki nazwy uzytkownika bedzie czerwony do momentu rozpoznania przez oprogramowanie.
7. Sprawdzi¢ na ekranie wprowadzone dane cyklu. Jesli sg prawidtowe, wybra¢ pozycje Start Run (Uruchom cykl).

Po rozpoczeciu cyklu na ekranie wyswietli sie lista czynnosci wykonywanych przez urzgdzenie oraz liczba minut
pozostatych do zakonczenia cyklu.

s UWAGA: W pierwszej minucie pracy homogenizator emituje dzwiek o wysokiej czestotliwosci.

8. Po zakonczeniu cyklu nalezy wyjg¢ saszetke postepujac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie
i natychmiast wyrzuci¢ jg do pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.

9. Plik cyklu zostaje automatycznie zapisany w bazie danych oprogramowania BioFire, a raport z testu mozna
wyswietli¢, wydrukowac i/lub zapisac jako plik PDF.

BioFire Torch

1. Upewnic sie, ze system BioFire Torch jest wigczony.

2. Na ekranie dotykowym wybra¢ dostepny modut lub zeskanowa¢ kod kreskowy na saszetce czytnikiem kodoéw
kreskowych.

3. Informacje umozliwiajgce identyfikacje saszetki (Lot Number (Numer partii) i Serial Number (Numer seryjny)),
Pouch Type (Typ saszetki) i Protocol (Protokét) zostang wprowadzone automatycznie po zeskanowaniu kodu
kreskowego. Jesli zeskanowanie kodu kreskowego jest niemozliwe, dane saszetki, takie jak Lot Number (Numer
partii), Serial Number (Numer seryjny), Pouch Type (Typ saszetki) oraz Protocol (Protokét) mozna wprowadzic¢
recznie, korzystajgc z informacji podanych na etykiecie saszetki i wprowadzajgc je w odpowiednie pola. W celu
zredukowania liczby btedéw przy wprowadzaniu danych zdecydowanie zaleca sie wprowadzanie informaciji
dotyczacych saszetki poprzez zeskanowanie kodu kreskowego.

3 UWAGA: Przy recznym wyborze Pouch Type (Typu saszetki) nalezy upewni¢ sie, ze Pouch Type (Typ saszetki)
jest zgodny z etykieta saszetki BioFire BCID2 Panel.

4. Wprowadzi¢ identyfikator Sample ID (ID proébki). Identyfikator Sample ID (ID prébki) mozna wprowadzi¢ recznie lub
zeskanowac¢ go za pomocg czytnika kodéw kreskowych, gdy uzywany jest identyfikator Sample ID (ID prébki)
w postaci kodu kreskowego.
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5. Wiozy¢ saszetke do dostepnego modutu.

e Nalezy upewni¢ sie, ze etykieta mocowania saszetki lezy ptasko na gorze saszetki i nie ulegta zagieciu.
Po wiozeniu saszetki modut chwyci jg i wciggnie do komory.

6. W razie potrzeby wybra¢ protokét odpowiedni dla badanego typu probki z listy rozwijanej Protocol (Protokot)
i potwierdzi¢ wybér. W przypadku BioFire BCID2 Panel dostepny do wyboru z listy rozwijanej jest jeden protokot.

7. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto, a nastepnie wybra¢ Next (Dalej).

é UWAGA: Kolor czcionki nazwy uzytkownika bedzie czerwony do momentu rozpoznania przez oprogramowanie.
8. Sprawdzi¢ na ekranie wprowadzone dane cyklu. Jesli sg prawidtowe, wybrac pozycje Start Run (Uruchom cykl).

Po rozpoczeciu cyklu na ekranie wyswietli sie lista czynnosci wykonywanych przez urzgdzenie oraz liczba minut
pozostatych do zakonczenia cyklu.

3 UWAGA: W pierwszej minucie pracy homogenizator emituje dzwiek o wysokiej czestotliwosci.

9. Po zakonczeniu cyklu nalezy wyja¢ czesciowo wysunietg saszetke i natychmiast wyrzuci¢ jg do pojemnika na
odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.

10. Plik cyklu zostaje automatycznie zapisany w bazie danych oprogramowania BioFire, a raport z testu mozna
wyswietli¢, wydrukowac i/lub zapisac jako plik PDF.
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KONTROLA JAKOSCI

Kontrole procesowe

Kazda saszetka posiada zintegrowane dwie kontrole procesowe:
1. Procedura DNA Process Control (Kontrola procesowa DNA)

Sekwencjg docelowg dla oznaczenia DNA Process Control (kontrola procesowa DNA) jest transkrypt DNA
z drozdzy Schizosaccharomyces pombe. Drozdze znajdujg sie w saszetce w postaci liofilizowanej. Ich uwodnienie
nastepuje podczas wprowadzania probki. Materiat kontrolny przechodzi wszystkie etapy procedury testu, w tym
lize, oczyszczanie kwasu nukleinowego, PCR1, rozcienczanie, PCR2 oraz ocene krzywej topnienia DNA. Dodatni
wynik kontroli wskazuje, ze wszystkie etapy przeprowadzone w saszetce BioFire BCID2 Panel odbyly sie
prawidiowo.

2. PCR2 Control (Kontrola PCR2)

Oznaczenie PCR2 Control (Kontrola PCR2) wykrywa docelowy DNA umieszczony w studzienkach matrycy wraz
z odpowiednimi starterami. Wynik dodatni oznacza, ze reakcja PCR2 przebiegta pomys$inie.

Wyniki obu oznaczen kontrolnych muszg by¢ dodatnie, aby cykl zostat uznany za zakonczony powodzeniem.
Jesli oznaczenie kontroli zakonczy sie niepowodzeniem, prébke nalezy zbadac¢ ponownie z wykorzystaniem nowej saszetki.

Monitorowanie dziatania systemu testowego

Oprogramowanie BioFire automatycznie uznaje cykl za nieprawidtowy, jesli temperatura topnienia (Tm) dla ktérejkolwiek
kontroli, DNA Process Control (Kontroli procesowej DNA) lub PCR2 Control (Kontroli PCR2) przekroczy dopuszczalny
zakres: 77,4-81,4°C w przypadku DNA Process Control (Kontroli procesowej DNA) i 73,8-77,8°C w przypadku PCR2
Control (Kontroli PCR2). Jesli jest to wymagane przez lokalne, krajowe lub ustalone przez organizacje akredytujgca
wytyczne, dotyczace kontroli jakosci, uzytkownicy mogg monitorowac¢ system poprzez wyznaczanie trendu wartosci Tm dla
oznaczen kontroli i rejestrowanie go zgodnie ze standardowymi praktykami kontroli jakos$ci w laboratorium116.117 |nstrukcje
uzyskiwania wartosci Tm dla oznaczen kontroli zawiera odpowiedni podrecznik operatora systemu BioFire. PCR2 Control
(Kontrola PCR2) jest uzywana w kilku typach saszetek BioFire® FilmArray® Pouch (np. RP, BCID, GI, ME i RP2), dlatego
moze by¢ stosowana do monitorowania systemu, gdy w tym samym systemie lub urzgdzeniu BioFire uzywa sie wielu typéw
saszetek.

Kontrole zewnetrzne

Kontroli zewnetrznych nalezy uzywac¢ zgodnie z protokotami procedur laboratoryjnych i wymogami odpowiednich
organizacji akredytujgcych, w przypadkach gdy ma to zastosowanie. Jako zewnetrzng kontrole ujemng mozna zastosowac
niezaszczepione podtoza do posiewu krwi. Zewnetrzne kontrole ujemne mogg jednak nie wykrywac¢ sporadycznie
wystepujgcego zanieczyszczenia kwasem nukleinowym w butelkach z posiewem krwi. Opisane wczesniej dodatnie probki
posiewu krwi lub prébki, do ktérych wprowadzono dobrze znane drobnoustroje, mogg byé stosowane jako zewnetrzne
kontrole dodatnie. Dostepne komercyjnie materiaty kontrolne sg dostepne od réznych producentéw i nalezy ich uzywaé
zgodnie z zatgczonymi instrukcjami.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Interpretacja wynikéw oznaczenia

Po zakonczeniu reakcji PCR2 urzadzenie wykonuje analize krzywej topnienia DNA produktéw reakcji PCR w wysokiej
rozdzielczosci i mierzy sygnat fluorescencji w poszczegdlnych studzienkach (dalsze informacje mozna znalezé
w podreczniku operatora urzgdzenia BioFire System). Oprogramowanie BioFire wykonuje wowczas kilka analiz i wyswietla
ostateczny wynik oznaczenia. Ponizej opisano etapy tych analiz.

Analiza krzywych topnienia. Oprogramowanie BioFire ocenia krzywa topnienia DNA dla kazdej studzienki macierzy PCR2
w celu ustalenia, czy produkt reakcji PCR byt obecny w danej studzience. Jesli profil topnienia wskazuje na obecnosé
produktu reakcji PCR, oprogramowanie do analizy oblicza temperature topnienia (Tm) z krzywej i porownuje ja
z oczekiwanym zakresem temperatury topnienia (Tm) dla oznaczenia. Jesli oprogramowanie ustali, ze wartos¢ Tm
przypada w charakterystycznym dla oznaczenia zakresie, krzywa nazywana jest krzywg dodatnig. Jesli oprogramowanie
ustali, ze krzywa topnienia nie przypada w odpowiednim zakresie wartosci Tm, krzywa nazywana jest krzywg ujemna.

Analiza powtérzen. Po zidentyfikowaniu dodatnich krzywych topnienia oprogramowanie ocenia dwa powtérzenia dla
kazdego oznaczenia, aby ustali¢ jego wynik. Oznaczenie zostanie zakonczone powodzeniem, jezeli dwie powigzanie z nim
krzywe topnienia bedg okreslone jako dodatnie, a Tm dla obu bedzie podobna. Wyniki oznaczen, ktére nie spetniajg tych
kryteriow uznawane sg za ujemne.

Interpretacja genéw zwiqzanych z mikroorganizmem i opornoscig na
antybiotyki

Kazdy dodatni i ujemny wynik oznaczenia interpretowany jest przez oprogramowanie BioFire w celu uzyskania wynikéw dla
identyfikacji okreslonych bakterii, drozdzy i genéw opornosci na antybiotyki (AMR), jak ukazuje Tabela 2.

W przypadku wiekszosci gatunkow wykrywanych w tescie BioFire BCID2 Panel wynik jest zgtaszany jako Detected
(Wykryto), jesli dodatni jest wynik jednego, odpowiadajgcego mu oznaczenia. Wyniki mogg by¢ rowniez zgtaszane dla grup
lub kompleksdéw blisko spokrewnionych gatunkéw (kompleksu Acinetobacter calcoaceticus-baumannii, kompleksu
Enterobacter cloacae i grupy Klebsiella pneumoniae), rodzajow obejmujgcych wiele klinicznie istotnych gatunkéw (Proteus
spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp. i Streptococcus spp.) oraz dla réznych gatunkéw w obrebie wielu rodzajow
z rzedu Enterobacterales. Wyniki dla tych grup sg zgtaszane jakosciowo jako Detected (Wykryto) i Not Detected (Nie
wykryto) w oparciu o jedno oznaczenie lub, w niektorych przypadkach, wiele istotnych oznaczen. Zgtaszanie wynikow dla
genow AMR u co najmniej jednego gatunku bakterii réwniez wymaga interpretacji wynikdw wiecej niz jednego oznaczenia,
co omowiono ponize;.

$ UWAGA: Wielobakteryjne posiewy krwi z przynajmniej czterema réznymi drobnoustrojami sa potencjalnie
mozliwe, ale wystepuja rzadko. Jesli zostana zgfoszone wyniki Detected (Wykryto) dla przynajmniej czterech
drobnoustrojéow w probce, zaleca sie przeprowadzenie ponownego testu na probce, aby potwierdzié obecnosé¢
tych bakterii.

$ UWAGA: W niektorych przypadkach wyniki barwienia Grama oraz testu BioFire BCID2 Panel moga by¢
niejednoznaczne (na przykiad wykrycie Gram-dodatnich ziarniakow w tescie BioFire BCID2 Panel, ale nie
w barwieniu Grama). W takich przypadkach wyniki testu BioFire BCID2 Panel przed zgftoszeniem powinny byé
potwierdzone (np. przez hodowle komodrek), chyba ze wynik jest zgodny z innymi wynikami laboratoryjnymi,
epidemiologicznymi lub klinicznymi.
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Tabela 2. BioFire BCID2 Panel — wykrywane analit
L owewomeswme
Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (grupa B)
Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (grupa A)

Bakterie Gram-ujemne

Kompleks Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Enterobacterales

Bacteroides fragilis Kompleks Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (szczep otoczkowy) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Grupa Klebsiella pneumoniae

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

Geny opornosci na antybiotyki
CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-12 mecA/C oraz MREJ (MRSA) typ OXA-48 VIM

2Do lutego 2020 r. Amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug Administration, FDA) nie okreslit ani nie uznat wartosci granicznych minimalnego stezenia
hamujgcego (MIC) dla testéw antybiotykowrazliwos$ci (AST) na kolistyne zwigzanej z mcr-1.

Interpretacja wynikéw oznaczen bakterii Gram-dodatnich

BioFire BCID2 Panel zawiera oznaczenia do swoistego wykrywania najwazniejszych gatunkéw Enterococcus wywotujgcych
zakazenia krwi (Enterococcus faecium i Enterococcus faecalis), Listeria monocytogenes, jak réwniez istotnych klinicznie
gronkowcow (S. aureus, S. epidermidis i S. lugdunensis) i paciorkowcow (S. agalactiae, S. pneumoniae i S. pyogenes).
Wyniki dla tych bakterii Gram-dodatnich podawane sg jako Detected (Wykryto) lub Not Detected (Nie wykryto) na podstawie
wyniku jednego, odnosnego oznaczenia. Jesli wynik oznaczenia jest dodatni, zostanie podany jako Detected (Wykryto),
a jesli wynik oznaczenia bedzie ujemny, zostanie podany jako Not Detected (Nie wykryto),

Informacje na temat wykrywania specyficznych podgatunkéw, szczepédw, izolatdéw lub serotypéw bakterii Gram-dodatnich
mozna znalez¢ w czesci ,Reaktywnos¢ analityczna (zakres testu)” (Tabela 87 — Tabela 97). W oparciu o analize in silico
i badania empiryczne, kazde z oznaczen w kierunku okreslonej bakterii Gram-dodatniej jest swoiste wobec wskazanych
gatunkéw, z wyjatkiem oznaczenia Saureus, ktéorym namnazane bedg réwniez sekwencje z blisko spokrewnionych
gatunkéw kompleksu S. aureus (S. argenteus i S. schweitzeri), jak podano w czesci ,Swoistos¢ analityczna (reaktywnosc¢
krzyzowa i wytgcznos$c)” (Tabela 130).

Natomiast wykrycie przez panel innych gatunkéw identyfikowanych jako Staphylococcus spp. i Streptococcus spp. bazuje
na wynikach wielu oznaczen, jak opisano ponizej.

Staphylococcus spp.

BioFire BCID2 Panel zawiera cztery oznaczenia do wykrywania gatunkéw bakterii Staphylococcus. Trzy z nich stuzg do
wykrywania Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis i Staphylococcus lugdunensis na poziomie gatunku.
Czwarte oznaczenie jest oznaczeniem na poziomie rodzaju (Staphylococcus), przeznaczonym do wykrywania gatunkéw
Staphylococcus, ktérych nie mozna oznaczy¢ w zadnym z pozostatych oznaczen panelu (patrz Tabela 90).
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Oprogramowanie BioFire umozliwia scalenie wynikow wszystkich czterech oznaczen Staphylococcus i uzyskanie wyniku
koncowego, jak pokazuje Tabela 3. Jesli wszystkie cztery oznaczenia dadzg wynik ujemny, wynikiem koncowym bedzie
Staphylococcus spp. Not Detected (Nie wykryto). Natomiast jes$li jakiekolwiek z czterech oznaczen da wynik dodatni,
wynikiem koncowym bedzie Staphylococcus spp. Detected (Wykryto), a wyniki poszczegdlnych oznaczen zostang podane
odrebnie.

Na podstawie badanh i analizy sekwencji przewiduje sie, ze pie¢ gatunkéw z rodzaju Staphylococcus (S. equorum,
S. fluerettii, S. lentus, S. muscae i S. rostri) moze nie zosta¢ wykrytych przez panel, nawet przy dodatnim wyniku posiewow
krwi, ze wzgledu na zmienno$¢ sekwencji pomiedzy starterami oznaczenia. Sposrod tych gatunkow tylko S. equorum byt
dotychczas izolowany w srodowisku klinicznym. Analiza sekwencji przewiduje, ze ryzyko reaktywnosci krzyzowej miedzy
oznaczeniem w kierunku Staphylococcus a homologicznymi sekwencjami z Aerococcus viridans, Enterococcus cecorum
i Granulicatella adiacens jest niskie i wystepuje tylko w bardzo wysokich stezeniach.

Tabela 3. Wyniki i interpretacja oznaczen w kierunku Staphylococcus spp., Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis
i Staphylococcus lugdunensis

Oznaczenie
Oznaczenie
Saureus
Oznaczenie
Sepidermidis
Oznaczenie
Slugdunensis

(%]
=
o
o
o
o
o
>

<
o
@©
—

n

Wyniki testu BioFire BCID2 Panel

Staphylococcus spp. Not Detected (Nie wykryto)
Staphylococcus aureus Not Detected (Nie wykryto)

Staphylococcus epidermidis Not Detected (Nie . . . . Nie wykryto gatunkéw bakterii
Ujemny Ujemny Ujemny Ujemny

wykryto) Staphylococcus w probce
Staphylococcus lugdunensis Not Detected (Nie
wykryto)

Staphylococcus spp. Detected (Wykryto)
Staphylococcus aureus Not Detected (Nie wykryto) Wykryto w prébce co najmniej jeden
Staphylococcus epidermidis Not Detected (Nie gatunek Staphylococcus
wykryto) Dodatni | Ujemny Ujemny Ujemny ) ) o )
Staphylococcus lugdunensis Not Detected (Nie (nie S. aureu;, S. epidermidis ani

S. lugdunensis)

wykryto)

Staphylococcus spp. Detected (Wykryto)

Staphylococcus aureus Detected (Wykryto) Wykryto w prébee bakterie Staphylococcus

Staphylococcus epidermidis Not Detected (Nie Dowolny ) ) ) aureus

wykryto) wynik Dodatni | Ujemny | Ujemny | ywaga: w prébce moga réwniez znajdowaé

Staphylococcus lugdunensis Not Detected (Nie sie inne gatunki Staphylococcus (oprécz

wykryto) S. epidermidis i S. lugdunensis)
Staphylococcus spp. Detected (Wykryto) Wykryto w prébce bakterie Staphylococcus

Staphylococcus aureus Not Detected (Nie wykryto) epidermidis

Staphylococcus epidermidis Detected (Wykryto) | Dowolny Ujemny | Dodatni | Ujemny . . . )

Staphylococcus lugdunensis Not Detected (Nie wynik l,!wgga. W probfze moga rowniez znajc’iowac

wykryto) sie inne gatunki Staphylococcus (oprécz

S. aureus i S. lugdunensis)

Staphylococcus spp. Detected (Wykryto) Wykryto w probce bakterie Staphylococcus

Staphylococcus aureus Not Detected (Nie wykryto) lugdunensis

Staphylococcus epidermidis Not Detected (Nie Dowolny ; ; ;

Wykprytyo) P ( wynik Ujemny | Ujemny | Dodatni | yyaga: w prébce moga réwniez znajdowaé

sie inne gatunki Staphylococcus (oprécz

Staphylococcus lugdunensis Detected (Wykryto) S. aureus i S. epidermidis)

8 UWAGA: W jednej probce moze znajdowac sie wiele gatunkéw bakterii Staphylococcus. W takim przypadku
wynik testu dla kazdego gatunku z dodatnim wynikiem oznaczenia bedzie raportowany jako Detected (Wykryto).
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Streptococcus spp.

BioFire BCID2 Panel zawiera cztery oznaczenia do wykrywania gatunkéw bakterii Streptococcus. Swoiste wobec gatunku
oznaczenia umozliwiajg wykrywanie bakterii z grup A Strep (Spyogenes) i B Strep (Sagalactiae) oraz S. pneumoniae
(Spneumoniae). Czwarte oznaczenie jest oznaczeniem na poziomie rodzaju (Streptococcus), przeznaczonym do
wykrywania wiekszosci gatunkoéw z grupy Viridans oraz gatunkéw Streptococcus, ktorych nie mozna oznaczyé w zadnym
z pozostatych oznaczeh panelu. Oprogramowanie BioFire umozliwia scalenie wynikow wszystkich czterech oznaczen
Streptococcus i uzyskanie wyniku kohcowego Streptococcus spp., jak pokazuje Tabela 4. Jesli wszystkie cztery oznaczenia
dadzg wynik ujemny, wynikiem koncowym bedzie Streptococcus spp. Not Detected (Nie wykryto). Natomiast jesli
jakiekolwiek z czterech oznaczen da wynik dodatni, wynikiem koncowym bedzie Streptococcus spp. Detected (Wykryto),
a wyniki poszczegdlnych oznaczen zostang podane odrebnie.

Na podstawie badan i analizy sekwencji przewiduje sie, ze przy dodatnim wyniku posiewéw krwi sekwencje ze wszystkich
gatunkoéw z rodzaju Streptococcus zostang namnozone w co najmniej jednym oznaczeniu panelu. Jednak sekwencje
z pewnych gatunkéw (Streptococcus equi, S. entericus, S. halitosis, S. hyovaginalis, S. minor i S. pantholopis) oraz
sekwencje wariantowe, identyfikowane jako S. minor, S. oralis, S. sobrinus, S. suis i S. uberis, mogg byé namnazane mniej
wydajnie niz inne i moga nie zosta¢ wykryte, jesli sg obecne w posiewie krwi w stezeniu ponizej okoto 7,6E+06 CFU/m.

Tabela 4. Wyniki oznaczen w kierunku Streptococcus spp., Streptococcus agalactiae (grupa B), Streptococcus pneumoniae i Streptococcus
rupa A) i ich interpretacja

Oznaczenie
Streptococcus
Oznaczenie
Sagalactiae
Oznaczenie
Spneumoniae
Oznaczenie
Spyogenes

Wyniki testu BioFire BCID2 Panel

Streptococcus spp. Not Detected (Nie wykryto)
Streptococcus agalactiae (grupa B) Not Detected

(Nie wykryto) Nie wykryto gatunkéw bakterii
Streptococcus pneumoniae Not Detected (Nie wykryto) Ujemny | Ujemny | Ujemny | Ujemny | streptococcus w prébce
Streptococcus pyogenes (grupa A) Not Detected
(Nie wykryto)

Streptococcus spp. Detected (Wykryto)
Streptococcus agalactiae (grupa B) Not Detected Wykryto w probce co najmniej jeden
(Nie wykryto) gatunek Streptococcus
Streptococcus pneumoniae Not Detected (Nie wykryto) | Dodatni | Ujemny | Ujemny | Ujemny | o s agalactiae, S. pneumoniae
Streptococcus pyogenes (grupa A) Not Detected lub S. pyogenes)
(Nie wykryto)

Streptococcus spp. Detected (Wykryto) Wykryto w prébce bakterie
Streptococcus agalactiae (grupa B) Detected Streptococcus agalactiae.
(Wykryto) Dowolny Uwaga: w prébce moga réwniez

; Dodatni Ujemny Ujemny - R ;
wynik znajdowac sig inne gatunki

Streptococcus (oprécz

Streptococcus pneumoniae Not Detected (Nie wykryto)
Streptococcus pyogenes (grupa A) Not Detected

(Nie wykryto) S. pneumoniae i S. lugdunensis)
Streptococcus spp. Detected (Wykryto) Wykryto w prébce bakterie
Streptococcus agalactiae (grupa B) Not Detected Streptococcus pneumoniae
(Nie wykryto) Dowolny . . ) Uwaga: w probce mogg réwniez
Streptococcus pneumoniae Detected (Wykryto) wynik Ujemny | Dodatni | Ujemny Znajdowat sie inne gatunki
Streptococcus pyogenes (grupa A) Not Detected Streptococcus (oprocz S. agalactiae
(Nie wykryto) i S. pyogenes)
Streptococcus spp. Detected (Wykryto) Wykryto w prébce bakterie
Streptococcus agalactiae (grupa B) Not Detected Streptococcus pyogenes
(Nie wykryto) Dowolny U . . L
; ; ; waga: w probce moga réwniez
Streptococcus pneumoniae Not Detected (Nie wykryto) wynik Ujemny | Ujemny | Dodatni znajc?owaépsie, i ne ggz ki
Streptococcus pyogenes (grupa A) Detected Streptococcus (oprocz S. agalactiae
(Wykryto)

i S. pneumoniae)
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3 UWAGA: W jednej probce moze znajdowaé sie wiele gatunkéw bakterii Streptococcus. W takim przypadku
wynik testu dla kazdego gatunku z dodatnim wynikiem oznaczenia bedzie raportowany jako Detected (Wykryto).

Interpretacja wynikéw oznaczen bakterii Gram-ujemnych

BioFire BCID2 Panel zawiera oznaczenia do swoistego wykrywania wielu bakterii Gram-ujemnych wywotujgcych zakazenia
krwi. Gatunki sg identyfikowane indywidualnie (Bacteroides fragilis, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella
aerogenes, Kilebsiella oxytoca, Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens
i Stenotrophomonas maltophilia) lub jako kompleks, grupa lub rodzaj (kompleksy Acinetobacter calcoaceticus-baumannii
i Enterobacter cloacae, grupa Klebsiella pneumoniae oraz Proteus spp. i Salmonella spp.). Wyniki dla tych bakterii
podawane sg jako Detected (Wykryto) lub Not Detected (Nie wykryto) na podstawie wyniku jednego, odnosnego
oznaczenia. Jesli wynik oznaczenia jest dodatni, zostanie podany jako Detected (Wykryto), a jesli wynik oznaczenia bedzie
ujemny, zostanie podany jako Not Detected (Nie wykryto),

Natomiast wykrycie przez panel innych bakterii Gram-ujemnych identyfikowanych jako Enterobacterales bazuje na
wynikach wielu oznaczen, jak opisano ponizej.

Informacje na temat wykrywania specyficznych podgatunkéw, szczepdw, izolatéw lub serotypéw bakterii Gram-ujemnych
mozna znalez¢ w czesci ,Reaktywnos¢ analityczna (zakres testu)” (Tabela 98 — Tabela 112). W oparciu o analize in silico,
kazde z oznaczen w kierunku okreslonej bakterii Gram-ujemnej jest swoiste wobec wskazanego rodzaju, kompleksu, grupy
lub gatunku, z wyjatkiem reaktywnosci krzyzowej odnotowanych ponizej oraz w czesci ,Swoisto$¢ analityczna (reaktywnosé
krzyzowa i wylgcznos¢)” (Tabela 130 oraz Tabela 131).

e Bacteroides xylanisolvens, gatunek komensalny, ktéry wystepuje naturalnie w jelicie ludzkim, moze by¢
btednie zidentyfikowany jako Bacteroides fragilis ze wzgledu na niespecyficzne interakcje z oznaczeniem
Bfragilis. W szczegdlnie wysokich stezeniach reaktywnos$é krzyzowa moze wystgpi¢ réwniez
Z Bacteroides caccae, gatunkiem z grupy B. fragilis.

o Kompleks bakterii Enterobacter cloacae sktada sie z szesciu gatunkéw (E. asburiae, E. cloacae,
E. hormaechei, E. kobei, E. ludwigii oraz E. mori), ktére mogg zosta¢ zidentyfikowane jako bakterie
E. cloacae w testach wykorzystujgcych fenotypowe metody laboratoryjne. Oznaczenie Ecloacae wykryje
kazdy z tych gatunkéw i podgatunkéw (np. Enterobacter hormaechei ssp. xiangfangensis), a takze
wykaze reaktywnos¢ krzyzowg z innym blisko spokrewnionym i niedawno zidentyfikowanym gatunkiem,
Enterobacter bugandensis. Ponadto, przy wysokich stezeniach, oznaczenie Ecloacae wejdzie w reakcje
krzyzowg z oznaczeniem Trabulsiella guamensis ze wzgledu na niespecyficzne oddziatywanie
oznaczenia z daleko spokrewniong sekwencjg genowa u tego gatunku.

e Oznaczenie Ecoli wchodzi w reakcje krzyzowg z gatunkami bakterii Shigella (S. boydii, S. dysenteriae,
S. flexneri i S. sonnei), ktdre sg praktycznie nie do odroznienia od bakterii E. coli przy pomocy analizy
fenotypowej lub genetycznej, ale sg bardzo rzadko izolowane z posiewu krwi. Zaobserwowano réwniez
reaktywnos¢ krzyzowg z Escherichia fergusonii, rzadkim, ale pojawiajgcym sie patogenem
weterynaryjnym i ludzkim, oraz Escherichia albertii (tylko w wysokim stezeniu), gatunkiem zazwyczaj
wywotujgcym zakazenia przewodu pokarmowego.

e Haemophilus aegyptius, powszechnie uwazany za podgrupe lub biotyp Haemophilus influenzae,
jest trudny do odréznienia wiekszoscig metod laboratoryjnych i ze wzgledu na reaktywnosé krzyzowg
zostanie przez BioFire BCID2 Panel wykryty jako Haemophilus influenzae.

e Oznaczenie Koxytoca wchodzi w reakcje krzyzowg z dwoma niedawno zidentyfikowanymi gatunkami
Klebsiella, K. grimontii (zidentyfikowanym w 2018 r.; wcze$niej Klebsiella oxytoca z filogrupy Ko6)
i K. michiganensis (zidentyfikowanym w 2013 r.). Oznaczenie nie wchodzi w reakcje krzyzowg z innymi
bakteriami Klebsiella, jednak bakterie K. pneumoniae lub Raoultella ornithinolytica mogg zosta¢ btednie
zidentyfikowane jako bakterie K. oxytoca przy pomocy standardowych metod laboratoryjnych,
co prowadzi do wystgpienia fatszywie ujemnych wynikdw oznaczenia na obecno$¢ bakterii K. oxytoca.
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e Oznaczenie Salmonella reaguje z oboma gatunkami Salmonella (S. bongori i S. enterica), tgcznie
ze wszystkimi znanymi podgatunkami i serotypami. Chociaz przy wysokim stezeniu wynoszgcym
~7,0E+09 CFU/ml oznaczenie daje wynik not detected (nie wykryto), jednak analiza sekwencji
przewiduje niskie ryzyko reaktywnosci krzyzowej miedzy tym oznaczeniem a homologiczng sekwencjg
genowg stwierdzong u Plesiomonas shigelloides.

e Oznaczenie Proteus moze wchodzi¢ w reakcje krzyzowg z gatunkiem wystepujacym u owadow
(Cosenzaea myxofaciens), ktory wczesniej byt klasyfikowany jako Proteus myxofaciens.

Enterobacterales

BioFire BCID2 Panel zawiera 10 oznaczen do wykrywania wiekszosci gatunkéw bakterii z licznych rodzin rzedu
Enterobacterales. Dwa oznaczenia (Enteric1 i Enteric2) reagujg z istotnymi (i niektérymi nieistotnymi) gatunkami
z nastepujgcych rodzin: Enterobacteriaceae, Erwiniaceae, Hafniaceae, Morganellaceae, Yersiniaceae, Pectobacteriaceae
i Budviciaceae; chociaz gatunki z dwdch ostatnich rodzin nie wywotujg na ogét choréb u ludzi 28,

BioFire BCID2 Panel zawiera réwniez osiem innych oznaczen do wykrywania okreslonych gatunkéw, rodzajow lub grup
z rzedu Enterobacterales, w tym kompleksu Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Klebsiella aerogenes, Klebsiella
oxytoca, grupy Klebsiella pneumoniae, Proteus spp., Salmonella spp. i Serratia marcescens.

Oprogramowanie BioFire umozliwia scalenie wynikow wszystkich 10 oznaczen Enterobacterales i uzyskanie wyniku
koncowego, jak pokazuje Tabela 5. Jesli wszystkich 10 oznaczen da wynik ujemny, podany zostanie wynik
Enterobacterales Not Detected (Nie wykryto). Natomiast jesli jakiekolwiek z 10 oznaczeh da wynik dodatni, wynikiem
koncowym bedzie Enterobacterales Detected (Wykryto), a wyniki poszczegdlnych oznaczenh rodzajow, komplekséw, grup
lub gatunkéw zostang podane odrebnie.

Na podstawie badan i analizy sekwencji przewiduje sie, ze w oznaczeniach Enteric1 i Enteric2 zostang namnozone
sekwencje z wszystkich ocenianych Enterobacteriaceae, a takze wiekszosci gatunkéw z pozostatych rodzin rzedu
Enterobacterales. Jednakze kilka gatunkéw Morganellaceae (Providencia heimbachae, Photorhabdus asymbiotica
i Arsenophonus nasoniae), ktore sg izolowane z probek klinicznych od ludzi rzadko lub wcale, nie zostang wykryte. Ponadto
sekwencje Yersinia pseudotuberculosis i Mixta (dawniej Pantoea) calida oraz podobne sekwencje z ré6znych gatunkow
mogg by¢ namnazane mniej wydajnie niz inne i moga nie zostaé wykryte, jesli wystepujg w posiewie krwi w stezeniu ponizej
okoto 1,1E+07 CFU/ml.

Tabela 5. Wyniki oznaczen w kierunku Enterobacteriaceae i ich interpretacja

Oznaczenie Ecloacae
Oznaczenie Koxytoca

Oznaczenie Proteus
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Oznaczenie Ecoli
Oznaczenie
Kaerogenes
Oznaczenie
Kpneumoniae
Oznaczenie
Salmonella
Oznaczenie
Smarcescens

Wyniki testu BioFire BCID2 Panel

Enterobacterales Not Detected (Nie wykryto)
Enterobacter cloacae — kompleks Not
Detected (Nie wykryto)

Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto)
Klebsiella aerogenes Not Detected (Nie
wykryto)

Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Uj. Uj. Uj. Uj. uj. uj. uj. uUj. uUj.
Klebsiella pneumoniae — grupa Not
Detected (Nie wykryto)

Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto)
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto)
Serratia marcescens Not Detected (Nie

wykryto)

W prébce nie wykryto
Enterobacterales.
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Wyniki testu BioFire BCID2 Panel

Oznaczenie Entericl
i/lub Enteric2

Oznaczenie Ecloacae

Oznaczenie Ecoli

Oznaczenie
Kaerogenes

Oznaczenie Koxytoca

Oznaczenie

Kpneumoniae

Oznaczenie Proteus

Oznaczenie
Salmonella
Oznaczenie
Smarcescens

Enterobacterales Detected (Wykryto)
Enterobacter cloacae — kompleks Not .
. Wykryto w prébce co
Detected (Nie wykryto) AR
L . . najmniej jeden gatunek
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) Enterobacterales
Klebsiella aerogenes Not Detected
(Nie wykryto) (oprécz kompleksu
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Dod. Uj. Uj. Uj. Ui. Ui. Ui. Ui. Uj. | E.cloacae, E. coli,
Klebsiella pneumoniae Not Detected K. aerogenes, K.
(Nie wykryto) oxytoca, grupy K.
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) pneumoniae, Proteus
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto) spp., Salmonella spp. lub
Serratia marcescens Not Detected S. marcescens)
(Nie wykryto)
Enterobacterales Detected (Wykryto)
Enterobacter cloacae — kompleks
Detected (Wykryto) .
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) W;I/kry.to.\'/v prébee co
Klebsiella aerogenes Not Detected najmniej jeden gatunek
- z kompleksu
(Nie wykryto) Enterobacter cloacae
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) DOWO'”‘Y Dod. | Ui Ui. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj.
Klebsiella pneumoniae — grupa Not wynik Uwaga: w prébce moga
Detected (Nie wykryto) znajdowac sie réwniez
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) inne gatunki
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto) Enterobacterales
Serratia marcescens Not Detected
(Nie wykryto)
Enterobacterales Detected (Wykryto)
Enterobacter cloacae — kompleks Not
Detected (Nie wykryto)
Eschgnchla coli Detected (Wykryto) Wykryto w prébce
Klebsiella aerogenes Not Detected . L .
: bakterie Escherichia coli
(Nie wykryto)
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) | Dowolny Ui | Dod.| Ui Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. | Uwaga: w probce mogg
Klebsiella pneumoniae — grupa Not wynik znajdowac sie réwniez
Detected (Nie wykryto) inne gatunki
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) Enterobacterales
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto)
Serratia marcescens Not Detected
(Nie wykryto)
Enterobacterales Detected (Wykryto)
Enterobacter cloacae — kompleks Not
Detected (Nie wykryto) Wykryto w prébce
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) bakterie Klebsiella
Klebsiella aerogenes Detected (Wykryto) aerogenes
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Dowolny ) ) ) ) ) ] ]
Klebsiella pneumoniae — grupa Not wynik Uj. Uj. | Dod. | Ui Uj. Uj. Uj. Uj. | Uwaga: w probce moga
Detected (Nie wykryto) znajdowac sie réwniez
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) inne gatunki
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto) Enterobacterales
Serratia marcescens Not Detected
(Nie wykryto)
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Wyniki testu BioFire BCID2 Panel

Oznaczenie Entericl
i/lub Enteric2

Oznaczenie Ecloacae

Oznaczenie Ecoli

Oznaczenie

Oznaczenie Koxytoca

Kaerogenes

Oznaczenie
Kpneumoniae

Oznaczenie Proteus

Oznaczenie
Salmonella

Oznaczenie

Smarcescens

Enterobacterales Detected (Wykryto)
Enterobacter cloacae — kompleks Not
Detected (Nie wykryto) .
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) xﬁ:g:g mgt:zﬁ;
Klebsiella aerogenes Not Detected oxvioca
(Nie wykryto) y
Klebsiella oxytoca Detected (Wykryto) Dowolny Ui Ui U. | Dod. | U; Ui. Ui Ui | Uwaga: w prébce moga
Klebsiella pneumoniae — grupa Not wynik - P
. znajdowac sig réwniez
Detected (Nie wykryto) . .
. inne gatunki
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) Enterobacterales
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto)
Serratia marcescens Not Detected
(Nie wykryto)
Enterobacterales Detected (Wykryto)
Enterobacter cloacae — kompleks Not
Detected (Nie wykryto) Wykryto w prébce co
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) najmniej jeden gatunek
Klebsiella aerogenes Not Detected z grupy Klebsiella
(Nie wykryto) pneumoniae
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) DOWO'lny Ui. Ui. Ui. Uj. Dod. Uj. Uj. Uj.
Klebsiella pneumoniae — grupa Detected wynik Uwaga: w probce moga
(Wykryto) znajdowac sie réwniez
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) inne gatunki
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto) Enterobacterales
Serratia marcescens Not Detected
(Nie wykryto)
Enterobacterales Detected (Wykryto)
Enterobacter cloacae — kompleks Not
Detected (Nie wykryto)
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) Wykryto w prébce co
Klebsiella aerogenes Not Detected najmniej jeden gatunek
(Nie wykryto) Proteus
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Dowo.lny Ui. Ui. Ui. Uj. U. | pod. | Uj. Uj. Uwaga: w prébce moga
Klebsiella pneumoniae — grupa Not wynik SO TR TS
Detected (Nie wykryto) znajdowac sie réwniez
inne gatunki
Proteus spp. Detected (Wykryto) Enterobacteral
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto) nterobacterales
Serratia marcescens Not Detected
(Nie wykryto)
Enterobacterales Detected (Wykryto)
Enterobacter cloacae — kompleks Not
Detected (Nie wykryto)
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) Wykryto w prébce co
Klebsiella aerogenes Not Detected najmniej jeden gatunek
(Nie wykryto) Salmonella
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) DOWO_'”Y Ui. Ui. Ui. Uj. Uj. Ui. | Dod.| Ui Uwaga: w prébce moga
Klebsiella pneumoniae — grupa Not wynik o TR R TS
Detected (Nie wykryto) znajdowac sie réwniez
. inne gatunki
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) Enterobacteral
Salmonella spp. Detected (Wykryto) nterobacterales
Serratia marcescens Not Detected
(Nie wykryto)
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Oznaczenie Entericl
i/lub Enteric2
Oznaczenie Ecloacae
Oznaczenie Ecoli
Oznaczenie
Kaerogenes
Oznaczenie Koxytoca
Oznaczenie
Kpneumoniae
Oznaczenie Proteus
Oznaczenie
Salmonella
Oznaczenie
Smarcescens

Wyniki testu BioFire BCID2 Panel
Enterobacterales Detected (Wykryto)
Enterobacter cloacae — kompleks Not
Detected (Nie wykryto)
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto)
Klebsiella aerogenes Not Detected

Wykryto w probce
bakterie Serratia

; K marcescens
(Nie wykryto) Dowolny . . : N Uj. Uj. i

Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykiyto) |y nik Ui. Ui. Ui. Ui Uj. | Dod. | ywaga: w prébce moga
Klebsiella pneumoniae — grupa Not znajdowac sig réwniez
Detected (Nie wykryto) inne gatunki

Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) Enterobacterales

Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto)
Serratia marcescens Detected (Wykryto)

s UWAGA: W pojedynczej prébce moze sie znalezé¢ wiele dodatnich oznaczen bakterii Enterobacteriaceae.
W takim przypadku wynik testu dla kazdego gatunku z dodatnim wynikiem oznaczenia bedzie raportowany jako
Detected (Wykryto).

Interpretacja wynikéw oznaczen gendéw opornosci na antybiotyki (AMR)

BioFire BCID2 Panel zawiera oznaczenia do swoistego wykrywania kilku genetycznych determinantéw opornosci na
antybiotyki z wielu klas, stwierdzanych u wybranych bakterii Gram-dodatnich (mecA/C, mecA/C i MREJ oraz vanA/B) lub
Gram-ujemnych (CTX-M, IMP, KPC, mcr-1, NDM, OXA-48 i VIM). Wyniki w odniesieniu do genéw AMR sg zgtaszane, tylko
gdy zostanie wykryta rowniez odpowiednia bakteria, dlatego tez wyniki koncowe bazujg na kilku oznaczeniach, jak opisano
ponize;.

Wyniki w przypadku kazdego genu opornosci na antybiotyki mogg by¢ nastepujace:

o Detected (Wykryto) — w przypadku wykrycia odpowiedniej bakterii ORAZ dodatniego wyniku oznaczenia genow
opornosci na antybiotyki.

e Not Detected (Nie wykryto) — w przypadku wykrycia odpowiedniej bakterii ORAZ ujemnego wyniku oznaczenia
gendw opornosci na antybiotyki.

e N/A (nie dotyczy) — gdy wynik dla wszystkich bakterii, ktérych dotyczy oznaczenie to Not Detected (Nie wykryto),
niezaleznie od wyniku oznaczen na obecnos¢ genu opornosci na antybiotyki.

Kazdy wynik dotyczacy genu AMR bazuje na pojedynczym, odpowiadajgcym mu oznaczeniu AMR [z wyjatkiem wynikow
dotyczgcych mecA/C i MREJ (MRSA)] oraz co najmniej jednym oznaczeniem do wykrywania odpowiednich bakterii, jak
wskazujg Tabela 6, Tabela 7 i Tabela 8, ktére dostarczajg przyktadéw interpretacji wynikow w przypadku wykrycia
odpowiedniego genu AMR i powigzanego z nim drobnoustroju. Tabela 7 opisuje, jak interpretowa¢ wyniki oznaczenia genu
vanA/B AMR z odpowiadajgcymi mu bakteriami Gram-dodatnimi, a Tabela 8 opisuje, jak interpretowaé wyniki oznaczenia
genu KPC AMR z odpowiadajgcymi mu bakteriami Gram-ujemnymi. Wyniki dla wszystkich innych genéw AMR [z wyjgtkiem
wynikoéw dla mecA/C i MREJ (MRSA)] podlegajg tym samym zasadom interpretaciji.

Informacje na temat wykrywania specyficznych typéw gendw AMR mozna znalez¢é w czesci ,Reaktywnosé analityczna
(zakres testu)”’ (Tabela 113 — Tabela 122). Ogdlnie rzecz biorgc, na podstawie badan i analiz dostepnych danych na temat
sekwencji stwierdzono, ze kazde oznaczenie gendw AMR wykrywa wigkszos¢ typéw genow AMR. Istniejg jednak pewne
typy i warianty sekwencji, ktére mogg by¢ namnazane mniej wydajnie lub moga nie by¢ wykrywane (typy MREJ xv, xviii
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Informacje dotyczace reaktywnosci krzyzowej oznaczen gendw AMR z pokrewnymi genami AMR oraz interakciji
niespecyficznych opisuje czes¢ Specyficznos¢ analityczna (reaktywno$¢ krzyzowa i wytgcznosc). Wiekszos¢ oznaczen
genéw AMR jest swoista wobec wskazanych genéw AMR; mozna jednak zaobserwowac reaktywno$¢ krzyzowag miedzy
oznaczeniami gendw AMR a pokrewnymi genami AMR (CTX-M z pokrewnymi genami bla oraz vanA/B z vanM) lub
z powodu interakcji nieswoistych, ktére najprawdopodobniej nie sg zgtaszane jako miano w posiewie krwi (KPC
z Acinetobacter nosocomialis i Moraxella osloensis) i/lub w przypadku nieobecnosci odpowiedniej bakterii (CTX-M
z Acinetobacter schindleri).

Tabela 6. Geny opornosci na antybiotyki (AMR) i powigzane bakterie
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@ | & g o
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2 E § & 3 55 3 ; z £
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(&) (&) T ) =] o S o c ] Q () =
Q Q = =] o) ) () [3) < o Q
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» » >3 >3 =} E D f_U 9 o o ; T) = O o
o o o o v ) c o = = . o o
=] =] o o o <2 © | = @ = 0 g @ = =
o o [} [} [} o = g d ° | o a ®© o 5
1%} 1%} (3} (3} (3} =] =] (%) 4= o] © [} %) = 1S
o ) ) o o X © ] X [3) = = v (o) =
S 8§ = = = &g 8 & £ ©® B | ¥ 8 5 & o
BioFire BCID2 Panel &8 ©& & & & g8 8 g £ & & =2 & g ¢ >
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c c 2 2 = Ci c o 7] - = = = [5+] ) %)
Wynik dlagenu AMR L L n n n ¥ O ] X ] X X (O] o n n [a
vanA/B X X
mecA/C X | X
mecA/C i MREJ (MRSA) X
mcr-1 X X X X X X
CTX-M X X X X X X X X X X X
IMP X X X X X X X X X X X
KPC X X X X X X X X X X X
NDM X X X X X X X X X X X
typ OXA-48 X | x| x| x| x| x|x| x| x
VIM X X X X X X X X X X X

$ UWAGA: Opornosé¢ na antybiotyki nabywana jest za posrednictwem wielu r6znych mechanizméw. Wynik Not
Detected (Nie wykryto) dla markera genetycznego opornosci na antybiotyki nie oznacza wrazliwosci na skojarzone
antybiotyki lub klasy antybiotykéw. Wynik Detected (Wykryto) dla markera genetycznego opornosci na antybiotyki
nie moze byé bezsprzecznie zwigzany z wykrytym mikroorganizmem. Posiew jest niezbedny do uzyskania izolatow
do oznaczania wrazliwos$ci na antybiotyki, a wyniki BioFire BCID2 Panel nalezy stosowa¢ w pofgczeniu z wynikami
posiewu dla okreslenia wrazliwosci lub opornosci.
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Tabela 7. Mozliwe wyniki oznaczen i odpowiadajace im

Wyniki testu BioFire BCID2 Panel

Oznaczenie Efaecium

Oznaczenie Efaecalis

niki testow na obecnos$¢ genu vanA/B

Oznaczenie genu

vanA/B
Enterococcus faecium Not Detected (Nie wykryto)
Enterococcus faecalis Not Detected (Nie wykryto) Ujemny Ujemny Dowolny wynik
vanA/B N/A (Nie dotyczy)
Enterococcus faecium Detected (Wykryto)
Enterococcus faecalis Not Detected (Nie wykryto) Dodatni Ujemny Ujemny
vanA/B Not Detected (Nie wykryto)
Enterococcus faecium Not Detected (Nie wykryto)
Enterococcus faecalis Detected (Wykryto) Ujemny Dodatni Ujemny
vanA/B Not Detected (Nie wykryto)
Enterococcus faecium Detected (Wykryto)
Enterococcus faecalis Detected (Wykryto) Dodatni Dodatni Ujemny
vanA/B Not Detected (Nie wykryto)
Enterococcus faecium Detected (Wykryto)
Enterococcus faecalis Not Detected (Nie wykryto) Dodatni Ujemny Dodatni
vanA/B Detected (Wykryto)?
Enterococcus faecium Not Detected (Nie wykryto)
Enterococcus faecalis Detected (Wykryto) Ujemny Dodatni Dodatni
vanA/B Detected (Wykryto)?
Enterococcus faecium Detected (Wykryto)
Enterococcus faecalis Detected (Wykryto) Dodatni Dodatni Dodatni
vanA/B Detected (Wykryto)®?

2 Aby przypisa¢ oporny i/lub wrazliwy fenotyp do izolatéw pobranych z prébki posiewu krwi, konieczne jest przeprowadzenie pasazowania i testu wrazliwosci bakterii na

antybiotyki.

b Nie jest mozliwe okreslenie, z ktérego gatunku pochodzi gen vanA/B.
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Tabela 8. Mozliwe wyniki oznaczenia i odpowiadajgce im wyniki testu na obecnos¢ genu KPC (przyktady interpretacji wynikéw dla antybiotykéw przeciwko bakteriom Gram-ujemnym)

cl

KPC

Wyniki testu BioFire BCID2 Panel

Oznaczenie
Acinetobacter
Oznaczenie Enteri
i/lub Enteric2
Oznaczenie
Ecloacae
Oznaczenie Ecoli
Oznaczenie
Kaerogenes
Oznaczenie
Koxytoca
Oznaczenie
Kpneumoniae
Oznaczenie
Oznaczenie
Salmonella
Oznaczenie
Smarcescens
Oznaczenie
Paeroginosa
Oznaczenie genu

Kompleks Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Not
Detected (Nie wykryto)
Enterobacterales Not Detected (Nie wykryto)
Enterobacter cloacae — kompleks Not Detected

~ (Nie wykryto) Nie wykryto w prébce
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) odpowiedniej bakterii
Klebsiella aerogenes Not Detected (Nie wykryto) ) ) ) . . : . . . . . Dowoln Ui i
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. wyniky Gram-Ujemne}.
Klebsiella pneumoniae — grupa Not Detected (Nie wykryto) Wyniki dla genu KPC
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) s3 niedostepne (N/A)
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto)
Serratia marcescens Not Detected (Nie wykryto)
Pseudomonas aeruginosa Not Detected (Nie wykryto)
KPC N/A (nd.)

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii — kompleks
Detected (Wykryto)
Enterobacterales Detected (Wykryto)

Enterobacter cloacae — kompleks Detected (Wykryto) Wykryto w prébce
Escherichia coli Detected (Wykryto) wiecej niz jedng
Klebsiella aerogenes Detected (Wykryto) odpowiednig bakterie
Klebsiella oxytoca Detected (Wykryto) Dod. | Dod. Dod. | Dod. | Dod. | Dod. | Dod. | Dod. | Dod. | Dod. | Dod. Uj. Gram-ujemng
Klebsiella pneumoniae Detected (Wykryto)
Proteus spp. Detected (Wykryto) ORAZ
Salmonella spp. Detected (Wykryto) :
Serratia marcescens Detected (Wykryto) Nie wykryto KPC
Pseudomonas aeruginosa Detected (Wykryto)
KPC Not Detected (Nie wykryto)
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii — kompleks
Detected (Wykryto)
Enterobacterales Not Detected (Nie wykryto)
Enterobacter cloacae — kompleks Not Detected Wykryto w prébce
(Nie wykryto) gatunki kompleksu
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) Acinetobacter
Klebsiella aerogenes Not Detected (Nie wykryto) calcoaceticus-
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Dod. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Dod. baumannii
Klebsiella pneumoniae Not Detected (Nie wykryto)
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) ORAZ
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto)
Serratia marcescens Not Detected (Nie wykryto) Wykryto gen KPC
Pseudomonas aeruginosa Not Detected (Nie wykryto)
KPC Detected (Wykryto)
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Acinetobacter calcoaceticus-baumannii — kompleks Not Wyﬁg:g,:;/eﬂtggﬁ ce
Detected (Nie wykryto) gatunek
Enterobacterales Detected (Wykryto) Enterobacterales
Enterobacter cloacae — kompleks Not Detected
(Nie wykryto) (oprécz kompleksu
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) E. cloacae, E. coli,
Klebsiella aerogenes Not Detected (Nie wykryto) K. aerogenes,
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Uj. Dod. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Dod. K. oxytoca, grupy
Klebsiella pneumoniae Not Detected (Nie wykryto) K. pneumoniae,
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) Proteus spp.,
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto) Salmonella spp. lub
Serratia marcescens Not Detected (Nie wykryto) S. marcescens)
Pseudomonas aeruginosa Not Detected (Nie wykryto)
KPC Detected (Wykryto) ORAZ
Wykryto gen KPC
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii — kompleks Not
Detected (Nie wykryto) i
Enterobacterales Detected (Wykryto) Wykryto w prébce co
Enterobacter cloacae — kompleks Detected (Wykryto) najmniej jeden
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) gatunek
Klebsiella aerogenes Not Detected (Nie wykryto) | E&ironl:acat‘?l:ﬂﬁs
" Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Ui DOWO.EV Dod. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Dod. kgmp?eksu
ebsiella pneumoniae Not Detected (Nie wykryto) wyni
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) Enterobacter cloacae
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto) ORAZ
Serratia marcescens Not Detected (Nie wykryto)
Pseudomonas aeruginosa Not Detected (Nie wykryto) Wykryto gen KPC
KPC Detected (Wykryto)
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii — kompleks Not
Detected (Nie wykryto)
Enterobacterales Detected (Wykryto) i
Enterobacter cloacae — kompleks Not Detected Wykryto w prébce co
(Nie wykryto) najmniej jeden
Escherichia coli Detected (Wykryto) gatunek
Klebsiella aerogenes Not Detected (Nie wykryto) ) Dowolny ) ) . ) . ) ) ) Enterobacterales
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Uj. o Uj. Dod. | Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Dod. (w tym Escherichia
Klebsiella pneumoniae Not Detected (Nie wykryto) coli)
Proteus spp. Not Detected (Nie_wykryto) ORAZ
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto)
Serratia marcescens Not Detected (Nie wykryto) Wykryto gen KPC
Pseudomonas aeruginosa Not Detected (Nie wykryto)
KPC Detected (Wykryto)
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Wyniki testu BioFire BCID2 Panel

Oznaczenie
Acinetobacter
Oznaczenie Entericl
i/lub Enteric2
Oznaczenie
Ecloacae
Oznaczenie Ecoli
Oznaczenie
Kaerogenes
Oznaczenie
Koxytoca
Oznaczenie
Kpneumoniae
Oznaczenie
Oznaczenie
Salmonella
Oznaczenie
Smarcescens
Oznaczenie
Paeroginosa
Oznaczenie genu
KPC

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii — kompleks Not
Detected (Nie wykryto)
Enterobacterales Detected (Wykryto)

Enterobacter cloacae — kompleks Not Detected

Wykryto w prébce co
najmniej jeden

(Nie wykryto) gatunek
Elscbheritl:lhia coli Not Detected (l(;lit(a wyll(«yto)) Enterobacterales
Klebsiella aerogenes Detected (Wykryto ;
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Uj. D\?V\;,Vr?ill? o Uj. Uj. Dod. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Dod. w EtlyerpogK(I;t;ssl)e lla
Klebsiella pneumoniae Not Detected (Nie wykryto)
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) ORAZ

Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto)
Serratia marcescens Not Detected (Nie wykryto)
Pseudomonas aeruginosa Not Detected (Nie wykryto)
KPC Detected (Wykryto)
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii — kompleks Not
Detected (Nie wykryto)
Enterobacterales Detected (Wykryto)
Enterobacter cloacae — kompleks Not Detected

Wykryto gen KPC

Wykryto w prébce co
najmniej jeden

. (Niewykryto) gatunek
e cof ot Dtected (e k)
i i ;
Klebsiella oxytoca Detected (Wykryto) Uj. D\;)I\;,vr?ilsy Uj. Uj. Uj. Dod. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Dod. w tyomxy}iéit;?ella
Klebsiella pneumoniae Not Detected (Nie wykryto)
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) ORAZ

Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto)
Serratia marcescens Not Detected (Nie wykryto)
Pseudomonas aeruginosa Not Detected (Nie wykryto)
KPC Detected (Wykryto)
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii — kompleks Not
Detected (Nie wykryto)

Wykryto gen KPC

Enterobacterales Detected (Wykryto) Wykryto w probce co
Enterobacter cloacae — kompleks Not Detected najmniej Jekden
(Nie wykryto) gatune
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) Enterobacte_rales
Klebsiella aerogenes Not Detected (Nie wykryto) ) Dowolny ] ] ] ] ' ' _ ' (w tym gatunki grupy
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Ui. wynik Uj. Uj. Uj. Ui. Dod. Ui Ui uj. Ui Dod. Klebsiella
Klebsiella pneumoniae Detected (Wykryto) pneumoniae

Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) ORAZ
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto)
Serratia marcescens Not Detected (Nie wykryto) Wykryto gen KPC
Pseudomonas aeruginosa Not Detected (Nie wykryto)
KPC Detected (Wykryto)
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Wyniki testu BioFire BCID2 Panel

Oznaczenie
Acinetobacter
Oznaczenie Entericl
i/lub Enteric2
Oznaczenie
Ecloacae
Oznaczenie Ecoli
Oznaczenie
Kaerogenes
Oznaczenie
Koxytoca
Oznaczenie
Kpneumoniae
Oznaczenie
Oznaczenie
Salmonella
Oznaczenie
Smarcescens
Oznaczenie
Paeroginosa
Oznaczenie genu
KPC

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii — kompleks Not
Detected (Nie wykryto)
Enterobacterales Detected (Wykryto) i
Enterobacter cloacae — kompleks Not Detected Wykryto w probee co
(Nie wykryto) najmniej jeden
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) gatunek
Klebsiella aerogenes Not Detected (Nie wykryto) _ Dowolny _ _ _ _ _ _ _ _ Entetrobact(teralke_s
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Uj. wynik Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Dod. Uj. Uj. Uj. Dod. (w tym gatunki
Klebsiella pneumoniae Not Detected (Nie wykryto) Proteus)
Proteus spp. Detected (Wy_kryto) ORAZ
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto)
Serratia marcescens Not Detected (Nie wykryto) Wykryto gen KPC
Pseudomonas aeruginosa Not Detected (Nie wykryto)
KPC Detected (Wykryto)
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii — kompleks Not
Detected (Nie wykryto)
Enterobacterales Detected (Wykryto) i
Enterobacter cloacae — kompleks Not Detected Wykryto w prébce co
(Nie wykryto) najmniej jeden
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) gatunek
Klebsie_lla aerogenes Not Detected (Nie wykryto) ) Dowolny ) ) _ ) _ _ _ _ Entetrobactterallf_s
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Uj. wynik Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Dod. Uj. Uj. Dod. (w tym gatunki
Klebsiella pneumoniae Not Detected (Nie wykryto) Salmonella)
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto) ORAZ
Salmonella spp. Detected (Wykryto)
Serratia marcescens Not Detected (Nie wykryto) Wykryto gen KPC
Pseudomonas aeruginosa Not Detected (Nie wykryto)
KPC Detected (Wykryto)
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii — kompleks Not
Detected (Nie wykryto)
Enterobacterales Detected (Wykryto) i
Enterobacter cloacae — kompleks Not Detected Wykryto w probce co
(Nie wykryto) najmniej jeden
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) gatunek
Klebsiella aerogenes Not Detected (Nie wykryto) _ Dowolny _ _ _ _ _ ' ' ' Enterob&g:ter&il_es
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Ui | “wynik Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Ui | Dod. | Ui Dod. (w tym Serratia
Klebsiella pneumoniae Not Detected (Nie wykryto) marcescens)
Proteus spp. Not Detected (Nie_wykryto) ORAZ
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto)
Serratia marcescens Detected (Wykryto) Wykryto gen KPC
Pseudomonas aeruginosa Not Detected (Nie wykryto)
KPC Detected (Wykryto)
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Wyniki testu BioFire BCID2 Panel

Oznaczenie
Acinetobacter
i/lub Enteric2
Oznaczenie
Ecloacae
Oznaczenie Ecoli
Oznaczenie
Kaerogenes
Oznaczenie
Koxytoca
Oznaczenie
Kpneumoniae
Oznaczenie
Oznaczenie
Salmonella
Oznaczenie
Smarcescens
Oznaczenie
Paeroginosa
Oznaczenie genu
KPC

Oznaczenie Entericl

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii — kompleks Not
Detected (Nie wykryto)
Enterobacterales Not Detected (Nie wykryto)

Enterobacter cloacae — kompleks Not Detected

(Nie wykryto) Wykryto w prébce
Escherichia coli Not Detected (Nie wykryto) bakterie
Klebsiella aerogenes Not Detected (Nie wykryto) Pseudomonas
Klebsiella oxytoca Not Detected (Nie wykryto) Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. Uj. uUj. Uj. Uj. Uj. | Dod. Dod. aeruginosa
Klebsiella pneumoniae Not Detected (Nie wykryto) ORAZ
Proteus spp. Not Detected (Nie wykryto)
Salmonella spp. Not Detected (Nie wykryto) Wykryto gen KPC

Serratia marcescens Not Detected (Nie wykryto)
Pseudomonas aeruginosa Detected (Wykryto)
KPC Detected (Wykryto)
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Wynik mecA/C stanowi pomoc w identyfikacji metycylinoopornych Staphylococcus epidermidis i Staphylococcus
lugdunensis. Gdy wynik oznaczenia Sepidermidis i/lub Slugdunensis jest dodatni, wynik mecA/C zostanie zgtoszony jako
Detected (Wykryto) lub Not Detected (Nie wykryto) w zaleznosci od tego, czy wynik oznaczenia mecA/C jest dodatni, czy
ujemny. Wyniki oznaczeh Saureus i Staphylococcus nie sg uwzgledniane podczas zgtaszania wynikéw mecA/C,
z wyjatkiem wyniku dla mecA/C i MREJ (MRSA), ktéry jest zalezny zaréwno od oznaczenia mecA/C, jak i od oznaczenia
MREJ (patrz Tabela 10). Wykrycie Staphylococcus aureus i markerow mecA/C i MREJ wskazuje na obecno$¢
Staphylococcus aureus opornego na metycyline (MRSA).

Tabela 9. Wyniki oznaczen w kierunku mecA/C i ich interpretacja
Oznaczenie

Oznaczenie Oznaczenie

Wyniki testu BioFire BCID2 Panel Slugdunensis mecA/C

Sepidermidis

Staphylococcus epidermidis Not Detected (Nie wykryto)

Staphylococcus lugdunensis Not Detected (Nie wykryto) Ujemny Ujemny Dowolny wynik
mecA/C N/A (Nie dotyczy)

Staphylococcus epidermidis Detected (Wykryto)

Staphylococcus lugdunensis Not Detected (Nie wykryto) Dodatni Ujemny Ujemny
mecA/C Not Detected (Nie wykryto)

Staphylococcus epidermidis Not Detected (Nie wykryto)

Staphylococcus lugdunensis Detected (Wykryto) Ujemny Dodatni Ujemny
mecA/C Not Detected (Nie wykryto)

Staphylococcus epidermidis Detected (Wykryto)

Staphylococcus lugdunensis Detected (Wykryto) Dodatni Dodatni Ujemny
mecA/C Not Detected (Nie wykryto)

Staphylococcus epidermidis Detected (Wykryto)

Staphylococcus lugdunensis Not Detected (Nie wykryto) Dodatni Ujemny Dodatni
mecA/C Detected (Wykryto)?

Staphylococcus epidermidis Not Detected (Nie wykryto)

Staphylococcus lugdunensis Detected (Wykryto) Ujemny Dodatni Dodatni
mecA/C Detected (Wykryto)?

Staphylococcus epidermidis Detected (Wykryto)

Staphylococcus lugdunensis Detected (Wykryto) Dodatni Dodatni Dodatni
mecA/C Detected (Wykryto)®?

a Aby przypisac oporny i/lub wrazliwy fenotyp do izolatéw pobranych z prébki posiewu krwi, konieczne jest przeprowadzenie pasazowania i testu wrazliwosci bakterii na

antybiotyki.

b Nie jest mozliwe okreslenie, z ktérego gatunku pochodzi gen mecA/C.

Tabela 10. Mozliwe wyniki oznaczen w kierunku Staphylococcus aureus i mecA/C oraz kombinacje wynikéw oznaczen w kierunku
mecA/C i MREJ (MRSA

Oznaczenie Oznaczenie Oznaczenie
Wyniki testu BioFire BCID2 Panel Saureus mecA/C MREJ

Ry ADGSEOMU YD) | uemy | Dowlnyanik | Dovolnywn
e Dol R
S e B e gy | D08 | Uemy | vemy
R L Detciod W) | vosam | posam | uemy
TN D ) iy | 0odan | Uemy | bodan

2 Aby przypisa¢ oporny i/lub wrazliwy fenotyp do izolatéw pobranych z prébki posiewu krwi, konieczne jest przeprowadzenie pasazowania i testu wrazliwosci bakterii na
antybiotyki.

s UWAGA: BioFire BCID2 Panel moze podawaé zaréwno wynik mecA/C, jak i wyniki mecA/C i MREJ (MRSA), jesli
wykryto Staphylococcus epidermidis i/lub Staphylococcus lugdunensis w tej samej probce co Staphylococcus
aureus.

Interpretacja wynikéw oznaczen drozdzakow

BioFire BCID2 Panel zawiera oznaczenia swoiste wobec pieciu najbardziej powszechnych gatunkéw Candida
wywotujgcych BSI (Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei, Candida parapsilosis i Candida tropicalis), nowo
odkrytego patogenu Candida auris, jak réwniez dwoch gatunkéw z rodzaju Cryptococcus (Cryptococcus neoformans/gattii).
Wyniki dla tych drozdZzakéw podawane sg jako Detected (Wykryto) lub Not Detected (nie wykryto) na podstawie wyniku
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jednego, odnosnego oznaczenia. Jesli wynik oznaczenia jest dodatni, zostanie podany jako Detected (Wykryto), a jesli
wynik oznaczenia bedzie ujemny, zostanie podany jako Not Detected (Nie wykryto),

Dodatkowe informacje na temat wykrywania specyficznych szczepdw, izolatéw lub serotypéw/genotypéw drozdzy mozna
znalez¢ w czeéci ,Reaktywnos¢ analityczna (zakres testu)” (Tabela 123 — Tabela 129). W oparciu o analize in silico

i badania empiryczne, kazde z oznaczen jest swoiste wobec wskazanego gatunku, z wyjatkami opisanymi ponizej oraz
w czesci ,Swoistos¢ analityczna (reaktywnosé krzyzowa i wytgcznosé)” (Tabela 130 oraz Tabela 131).

e Candida glabrata to gatunek blisko spokrewniony z Candida bracarensis i Candida nivariensis. Zostaty
one opisane razem jako kompleks Candida glabrata. Dochodzi czasem do btednej identyfikacji tych
gatunkéw metodami laboratoryjnymi i mozna zaobserwowac reaktywnos$é krzyzowg miedzy oznaczeniem
Cglabrata a C. bracarensis lub C. nivariensis.

e Przy dodatnim wyniku posiewu krwi oznaczenie Ckrusei moze reagowac krzyzowo z pokrewnymi
gatunkami Candida, Pichia lub Issatchenkia, w tym Candida inconspicua i Pichia (Candida) norvegensis.

8 UWAGA: Candida krusei jest rowniez znana jako Issatchenkia orientalis i Pichia kudriavzevekii.

e Oznaczenie C. parapsilosis wchodzi w reakcje krzyzowg z Candida tropicalis w wysokim stezeniu,
a oznaczenie C. tropicalis moze wchodzi¢ w reakcje krzyzowg z C. parapsilosis w wysokim stezeniu.
Te reakcje krzyzowe spowoduja, ze test wykryje zaréwno Candida parapsilosis, jak i Candida tropicalis.

e Oznaczenie Cryptococcus assay (Cryptococcus neoformans/gattii) moze wchodzi¢ w reakcje krzyzowa
z gatunkami Cryptococcus, ktére wystepujg w srodowisku oraz u owadow i ktére nie wywotujg zakazen u ludzi.

s UWAGA: Oznaczenia Candida albicans, Candida glabrata, Candida parapsilosis i Candida tropicalis namnazaja
sekwencje docelowe w genomie mitochondrialnym, dlatego panel nie bedzie w stanie wykry¢ szczepoéw,
ktére utracily mitochondrialne DNA.

Raport z testu BioFire BCID2 Panel

Dwustronicowy raport z testu BioFire BCID2 Panel (Rycina 1) jest automatycznie wyswietlany po zakonczeniu cyklu. Mozna
go wydrukowa¢ lub zapisa¢ jako plik PDF. Kazdy raport ma nastepujgce czesci: Run Summary (Podsumowanie cyklu),
Result Summary (Podsumowanie wynikéw) i Run Details (Szczegoty cyklu).

BioFire® BioFire®

Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel - IVD BIO FIRE Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel - IVD B1O FIRE
EoCromr Run Summary

Sample ID: 123456789 Run Date: 01 Jan 2018 12:00 AM oraanieme omple D: 123456759 Rupiney 01 Jan 2015 12:00 AM
[o] it Detected: Controls: Passed Detected: Controls: Passed
Esoherohia col ) o Escherichia coli
Applicable Antimicrobial Arnlicanisiyniciphial XM
P N W CIX M Note: Senes Detected: QCCWV\; multiple mechanisms. A Not Detecled result for antimicrobial resistance gene(s) does not indicate
D e - 0 oo 1o N e e ol e
ResoNStoma] Result Summary
Genes Gram Negative Bacteria
7 Detecied wyear Not Detected "Acinetobacter calcoacelicts-baumanni complex
e NA P Not Detected Bacteroides fragilis
N A e v Detected Enterobacterales
b NA merd Not Detected Enterobacter cloacae complex
° NIA MEcAIC s Detected Escherichia coli
s WA IMECA/G and MREJ (MRSA) Not Detected Klebsiella aerogenes
Not Detected Klebsiefla oxytoca
N NiA NDM Not Detected Kiebsiella pneumoniae group
s NiA OXA-48-like Not Detected Proteus spp.
Q N/A vanA/B Not Detected Salmonella spp.
[S) N/A vimM Not Detected Serratia marcescens
Gram Positive Bacteria Not Detected Haemophilus influenzae

Not Detected Enterococcus faccalis Not Detected Neisseria meningitidis

Not Detected Enterococcus faecium Not Detected Pseudomonas aeruginosa

Not Detected Listeria monocytogenes Not Detected Ster

Not Detected Staphylococcus spp. Yeast

Not Detected Staphylococcus aureus Not Detected Candida albicans

Not Detected Staphylococcus epidermidis Not Detected Candida auris

Not Detected Staphylococcus lugdunensis Not Detected Candida glabrata

Not Detected Streptococcus spp. Not Detected Candida krusei

Not Detected Streptococcus agalactiae (Group B) Not Detected Candida parapsilosis

Not Detected Streptococeus pneumoniae Not Detected Candida tropicalis

Not Detected Streptococcus pyogenes (Group A) Not Detected Ci
Run Details Run Details

Pouch: BCID2 Panel vi0 Protocol: BC2 V30 Pouch: BCIDZ Panel vi0 Protocol: | BCZv3.0

Run Status:  Completed Operator:  Anonymous Run Status:  Completed Operator:  Anonymous
Serial No.: 01234567 Instrument:  FA0000 Serial No.: 01234567 Instrument:  FA0000
LotNo.: 012345 Lot No.: 012345

Rycina 1. Przyktadowy raport z testu BioFire BCID2 Panel (strona 1: po lewej; strona 2: po prawej)
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Run Summary (Podsumowanie cyklu)

Czes$¢ Run Summary (Podsumowanie cyklu) raportu z testu zawiera Sample ID (ID prébki), date i godzine cyklu, wyniki
uzyskane dla kontroli i ogdélne podsumowanie wynikéw testu. Kazdy drobnoustrdj, dla ktérego uzyskano wynik Detected
(Wykryto) jest wymieniony w odpowiednim polu podsumowania. Jesli dla wszystkich oznaczen drobnoustrojéw uzyskano
wynik ujemny, w polu Organisms Detected (Wykryte drobnoustroje) wyswietlony zostanie komunikat None (Brak).
W przypadku wykrycia drobnoustroju i odpowiedniego genu opornosci na antybiotyki, zostanie dla tego genu zgtoszony
wynik Detected (Wykryto) w odpowiednim polu podsumowania. Jesli dla wszystkich oznaczen gendéw opornosci na
antybiotyki uzyskano wynik ujemny, w polu Applicable Antimicrobial Resistance Genes Detected (dotyczacym odnosnych
gendéw wykrytych) wyswietlony zostanie komunikat None (Brak). W polu Controls (Kontrole) wyswietlany jest komunikat
Passed (Powodzenie), Failed (Niepowodzenie) lub Invalid (Nieprawidiowy). Tabela 11 zawiera dodatkowe informacje na
temat kazdego z mozliwych wynikéw w polu Controls (Kontrole).

Tabela 11. Interpretacja komunikatu w polu Controls (Kontrole) raportu z testu BioFire BCID2 Panel
Wynik kontroli jasnieni i i

Cykl zostat zakonczony z powodzeniem
ORAZ

Passed

. Przekaza¢ wyniki umieszczone w raporcie z testu
(Powodzenie) hd P

Analiza obu kontroli saszetki zakonczyta sie
powodzeniem.

Cykl zostat zakonczony z powodzeniem
ALE
Analiza co najmniej jednej kontroli saszetki,
DNA Process Control (Kontrola procesowa
DNA) i/lub PCR2 Control (Kontrola PCR2),
zakonczyta sie niepowodzeniem.

Nalezy powtorzyc¢ test z wykorzystaniem nowej saszetki.
Failed
(Niepowodzenie)

Jesli btad wystapi ponownie, nalezy skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej w celu uzyskania
dalszych instrukcji.

Zanotowac¢ kody btedéw wys$wietlone w trakcie cyklu
i komunikaty w polu Run Status (Status cyklu) w czesci

Invalid
(Nieprawidtowy)

Kontrole sg nieprawidtowe, poniewaz cykl nie
zostat zakonczony.
(zazwyczaj oznacza to btgd oprogramowania
lub sprzetu).

Run Details (Szczegdty cyklu) raportu. Dalsze instrukcje

mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku operatora

systemu BioFire lub uzyskac¢, kontaktujac sie z dziatem
pomocy techniczne;.

Po skorygowaniu btedu nalezy powtérzy¢ test
wykorzystaniem tego samego lub innego modutu.

Result Summary (Podsumowanie wynikéw)

Czes$¢ Results Summary (Podsumowanie wynikéw) raportu z testu zawiera wynik dla kazdego docelowego
drobnoustroju przetestowanego za pomocg panelu. Mozliwe wyniki dla kazdego drobnoustroju to Detected (Wykryto),
Not Detected (Nie wykryto) lub Invalid (Nieprawidtowy). Mozliwe wyniki dla kazdego z gendw opornosci na antybiotyki to
Detected (Wykryto), Not Detected (Nie wykryto), N/A (nd.) lub Invalid (Nieprawidiowy). Tabela 12 zawiera objasnienie
poszczegolnych interpretacji i dziatan niezbednych do uzyskania ostatecznego wyniku.
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Tabela 12. Raportowanie wynikdéw i wymagane dziatania

Cykl zostat zakonczony z powodzeniem
ORAZ
Detected Analiza obu kontroli saszetki zakonczyta sie powodzeniem (Passed (Powodzenie)) Wyniki mozna
(Wykryto)? ORAZ przekazac.
Oznaczenia dla drobnoustroju (lub genu odpowiadajacego za opornos¢ na antybiotyki) daty wynik POSITIVE
(Dodatni)?
Cykl zostat zakofczony z powodzeniem
ORAZ
Not Detected Analiza obu kontroli saszetki zakonczyta sie powodzeniem (Passed (Powodzenie)) Wyniki mozna
(Nie wykryto) ORAZ przekazac.

Oznaczenia dla drobnoustroju (lub genu odpowiadajgcego za oporno$¢ na antybiotyki) daty wynik
NEGATIVE (Ujemny)

Analiza obu kontroli saszetki zakonczyta sie niepowodzeniem (Failed (Niepowodzenie)).

Invalid LUB Patrz Tabela 11
(Nieprawidiowy) Cykl nie zakonczyt sie pomysinie aby uzyska¢
(wyswietla sie nastepujgcy Run Status (Status cyklu): Aborted (Przerwany), Incomplete (Niezakonczony), instrukcje
Instrument Error (Btad urzadzenia) lub Software Error (Btgd oprogramowania))
) Cykl zostat zakofnczony z powodzeniem
A e
yezy Analiza obu kontroli saszetki zakonczyta sie powodzeniem (Passed (Powodzenie)) Wyniki mozna
(tylko geny kazad
5Ci ORAZ przekazac.
opornosci na
antybiotyki) Oznaczenia drobnoustrojéw bedgcych nosicielami genu opornosci na antybiotyki daty wynik NEGATIVE

(ujemny), a wiec wyniki testu na obecno$¢ genéw opornosci na antybiotyki sg niedostepne w wynikach testu.

a Jesli w prébce wykryte zostang cztery rodzaje drobnoustrojow lub wigcej, zaleca sie ponowne przeprowadzenie testu w celu potwierdzenia wyniku wskazujgcego na
obecno$¢ wielu rodzajéw drobnoustrojow.

Run Details (Szczegdly cyklu)

Czeé¢ Run Details (Szczegoéty cyklu) zawiera dodatkowe informacje o cyklu, w tym: informacje o saszetce (typ, numer
partii i numer seryjny), Run Status (Status cyklu): Completed (Zakohczony), Incomplete (Niezakonczony), Aborted
(Przerwany), Instrument Error (Btad urzadzenia) lub Software Error (Btgd oprogramowania), protokét wykorzystany do
przeprowadzenia testu, tozsamosc¢ operatora, ktory przeprowadzit test oraz urzgdzenie uzywane do przeprowadzenia testu.

Change Summary (Podsumowanie zmian)

Po zakonczeniu cyklu mozna edytowa¢ Sample ID (ID prébki). W takim przypadku do raportu z testu dodana zostanie
dodatkowa czes¢ — Change Summary (Podsumowanie zmian). W czesci Change Summary (Podsumowanie zmian)
znajduje sie zmienione pole wraz z zapisem pierwotnym, zapisem zmienionym oraz informacjg o operatorze, ktéry
wprowadzit zmiane i datg jej wprowadzenia. Identyfikator Sample ID (ID probki) to jedyne pole raportu, kiére mozna zmienié.

Change Summary
Field Changed To Changed From Operator Date

lSamp\e 1D Positive_example XYZ Positive _example Jane Doe (JD) 16 Sept 2017

Rycina 2. Cz¢$¢ Change Summary (Podsumowanie zmian) w raporcie z testu BioFire BCID2 Panel
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Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.
Nie okreslono skutecznosci testu BioFire BCID2 Panel w badaniach przesiewowych krwi lub produktéw krwiopochodnych.

Lekarz dokonujacy oceny stanu pacjenta powinien korzysta¢ z wynikéw tego testu w potgczeniu z historig kliniczng, danymi
epidemiologicznymi i innymi dostepnymi danymi.

Skuteczno$¢ oznaczenia BioFire BCID2 Panel okreslono wytgcznie dla systeméw BioFire 2.0 i BioFire Torch.
BioFire BCID2 Panel jest testem jakosciowym i nie dostarcza informac;ji o ilosci drobnoustrojow wykrytych w prébce.

Test ten nie zostat zatwierdzony do badania prébek innych niz probki posiewu krwi, ktére oznaczono jako dodatnie przy uzyciu
systemu do ciggtego monitorowania posiewu krwi.

Prébki posiewu krwi nalezy przetestowaé w ciggu 24 godzin po stwierdzeniu dodatniego wyniku w systemie do ciggtego
monitorowania posiewu Krwi.

Wszystkie wyniki identyfikacji dostarczone przez BioFire BCID2 Panel powinny by¢ interpretowane w potaczeniu z wynikami
uzyskanymi z barwienia metodg Grama dodatniego posiewu krwi. Reakcja uzyskana w metodzie Grama (Gram-dodatnia lub
Gram-ujemna) i morfologia komoérkowa (wykrycie Gram-dodatnich bakterii Coccus w klastrach, parach lub tancuchach,
Gram-ujemne pateczki) powinny by¢ rozpatrywane w korelacji z wynikami testu BioFire BCID2 Panel.

W niektérych przypadkach wynik barwienia Grama oraz wyniki testu BioFire BCID2 Panel moga by¢ niejednoznaczne
(na przyktad wykrycie Gram-dodatnich ziarniakow w tescie BioFire BCID2 Panel, ale nie w barwieniu Grama). W takich
przypadkach wyniki testu BioFire BCID2 Panel przed zgtoszeniem powinny byé potwierdzone (np. przez hodowle komorek),
chyba ze wynik jest zgodny z innymi wynikami laboratoryjnymi, epidemiologicznymi lub klinicznymi.

W badaniu klinicznym (Tabela 18) i analitycznym (Tabela 84-Tabela 85) dziatanie tego testu zostato uznane za réwnowazne
w odniesieniu do okreslonych typéw butelek do posiewu krwi. Nie oceniono dziatania dla innych typéw butelek do posiewu krwi.

Produktu nie nalezy uzywa¢ do testowania podtoza hodowlanego do posiewu krwi zawierajgcego wegiel drzewny. Wegiel
drzewny zawiera substancje organiczne, mogg one zawiera¢ niezywotne drobnoustroje i/lub kwasy nukleinowe w stezeniach,
ktore mogg zosta¢ wykryte przez test BioFire BCID2 Panel.

Podtoze hodowlane do posiewu krwi moze zawiera¢ niezywotne drobnoustroje i/lub kwasy nukleinowe w stezeniach, ktére moga
zosta¢ wykryte przez test BioFire BCID2 Panel oraz ktére prowadza do fatszywie dodatnich wynikéw testu. Najczesciej takie
fatszywie dodatnie wyniki obejmujg wigcej niz jeden wynik dodatni, poniewaz test BioFire BCID2 Panel moze réwniez wykry¢
drobnoustroje, ktdre rozwijajg sie w butelce do posiewu.

Test BioFire BCID2 Panel moze nie by¢ w stanie rozr6zni¢ mieszanych posiewow, w ktérych znajdujg sie co najmniej dwa
gatunki tego samego rodzaju lub grupy drobnoustrojow (np. Staphylococcus aureus i Staphylococcus hominis).

W posiewach mieszanych test BioFire BCID2 Panel moze nie zidentyfikowac wszystkich docelowych drobnoustrojow w prébce,
w zaleznosci od stezenia kazdego obecnego drobnoustroju docelowego. Mozliwe sg zwlaszcza falszywie ujemne wyniki
oznaczen Pseudomonas aeruginosa lub Stenotrophomonas spp., jesli w posiewie krwi obecne sg inne mikroorganizmy.
Jednoczesnie wykrycie wszystkich drobnoustrojow w posiewach mieszanych moze nie by¢é mozliwe réwniez z uzyciem
standardowego pasazowania, zaleznie od stezenia i charakterystyki wzrostu poszczegdlinych mikroorganizmaow.

Opornos¢ na antybiotyki nabywana jest za posrednictwem wielu réznych mechanizméw. Wynik Not Detected (Nie wykryto)
oznaczenia genu opornosci na antybiotyki nie oznacza wrazliwosci na antybiotyki. Aby okresli¢ wrazliwos¢ na antybiotyki, nalezy
przeprowadzi¢ pasazowanie oraz standardowe testy na wrazliwo$c.

Na podstawie wynikdw oznaczenia genu opornosci na antybiotyki nie mozna powigza¢ genu opornosci z danym wykrytym
drobnoustrojem. W posiewach mieszanych gen opornosci moze byé powigzany z jakakolwiek wykrytg bakterig lub
mikroorganizmem, ktéry nie zostat wykryty przez panel.

Rozbieznosci miedzy testem BioFire BCID2 Panel a innymi metodami identyfikacji drobnoustrojow mogg by¢ spowodowane
niezdolnoscig wiarygodnego rozréznienia blisko spokrewnionych gatunkéw standardowymi metodami fenotypowego
oznaczania drobnoustrojéw lub wynikaé z cech projektowych innych oznaczen molekularnych.
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Wykrycie kwasu nukleinowego genu opornosci na bakterie, drozdze i antybiotyki zalezy od prawidtowego zebrania, transportu,
przechowywania, przygotowania prébki i odpowiedniego postepowania z probkg. Nieprzestrzeganie odpowiednich zalecen
dotyczacych procedury na ktérymkolwiek z tych etapéw moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow. Istnieje ryzyko
uzyskania wynikow fatszywie dodatnich lub ujemnych z powodu nieprawidtowego zebrania i transportowania probek lub pracy
z prébkami.

Ujemny wynik testu BioFire BCID2 Panel nie wyklucza zakazenia krwi. Ujemny wynik testu moze wynika¢ z obecnosci wariantow
sekwencji w docelowym obszarze oznaczenia, obecnosci inhibitoréw, btedu technicznego, pomieszania probek lub zakazenia
wywotanego przez drobnoustréj, ktérego nie mozna wykryé za pomocg panelu. Na uzyskane wyniki testu moga takze wpltywac
jednoczesnie stosowane leki przeciwgrzybiczne/przeciwbakteryjne lub stezenia drobnoustrojdw w probce ponizej granicy
wykrywalnosci dla testu (szczegdlnie w przypadku posiewdw mieszanych). Wynikéw ujemnych nie nalezy wykorzystywac jako
wytgcznej podstawy do postawienia rozpoznania, wdrozenia leczenia czy podejmowania innych decyzji dotyczgcych
postepowania terapeutycznego.

Istnieje ryzyko uzyskania fatszywie dodatnich wynikéw z powodu zanieczyszczenia drobnoustrojami docelowymi, ich kwasami
nukleinowymi lub zwielokrotnionym produktem bgdz sygnatami nieswoistymi w oznaczeniu. Szczegolng uwage nalezy zwrécic¢
na srodki ostroznosci dotyczgce laboratorium w punkcie Ostrzezenia i srodki ostroznosci.

Falszywe dodatnie i fatlszywie ujemne wyniki moga mie¢ rézne przyczyny. Wyniki nalezy zawsze interpretowaé w potgczeniu
z innymi danymi klinicznymi, epidemiologicznymi i laboratoryjnymi.

Jesli w probce wykryte zostang przynajmniej cztery rézne drobnoustroje, zaleca sie ponowne przeprowadzenie testu,
aby potwierdzi¢ obecnos¢ tych drobnoustrojow.

Reaktywnos¢ krzyzowa z drobnoustrojami innymi niz wymienione w punkcie Specyficznos$¢ analityczna ponizej moze prowadzi¢
do uzyskania btednych wynikow.

Oceniono wylgcznie wptyw substancji zaktécajgcych podanych na etykietach. Zakidcenia ze strony substancji innych niz opisane
W zamieszczonej ponizej czesci Zakidcenia mogg prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikow.

Oznaczenia testu BioFire BCID2 Panel mogg reagowac krzyzowo z kilkoma mikroorganizmami, zazwyczaj podobnymi lub blisko
spokrewnionymi z tymi wykrytymi przez panel. Wszystkie potwierdzone lub przewidywane reakcje krzyzowe wymienia Tabela
130 oraz Tabela 131 w czesci ,Swoisto$¢ analityczna (reaktywno$¢ krzyzowa i wytgcznosc)” ponizej.

Oznaczenie Ctropicalis testu BioFire BCID2 Panel moze reagowac¢ krzyzowo z wystepujgcymi w probce wysokimi mianami
C. parapsilosis, a test Cparapsilosis moze reagowac¢ krzyzowo z wysokimi mianami C. tropicalis. Wykrycie C. tropicalis
i C. parapsilosis w tej samej probce moze by¢ spowodowane zaréwno reaktywnoscig krzyzowsg, jak i obecnoscig obu
mikroorganizméw w posiewie krwi.

Bakterie Staphylococcus aureus (BORSA) o granicznej opornosci na oksacyline oraz szczepy bakterii S. aureus (MODSA)
0 umiarkowanej opornosci na oksacyling wykazujg sie zmniejszong wrazliwoscig ze wzgledu na, odpowiednio, hiperprodukcje
B-laktamaz lub modyfikacje biatek wigzgcych penicyling. Szczepy BORSA i MODSA nie zawierajg genu mecA ani mecC. Dla
tych szczepow test BioFire BCID2 Panel zgtosi wynik mecA/C and MREJ (MRSA) Not Detected (Nie wykryto).

Wynik obecnosci genu vanA/B nie zostanie zaraportowany w przypadku niewykrycia bakterii Enterococcus faecalis lub
Enterococcus faecium i dlatego nie zostanie zaraportowany dla posiewéw krwi z innymi opornymi na wankomycyne bakteriami
Enterococcus lub opornym na wankomycyne Staphylococcus aureus (VRSA).

Systemy do ciggtego monitorowania probek posiewu krwi, gdy w probce nie rozwijajg sie zadne mikroorganizmy, w niskim
odsetku butelek (szacowanym na okoto 1%) mogag wykazywaé wynik fatszywie dodatni. Moze to by¢ wywotane hiperleukocytozg
(bardzo wysoka liczbg biatych krwinek).

Nie ustalono skutecznosci testu BioFire BCID2 Panel w monitorowaniu leczenia zakazenia ktérymkolwiek z drobnoustrojow
oznaczanych za pomocg tego panelu.
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WARTOSCI OCZEKIWANE

Podczas prospektywnej oceny klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, w ciggu okoto osmiu miesiecy (od pazdziernika 2018 r. do maja 2019 r.) w dziewieciu osrodkach
badawczych w Stanach Zjednoczonych i Europie zebrano i oznaczono 1074 prébki z dodatnim wynikiem posiewu krwi (PBC). Podsumowania wartosci oczekiwanych

(okreslonych w tescie BioFire BCID2 Panel) stratyfikowano wedtug wieku uczestnika (patrz Tabela 13) i osrodka, z ktérego pochodzity probki (patrz Tabela 14).

Tabela 13. Wartos¢ oczekiwana (jak okreslono w tescie BioFire BCID2 Panel) — podsumowanie w podziale na grupy wiekowe dla préobek PBC pobranych w ramach prospektywnej

Wynik testu BioFire BCID2 Panel

Ogotem

(N = 1074)

<1rok
(N =118)

1-17 lat
(N = 143)

18-44 lat
(N = 125)

oceny klinicznej testu BioFire BCID2 Panel (od pazdziernika 2018 r. do maja 2019 r.
45-64 |lat
(N = 257)

65-84 lat
(N = 333)

od 85 lat
wzwyz (N = 98)

EV EV EV EV EV
Bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus faecalis 32 3,0% 4 3,4% 1 0,7% 4 3,2% 8 3,1% 14 4,2% 1 1,0%
Enterococcus faecium 30 2,8% 0 0% 0 0% 3 2,4% 10 3,9% 15 4,5% 2 2,0%
Listeria monocytogenes 3 0,3% 0 0% 0 0% 1 0,8% 1 0,4% 0 0% 1 1,0%
Staphylococcus spp. 484 | 45,1% | 70 | 59,3% | 68 47,6% 67 53,6% 111 | 43,2% | 137 | 41,1% | 31 31,6%
Staphylococcus aureus 151 14,1% 13 | 11,0% | 28 19,6% 20 16,0% 35 13,6% | 41 12,3% 14 14,3%
Staphylococcus epidermidis 250 | 23,3% | 46 | 39,0% | 25 17,5% 35 28,0% 58 | 22,6% | 74 22,2% | 12 12,2%
Staphylococcus lugdunensis 7 0,7% 0 0% 0 0% 1 0,8% 3 1,2% 3 0,9% 0 0%
Streptococcus spp. 123 115% | 25 | 21,2% | 28 19,6% 10 8,0% 23 8,9% 30 9,0% 7 7,1%
Streptococcus agalactiae (grupa B) 9 0,8% 1 0,8% 0 0% 0 0% 1 0,4% 7 2,1% 0 0%
Streptococcus pneumoniae 26 2,4% 7 5,9% 7 4,9% 2 1,6% 3 1,2% 5 1,5% 2 2,0%
Streptococcus pyogenes (grupa A) 13 1,2% 0 0% 10 7,0% 2 1,6% 0 0% 1 0,3% 0 0%
Bakterie Gram-ujemne
Kompleks Acinetobacter 13| 12% | 0| 0% | o0 0% 2| 16% | 4 | 16% | 7 | 21% | o0 0%
calcoaceticus-baumannii
Bacteroides fragilis 9 0,8% 0 0% 0 0% 0 0% 2 0,8% 5 1,5% 2 2,0%
Enterobacterales 323 | 30,1% | 32| 27,1% | 30 21,0% 32 25,6% 78 | 30,4% | 109 | 32,7% | 42 42,9%
Kompleks Enterobacter cloacae 16 1,5% 1 0,8% 0 0% 0 0% 5 1,9% 7 2,1% 3 3,1%
Escherichia coli 160 149% | 16 | 13,6% | 10 7,0% 13 10,4% 36 | 14,0% | 61 18,3% | 24 24,5%
Klebsiella aerogenes 2 0,2% 0 0% 0 0% 0 0% 2 0,8% 0 0% 0 0%
Klebsiella oxytoca 8 0,7% 1 0,8% 2 1,4% 0 0% 3 1,2% 1 0,3% 1 1,0%
Grupa Klebsiella pneumoniae 55 5,1% 2 1,7% 1 0,7% 5 4,0% 20 7,8% 22 6,6% 5 51%
Proteus spp. 15 1,4% 0 0% 0 0% 0 0% 3 1,2% 8 2,4% 4 4,1%
Salmonella spp. 5 0,5% 2 1,7% 2 1,4% 0 0% 0 0% 1 0,3% 0 0%
Serratia marcescens 11 1,0% 0 0% 3 2,1% 2 1,6% 2 0,8% 2 0,6% 2 2,0%
Haemophilus influenzae 8 0,7% 2 1,7% 4 2,8% 0 0% 1 0,4% 1 0,3% 0 0%
Neisseria meningitidis 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Pseudomonas aeruginosa 31 2,9% 0 0% 3 2,1% 4 3,2% 8 3,1% 11 3,3% 5 5,1%
Stenotrophomonas maltophilia 7 0,7% 2 1,7% 0 0% 0 0% 1 0,4% 4 1,2% 0 0%

BioFire® BCID2 Panel
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Ogotem <1rok 1-17 lat 18-44 lat 45-64 |at 65-84 |at od 85 lat

Wynik testu BioFire BCID2 Panel (N =1074) (N =118) (N =143) (N = 125) (N = 257) (N =333) wzwyz (N = 98)
Geny AMR
CTX-M 46 4,3% 3 2,5% 1 0,7% 5 4,0% 9 3,5% 20 6,0% 8 8,2%
IMP 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
KPC 4 0,4% 0 0% 0 0% 0 0% 2 0,8% 1 0,3% 1 1,0%
NDM 1 0,1% 0 0% 0 0% 0 0% 1 0,4% 0 0% 0 0%
typ OXA-48 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
VIM 4 0,4% 1 0,8% 0 0% 0 0% 2 0,8% 1 0,3% 0 0%
mecA/C 195 18,2% 34 | 28,8% | 19 13,3% 25 20,0% 44 17,1% 64 19,2% 9 9,2%
mecA/C oraz MREJ (MRSA) 54 5,0% 3 2,5% 9 6,3% 8 6,4% 12 4, 7% 14 4,2% 8 8,2%
mcr-1 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
vanA/B 23 2,1% 0 0% 0 0% 3 2,4% 5 1,9% 13 3,9% 2 2,0%
Drozdzaki

Candida albicans 13 1,2% 2 1,7% 1 0,7% 0 0% 2 0,8% 6 1,8% 2 2,0%
Candida auris 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Candida glabrata 11 1,0% 0 0% 0 0% 1 0,8% 4 1,6% 5 1,5% 1 1,0%
Candida krusei 2 0,2% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 2 0,6% 0 0%
Candida parapsilosis 9 0,8% 0 0% 1 0,7% 1 0,8% 4 1,6% 3 0,9% 0 0%
Candida tropicalis 5 0,5% 0 0% 0 0% 0 0% 2 0,8% 3 0,9% 0 0%
Cryptococcus neoformans/gattii 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%

Drobnoustroje wspdtistniejace, wykryte (w tescie BioFire BCID2 Panel) podczas prospektywnej oceny klinicznej, przedstawia Tabela 15. Przynajmniej jeden analit
zostat wykryty tgcznie w 976 prébkach PBC (odsetek wynikéw dodatnich: 90,9%; 976/1074). Obserwowano wspotistnienie nawet czterech drobnoustrojow.

Tabela 14. Wartos¢ oczekiwana (jak okreslono w tescie BioFire BCID2 Panel) — podsumowanie w podziale wedtug osrodka dla probek PBC pobranych w ramach prospektywnej oceny
klinicznej testu BioFire BCID2 Panel (od pazdziernika 2018 r. do maja 2019 r.
. s Ogoétem Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Osrodek 4 Osrodek 5 Osrodek 6 Osrodek 7 Osrodek 8 Osrodek 9
Wynik testu BioFire BCID2 (N = 1074) ‘ (N = 117) (N = 98) (N = 191) (N = 84) (N = 106) (N = 118) (N = 146) (N = 104) (N = 110)

Panel ‘

Bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus faecalis 32 3,0% 2 1,7% 1 1,0% 3 1,6% 5 6,0% 7 6,6% 6 5,1% 2 1,4% 5 4,8% 1 0,9%
Enterococcus faecium 30 2,8% 0 0% 4 4,1% 5 2,6% 9 10,7% 0 0% 4 3,4% 0 0% 2 1,9% 6 5,5%
Listeria monocytogenes 3 0,3% 0 0% 1 1,0% 0 0% 1 1,2% 0 0% 0 0% 0 0% 1 1,0% 0 0%
Staphylococcus spp. 484 45,1% 57 48,7% 29 | 29,6% | 93 48,7% 31| 36,9% | 54 50,9% 58 49,2% 85 58,2% 43 41,3% 34 30,9%
Staphylococcus aureus 151 14,1% 17 14,5% 9 9,2% 14 7,3% 14 | 16,7% | 19 17,9% 22 18,6% 24 16,4% 18 17,3% 14 12,7%
Staphylococcus epidermidis 250 23,3% 30 25,6% 14 | 14,3% | 59 30,9% 12 | 14,3% | 27 25,5% 28 23,7% 43 29,5% 23 22,1% 14 12,7%
Staphylococcus lugdunensis 7 0,7% 0 0% 0 0% 2 1,0% 1 1,2% 1 0,9% 2 1,7% 1 0,7% 0 0% 0 0%
Streptococcus spp. 123 11,5% 23 19,7% 12 | 12,2% 8 4,2% 6 7,1% 18 17,0% 8 6,8% 26 17,8% 9 8,7% 13 11,8%
f;rrjggog)mus agalactiae 9 0,8% 0 0% 1] 10% | 2| 10% [0]| 0% | 3| 286 |oO 0% 1] 07 | 2| 19% |o 0%
Streptococcus pneumoniae 26 2,4% 9 7,7% 1 1,0% 0 0% 0 0% 3 2,8% 3 2,5% 4 2,7% 5 4,8% 1 0,9%
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(S;:EELOZ‘;CCUS pyogenes 13 1,2% 71 60% | 1] 1,00 |0 0% ol o |2]| 19% | o 0% 2| 14% | o 0% 1| 09%
Bakterie Gram-ujemne
CK;?OF’;‘EZE Qj‘g”;;ﬁgq?;ﬁ:l 13 1,2% 0 0% o] o% |10| 52% | o] ow | o 0% 1] 08% | o 0% 2| 19% | o 0%
Bacteroides fragilis 9 0,8% 0 0% 0] 0% | 2| 10% | 1] 12% | 1| 09% | 1| 08% |0 0% 0 0% 4| 3.6%
Enterobacterales 323 | 30,1% | 19 | 162% | 33 | 33,7% | 50 | 26.2% | 32 | 38,1% | 34 | 32,1% | 35| 29.7% | 44 | 30.1% | 43 | 41,3% | 33 | 30,0%
Eg:cp;‘;ks Enterobacter 16 1,5% 0 0% 4| 41% | 4| 21% | 1| 12% | o 0% 1] 08s | 1| 07% |3| 20% | 2| 1.8%
Escherichia coli 160 | 14.9% | 14 | 12,0% | 20 | 20,4% | 26 | 13.6% | 8 | 95% | 9 | 85% |17 | 144% | 12| 82% |27 | 26.0% | 27 | 245%
Klebsiella aerogenes 2 0,2% 0 0% 0] o% | o 0% 0] 0% | o 0% 1] 08% | o0 0% 0 0% 1| 09%
Klebsiella oxytoca 8 0,7% 1] 09% | 0] 0% | 1| 05% | 3| 36% |0 0% 1] 08% | 1| 07% | 1| 10% | o0 0%
Grupa Klebsiella pneumoniae | 55 5,1% 1| 09% | 4| 41% |13| 68% | 7 | 83% | 6 | 57% |12 | 102% | 1| 07% | 5 | 48% | 6 | 55%
Proteus spp. 15 1,4% 0 0% 3| 31% | 4| 21% | 0| 0% | 3| 28% |0 0% 0 0% 5| 48% | 0 0%
Salmonella spp. 5 0,5% 2| 17% | 1| 10% | 0 0% 1| 12% | 0 0% 0 0% 1] 07% | o 0% 0 0%
Serratia marcescens 11 1,0% 1| 09% | 1] 10% | 1| 05% | 0] 0% | 1| 09% | O 0% 2 | 14% | 3| 29% | 2| 18%
Haemophilus influenzae 8 0,7% 4| 34% | 1| 10% |0 0% 0] 0% | 1| 09% | o 0% 2 | 14% | 0 0% 0 0%
Neisseria meningitidis 0 0% 0 0% 0] o% | o 0% 0] 0% | o 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Pseudomonas aeruginosa 31 2,9% 1 0,9% 2 2,0% 5 2,6% 1 1,2% 2 1,9% 7 5,9% 4 2,7% 6 5,8% 3 2, 7%
Stenotrophomonas maltophilia 7 0,7% 1 0,9% 0 0% 2 1,0% 2 2,4% 0 0% 1 0,8% 1 0,7% 0 0% 0 0%
Geny AMR
CTXM 46 4,3% 2] 17% | 7] 71% | 8] 42% | 7] 83% | 1| 09% | 3| 25% | 2| 14% |10] 96% | 6 | 55%
IMP 0 0% 0 0% 0] o% | o 0% 0] 0% | o 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
KPC 4 0,4% 0 0% 0] 0% |4 | 21% |0]| o% |o 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
NDM 1 0,1% 0 0% 0] 0% | 1| 05% |0| 0% |oO 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
typ OXA-48 0 0% 0 0% 0] 0% | o 0% 0] 0% | o 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
VIM 2 0,4% 0 0% 0] o% | 4| 21% |0]| o% |o 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
mecA/C 195 | 182% | 23| 19,7% | 10 | 102% |50 | 26,2% | 9 | 10,7% | 19 | 17.9% | 24 | 20,3% | 30 | 20,5% | 19 | 18.3% | 11 | 10,0%
mecA/C oraz MREJ (MRSA) 54 5,0% 3| 26% | 4| 41% | 9 | 47% | 5| 60% | 5| 47% | 8 | 68% |11| 75% | 2 | 1,9% | 7 | 64%
mer-1 0 0% 0 0% 0] o% | o 0% 0] 0% | o 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
vanA/B 23 2.1% 0 0% 3| 31% | 2 | 10% | 9 | 10,7% | 1| 09% | 4 | 34% | 0 0% 0 0% 4| 3.6%
Drozdzaki
Candida albicans 13 1,2% 1] 09% | 3] 31% | 5| 26% | 0] 0% | o0 0% 0 0% 1] 07% | 2] 19% | 1] 09%
Candida auris 0 0% 0 0% 0] o% | o 0% 0] 0% | o 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Candida glabrata 11 1,0% 0 0% 3| 31% | 0 0% 3| 36% | 0 0% 1] 08% | o0 0% 0 0% 4 | 36%
Candida krusei 2 0,2% 0 0% 0] 0% | 2| 10% |0| o% |oO 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Candida parapsilosis 9 0,8% 1 0,9% 0 0% 4 2,1% 0 0% 1 0,9% 0 0% 0 0% 2 1,9% 1 0,9%
Candida tropicalis 5 0,5% 0 0% 1] 1,0% | 1] 05% | 0| 0% | o 0% 0 0% 0 0% 3| 29% | 0 0%
Cryptococcus neoformans/gattii 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
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Tabela 15. Wartosci oczekiwane (drobnoustroje wspétistniejace jak okreslono w tescie BioFire BCID2 Panel) w prospektywnej ocenie klinicznej testu BioFire BCID2 Panel (od pazdziernika
2018 r. do maja 2019 r.

BioFire BCID2 Panel — wynik w postaci
drobnoustroju

Wartos¢ oczekiwana (ustalona na

podstawie prospektywnego badania

Liczba wykrytych

ek PBC

- i zgtoszonych (% dodatnich)
Wykryto (co najmniej jeden drobnoustroj) 9762 90,9% (100%)
. . 79,2%
Wykryto jeden drobnoustrdj 851 (87,2%)
B 10,1%
Wykryto dwa drobnoustroje 109 (11,2%)
. 1,2%
Wykryto trzy drobnoustroje 13 (1,3%)
; 0,3%
Wykryto cztery drobnoustroje 3 (0,3%)

2 Pominiecie wynikéw fatszywie dodatnich (FP) z powodu obecnosci kwasu nukleinowego niezywotnych bakterii
E. coli w okreslonych partiach butelek z posiewem krwi daje wynik 968 Wykryto (co najmniej jeden drobnoustrdj;
90,1% ogétu): 884 z pojedynczym drobnoustrojem (82,3% ogétu, 91,3% wynikéw dodatnich), 72 z dwoma
drobnoustrojami (6,7% ogétu, 7,4% wynikéw dodatnich), dziewie¢ z trzema drobnoustrojami (0,8% ogétu, 0,9%

wynikéw dodatnich) oraz trzy z czterema drobnoustrojami (0,3% ogoétu, 0,3% wynikéw dodatnich).

W tescie BioFire BCID2 Panel zgtoszono tacznie 125 prébek prospektywnych, w ktérych wykryto wiele rozréznialnych drobnoustrojow (11,6% wszystkich probek,
125/1074; oraz 12,8% probek dodatnich, 125/976) Pominiecie 53 wynikéw fatszywie dodatnich (FP) spowodowanych obecnoscig kwasu nukleinowego niezywotnych
bakterii E. coli w okreslonych partiach butelek z posiewem krwi daje tacznie 84 wyniki testu BioFire BCID2 Panel dla prospektywnych prébek z kilkoma rozréznialnymi
drobnoustrojami (7,8% wszystkich probek, 84/1074; 8,7% prébek dodatnich, 84/968). Rdzne drobnoustroje wspdtistniejgce (klasyfikowane wedtug wyniku barwienia
Grama) zgtoszone przez test BioFire BCID2 Panel przedstawia Tabela 16. Uzyskane kombinacje ko-detekcji analitow przedstawia Tabela 17. Tabela ta wskazuje
réwniez liczbe probek prospektywnych z wynikami FP dla kazdej kombinacji ko-detekcji, a takze okreslone anality, ktérych wyniki byty rozbiezne. Wyniki FP oznaczono
jedynie poprzez poréwnanie z wynikiem uzyskanym pierwotng metodg poréwnawczg (np. posiew w przypadku gatunkéw bakterii i metody molekularne w przypadku

genow antybiotykoopornosci (AMR), niezaleznie od wynikéw posiewu w kierunku bakterii bedacej nosicielem tych genéw).

Tabela 16. Wartosci oczekiwane (typu drobnoustrojow wspolistniejacych, jak okreslono w tescie BioFire BCID2 Panel) w prospektywnej ocenie klinicznej testu BioFire BCID2 Panel
d pazdziernika 2018 r. do maja 2019 r.

Bio e BCID2 Pane P Ko-dete
Nr EV

Bakteria Gram dodatnia + bakteria Gram dodatnia 26 2,7%
Bakteria Gram dodatnia + bakteria Gram ujemna 71 7,3%
Bakteria Gram dodatnia + drozdzak 8 0,8%
Bakteria Gram ujemna + bakteria Gram ujemna 13 1,3%
Bakteria Gram ujemna + drozdzak 5 0,5%
Drozdzak + drozdzak 1 0,1%
Bakteria Gram dodatnia + bakteria Gram ujemna +

L. 1 0,1%
drozdzak

2Pominiecie wynikow FP spowodowanych obecnoscig kwasu nukleinowego niezywotnych bakterii E. coli

w okreslonych partiach butelek bioMérieux z posiewem krwi daje 968 wynikéw Wykryto: 34 bakterie Gram dodatnie
+ bakterie Gram ujemna (3,5%), 11 bakterii Gram ujemnych + bakterii Gram ujemnych (1,1%), trzy bakterie Gram

ujemne + drozdzak (0,3%) oraz jedna bakteria Gram dodatnia + bakteria Gram ujemna + drozdzak (0,1%).
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E. faecalis

Staphylococcus spp.,

Tabela 17. Kombinacje wielu drobnoustrojow
BioFire BCID2 Panel — ko-detekcje rozréznialnych drobnoustrojow

Staphylococcus spp.,

Enterobacterales,

mecA/C

taczna liczba
probek
z ko-detekcja

kryte w tescie BioFire BCID2 Panel, badanie prospektywne

Liczba prébek
z fatszywie
dodatnimi
wynikami
ko-detekcji?

Fatszywie dodatnie anality
[fatszywie dodatnie geny AMR]

S. aureus S. epidermidis E. coli
. Staphylococcus spp., Staphylococcus spp., Enterobacterales, CTX-M, mecA/C, .
E. faecalis S. aureus S. lugdunensis Proteus spp. mecA/C i MREJ (MRSA) 1 1 S. aureus, S. lugdunensis
. Staphylococcus spp., Enterobacterales, Enterobacterales, mecA/C oraz MREJ
E. faecalis S. aureus E. coli Proteus spp. (MRSA) 1 1 Staphylococcus / S. aureus, Proteus spp.
. Staphylococcus spp., Staphylococcus/ S. epidermidis,
E. faecalis S. epidermidis Streptococcus spp. mecA/C 1 1 Streptococcus spp.
E. faecalis Staphylo_coccu.s SPP-, Enterobacterales mecA/C, vanA/B 1 1 Enterobacterales®
S. epidermidis
E. faecalis Enterobacterales C. parapsilosis — 1 1 C. parapsilosis
E. faecium Staphylo_coccu_s SPP-, ACB kompleks mecA/C, vanA/B 1 1 Staphylococcus/S. epidermidis
S. epidermidis
E. faecium Staphylo_coccu.s SPP-, Enterobacterales, mecA/C 1 1 Staphylococcus/S. epidermidis
S. epidermidis Proteus spp.
Staphylococcus spp. Streptococcus spp. Enterobacterales — 1 1 Enterobacterales®
Enterobacterales,
Staphylococcus spp. ACB kompleks grupa K. pneumoniae CTX-M 1 1 Staphylococcus spp.
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Enterobacterales, . 1 0 .
S. aureus S. agalactiae Proteus spp.
Staphylopoccu.s SPp-, Streptococcus spp. Enterobacterales mecA/C 1 1 S. epidermidis, Enterobacterales®
S. epidermidis
Staphylococcus spp.,
S. epidermidis Streptococcus spp. C. glabrata mecA/C 1 1 C. glabrata
Staphylo.coccu.s SPp-, Streptococcus SPp-, Enterobacterales mecA/C 1 1 Enterobacterales®
S. epidermidis S. pneumoniae
Staphylococcus spp., Enterobacterales, . CTX-M, NDM, VIM,
. o . P. aeruginosa 1 0 —
S. epidermidis grupa K. pneumoniae mecA/C
Enterobacterales, Enterobacterales,
Streptococeus spp. E. coli grupa K. pneumoniae — ! 0 —
. Staphylococcus spp., . -
E. faecalis S. epidermidis mecA/C 1 1 S. epidermidis
E. faecalis Enterobacterales — 1 1 Enterobacterales®
. Enterobacterales,
E. faecalis K. oxytoca — 1 0 —
E. faecalis P. aeruginosa — 1 0 —
E. faecium Staphylo‘coccu.s SPp-, mecA/C, vanA/B 2 2 Staphylococcus / S. epidermidis (2)
S. epidermidis
. Staphylococcus spp., .
E. faecium S. epidermidis mecA/C 1 1 E. faecium
E. faecium Streptococcus spp. vanA/B 1 0 —
E. faecium Enterobacterales vanA/B 4 4 Enterobacterales (4)°
. Enterobacterales, .
E. faecium — 1 1 E. faecium

kompleks E. cloacae
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BioFire BCID2 Panel — ko-detekcje rozréznialnych drobnoustrojow Liczba préobek
tacznaliczba | z falszywie . . .
; - Fatszywie dodatnie anality
probek doda_\tmm_l [fatlszywie dodatnie geny AMR]
z ko-detekcja wynikami
ko-detekcji®
E. faecium Enterobacterales, CTX-M 1 0 —
E. coli
. Enterobacterales, .
E. faecium grupa K. pneumoniae CTX-M, vanA/B 1 1 E. faecium
L. monocytogenes Enterobacterales — 1 1 Enterobacterales®
Staphylococcus spp. Streptococcus spp. — 4 1 Staphylococcus spp. (1)
Staphylococcus spp. Enterobacterales — 6 6 Enterobacterales (6)°
Staphylococcus spp. Enter()EbechI(-izrales, CTX-M 1 1 Staphylococcus spp.
Staphylococcus spp. EnteroEbaCc;ﬁ)rales, — 1 1 Staphylococcus spp.
Enterobacterales,
Staphylococcus spp. K. oxytoca — 1 0 —
Staphylococcus spp. C. parapsilosis — —
Staphylococcus spp., Staphylococcus spp., mecA/C, ) -
S. aureus S. epidermidis mecA/C i MREJ (MRSA) 2 S. epidermidis (2)
Staphylococcus spp., Staphylo_coccu_s spp., MecA/C 3 > S. epidermidis (2)
S. aureus S. epidermidis
Staphylococcus spp., Staphylo_coccu_s spp., _ 1 1 S. epidermidis
S. aureus S. epidermidis
Staphylococcus spp., mecA/C oraz MREJ .
S. aureus Streptococcus spp. (MRSA) 1 0
Staphylococcus spp., mecA/C oraz MREJ b
S. aureus Enterobacterales (MRSA) 3 2 Enterobacterales (2)
Staphélococcus SPp-, Enterobacterales — 4 4 Enterobacterales (4)°
. aureus
Staphylococcus spp., Staphylococcus, .
S. epidermidis S. lugdunensis mecA/C 2 2 S. lugdunensis (2)
Staphvlococeus s Staphylococcus / S. epidermidis (1),
phylo 'S Spp-, Streptococcus spp. mecA/C 4 3 S. epidermidis (1),
S. epidermidis
Streptococcus spp. (1)
Staphylococcus spp., _ .
S. epidermidis Streptococcus spp. 1 0
Staphylo_coccu_s spp., Streptococcus spp., mMecA/C 1 0 o
S. epidermidis S. pneumoniae
Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
. T . — 1 0 _
S. epidermidis S. pneumoniae
Staphylo‘coccu.s SPp-, ACB kompleks mecA/C 1 0 —
S. epidermidis
Staphylococcus spp., . -
S. epidermidis Enterobacterales mecA/C 10 10 S. epidermidis (2), Enterobacterales (10)
Staphylo_coccu_s SPp-, Enterobacterales — 3 3 Enterobacterales (3)°
S. epidermidis
Staphylolcoccu.s Spp-, Enterobactgrales, mecA/C 1 1 Enterobacterales/E. coli®
S. epidermidis E. coli
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BioFire BCID2 Panel — ko-detekcje rozréznialnych drobnoustrojow Liczba prébek
tacznaliczba | z fatszywie
probek dodatnimi
z ko-detekcja wynikami
ko-detekcji®

Fatszywie dodatnie anality

[fatlszywie dodatnie geny AMR]

Staphylococcus spp., Enterobacterales, . . -
S. epidermidis E. coli 1 1 Staphylococcus/S. epidermidis
Staphylococcus spp., Enterobacterales, : _
S. epidermidis grupa K. pneumoniae CTX-M, mecA/C ! 0
Staphylog:occu's SPp-, H. influenzae — 1 0 —
S. epidermidis
Staphylococcus spp., . .
S. epidermidis P. aeruginosa mecA/C 2 1 P. aeruginosa (1)
Staphylopoccu.s SPp-, C. albicans mecA/C 2 0 —
S. epidermidis
Staphylococcus spp., - . .
S. epidermidis C. parapsilosis mecA/C 1 1 S. epidermidis
Staphylo_coccu_s SPP-, C. tropicalis mecA/C 2 0 —
S. epidermidis
Streptococcus spp. B. fragilis — 2 2 B. fragilis (2)
Streptococcus spp. Enterobacterales — 2 2 Enterobacterales (2)°
Streptococcus spp. Enterclizbicgﬁrales, — 2 1 Enterobacterales/E. coli (1)°
Enterobacterales,
Streptococcus spp. grupa K. pneumoniae — 1 0 —
Streptococcus spp., ; _ .
S. agalactiae C. kiusei 1 0
StrSeptococcus SPp-, Enterobacterales — 3 3 Enterobacterales (3)°
. pneumoniae
Streptococcus.spp., H. influenzae — 1 0 —
S. pneumoniae
Enterobacterales,
ACB kompleks grupa K. pneumoniae — 1 1 ACB kompleks
ACB kompleks C. krusei — 1 0 —
- Enterobacterales, -

B. fragilis E. coli — 1 1 B. fragilis
Enterobacterales H. influenzae — 1 1 Enterobacterales®
Enterobacterales P. aeruginosa — 2 1 Enterobacterales (1)°
Enterobacterales C. glabrata — 2 2 Enterobacterales (2)°
Enterobacterales, Enterobacterales, _ 1 0 _

kompleks E. cloacae E. coli
Enterobacterales, Enterobacterales, _ 1 0 .
kompleks E. cloacae K. oxytoca
Enterobacterales, Enterobacterales, CTX-M 1 0 o
E. coli K. aerogenes
Enterobacterales, Enterobacterales, o 5 0 o
E. coli grupa K. pneumoniae
Enterobacterales, P. aeruginosa CTX-M 1 0 —
E. coli
EnteroEbficc:ﬁrales, P. aeruginosa — 1 1 P. aeruginosa
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BioFire BCID2 Panel — ko-detekcje rozréznialnych drobnoustrojow Liczba prébek
tacznaliczba | z fatszywie . . .
; - Fatszywie dodatnie anality
probek doda}tmm_l [fatlszywie dodatnie geny AMR]
z ko-detekcja wynikami
ko-detekcji®
Enterobacterales, L
E. coli C. tropicalis — 1 0 —
Enterobacterales, ;
grupa K. pneumoniae P. aeruginosa — 1 0 —
Enterobacterales, C. albicans CTX-M, VIM 1 0 —
grupa K. pneumoniae
C. albicans C. tropicalis — 1 1 C. albicans
taczna liczba ko-detekcji 125 82 88/269°
taczna liczba podwdjnych detekcji 109 70 72/218
taczna liczba potréjnych detekcji 13 10 12/39
taczna liczba poczwérnych detekcji 3 2 4/12

aQkreslono przez poréwnanie z wynikiem posiewu w przypadku gatunkéw bakterii i oznaczenia molekularnego w przypadku gendéw AMR, niezaleznie od wynikéw posiewu w kierunku bakterii bedgcej nosicielem tych genow.
b Czterdziesci piec (45) wynikow FP wynikato z obecnosci kwasu nukleinowego niezywotnych bakterii E. coli w butelkach z posiewem krwi.

¢Podczas badania 88 niezgodnych analitéw (z 269 analitéw ogdtem) potwierdzono obecnos$¢ w prébce wszystkich 88 (100%); wynik 45/88 (51,1%) przypisano obecnosci kwasu nukleinowego niezywotnych bakterii E. coli w podtozach
do posiewu krwi bioMérieux BacT/ALERT, a dodatkowe 43/88 (48,9%) potwierdzono niezalezng metodg molekularng.
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CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI

Skutecznosé kliniczna

Skutecznos¢ kliniczna testu BioFire BCID2 Panel zostata ustalona podczas prospektywnego, wieloosrodkowego
badania, ktére nastepnie uzupetniono archiwalnymi i spreparowanymi prébkami PBC.

Typy butelek na posiew krwi ocenione w prospektywnym badaniu klinicznym obejmowaty 11 réznych podtozy od dwéch
réznych producentéw, co pokazuje Tabela 18. Po poréwnywaniu wynikow z réznych podtozy zaobserwowano
réwnowazng skutecznos¢ ogoélng, dlatego tez podczas wszystkich analiz dane pozyskane dla poszczegélnych rodzajow
podtozy scalono. Jednym z wyjatkbw bylo wykrycie 53 fatszywie dodatnich wynikbw badan na obecnosé
Enterobacterales w ograniczonej liczbie partii podiozy zidentyfikowanych jako zawierajagce kwas nukleinowy
Z niezywotnych E. coli; tabele zawierajgce te dane sg opatrzone przypisami.

Tabela 18. T odtozy do posiewoéw krwi ocenione w prospektywnej ocenie klinicznej testu BioFire BCID2 Panel

Podtoza Badanie prospektywne Badanie probek spreparowanych
hOdOW.I ane Producent i nazwa produktu Ogolna skutecznos¢? Ogolna skutecznos¢é?
do posiewu - 25 0 === 'y - """
krwi Czuto$é/PPA | Specyficzno$é/NPA Czuto$é/PPA  Specyficzno$é/NPA
BD Bactec Plus Aerobic/F 344 98,8% 99,8% 354 99,2% 100%
Bakterie BD Standard 10 Aerobic/F 3 100% 100% 0 — —
tlenowe bioMérieux BacT/ALERT FA plus 264 98,8% 99,0% 168 99,0% 100%
bioMérieux BacT/ALERT SA 21 100% 99,5% 0 — —
BD Bactec Plus Anaerobic/F 86 99,1% 99,9% 15° 100% 100%
. BD Bactec Standard Anaerobic/F 1 100% — 0 — —
bf;::sgfve BD Bactec Lytic/10 Anaerobic/F 187 99,6% 99,9% 0 — —
bioMérieux BacT/ALERT FN plus 40 100% 99,8% 15 100% 100%
bioMérieux BacT/ALERT SN 83 97,9% 100% 0 — —
Probki od BD Bactec Peds Plus/F 13 100% 99,6% 0 — —
dzieci /
0 niskiej bioMérieux BacT/ALERT PF plus 32 95,8% 98,8% 0 — —
objetosci

aUwaga: te obliczenia nie obejmuja wynikéw oceny skutecznosci dla poszczegdinych gatunkéw Staphylococcus, Streptococcus, ani Enterobacterales, poniewaz zamiast tego
uwzgledniono pogrupowane interpretacje Staphylococcus spp., Streptococcus spp. i Enterobacterales.

b Tylko Bacteroides fragilis.
W prospektywnej ocenie klinicznej, prowadzonej od pazdziernika 2018 r. do maja 2019 r., uczestniczyto dziewieé
osrodkéw badawczych z réznych regiondéw (siedem w USA i dwa w UE). W sumie do testow wykorzystano 11 partii
saszetek.

Na potrzeby prospektywnego badania klinicznego pozyskano tgcznie 1093 prébki rezydualne PBC. W dwdch osrodkach
z USA 69 prdbek wtgczonych do badania w okresie od pazdziernika 2018 r. do lutego 2019 r. zamrozono niezwtocznie
po pobraniu do pdzniejszego oznaczenia w laboratorium, w ktérym je pozyskano. Pozostate 1024 prébki zostaty
pobrane i oznaczone w stanie swiezym. Poréwnujgc wyniki probek swiezych i mrozonych nie zaobserwowano zadne;j
réznicy w skutecznosci. Dlatego tez dane uzyskane na podstawie 69 mrozonych i 1005 $wiezych probek z waznymi
wynikami scalono na potrzeby wszystkich analiz.

Z koncowej analizy danych wylgczono dziewietnascie (19) probek. Najczestszg przyczyng wykluczenia prébki byto
stwierdzenie, ze probka nie spetniata kryteriow witgczenia po jej zgtoszeniu, najczesciej ze wzgledu na to, ze probke
oznaczono w tescie BioFire BCID2 Panel po przekroczeniu 24-godzinnego limitu czasowego od zidentyfikowania jej
jako dodatniej w systemie do ciggtego monitorowania probek posiewu krwi.

W badaniu prospektywnym oceniono skutecznos¢ testu BioFire BCID2 Panel poprzez poréwnanie jego wynikéw dla
poszczegodlnych analitéw z wynikami odnosnych metod poréwnawczych/referencyjnych, jak przedstawia Tabela 19.
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Tabela 19. Metody poréwnawcze w prospektywnej ocenie klinicznej testu BioFire BCID2 Panel

Wynik testu BioFire BCID2
Panel

Metody referencyjne/poréwnawcze

Bakterie i Cryptococcus Standardowe reczne i automatyczne metody identyfikacji mikrobiologicznej/biochemicznej

(wykonane w ramach SOC i uzyskane z dokumentacji medycznej uczestnika badania)

Identyfikacja w ramach SOC do poziomu rodzaju
Gatunki grzybow Candida

a nastepnie PCR i sekwencjonowanie izolatéw w celu identyfikacji do poziomu gatunku

Metoda 1 — ocena skutecznosci testu BioFire BCID2 Panel

(i) Jedno oznaczenie PCR wykonane bezposrednio z PBC, po ktérym nastepuje sekwencjonowanie
amplikonu PCR

(CTX-M, IMP, KPC, NDM, typ OXA-48, VIM i mcr-1)
(i) Dostepne w handlu, zatwierdzone przez FDA i oznaczone znakiem CE oznaczenia molekularne
1VD wykonane na PBC (mecA/C, mecA/C i MREJ (MRSA), KPC i vanA/B)
Geny AMR

Metoda 2 — ocena zgodnosci genotypu

PCR z sekwencjonowaniem dla okreslonego genu opornosci z odpowiednich izolatéw posiewu

Metoda 3 — ocena zgodnosci fenotypu

Fenotypowe AST odpowiednich izolatéw posiewu

W celu uzupetnienia badania prospektywnego o rzadsze anality pozyskano 427 zamrozonych, archiwalnych prébek
PBC z 12 laboratoriéw zewnetrznych i oznaczono je retrospektywnie. Sposréd nich 395 byto mozliwych do oceny. Przed
oznaczeniem testem BioFire BCID2 Panel potwierdzono sktad/integralno$¢ probek zatwierdzonymi metodami
molekularnymi; w 370 prébkach potwierdzono obecnos¢ analitéw bedacych przedmiotem zainteresowania.

Tabela 20 zawiera podsumowanie danych demograficznych osdb, od ktérych pochodzity 1074 prébki objete badaniem
prospektywnym i 370 probek archiwalnych.

Tabela 20. Dane demograficzne dawcéw prébek prospektywnych i archiwalnych
\Prospektywne Archiwalne

Meska 573 (53%) 205 (55%)
Zenska 501 (47%) 156 (42%)
Nieznana 0 (0%) 9 (2%)
< 1rok 118 (11%) 22 (6%)
1-17 lat 143 (13%) 32 (9%)
18-44 lat 125 (12%) 44 (12%)
45-64 |at 257 (24%) 112 (30%)
65-84 lat 333 (31%) 132 (36%)
0d 85 lat 98 (9%) 27 (1%)
wzwyz
Nieznana 0 (0%) 1 (< 1%)
tacznie 1074 370

Ogotem oceniono 552 spreparowane prébki posiewu krwi w celu dalszego uzupetnienia badan prospektywnych
i archiwalnych rzadszych analitéw (w tym genéw AMR) oraz w celu oceny skutecznosci w spreparowanych prébkach
wiekszej liczby drobnoustrojow. Spreparowane probki PBC przygotowano poprzez inokulacje ludzkiej krwi petnej
réznymi izolatami/szczepami kazdego z analitéw w niskich stezeniach, rosngcych do wartosci dodatnich w systemie
ciggtego monitorowania posiewdw krwi. Liczba badanych analitéw oraz cel wigczenia kazdego analitu do badania
spreparowanej probki przedstawia Tabela 21 i Tabela 22.
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Cel Analit Lz ‘
oznaczonych?
Listeria monocytogenes 36
Staphylococcus lugdunensis 30
Bacteroides fragilis 30
Klebsiella aerogenes 42
Neisseria meningitidis 35
Salmonella spp. 37
Stenotrophomonas maltophilia 30
Candida auris 30
Analit rzadki Candida krusei 33
Candida tropicalis 35
Cryptococcus neoformans/gattii 30
IMP 30
KPC 45
NDM 30
typ OXA-48 30
VIM 30
mcr-1 30
E. faecalis 10
Ocena prébek z wieloma E. faecium 10
drobnoustrojami S. aureus 10
mecA/C i MREJ 5
C. albicans 10
Drobnoustrsj zawierajacy gen Kompleks A._ calcoaceticus-baumannii 19
AMR i ocena probek el K. pneumoniae — grupa 92
: prO eK z wieloma E. coli A4
drobnoustrojami -
P. aeruginosa 26
. N E. cloacae — kompleks 8
Drobnoustréj zawierajgcy gen
AMR K. oxytoca 6
Proteus 9
Obecny w drobnoustroju
z innymi rzadkimi genami AMR CTXM 63

ak gcznie 552 probki spreparowane, w tym niektdére z wieloma drobnoustrojami lub z wynikiem Detected (Wykryto)
dotyczgcym zaréwno genu AMR, jak i drobnoustroju, z ktérego pochodzi.

Tabela 22. Szczepy i powtérzenia oznaczen w prébkach spreparowanych

2 odrebnych izolatéw klinicznych
NDM-1 AR-BANK nr 0083 3

Acinetobacter baumannii

NDM-1 AR-BANK nr 0088 3
QOdrebny izolat kliniczny
| Acinetobacter baumannii ogétem | 18
ATCC 29771
ATCC 23745
ATCC 25285
ATCC 29768
ATCC 43858
ATCC 43860
ATCC 43936
ATCC 43937
ATCC BAA-2283

Bacteroides fragilis

WWWwWww|w(w|w|w

Odrebny izolat kliniczny

AR-BANK nr 0381
AR-BANK nr 0382
AR-BANK nr 0383
Candida auris AR-BANK nr 0384
AR-BANK nr 0385
AR-BANK nr 0386
AR-BANK nr 0387

W W Wwwwlw
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Candida krusei

AR-BANK nr 0388 3
AR-BANK nr 0389 3
AR-BANK nr 0390 3

ATCC 14243

ATCC 6258

15 odrebnych izolatéw klinicznych

Cryptococcus gattii

Cryptococcus neoformans

Enterobacter cloacae

Odrebny izolat kliniczny 3
ATCC 56989 3
ATCC 56992 3
ATCC 64062 3
- ATCC MYA-4560 3
--- 4 odrebnych izolatéw klinicznych po 3 (12)
ATCC 13690 3
NDM-1, CTX-M-15 AR-BANK nr 0038 3
VIM-1 AR-BANK nr 0154 3
KPC 2 odrebnych izolatéw klinicznych po1(2)

CEnterococcusfaecals |~ | 2odrebyeh izoltow Kinicanyoh po 5 (10
Enterococous faecum |~ | 2odrebnyoh izoltow Kinicznych po 5 (10

Escherichia coli

Klebsiella aerogenes

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

NDM-1 AR-BANK nr 0069 3
CTX-M-55, mcr-1 AR-BANK nr 0346 4
CTX-M-14, CTX-M-55, mcr-1 | AR-BANK nr 0349 4
mcr-1 AR-BANK nr 0350 3
mcr-1 AR-BANK nr 0493 4
mcr-1 AR-BANK nr 0494 4
CTX-M, mcr-1 AR-BANK nr 0495 3
NDM-1 ATCC BAA-2452 3
IMP-4 Odrebny izolat kliniczny 3
IMP-3 Odrebny izolat kliniczny 3
IMP-9 Odrebny izolat kliniczny 3
VIM-7 Odrebny izolat kliniczny 3
KPC Odrebny izolat kliniczny 4

--- 10 odrebnych izolatéw klinicznych po 3 (30)

--- 2 odrebnych izolatéw klinicznych po1(2)
OXA-48 AR-BANK nr 0074 3
IMP-4 AR-BANK nr 0161 4
CTX-M Odrebny izolat kliniczny 3
KPC-3 AR-BANK nr 0147 3
CTX-M Odrebny izolat kliniczny 3

--- 2 odrebnych izolatéw klinicznych po 5 (10)
IMP-4 AR-BANK nr 0034 3
OXA-181; CTX-M-15 AR-BANK nr 0039 3
VIM-27; CTX-M-15 AR-BANK nr 0040 3
VIM-27; CTX-M-15 AR-BANK nr 0046 3
OXA-181, CTX-M-15 AR-BANK nr 0051 3
OXA232; CTX-M-15 AR-BANK nr 0066 3
OXA-232; CTX-M-15 AR-BANK nr 0075 3

BioFire® BCID2 Panel
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Listeria monocytogenes

Neisseria meningitidis

Proteus mirabilis

IMP-4 AR-BANK nr 0080 3
VIM-1 AR-BANK nr 0135 3
NDM-7; CTX-M-15 AR-BANK nr 0138 3
OXA-181; CTX-M-15 AR-BANK nr 0140 3
OXA-181; CTX-M-15 AR-BANK nr 0141 3
OXA-181; CTX-M-15 AR-BANK nr 0142 3
NDM-1; OXA-232; CTX-M-15 | AR-BANK nr 0153 3
OXA-48 AR-BANK nr 0160 3
mcr-1 AR-BANK nr 0497 4
NDM-1; CTX-M ATCC BAA-2146 3
KPC Odrebny izolat kliniczny 8

KPC 22 odrebnych izolatéw klinicznych po 1(22)

ATCC 19115

ATCC 35152

ATCC 43248

ATCC 51779

Odrebny izolat kliniczny

7 odrebnych izolatéw klinicznych

NCTC 10890

ATCC 13077 10
ATCC 13090 10
ATCC 13102 4
ATCC 13103 1
ATCC 35561 4
6 odrebnych izolatéw klinicznych po 1 (6)

KPC-6 AR-BANK nr 0155 3
NDM-1 AR-BANK nr 0159 3
CTX-M Odrebny izolat kliniczny 3

Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis

Odrebny izolat kliniczny

VIM-4 AR-BANK nr 0054 3
KPC-5 AR-BANK nr 0090 3
IMP-14 AR-BANK nr 0092 4
Pseudomonas aeruginosa Vim-2 AR-BANK nr 0100 3
IMP-1 AR-BANK nr 0103 4
VIM-2 AR-BANK nr 0108 3
VIM-2 AR-BANK nr 0110 3
VIM-2 AR-BANK nr 0111 3
| Pseudomonas aeruginosaogélem | 2% |

Salmonella sp. 3 odrebnych izolatéw klinicznych po 3 (9)
Salmonella enterica serogrupa C Odrebny izolat kliniczny 3
Salmonella enterica ser. Berta Odrebny izolat kliniczny 3
. - Odrebny izolat kliniczny 3
Salmonella enterica ser. Enteritidis e AR-BANK nr 0495 7
Salmonella enterica ser. Javiana Odrebny izolat kliniczny 3
Salmonella enterica ser. Newport Odrebny izolat kliniczny 3
Salmonella enterica ser. Senftenberg NDM-1 AR-BANK nr 0127 3
Salmonella enterica ser. Typhi Odrebny izolat kliniczny 3
Salmonella enterica ser. Typhimurium Odrebny izolat kliniczny 3

[¢)]

Odrebny izolat kliniczny

(&)]

5 odrebnych izolatéw klinicznych po 3 (15)
ATCC 43809 3
ATCC 49576 3
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Drobnoustroj Gen(y) AMR Niezalezne oznaczenie probek
ATCC 700328

ATCC 700582

NCTC 7990

Stenotrophomonas maltophilia |-~ | 10 odrebnych izolatow klinicznych po 3 (30)

Tabela 23. Wyniki oznaczenia wrazliwosci (AST) na karbapenemy u szczep6éw z odpowiednimi genami AMR dodanych do préobek
spreparowanych

AST na karbapenemy

Gen(y) AMR Drobnoustroj

Punkty graniczne zgodnie z CLSI M100 ED30:2020
Odrebny izolat kliniczny IMP-4 Acinetobacter baumannii — | — 1| S S | —
Odrebny izolat kliniczny IMP-4 Escherichia coli — | R R R | —
Punkty graniczne zgodnie z CLSI 2018 M100 S28
AR-BANK nr 0103 IMP-1 Pseudomonas aeruginosa — | R R | —
AR-BANK nr 0161 IMP-4 Klebsiella aerogenes R R | | —
AR-BANK nr 0034 IMP-4 Klebsiella pneumoniae | R S | —
AR-BANK nr 0080 IMP-4 Klebsiella pneumoniae R R | R | —
AR-BANK nr 0092 IMP-14 Pseudomonas aeruginosa R|—|R R | —
AR-BANK nr 0147 KPC-3 Klebsiella oxytoca | R R | —
AR-BANK nr 0090 KPC-5 Pseudomonas aeruginosa R|—|R R | —
AR-BANK nr 0155 KPC-6 Proteus mirabilis | R R | —
AR-BANK nr 0083 NDM-1 Acinetobacter baumannii R|—|R R | —
AR-BANK nr 0088 NDM-1 Acinetobacter baumannii R|— | R R | —
AR-BANK nr 00382 NDM-1 Enterobacter cloacae R R R R | —
AR-BANK nr 0069 NDM-1 Escherichia coli R R R R | —
AR-BANK nr 0159 NDM-1 Proteus mirabilis R R R R | —
AR-BANK nr 0127 NDM-1 Salmonella enterica ser. Senftenberg | R R R R | —
AR-BANK nr 01532 NDM-1, OXA-232 | Klebsiella pneumoniae R R R R | —
AR-BANK nr 01382 NDM-7 Klebsiella pneumoniae R R R R | —
AR-BANK nr 0074 OXA-48 Klebsiella aerogenes | R R | —
AR-BANK nr 0160 OXA-48 Klebsiella pneumoniae R R R R | —
AR-BANK nr 00392 OXA-181 Klebsiella pneumoniae R R R | —
AR-BANK nr 00512 OXA-181 Klebsiella pneumoniae R R R R | —
AR-BANK nr 01407 OXA-181 Klebsiella pneumoniae R R | R | —
AR-BANK nr 01412 OXA-181 Klebsiella pneumoniae R R | R | —
AR-BANK nr 01422 OXA-181 Klebsiella pneumoniae | R R | —
AR-BANK nr 00662 OXA-232 Klebsiella pneumoniae R R R R | —
AR-BANK nr 00752 OXA-232 Klebsiella pneumoniae R R R R | —
AR-BANK nr 0154 VIM-1 Enterobacter cloacae R R R | —
AR-BANK nr 0135 VIM-1 Klebsiella pneumoniae R R R R | —
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AST na karbapenemy

Szczep Gen(y) AMR Drobnoustréj

AR-BANK nr 0100 VIM-2 Pseudomonas aeruginosa R|—|R R | —
AR-BANK nr 0108 VIM-2 Pseudomonas aeruginosa R|—|R R | —
AR-BANK nr 0110 VIM-2 Pseudomonas aeruginosa R|—|R R | —
AR-BANK nr 0111 VIM-2 Pseudomonas aeruginosa R|—|R R | —
AR-BANK nr 0054 VIM-4 Pseudomonas aeruginosa | — | R R | —
AR-BANK nr 00402 VIM-27 Klebsiella pneumoniae R R R | —
AR-BANK nr 00462 VIM-27 Klebsiella pneumoniae R R | —
Punkty graniczne zgodnie z CLSI 2012 M100 S22

Odrebny izolat kliniczny KPC Enterobacter cloacae — | — | —|—1R
Odrebny izolat kliniczny KPC Enterobacter cloacae — | —|— =R
Odrebny izolat kliniczny KPC Escherichia coli — | —|—]— 1R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|—1]R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | —|—]— 1R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|—1]R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | —|— =R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|—1]R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | — | — |

Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | —|— =R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|—1]R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | —|— =R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|—1R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | —|— =R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | —|— =R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|—1R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|— 1R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|—1R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|— 1R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|—1R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|—1R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|— 1R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|—1R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|— 1R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — |- | —]— R
Odrebny izolat kliniczny KPC Klebsiella pneumoniae — | — | —|—1R

Punkty graniczne, zrédto — nieznane lub brak dostepnych danych AST

Odrebny izolat kliniczny IMP-3 Escherichia coli e e e e B
Odrebny izolat kliniczny IMP-9 Escherichia coli — | = = = | =
ATCC BAA-2452 NDM-1 Escherichia coli — | R R|—|—
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AST na karbapenemy

Szczep Gen(y) AMR Drobnoustréj

ATCC BAA-2146%° NDM-1 Klebsiella pneumoniae e el e e B

Odrebny izolat kliniczny VIM-7 Escherichia coli e el e e B

aZawiera rowniez gen CTX-M.
b Obecnos¢ genu CTX-M zweryfikowano niezalezng metodg molekularng.

Tabela 24. Wyniki oznaczenia wrazliwosci (AST) na ESBL u szczepéw z odpowiednimi genami AMR dodanych do prébek
spreparowanych

AST na ESBL

Gen(y) AMR Drobnoustroéj

Punkty graniczne zgodnie z CLSI M100 ED30:2020

Odrebny izolat kliniczny CTX-M Klebsiella aerogenes R R | —

Odrebny izolat kliniczny CTX-M Klebsiella oxytoca R R | —

Odrebny izolat kliniczny CTX-M Proteus mirabilis R S| —|S S

Punkty graniczne zgodnie z CLSI 2018 M100 S28
AR-BANK nr 0495%¢ CTX-M Escherichia coli R R R R S R R
AR-BANK nr 04972¢ CTX-M Klebsiella pneumoniae | R R R R R | R R
AR-BANK nr 03492 CTX-M-14, CTX-M-55 | Escherichia coli R R R R R | R R
AR-BANK nr 0038° CTX-M-15 Enterobacter cloacae R R R R R R R R
AR-BANK nr 0039°¢ CTX-M-15 Klebsiella pneumoniae | R R R R R R R R
AR-BANK nr 0040¢ CTX-M-15 Klebsiella pneumoniae | R R R R R R R R
AR-BANK nr 0046¢ CTX-M-15 Klebsiella pneumoniae | R R R R R R R R
AR-BANK nr 0051°¢ CTX-M-15 Klebsiella pneumoniae | R R R R R R R R
AR-BANK nr 0066° CTX-M-15 Klebsiella pneumoniae | R R R R R R R R
AR-BANK nr 0075°¢ CTX-M-15 Klebsiella pneumoniae | R R R R R R R R
AR-BANK nr 0138° CTX-M-15 Klebsiella pneumoniae | R R R R R R R R
AR-BANK nr 0140°¢ CTX-M-15 Klebsiella pneumoniae | R R R R R R R R
AR-BANK nr 0141°¢ CTX-M-15 Klebsiella pneumoniae | R R R R R | R R
AR-BANK nr 0142°¢ CTX-M-15 Klebsiella pneumoniae | R R R R R R R R
AR-BANK nr 0153°¢ CTX-M-15 Klebsiella pneumoniae | R R R R R R R R
AR-BANK nr 03462 CTX-M-55 Escherichia coli R R R R R R R R
Brak dostepnych danych AST
ATCC BAA-2146"¢ CTX-M Klebsiella pneumoniae | — | — | — | — | — | — | — | —

aZawiera rowniez gen mcr-1.

b Zawiera réwniez gen NDM.

¢ Zawiera réwniez gen typu OXA-48.

d Zawiera réwniez gen VIM.

¢ Obecnos$¢ genu CTX-M zweryfikowano niezalezng metodg molekularna.
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Tabela 25. MIC kolistyny u szczepéw z genem mcr-1 dodanych do préobek spreparowanych

AR-BANK nr 03462 mcr-1 Escherichia coli 4
AR-BANK nr 03492 mcr-1 Escherichia coli 2-4
AR-BANK nr 0350 mcr-1 Escherichia coli 4
AR-BANK nr 0493 mcr-1 Escherichia coli 8
AR-BANK nr 0494 mcr-1 Escherichia coli 8
AR-BANK nr 04952 mcr-1 Escherichia coli 4
AR-BANK nr 04972 mcr-1 Klebsiella pneumoniae 8
AR-BANK nr 0496 mcr-1 Salmonella sp. 8

aZawiera réwniez gen CTX-M.
b Obecnos¢ genu CTX-M zweryfikowano niezalezng metodg molekularng.

°Do lutego 2020 r. amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug Administration, FDA) nie
ustanowit ani nie uznat punktéw granicznych minimalnego stezenia hamujgcego (MIC) dla testu wrazliwosci na
kolistyne (AST) zaleznej od mcr-1.

Tabela 26. Wyniki oznaczenia wrazliwosci (AST) na metycyline u szczepéw z genami mecA i MREJ dodanych do probek spreparowanych

Drobnoustréj Gen(y) AMR  AST na metycyline

Staphylococcus aureus | mecA i MREJ R

Szczep

Odrebny izolat kliniczny?

2Punkty graniczne zgodnie z CLSI 2012 M100 S22.

Wyniki wszystkich trzech badan klinicznych dla kazdego drobnoustroju streszczajg Tabela 27 do Tabela 39.
Skutecznos¢ okresla sie na podstawie poréwnania wynikow testu BioFire BCID2 Panel z wynikami z metod
porownawczych dla probek prospektywnych (Tabela 19), probek archiwalnych z potwierdzong obecnoscig analitu
badanego oraz prébek spreparowanych o znanej zawartosci analitdw. Procentowg zgodnos¢ wynikéw dodatnich (PPA)
lub czutos¢ dla kazdego analitu obliczono ze wzoru 100% x (TP / (TP + FN)). Wyniki uznaje sie za prawdziwie dodatnie
(TP), gdy zaréwno w tescie BioFire BCID2 Panel, jak i metodzie poréwnawczej (lub przy znanej zawartosci analitéw)
uzyskano wynik dodatni dla okreslonego analitu, natomiast wyniki uznaje sie za fatszywie ujemne (FN), gdy wynik testu
BioFire BCID2 Panel byt ujemny, natomiast wynik uzyskany w metodzie poréwnawczej byt dodatni. Procentowg
zgodnosé wynikéw ujemnych (NPA) lub specyficzno$¢ obliczono ze wzoru 100% x (TN / (TN + FP)). Wynik uznaje sie
za prawdziwie ujemny (TN), gdy zaréwno w tescie BioFire BCID2 Panel, jak i metodzie poréwnawczej (lub przy znanej
zawartosci analitow) uzyskano wynik ujemny dla okreslonego analitu, natomiast wynik uznaje sie za fatszywie dodatni
(FP), gdy wynik testu BioFire BCID2 Panel byt dodatni, natomiast wynik uzyskany w metodzie poréwnawczej byt
ujemny. Obliczono dokfadny dwumianowy dwustronny przedziat ufnosci 95% (95%CIl). Analize rozbieznych wynikow
opisano w przypisach.

Tabela 27. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, Enterococcus s

i i TP/ (TP + FN) % 95%Cl TN/ (TN + FP) % 95%Cl
Prospektywne 31/33 93,9 | 80,4-98,3% 1040/1041 99,9 | 99,5-100%
Enterococcus faecalis Prébki posiane 10/10 100 72,2-100% 542/542 100 99,3-100%
Razem 41/43° 95,3 | 84,5-98,7% 1582/1583° 99,9 | 99,6-100%
Prospektywne 27127 100 87,5-100% 1044/1047 99,7 | 99,2-99,9%
Enterococcus faecium Prébki posiane 10/10 100 72,2-100% 542/542 100 99,3-100%
Razem 37137 100 90,6—-100% 1586/1589¢ 99,8 | 99,4-99,9%

2Nie oznaczono prébek archiwalnych w kierunku E. faecalis ani E. faecium.

bE. faecalis wykryto dodatkowg metodg molekularng w obu prébkach FN.

¢Podczas badania rozbieznosci pojedyncza prébka FP zostata okreslona jako ujemna w kierunku E. faecalis dodatkowymi metodami molekularnymi.
4 E. faecium wykryto dodatkowag metodg molekularng we wszystkich trzech prébkach FP.
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Tabela 28. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, Listeria monocytogenes

A a : ada o
TP/(TP+FN) | % 95%Cl TN/ (TN + FP) % 95%Cl
Prospektywne 3/3 100 | 43,9-100% 1071/1071 100 | 99,6-100%
. Archiwalne 5/5 100 | 56,6-100% 231/231 100 | 98,4-100%
Listeria monocytogenes ———
Probki posiane 36/36 100 | 90,4-100% 516/516 100 | 99,3-100%
Razem 44/44 100 | 92,0-100% 1818/1818 100 | 99,8-100%

Tabela 29. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, Staphylococcus s

Ana sadanie TP/(TP+FN) | % 95%Cl TN/ (TN +FP) | % 95%Cl
Prospektywne 471/472 99,8 98,8-100% 589/602 97,8 | 96,3-98,7%
Staphylococcus spp. Prébki posiane 40/40 100 91,2-100% 512/512 100 99,3-100%
Razem 511/512 99,8 98,9-100% 1101/1114° 98,8 | 98,0-99,3%
Prospektywne 149/149 100 97,5-100% 923/925 99,8 | 99,2-99,9%
Staphylococcus aureus Probki posiane 10/10 100 72,2-100% 542/542 100 99,3-100%
Razem 159/159 100 97,6-100% 1465/1467°¢ 99,9 99,5-100%
Staphylococcus epidermidis Prospektywne 221/229 96,5 | 93,3-98,2% 816/845 96,6 | 95,1-97,6%
Razem 221/229¢ 96,5 | 93,3-98,2% 816/845¢ 96,6 | 95,1-97,6%
Prospektywne 4/4 100 51,0-100% 1067/1070 99,7 | 99,2-99,9%
Staphylococcus lugdunensis Archiwalne 16/16 100 80,6—100% 125/125 100 97,0-100%
Probki posiane 30/30 100 88,6—100% 522/522 100 99,3-100%
Razem 50/50 100 92,9-100% 1714/1717f 99,8 | 99,5-99,9%

2 Nie wykonano testéw probek archiwalnych w kierunku Staphylococcus spp., S. aureus ani S. epidermidis; nie wykonano testéw probek spreparowanych w kierunku

S. epidermidis.

b Staphylococcus spp. wykryto dodatkowg metodg molekularng we wszystkich 13 probkach FP.

¢ S. aureus wykryto dodatkowg metodg molekularng w obu probkach FP.

d4'S. epidermidis wykryto dodatkowg metodg molekularng w 3/8 prébek FN; sekwencjonowanie pozostatych pieciu probek FN i ich izolatéw pozwolito zidentyfikowacé je
jako inne Staphylococcus spp.

€ S. epidermidis wykryto dodatkowg metodg molekularng we wszystkich 29 prébkach FP.

' S. lugdunensis wykryto dodatkowg metodg molekularng we wszystkich trzech probkach FP.

Tabela 30. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, Streptococcus s

Ana =ada TP /(TP + FEN) % 95%CI TN/ (TN + FP) % 95%ClI
Streptococeus spp Prospektywne 121/123 98,4 | 94,3-99,6% 949/951 99,8 | 99,2-99,9%
) Razem 121/123° 98,4 | 94,3-99,6% 949/951° 99,8 | 99,2-99,9%
Prospektywne 9/9 100 70,1-100% 1065/1065 100 99,6-100%
Streptococcus agalactiae (grupa B) | Archiwalne 16/16 100 80,6—100% 220/220 100 98,3-100%
Razem 25/25 100 86,7-100% 1285/1285 100 99,7-100%
Streptococcus pneumoniae Prospektywne 26/26 100 87,1-100% 1048/1048 100 99,6—-100%
Razem 26/26 100 87,1-100% 1048/1048 100 99,6-100%
Prospektywne 13/14 92,9 | 68,5-98,7% 1060/1060 100 99,6-100%
Streptococcus pyogenes (grupa A) Archiwalne 16/16 100 80,6—100% 220/220 100 98,3-100%
Razem 29/30 96,7 | 83,3-99,4% 1280/1280 100 99,7-100%

2 Nie wykonano testow prébek archiwalnych w kierunku Streptococcus spp. ani S. pneumoniae; nie wykonano testéw probek spreparowanych w kierunku Streptococcus
spp., S. agalactiae, S. pneumoniae ani S. pyogenes.

b Streptococcus spp. wykryto dodatkowag metodg molekularng w 1/2 probek FN.

¢ Streptococcus spp. wykryto dodatkowg metodg molekularng w obu prébkach FP.

Tabela 31. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, kompleks Acinetobacter calcoaceticus-baumannii

Ane - ananie TP/(TP+FN) | % 95%Cl TN/(TN+FP) | % 95%Cl
Prospektywne 12/13 92,3 | 66,7-98,6% |  1060/1061 99,9 | 99,5-100%
Kompleks Acinetobacter Archiwalne 34/35 97,1 | 85,5-99,5% 102/103 99,0 | 94,7-99,8%
calcoaceticus-baumannii Prébki posiane 19/19 100 | 83,2-100% 533/533 100 | 99,3-100%
Razem 65/67° 97,0 | 89,8-99,2% |  1695/1697° 99,9 | 99,6-100%

2Kompleks ACB wykryto w obu prébkach FN; w jednej wykryto go dodatkowa metodg molekularna, a w drugiej — w powtérzeniu oznaczenia testem BioFire
BCID2 Panel.
b Kompleks ACB wykryto dodatkowag metodg molekularng w obu prébkach FP.
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Tabela 32. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, Bacteroides fragilis

A a : ada o
TP/ (TP + FN) % 95%Cl TN/ (TN + FP) % 95%CI
Prospektywne 6/6 100 61,0-100% 1065/1068 99,7 | 99,2-99,9%
. . Archiwalne 16/16 100 80,6-100% 125/125 100 97,0-100%
Bacteroides fragilis — -
Prébki posiane 30/30 100 88,6—-100% 522/522 100 99,3-100%
Razem 52/52 100 93,1-100% 1712/17152 99,8 | 99,5-99,9%

aB. fragilis wykryto dodatkowg metodg molekularng we wszystkich 3 probkach FP.

Tabela 33. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, Enterobacterales

i >ada TP /(TP + EN) % 95%ClI TN/ (TN + FP) % 95%ClI
Prospektywne 269/270 99,6 | 97,9-99,9% 750/804 93,3 | 91,3-94,8%
Enterobacterales Prébki posiane 228/228 100 98,3—-100% 324/324 100 98,8-100%
Razem 497/498 99,8 | 98,9-100% 1074/1128° 95,2 | 93,8-96,3%
Prospektywne 16/16 100 80,6—100% 1058/1058 100 99,6—-100%
Kompleks Enterobacter cloacae Archiwalne 16/16 100 80,6—100% 219/219 100 98,3-100%
Probki posiane 8/8 100 67,6-100% 544/544 100 99,3-100%
Razem 40/40 100 91,2-100% 1821/1821 100 99,8-100%
Prospektywne 158/159 99,4 | 96,5-99,9% 913/915 99,8 | 99,2-99,9%
Escherichia coli Prébki posiane 44/44 100 92,0-100% 508/508 100 99,2-100%
Razem 202/203° 99,5 | 97,3-99,9% 1421/1423¢ 99,9 | 99,5-100%
Prospektywne 2/2 100 34,2-100% 1072/1072 100 99,6—-100%
Klebsiella aerogenes Archiwalne 16/16 100 80,6—100% 125/125 100 97,0-100%
Probki posiane 42/42 100 91,6-100% 510/510 100 99,3-100%
Razem 60/60 100 94,0-100% 1707/1707 100 99,8-100%
Prospektywne 8/8 100 67,6—100% 1066/1066 100 99,6—100%
Klebsiella oxytoca Archiwalne 16/16 100 80,6—100% 219/219 100 98,3-100%
Probki posiane 6/6 100 61,0—-100% 546/546 100 99,3-100%
Razem 30/30 100 88,6—100% 1831/1831 100 99,8-100%
Prospektywne 55/56 98,2 | 90,6-99,7% 1018/1018 100 99,6-100%
Grupa Klebsiella pneumoniae Prébki posiane 92/92 100 96,0-100% 460/460 100 99,2-100%
Razem 147/148° 99,3 | 96,3-99,9% 1478/1478 100 99,7-100%
Prospektywne 14/14 100 78,5-100% 1059/1060 99,9 | 99,5-100%
Proteus spp Archiwalne 16/16 100 80,6—100% 208/208 100 98,2-100%
' Prébki posiane 9/9 100 70,1-100% 543/543 100 99,3-100%
Razem 39/39 100 91,0-100% 1810/1811f 99,9 | 99,7-100%
Prospektywne 5/5 100 56,6—100% 1069/1069 100 99,6-100%
Salmonella spp Archiwalne 16/16 100 80,6—100% 125/125 100 97,0-100%
' Prébki posiane 37/37 100 90,6—100% 515/515 100 99,3-100%
Razem 58/58 100 93,8-100% 1709/1709 100 99,8-100%
Prospektywne 11/11 100 74,1-100% 1063/1063 100 99,6—100%
Serratia marcescens Archiwalne 16/16 100 80,6—100% 220/220 100 98,3-100%
Razem 27127 100 87,5-100% 1283/1283 100 99,7-100%

2 Nie wykonano testéw prébek archiwalnych w kierunku Enterobacterales, E. coli lub grupy K. pneumoniae; nie wykonano testéw prébek spreparowanych w kierunku

S. marcescens.

b Piecédziesiat trzy (53) z 54 wynikow FP w kierunku Enterobacterales przypisano obecnosci kwasu nukleinowego niezywotnych bakterii E. coli w okreslonych partiach
butelek z posiewem krwi. Pozostaty wynik FP uzyskano dla butelki na posiew krwi innego producenta; wykryto w tej prébce bakterig Enterobacterales (E. coli) przy uzyciu
dodatkowej metody molekularnej.

¢ Pojedyncza probka FN zostata okreslona jako ujemna w kierunku E. coli metodg Luminex Verigene BC-GN.

>Dwa wyniki FP byly spowodowane obecnoscig kwasu nukleinowego niezywotnych bakterii E. coli w butelkach z posiewem Kkrwi.

¢ W pojedynczej prébce FN wykryto grupe K. pneumoniae przy uzyciu dodatkowej metody molekularne;j.

 Proteus spp. wykryto dodatkowg metodg molekularng w pojedynczej prébce FP.

Tabela 34. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, Haemophilus influenzae

O pe O
A = e

° i TP/(TP+FN) | % 95%Cl TN/(TN+FP) | % 95%Cl
Prospektywne 8/8 100 67,6-100% 1066/1066 100 99,6-100%
Haemophilus influenzae Archiwalne 24/25 96,0 | 80,5-99,3% 211/211 100 98,2-100%
Razem 32/33° 97,0 | 84,7-99,5% 1277/1277 100 99,7-100%

2Nie wykonano testow prébek spreparowanych w kierunku H. influenzae.
bW jednej prébce FN wykryto nowe delecje w regionie genu docelowego dla testu BioFire BCID2 Panel.
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Tabela 35. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, Neisseria meningitidis

TP /(TP + FN) % 95%CI TN/ (TN + FP) % 95%Cl
Prospektywne 0/0 — — 1074/1074 100 99,6-100%
. . o Archiwalne 3/3 100 43,9-100% 233/233 100 98,4-100%
Neisseria meningitidis — -
Prébki posiane 35/35 100 90,1-100% 517/517 100 99,3-100%
Razem 38/38 100 90,8-100% 1824/1824 100 99,8-100%
Tabela 36. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonas aeruginosa

TP/(TP+FN) | % 95%Cl TN/ (TN + FP) % 95%Cl
Prospektywne 29129 100 | 88,3-100% 1043/1045 99,8 | 99,3-99,9%
Probki posiane 24126 92,3 | 75,9-97,9% 526/526 100 | 99,3-100%
Razem 53/550 96,4 | 87,7-99,0% 1569/1571° 99,9 | 99,5-100%

2Nie wykonano testéw probek archiwalnych w kierunku P. aeruginosa.

b16/16 probek spreparowanych z pojedynczym drobnoustrojem dato wynik TP, a 8/10 probek spreparowanych jednoczesnie z E. faecalis dato wynik Wykryto.
E. faecalis wykryto w 10/10 prébek spreparowanych, zawierajgcych wiecej niz jeden drobnoustrdj.
¢P. aeruginosa wykryto dodatkowg metodg molekularng w obu prébkach FP.

Tabela 37. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, Stenotrophomonas maltophilia

Stenotrophomonas maltophilia

TPI(TP+FN) | % 95%Cl TN/ (TN + FP) % 95%Cl
Prospektywne 7/8 87,5 | 52,9-97,8% 1066/1066 100 | 99,6-100%
Archiwalne 22123 95,7 | 79,0-99,2% 116/116 100 | 96,8-100%
Probki posiane 25/30° 833 | 66,4-92,7% 522/522 100 | 99,3-100%
Razem 54/61° 88,5 | 78,2-94,3% 1704/1704 100 | 99,8-100%

220/20 prébek spreparowanych z pojedynczym drobnoustrojem dato wynik TP, a 5/10 prébek spreparowanych jednoczesnie z S. aureus dato wynik Wykryto. S. aureus
wykryto w 10/10 probek spreparowanych, zawierajacych wiecej niz jeden drobnoustro;.
bS. maltophilia wykryto w 2/7 prébkach FN: jedna zostata wykryta dodatkowg metodg molekularng, a druga w powtdrzeniu testu BioFire BCID2 Panel; pozostate pie¢

wynikéw FN dotyczy probek spreparowanych, zawierajgcych wiecej niz jeden drobnoustroj.

Tabela 38. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, Candida s

i i TP/ (TP + FN) % 95%Cl TN/ (TN + FP) % 95%Cl

Prospektywne 12/12 100 75,8-100% 1061/1062 99,9 | 99,5-100%

Candida albicans Archiwalne 16/16 100 80,6—-100% 218/218 100 98,3-100%
Probki posiane 10/10 100 72,2-100% 542/542 100 99,3-100%

Razem 38/38 100 90,8-100% 1821/1822° 99,9 | 99,7-100%

Prospektywne 0/0 — — 1074/1074 100 99,6-100%

Candida auris Archiwalne 1/1 100 — 13/13 100 77,2-100%
Probki posiane 30/30 100 88,6—100% 522/522 100 99,3-100%

Razem 31/31 100 89,0-100% 1609/1609 100 99,8-100%

Prospektywne 10/10 100 72,2-100% 1063/1064 99,9 | 99,5-100%

Candida glabrata Archiwalne 16/16 100 80,6-100% 217/218 99,5 | 97,4-99,9%
Razem 26/26 100 87,1-100% 1280/1282°¢ 99,8 | 99,4-100%

Prospektywne 2/2 100 34,2-100% 1072/1072 100 99,6—100%

Candida krusei Archiwalne 9/9 100 70,1-100% 2271227 100 98,3-100%
Prébki posiane 33/33 100 89,6—-100% 519/519 100 99,3-100%

Razem 44/44 100 92,0-100% 1818/1818 100 99,8-100%

Prospektywne 8/8 100 67,6—100% 1065/1066 99,9 | 99,5-100%

Candida parapsilosis Archiwalne 22/23 95,7 | 79,0-99,2% 211/211 100 98,2-100%
Razem 30/31¢ 96,8 | 83,8-99,4% 1276/1277¢ 99,9 | 99,6-100%

Prospektywne 5/5 100 56,6—-100% 1069/1069 100 99,6-100%

Candid icali Archiwalne 15/15 100 79,6—-100% 219/220 99,5 | 97,5-99,9%
andida tropicalis Prébki posiane 35/35 100 90,1-100% 517/517 100 99,3-100%
Razem 55/55 100 93,5-100% 1805/1806' 99,9 | 99,7-100%

2Nie oznaczono prébek spreparowanych w kierunku C. glabrata ani C. parapsilosis.
b C. albicans wykryto dodatkowag metodg molekularng w pojedynczej probce FP.
¢C. glabrata wykryto dodatkowg metodg molekularng w obu prébkach FP.
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4 Pojedynczg probke FN biednie oznaczono przez laboratorium zrédtowe jako zawierajgcg C. parapsilosis; w badaniach molekularnych wykryto w tej probce

C. orthopsilosis.

€ C. parapsilosis wykryto dodatkowg metodg molekularng w pojedynczej prébce FP.

"W pojedynczej probce FP wykryto reakcje krzyzowa pomiedzy oznaczeniem Ctropicalis z testu BioFire BCID2 Panel a wysokim mianem C. parapsilosis (dodatkowe
informacje dotyczace tej reaktywnosci krzyzowej znajduja sie w punkcie Specyficznos¢ analityczna).

Tabela 39. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, Cryptococcus neoformans/gattii

. . Czulosé Specyficznosé
Analit Badanie
Prospektywne — 1074/1074 99,6-100%
N Archiwalne 6/6 100 61,0-100% 135/135 100 97,2-100%
Cryptococcus neoformans/gattii —— -
Prébki posiane 30/30 100 88,6—100% 522/522 100 99,3-100%
Razem 36/36 100 90,4-100% 1731/1731 100 99,8-100%

Stratyfikacja skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel wedtug gatunkéw Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Enterobacterales, kompleksu Enterobacter cloacae, grupy Klebsiella pneumoniae, Proteus spp., Salmonella spp.
i Cryptococcus neoformans/gattii. Wyniki testu BioFire BCID2 Panel na poziomie rodzaju i grupy przedstawia Tabela
40 do Tabela 43. Uwaga: w jednej probce moze zosta¢ wykrytych wiele mikroorganizmoéw z danej grupy, dlatego tez
wartosci ,0g6tem” podane w tych tabelach mogg nie odpowiada¢ warto$ciom skutecznosci klinicznej przedstawionym
powyzej, ktére sg podawane wedtug probki.

Gatunek

Prospektywne posiane

S. aureus 149/149 (100%) 10/10 (100%)
S. auricularis 1/1 (100%) — —
S. capitis 19/19 (100%) — —
S. caprae 4/4 (100%) — —
S. epidermidis 229/229 (100%) — —
S. haemolyticus 24/24 (100%) — —
S. hominis 52/53 (98,1%) — —
S. lentus 1/1 (100%) — —
S. lugdunensis 4/4 (100%) 16/16 (100%) 30/30 (100%)
S. pettenkoferi 10/10 (100%) — —
S. simulans 3/3 (100%) — —
S. warneri 2/2 (100%) — —
. 498/499 (99,8% 16/16 (100% 40/40 (100%
SERIOEUERIE ST, Gt 95% CI: gé,g—log% 95% CI: 8(0,6—1())0% 95% Cl: 9(1,2-1c)10%

Tabela 41. Stratyfikacja skutecznosci klinicznej oznaczenia wedtug gatunkéw Streptococcus s

Gatunek

Prospektywne \

Czutosé
Archiwalne

Probki posiane

13/14 (92,9% 16/16 (100% -
9/9 (100% 16/16 (100% -

S. canis 1/1 (100%)

S. disialactlae 5/5 iloo%i

Grupa S. bovis 2/2 (100%)
S. gallolyticus 2/2 (100%)

S. lutetiensis 1/1 ilOO%i

S. anginosus 3/4 (75,0%)
Grupa S. anginosus 3/3 (100%) — —
S. constellatus 2/2 (100%) — —
S. intermedius 2/2 (100%)

S. vestibularis 2/2 ilOO%i

S. gordonii 1/1 (100%)

S. mitis 10/10 (100%) — —
S. mitis/oralis 717 (100%) — —
S. oralis 1/1 (100%) — —

S. parasanguinis

6/6 (100%) — —
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Gatunek

Prospektywne

Czulosé
\ Archiwalne

26/26 (100%

Probki posiane

2/2 (100% - | - ]
8/8 (100% - | - ]

Viridans streptococcus

19/19 (100%)

Streptococcus spp. ogétem

125/127 (98,4%)
95% Cl: 94,4-99,6%

32/32 (100%)
95% Cl: 89,3-100%

Tabela 42. Stratyfikacja skutecznosci klinicznej oznaczenia wedtu

Gatunek

Prospektywne

10/10 (100%)

Czutosé
Archiwalne

Enterobacter cloacae

14/14 (100%)

atunkéw Enterobacterales

Probki posiane

8/8 (100%)

Kompleks Enterobacter cloacae

3/3 (100%)

2/2 (100%)

Enterobacter hormaechei

2/2 (100%)

Enterobacter kobei

1/1 (100%)

tacznie

Klebsiella pneumoniae

16/16 (100%)
950 Cl: 80,6-100%

51/51 (100%)

16/16 (100%)
95% Cl: 80,6-100%

8/8 (100%)
95% Cl: 67,6-100%

92/92 (100%)

Grupa Klebsiella pneumoniae

3/3 (100%)

Klebsiella variicola

2/2 (100%)

tacznie

56/56 (100%)
950 Cl: 93,6-100%

92/92 (100%)
95% Cl: 96,0-100%

Salmonella enterica sv. Berta

95% CI: 78,5-100%

Proteus mirabilis 13/13 (100%) 14/14 (100%) 9/9 (100%)

Proteus penneri 1/1 (100%) — —

Proteus vulgaris — 1/1 (100%) —

Proteus sp. — 1/1 (100%) —

L . 14/14 (100%) 16/16 (100%) 9/9 (100%6)
acznie

95% CI. 80,6—100%

95% CI. 70,1-100%

3/3 (100%)

Salmonella enterica sv. Enteritidis

717 (100%)

Salmonella enterica sv. Javiana

3/3 (100%)

Salmonella enterica sv. Newport

1/1 (100%)

3/3 (100%)

Salmonella enterica sv. Paratyphi

1/1 (100%)

Salmonella enterica sv. Senftenberg

3/3 (100%)

Salmonella enterica sv. Tel-el-kebir

1/1 (100%)

Salmonella enterica sv. Typhi

1/1 (100%)

3/3 (100%)

Salmonella enterica sv. Typhimurium — — 3/3 (100%)
Salmonella enterica serogrupa B — 1/1 (100%) —
Salmonella enterica serogrupa C — — 3/3 (100%)
Salmonella enterica 2/2 (100%) — —
Salmonella spp. 2/2 (100%) 12/12 (100%) 9/9 (100%)

tacznie

Citrobacter amalonaticus

5/5 (100%)
95% CI: 56,6-100%

1/1 (100%)

16/16 (100%)
95% CI: 80,6-100%

37/37 (100%)
95% CI: 90,6—100%

Citrobacter freundii

1/1 (100%)

Enterobacter amnigenus

1/1 (100%)

Escherichia coli

159/159 (100%)

44]44 (100%)

Hafnia alvei

1/1 (100%)

Klebsiella aerogenes

2/2 (100%)

16/16 (100%)

42142 (100%)

Enterobacterales ogétem

95% CI: 98,0-99,9%

Klebsiella oxytoca 8/8 (100%) 16/16 (100%) 6/6 (100%)
Pantoea septica/agglomerans 1/1 (100%) — —
Providencia stuartii 2/3 (66,7%) — —
Kompleks Serratia liguefaciens 1/1 (100%) — —
Serratia marcescens 11/11 (100%) 16/16 (100%) —
279/280 (99,6%) 96/96 (100%) 238/238 (100%)

95% CI: 96,2—100%

95% CI: 98,4—100%
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Tabela 43. Stratyfikacja skutecznosci klinicznej oznaczenia wedtug gatunkéw Cryptococcus neoformans/gattii

Gatunek Czutos¢

C. gattii — — 15/15 (100%)

C. neoformans — 6/6 (100%) 15/15 (100%)
Cryptococcus neoformans/gattii _ 6/6 (100%) 30/30 (100%)
ogotem 95% Cl: 61,0-100% 95% ClI: 88,6—100%

Wyniki dotyczgce gendw antybiotykoopornosci (AMR) sg zgtaszane tylko wtedy, gdy w probce zostanie wykryta rowniez
co najmniej jedna bakteria, ktéra moze byé¢ nosicielem takich gendw. Jesli nie zostang wykryte zadne bakterie, wyniki
oznaczen gendéw AMR sg zgtaszane jako Not Applicable (N/A) (nie dotyczy). Wyniki dla kazdego genu AMR
podsumowujg Tabela 44 do Tabela 73. Uwaga: ponizsze tabele zawierajagce ,Podsumowanie skutecznosci’ nie
obejmujg probek, dla ktérych nie zgtoszono drobnoustroju, z ktérego pochodzi, tj. wynik oznaczenia genéw AMR
zgtoszono jako N/A (nie dotyczy); probki te sg natomiast uwzglednione w ponizszych tabelach zawierajgcych ,Rozkiad
w prébkach klinicznych”.

Tabela 44. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, CTX-M

Procentowa zgodnos$¢ wynikow Procentowa zgodnos$¢ wynikow
Analit Badanie? dodatnich ujemnych
Prospektywne 46/47 97,9 | 88,9-99,6% 312/312 98,8-100%
CTX-M Propkl 63/63 100 94,3-100% 198/198 100 98,1-100%
posiane
Razem 109/110 99,1 | 95,0-99,8% 510/510 100 99,3-100%

aNie wykonano testéw probek archiwalnych w kierunku CTX-M.

Tabela 45. Rozkiad CTX-M w prospektywnych prébkach klinicznych

SOC: kazdy powigzany mikroorganizm
PCR/sekw.: CTX-M

46
Wyniki testu
BCID2 Panel ! 258 4 813
0 2 713 715
47 260 767 1074
Skutecznos¢ Zgodnos¢ % 95%ClI
Drobnoustréj+/Opornosc¢+ 46/47 97,9 88,9-99,6%
Drobnoustréj+/Opornos¢— 258/260 99,2 97,2-99,8%
Drobnoustréj— 713/7672 93,0 90,9-94,6%

2Pigcdziesiat trzy (53) wyniki FP byly spowodowane obecnoscig kwasu nukleinowego z niezywotnych E. coli w butelkach
z posiewem krwi.

Tabela 46. Stratyfikacja skutecznosci klinicznej testu wedtug gatunkéw bedacych nosicielami CTX-M

Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
Analit Badanie? dodatnich ujemnych

Razem Prospektywne 46/47 97,9 | 88,9-99,6% 312/312 98,8-100%
(kazdy wykryty, powiazany Prébki posiane 63/63 100 94,3-100% 198/198 100 98,1-100%
drobnoustroj) Razem 109/110 99,1 | 95,0-99,8% 510/510 100 99,3-100%
. Prospektywne 1/1 100 — 12/12 100 75,8-100%

CK;:‘O";ZE?I anbegﬁgg‘;; Probki posiane 0/0 — — 19/19 100 | 83,2-100%
Razem 1/1 100 — 31/31 100 89,0-100%

Prospektywne 46/47 97,9 | 88,9-99,6% 276/276 100 98,6—100%

Enterobacterales Prébki posiane 63/63 100 94,3-100% 165/165 100 97,7-100%
Razem 109/110 99,1 | 95,0-99,8% 441/441 100 99,1-100%
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Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
Analit Badanie? dodatnich ujemnych

Prospektywne 0/0 — — 16/16 100 80,6-100%
Kompleks Enterobacter cloacae Prébki posiane 3/3 100 43,9-100% 5/5 100 56,6—-100%
Razem 3/3 100 43,9-100% 21/21 100 84,5-100%
Prospektywne 30/30 100 88,6—100% 130/130 100 97,1-100%
Escherichia coli Prébki posiane 11/11 100 74,1-100% 33/33 100 89,6-100%
Razem 41/41 100 91,4-100% 163/163 100 97,7-100%

Prospektywne 1/1 100 — 1/1 100 —
Klebsiella aerogenes Probki posiane 3/3 100 43,9-100% 39/39 100 91,0-100%
Razem 4/4 100 51,0-100% 40/40 100 91,2-100%
Prospektywne 0/0 — — 8/8 100 67,6—-100%
Klebsiella oxytoca Prébki posiane 3/3 100 43,9-100% 3/3 100 43,9-100%
Razem 3/3 100 43,9-100% 11/11 100 74,1-100%
Prospektywne 12/12 100 75,8-100% 43/43 100 91,8-100%
Grupa Klebsiella pneumoniae Prébki posiane 40/40 100 91,2-100% 52/52 100 93,1-100%
Razem 52/52 100 93,1-100% 95/95 100 96,1-100%
Prospektywne 4/4 100 51,0-100% 11/11 100 74,1-100%
Proteus spp. Prébki posiane 3/3 100 43,9-100% 6/6 100 61,0-100%
Razem 717 100 64,6—100% 17/17 100 81,6-100%
Prospektywne 0/0 — — 5/5 100 56,6—-100%
Salmonella spp. Prébki posiane 0/0 — — 37/37 100 90,6-100%
Razem 0/0 — — 42/42 100 91,6-100%
Serratia marcescens Prospektywne 0/1 0 — 10/10 100 72,2-100%
Razem 0/1 0 — 10/10 100 72,2-100%
Prospektywne 2/2 100 34,2-100% 29/29 100 88,3-100%
Pseudomonas aeruginosa Prébki posiane 0/0 — — 24/24 100 86,2-100%
Razem 2/2 100 34,2-100% 53/53 100 93,2-100%

aNie wykonano testéw probek archiwalnych w kierunku CTX-M; nie wykonano testéw prébek spreparowanych w kierunku CTX-M w przypadku S. marcescens.

Tabela 47. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, IMP

Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
Analit Badanie? dodatnich ujemnych
Prospektywne — 359/359 98,9-100%
IMP Prébki posiane 29/29 100 88,3-100% 232/232 100 98,4-100%
Razem 29/29 100 88,3-100% 591/591 100 99,4-100%

2Nie wykonano testéw probek archiwalnych w kierunku IMP.

Tabela 48. Rozktad IMP w prospektywnych prébkach klinicznych

SOC: kazdy powigzany mikroorganizm
PCR/sekw.: IMP

Wyniki testu
BCID2 Panel
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SOC: kazdy powigzany mikroorganizm
PCR/sekw.: IMP

Skutecznosc¢ Zgodnos¢ % 95%ClI
Drobnoustréj+/Opornosc¢+ 0/0 — —
Drobnoustréj+/Opornosé— 305/307 99,3 97,7-99,8%

Drobnoustréj— 713/7672 93,0 90,9-94,6%

2Pie¢dziesiat trzy (53) wyniki FP byly spowodowane obecnoscig kwasu nukleinowego z niezywotnych E. coli w butelkach

z posiewem Kkrwi.

Tabela 49. Stratyfikacja skutecznosci klinicznej testu wedtu
Procentowa zgodnos¢ wynikow

atunkéw bedacych nosicielami IMP, badanie prébek spreparowanych?
Procentowa zgodnos¢ wynikow

Analit dodatnich ujemnych
| TP/(P+FN) | % | 95%Cl | % | 95%CI |
Razem
PeF Rl TR, A R 29/29 100 88,3-100% 232/232 100 98,4-100%
Kompleks"Acmetobacter calcoaceticus- 33 100 43,9-100% 16/16 100 80,6-100%
baumannii
Enterobacterales 19/19 100 83,2-100% 209/209 100 98,2-100%
Kompleks Enterobacter cloacae 0/0 — — 8/8 100 67,6—-100%
Escherichia coli 9/9 100 70,1-100% 35/35 100 90,1-100%
Klebsiella aerogenes 4/4 100 51,0-100% 38/38 100 90,8-100%
Klebsiella oxytoca 0/0 — — 6/6 100 61,0-100%
Grupa Klebsiella pneumoniae 6/6 100 61,0-100% 86/86 100 95,7-100%
Proteus spp. 0/0 — — 9/9 100 70,1-100%
Salmonella spp. 0/0 — — 37137 100 90,6-100%
Pseudomonas aeruginosa 77 100 64,6—-100% 17/17 100 81,6-100%

2Nie obserwowano IMP w ocenie prospektywnej; nie wykonano testéw probek archiwalnych; nie wykonano testéw probek spreparowanych w kierunku IMP

w przypadku S. marcescens.

Tabela 50. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, KPC
Procentowa zgodnos¢ wynikow

Analit

Procentowa zgodnos¢ wynikow

KPC

Badanie dodatnich ujemnych

Prospektywne? 51,0-100% 328/328 98,8-100%
Archiwalne 14/14 100 78,5-100% 5/5 100 56,6—-100%
Probki posiane 45/45 100 92,1-100% 216/216 100 98,3-100%
Razem 63/63 100 94,3-100% 549/549 100 99,3-100%

2Dwadziescia siedem (27) probek dato wynik FN dla gatunkéw bedacych nosicielami KPC podczas oznaczenia molekularng metodg poréwnawczg, co dato wynik N/A

(nie dotyczy) dla tego genu.

Tabela 51. Rozktad KPC w prospekt

nych prébkach klinicznych

SOC: kazdy powigzany mikroorganizm

Test zatwierdzony przez FDA: KPC

Wyniki testu
BCID2 Panel
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Skutecznosé¢ Zgodnos¢é % 95%ClI
Drobnoustréj+/Opornos$é¢+ 4/4 100 51,0-100%
Drobnoustréj+/Oporno$é— 298/298 100 98,7-100%
Drobnoustroéj— 713/767° 93,0 90,9-94,6%

Tabela 52. Stratyfikacja skutecznosci klinicznej testu wedtu

2 Pigcédziesiat trzy (53) wyniki FP byly spowodowane obecnoscig kwasu nukleinowego z niezywotnych E. coli

w butelkach z posiewem krwi.

b Pie¢ probek dato wynik FN dla gatunku bedgcego nosicielem KPC podczas oznaczenia molekularng
metoda poréwnawczg, co dato wynik N/A (nie dotyczy) dla tego genu.

atunkow bedacych nosicielami KPC

A Badanie doda e
TP/ (TP + FN) % 95%ClI TN/ (TN + FP) % 95%ClI

Prospektywne 4/4 100 51,0-100% 328/328 100 98,8-100%
Z(aazzw S — Archiwaine 14/14 100 | 78,5-100% 5/5 100 | 56,6-100%
drobnoustréj) Proébki posiane 45/45 100 92,1-100% 216/216 100 98,3-100%
Razem 63/63 100 94,3-100% 549/549 100 99,3-100%
Prospektywne 0/0 — — 13/13 100 77,2-100%
Kompleks Acinetobacter Archiwalne 0/0 — — 5/5 100 56,6—-100%
calcoaceticus-baumannii Prébki posiane 0/0 — — 19/19 100 83,2-100%
Razem 0/0 — — 37/37 100 90,6-100%
Prospektywne 4/4 100 51,0-100% 292/292 100 98,7-100%

Enterobacterales Archiwalne 14/14 100 78,5-100% 0/0 — —
Prébki posiane 42/42 100 91,6-100% 186/186 100 98,0-100%
Razem 60/60 100 94,0-100% 478/478 100 99,2-100%
Prospektywne 0/0 — — 16/16 100 80,6—-100%

Kompleks Enterobacter cloacae Archiwalne 212 100 34,2-100% 010 —_ —
Prébki posiane 2/2 100 34,2-100% 6/6 100 61,0-100%
Razem 4/4 100 51,0-100% 22/22 100 85,1-100%
Prospektywne 0/0 — — 159/159 100 97,6—100%
Escherichia coli Probki posiane 4/4 100 51,0-100% 40/40 100 91,2-100%
Razem 4/4 100 51,0-100% 199/199 100 98,1-100%
Prospektywne 0/0 — — 2/2 100 34,2-100%
Klebsiella aerogenes Prébki posiane 0/0 — — 42/42 100 91,6-100%
Razem 0/0 — — 44/44 100 92,0-100%
Prospektywne 0/0 — — 8/8 100 67,6—-100%

Klebsiella oxytoca Archiwalne 1/1 100 — 0/0 — —
Prébki posiane 3/3 100 43,9-100% 3/3 100 43,9-100%
Razem 4/4 100 51,0-100% 11/11 100 74,1-100%
Prospektywne 4/4 100 51,0-100% 51/51 100 93,0-100%

Grupa Klebsiella pneumoniae Archiwalne 11/11 100 74,1-100% 0/0 — —
Prébki posiane 30/30 100 88,6—100% 62/62 100 94,2-100%
Razem 45/45 100 92,1-100% 113/113 100 96,7-100%
Prospektywne 0/0 — — 15/15 100 79,6-100%
Proteus spp. Prébki posiane 3/3 100 43,9-100% 6/6 100 61,0-100%
Razem 3/3 100 43,9-100% 21/21 100 84,5-100%
Prospektywne 0/0 — — 5/5 100 56,6—-100%
Salmonella spp. Prébki posiane 0/0 — — 37/37 100 90,6-100%
Razem 0/0 — — 42/42 100 91,6-100%
Serratia marcescens Prospektywne 0/0 — — 11/11 100 74,1-100%
Razem 0/0 — — 11/11 100 74,1-100%
Prospektywne 0/0 — — 31/31 100 89,0-100%
Pseudomonas aeruginosa Prébki posiane 3/3 100 43,9-100% 21/21 100 84,5-100%
Razem 3/3 100 43,9-100% 52/52 100 93,1-100%

2Nie wykonano testéw probek archiwalnych w kierunku KPC w przypadku E. coli, K. aerogenes, Proteus spp., Salmonella spp., S. marcescens ani P. aeruginosa; nie
wykonano testéw prébek spreparowanych w kierunku KPC w przypadku S. marcescens.

BioFire® BCID2 Panel

Strona 68 z 126

RFIT-PRT-0850-02 czerwca 2020




BIO$FIRE'

R i — REF| RFIT-ASY-0147

Tabela 53. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, NDM

Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
Analit Badanie dodatnich ujemnych
Prospektywne 1/1 100 — 358/358 98,9-100%
NDM Archiwalne 5/5 100 56,6—100% 5/5 100 56,6—100%
Probki posiane 30/30 100 88,6—100% 231/231 100 98,4-100%
Razem 36/36 100 90,4-100% 594/594 100 99,4-100%

Tabela 54. Rozklad NDM w prospektywnych prébkach klinicznych

SOC: kazdy powigzany mikroorganizm
PCR/sekw.: NDM

Wyniki testu

a
BCID2 Panel 54

358

=
=
|

0 2 713 715
1 306 767 1074
Skutecznosé Zgodnos¢ % 95%ClI
Drobnoustréj+/Opornos$c¢+ 1/1 100 —
Drobnoustréj+/Opornosé— 304/306 99,3 97,6-99,8%
Drobnoustréj— 713/7672 93,0 90,9-94,6%

2Pie¢dziesiat trzy (53) wyniki FP byly spowodowane obecnoscig kwasu nukleinowego z niezywotnych
E. coli w butelkach z posiewem krwi.

Tabela 55. Stratyfikacja skutecznosci klinicznej testu wedlug gatunkéw bedacych nosicielami NDM

Procentowa zgodnos$¢ wynikow Procentowa zgodnos$¢ wynikow
Analit Badanie? dodatnich ujemnych

Razem Prospektywne 1/1 — 358/358 98,9-100%
e e, [Er T Ar(fhlvyalne_ 5/5 100 56,6—100% 5/5 100 56,6—100%
drobnoustré)) Probki posiane 30/30 100 88,6—100% 231/231 100 98,4-100%
Razem 36/36 100 90,4-100% 594/594 100 99,4-100%
Prospektywne 0/0 — — 13/13 100 77,2-100%
Kompleks Acinetobacter Archiwalne 0/0 — — 5/5 100 56,6—-100%
calcoaceticus-baumannii Proébki posiane 6/6 100 61,0-100% 13/13 100 77,2-100%
Razem 6/6 100 61,0-100% 31/31 100 89,0-100%
Prospektywne 1/1 100 — 322/322 100 98,8-100%

Enterobacterales Archiwalne 5/5 100 56,6—-100% 0/0 — —
Probki posiane 24/24 100 86,2—100% 204/204 100 98,2-100%
Razem 30/30 100 88,6—100% 526/526 100 99,3-100%
Prospektywne 0/0 — — 16/16 100 80,6-100%
Kompleks Enterobacter cloacae Proébki posiane 3/3 100 43,9-100% 5/5 100 56,6—-100%
Razem 3/3 100 43,9-100% 21/21 100 84,5-100%
Prospektywne 0/0 — — 160/160 100 97,7-100%

Escherichia coli Archiwalne 1/1 100 — 0/0 — —
Probki posiane 6/6 100 61,0-100% 38/38 100 90,8-100%
Razem 717 100 64,6—100% 198/198 100 98,1-100%
Prospektywne 0/0 — — 2/2 100 34,2-100%
Klebsiella aerogenes Prébki posiane 0/0 — — 42/42 100 91,6-100%
Razem 0/0 — — 44/44 100 92,0-100%
Prospektywne 0/0 — — 8/8 100 67,6—-100%
Klebsiella oxytoca Proébki posiane 0/0 — — 6/6 100 61,0-100%
Razem 0/0 — — 14/14 100 78,5-100%
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Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
Analit Badanie? dodatnich ujemnych

Prospektywne 1/1 100 — 54/54 100 93,4-100%

Grupa Klebsiella pneumoniae Archiwalne 4/4 100 51,0-100% 0/0 — —
Prébki posiane 9/9 100 70,1-100% 83/83 100 95,6—-100%
Razem 14/14 100 75,8-100% 137/137 100 97,3-100%
Prospektywne 0/0 — — 15/15 100 79,6—-100%
Proteus spp. Prébki posiane 3/3 100 43,9-100% 6/6 100 61,0-100%
Razem 3/3 100 43,9-100% 21/21 100 84,5-100%
Prospektywne 0/0 — — 5/5 100 56,6—-100%
Salmonella spp. Prébki posiane 3/3 100 43,9-100% 34/34 100 89,8-100%
Razem 3/3 100 43,9-100% 39/39 100 91,0-100%
. Prospektywne 0/0 — — 11/11 100 74,1-100%
Serratia marcescens Razem 0/0 —_ —_ 11/11 100 74,1-100%
Prospektywne 1/1 100 — 30/30 100 88,6—-100%
Pseudomonas aeruginosa Prébki posiane 0/0 — — 24/24 100 86,2—-100%
Razem 1/1 100 — 54/54 100 93,4-100%

2Nie wykonano testéw probek archiwalnych w kierunku NDM w przypadku kompleksu E. cloacae, K. aerogenes, K. oxytoca, Proteus spp., Salmonella spp.,
S. marcescens ani P. aeruginosa; nie wykonano testow prébek spreparowanych w kierunku NDM w przypadku S. marcescens.

Tabela 56. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, typ OXA-48

Procentowa zgodnos$¢ wynikow Procentowa zgodnos$¢ wynikow
Analit Badanie? dodatnich ujemnych
Prospektywne — 323/323 98,8-100%
typ OXA-48 Probki posiane 30/30 100 88,6—100% 198/198 100 98,1-100%
Razem 30/30 100 88,6—-100% 521/521 100 99,3-100%

2Nie wykonano testéw prébek archiwalnych w kierunku typu OXA-48.

Tabela 57. Rozklad typu OXA-48 w prospektywnych préobkach klinicznych

SOC: kazdy powigzany mikroorganizm
PCR/sekw.: typ OXA-48

typ OXA-48

Wyniki testu

a
BCID2 Panel 54

323

0 1 750 751
0 270 804 1074
Skutecznos¢ Zgodnosé % 95%ClI
Drobnoustroéj+/Opornosé+ 0/0 — —
Drobnoustroéj+/Opornos$é— 269/270 99,6 97,9-99,9%
Drobnoustréj— 750/8042 93,3 91,3-94,8%

2 Pigcédziesiat trzy (53) wyniki FP byly spowodowane obecnoscig kwasu nukleinowego z niezywotnych E. coli w butelkach
z posiewem krwi.
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Tabela 58. Stratyfikacja skutecznosci klinicznej testu wedtug gatunkéw bedacych nosicielami typu OXA-48, badanie probek
spreparowanych?

Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
dodatnich ujemnych

Razem

(kazdy wykryty, powigzany 30/30 100 88,6—100% 198/198 100 98,1-100%

drobnoustréj)

Enterobacterales 30/30 100 88,6—-100% 198/198 100 98,1-100%
Kompleks Enterobacter cloacae 0/0 — — 8/8 100 67,6-100%
Escherichia coli 0/0 — — 44/44 100 92,0-100%
Klebsiella aerogenes 3/3 100 43,9-100% 39/39 100 91,0-100%
Klebsiella oxytoca 0/0 — — 6/6 100 61,0-100%
Grupa Klebsiella pneumoniae 2727 100 87,5-100% 65/65 100 94,4-100%
Proteus spp. 0/0 — — 9/9 100 70,1-100%
Salmonella spp. 0/0 — — 37/37 100 90,6-100%

2Nie obserwowano typu OXA-48 w ocenie prospektywnej; nie wykonano testéw prébek archiwalnych; nie wykonano testéw prébek spreparowanych
w kierunku typu OXA-48 w przypadku S. marcescens.

Tabela 59. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, VIM

Procentowa zgodnos$¢ wynikow Procentowa zgodnos$¢ wynikow
Analit Badanie dodatnich ujemnych
Prospektywne 4/4 100 51,0-100% 355/355 98,9-100%
VIM Archiwalne 1/1 100 — 5/5 100 56,6—100%
Probki posiane 29/29 100 88,3-100% 232/232 100 98,4-100%
Razem 34/34 100 89,8-100% 592/592 100 99,4-100%

Tabela 60. Rozktad VIM w prospektywnych prébkach klinicznych

SOC: kazdy powigzany mikroorganizm
PCR/sekw.: VIM

0 4
Wyniki testu
BCID2 Panel 0 301 54 355
0 2 713 715
4 303 767 1074
Skutecznosé¢ Zgodnosé % 95%ClI
Drobnoustréj+/Opornos$¢+ 4/4 100 51,0-100%
Drobnoustréj+/Opornos$¢— 301/303 99,3 97,6-99,8%
Drobnoustréj— 713/767° 93,0 90,9-94,6%

2W jednej prébce wykryto jednoczes$nie grupe Klebsiella pneumoniae i Pseudomonas aeruginosa.
b Pie¢dziesiat trzy (53) wyniki FP byly spowodowane obecnoscig kwasu nukleinowego z niezywotnych E. coli w butelkach
z posiewem krwi.

Tabela 61. Stratyfikacja skutecznosci klinicznej testu wedtug gatunkoéw bedacych nosicielami VIM
Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
Badanie? dodatnich ujemnych

o Prospektywne 4145 51,0-100% 355/355 98,9-100%

(k‘zz;mw . owiazan Archiwalne 1 100 — 5/5 100 | 56,6-100%

v wykryty, powiazany Prébki posiane 29129 100 | 88,3-100% 2320232 100 | 98,4-100%
drobnoustréj)

Razem 34/34 100 | 89,8-100% 592/592 100 | 99,4-100%

Kompleks Acinetobacter Prospektywne 0/0 — — 13/13 100 77,2-100%

calcoaceticus-baumannii Archiwalne 0/0 — — 5/5 100 56,6—100%
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Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
Analit Badanie? dodatnich ujemnych

Proébki posiane 0/0 — — 19/19 100 83,2-100%

Razem 0/0 — — 37/37 100 90,6-100%

Prospektywne 2/2 100 34,2-100% 321/321 100 98,8-100%

Enterobacterales Archiwalne 1/1 100 — 0/0 — —

Prébki posiane 15/15 100 79,6-100% 213/213 100 98,2-100%

Razem 18/18 100 82,4-100% 534/534 100 99,3-100%

Prospektywne 0/0 — — 16/16 100 80,6—-100%

Kompleks Enterobacter cloacae Prébki posiane 3/3 100 43,9-100% 5/5 100 56,6—-100%

Razem 3/3 100 43,9-100% 21/21 100 84,5-100%

Prospektywne 0/0 — — 160/160 100 97,7-100%

Escherichia coli Prébki posiane 3/3 100 43,9-100% 41/41 100 91,4-100%

Razem 3/3 100 43,9-100% 201/201 100 98,1-100%

Prospektywne 0/0 — — 2/2 100 34,2-100%

Klebsiella aerogenes Prébki posiane 0/0 — — 42/42 100 91,6-100%

Razem 0/0 — — 44/44 100 92,0-100%

Prospektywne 0/0 — — 8/8 100 67,6—-100%

. Archiwalne 1/1 100 — 0/0 — —

Klebsiella oxytoca - -

Prébki posiane 0/0 — — 6/6 100 61,0-100%

Razem 1/1 100 — 14/14 100 78,5-100%

Prospektywne 2/2 100 34,2-100% 53/53 100 93,2-100%

Grupa Klebsiella pneumoniae Prébki posiane 9/9 100 70,1-100% 83/83 100 95,6-100%

Razem 11/11 100 74,1-100% 136/136 100 97,3-100%

Prospektywne 0/0 — — 15/15 100 79,6—100%

Proteus spp. Prébki posiane 0/0 — — 9/9 100 70,1-100%

Razem 0/0 — — 24/24 100 86,2-100%

Prospektywne 0/0 — — 5/5 100 56,6—100%

Salmonella spp. Prébki posiane 0/0 — — 37/37 100 90,6-100%

Razem 0/0 — — 42/42 100 91,6-100%

Serratia marcescens Prospektywne 0/0 — — 11/11 100 74,1-100%

Razem 0/0 — — 11/11 100 74,1-100%

Prospektywne 3/3 100 43,9-100% 28/28 100 87,9-100%

Pseudomonas aeruginosa Prébki posiane 14/14 100 78,5-100% 10/10 100 72,2-100%

Razem 17/17 100 81,6-100% 38/38 100 90,8-100%

2Nie wykonano testéw probek archiwalnych w kierunku VIM w przypadku kompleksu E. cloaceae, E. coli, K. aerogenes, grupy K. pneumoniae, Proteus spp., Salmonella
spp., S. marcescens ani P. aeruginosa; nie wykonano testéw prébek spreparowanych w kierunku VIM w przypadku S. marcescens.
bW jednej probce wykryto jednoczesnie grupe Klebsiella pneumoniae i Pseudomonas aeruginosa.

Tabela 62. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, mecA/C, badanie prospektywne?
Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
Analit dodatnich ujemnych

mecA/C 94,0-100%

SOC: kazdy powigzany mikroorganizm

Test zatwierdzony przez FDA: mecA
mecA/C

Wyniki testu
BCID2 Panel
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SOC: kazdy powigzany mikroorganizm
Test zatwierdzony przez FDA: mecA

mecA/C

4 3 811 818
57 841 1073°
Skutecznosé Zgodnosé % 95%ClI
Drobnoustréj+/Opornosé+ 171/175 97,7 94,3-99,1%
Drobnoustréj+/Opornosé— 54/57 94,7 85,6-98,2%
Drobnoustroj— 811/841 96,4 95,0-97,5%

aW dwach prébkach wykryto jednoczesnie Staphylococcus epidermidis i Staphylococcus lugdunensis.
b Jedna probka data wynik FN dla gatunku bedgcego nosicielem mecA/C podczas oznaczenia molekularng
metodg poréwnawcza, co dato wynik N/A (nie dotyczy) dla tego genu.

Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow

dodatnich ujemnych

Ogotem (kazdy wyktyty, powigzany 195/195° 100 | 98,1-100% 60/60 100 | 94,0-100%
drobnoustréj)

Staphylococcus epidermidis 194/194 100 98,1-100% 56/56 100 93,6—-100%
Staphylococcus lugdunensis 3/3° 100 43,9-100% 4/4 100 51,0-100%

2Nie wykonano testéw prébek archiwalnych ani spreparowanych w kierunku mecA/C.
bW dwoch probkach wykryto jednoczesnie Staphylococcus epidermidis i Staphylococcus lugdunensis.
¢We wszystkich trzech probkach wykryto kultury wielogatunkowe i obecno$¢ mecA w réznych gatunkach Staphylococcus.

Tabela 65. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, mecA/C i MREJ (MRSA

Procentowa zgodnos$¢ wynikow Procentowa zgodnos$¢ wynikow
Analit Badanie? dodatnich ujemnych
Prospektywne 52/57 81,1-96,2% 92/94 92,6-99,4%
mecA/C oraz MREJ (MRSA) Prébki posiane 5/5 100 56,6—-100% 5/5 100 56,6—-100%
Razem 57/62° 91,9 | 82,5-96,5% 97/99° 98,0 | 92,9-99,4%

2Nie wykonano testéw probek archiwalnych w kierunku mecA/C ani MREJ (MRSA).
blzolaty z pigciu probek FN oznaczono jako MSSA metodami fenotypowania AST w ramach SOC.
¢lzolaty z dwéch prébek FP oznaczono jako MRSA metodami fenotypowania AST w ramach SOC.

Tabela 66. Rozktad mecA/C oraz MREJ (MRSA) w prospektywnych prébkach klinicznych

SOC: kazdy powigzany mikroorganizm
Test zatwierdzony przez FDA: MRSA

mecA/C oraz MREJ (MRSA)

54
Wyniki testu
BCID2 Panel 5 92 0 97
0 0 923 923
55 94 925 1074
Skutecznosc Zgodnos¢ % 95%ClI
Drobnoustréj+/Opornos$é¢+ 50/55 90,9 80,4-96,1%
Drobnoustréj+/Opornos$é¢— 92/94 97,9 92,6-99,4%
Drobnoustréj— 923/925 99,8 99,2-99,9%

Przyczyny rozbiezno$ci siedmiu wynikéw dla mecA/C i MREJ (MRSA) pomiedzy testem BioFire BCID2 Panel a metodg
referencyjng (Cepheid Xpert® MRSA/SA BC) badano przy uzyciu roznych metod. Jak ukazuje Tabela 67, wszystkie
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izolaty S. aureus uzyskane z pieciu prébek fatszywie ujemnych (FN) daty ujemne wyniki PCR/sekwencjonowania
w kierunku genéw mecA/C i miaty fenotyp wrazliwy na metycyline w badaniu antybiotykowrazliwosci (AST), wskazujgc
raczej na MSSA niz na MRSA. Z trzech sposrdd tych prébek wyizolowano w laboratorium réwniez koagulazo-ujemnego
Staphylococcus (CoNS), ktéry byt oporny na metycyline (tj. byt nosicielem genu mecA lub mecC). W tescie Cepheid
Xpert® MRSA/SA BC trzy z pieciu probek FN daty wynik SA (ujemny w kierunku MRSA) po ponownym oznaczeniu
pozostatosci probki.

Podobnie izolaty S. aureus z obu prébek fatszywie dodatnich (FP) daly dodatnie wyniki PCR/sekwencjonowania
w kierunku genéw mecA/C i mialy metycylinooporny fenotyp AST. Dodatkowo w jednej z prébek wykryto MRSA
podczas ponownego oznaczenia w tescie Cepheid Xpert® MRSA/SA BC test (Tabela 67).

We wszystkich przypadkach wyniki Detected (Wykryto) i Not Detected (Nie wykryto) testu BioFire BCID2 Panel
w kierunku mecA/C i MREJ (MRSA) byty zgodne z fenotypem AST S. aureus wyizolowanego z posiewu krwi, wigczajgc
w to przypadki, w ktdrych w prébkach wystepowaty réwniez metycylinooporne CoNS.

Tabela 67. Badanie prébek z rozbieznymi wynikami w kierunku mecA/C i MREJ (MRSA

Dane - | Cepheid Xpert® d . i
laboratoryjne BioFire BCID2 Pane MRSA/SA BC Podsumowanie analizy

s
(8]
N7]
S
>3
'_
(o]
N
9
c

Not Detected ’
FN — (Nie wykryto) MRSA SA Ujemny MSSA
S. haemolyticus
FN (oporny na ?I,\ﬂteDetECt%(; MRSA SA Ujemny MSSA
metycyline) wykryt
S. epidermidis
FN (oporny na ?I,\ﬂteDetECt%(; MRSA MRSA Ujemny MSSA
metycyling) wykryt
Not Detected .
FN — (Nie wykryto) MRSA SA Ujemny MSSA
S. epidermidis
FN (oporny na E\I’\%Detlfctic; MRSA MRSA Ujemny MSSA
metycyline) wykryt
FP — Detected (Wykryto) SA MRSA Dodatni MRSA
FP — Detected (Wykryto) SA SA Dodatni MRSA

2FN = wynik fatszywie ujemny; FP = wynik fatszywie dodatni

5 TP = wynik prawdziwie dodatni

¢MRSA = oporny na metycyline Staphylococcus aureus; SA = Staphylococcus aureus

4SOC = standard opieki; MSSA = Staphylococcus aureus wrazliwy na metycyling; MRSA = Staphylococcus aureus oporny na metycyling

Tabela 68. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, mcr-1

Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
Analit Badanie? dodatnich ujemnych
Prospektywne — 240/240 98,4-100%
mcr-1 Prébki posiane 30/30 100 88,6—-100% 189/189 100 98,0-100%
Razem 30/30 100 88,6—-100% 429/429 100 99,1-100%

2Nie wykonano testéw probek archiwalnych w kierunku mcr-1.

Tabela 69. Rozkiad mcr-1 w prospektywnych prébkach klinicznych

SOC: kazdy powigzany mikroorganizm
PCR/sekw.: mcr-1

Wyniki testu
BCID2 Panel
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SOC: kazdy powiazany mikroorganizm
PCR/sekw.: mcr-1

238 240
0 0 834 834
0 238 836 1074
Skutecznosé Zgodnos¢é % 95%CI
Drobnoustréj+/Opornosé+ 0/0 — —
Drobnoustréj+/Opornos$¢— 238/238 100 98,4-100%
Drobnoustroj— 834/836 99,8 99,1-99,9%

Tabela 70. Stratyfikacja skutecznosci klinicznej testu wedlug gatunkéw bedacych nosicielami mcr-1, badanie probek spreparowanych?

Procentowa zgodnos$¢ wynikow Procentowa zgodnos$¢ wynikow
Analit dodatnich

Razem

(kazdy wykryty, powiazany 30/30 100 88,6—-100% 189/189 100 98,0-100%
drobnoustroj)

Kompleks Enterobacter cloacae 0/0 — — 8/8 100 67,6—-100%
Escherichia coli 22/22 100 85,1-100% 22/22 100 85,1-100%
Klebsiella aerogenes 0/0 — — 42/42 100 91,6-100%
Klebsiella oxytoca 0/0 — — 6/6 100 61,0-100%
Grupa Klebsiella pneumoniae 4/4 100 51,0-100% 88/88 100 95,8-100%
Salmonella spp. 4/4 100 51,0-100% 33/33 100 89,6—-100%

2Brak obserwacji dla mcr-1 w ocenie prospektywnej; nie wykonano testéw prébek archiwalnych.

Tabela 71. Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu BioFire BCID2 Panel, vanA/B

Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
Analit Badanie? dodatnich ujemnych
Prospektywne 79,8-99,3% 90,8-100%
vanA/B Archiwalne 16/16 100 80,6—-100% 0/0 — —
Razem 39/40° 97,5 | 87,1-99,6% 38/38 100 90,8-100%

2Nie wykonano testéw prébek spreparowanych w kierunku vanA/B.
bvanA/B wykryto w pojedynczej probce FN w ponownym oznaczeniu w tescie BioFire BCID2 Panel; fenotypowanie AST w ramach SOC izolatu uzyskanego z tej probki
dato wynik opornos$ci na wankomycyne.

Tabela 72. Rozklad vanA/B w prospektywnych prébkach klinicznych

SOC: kazdy powigzany mikroorganizm

Test sprawdzony przez FDA: vanA/B
vanA/B

Wyniki testu
BCID2 Panel
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vanA/B

SOC: kazdy powigzany mikroorganizm
Test sprawdzony przez FDA: vanA/B

Skutecznosc¢ Zgodnos¢ % 95%ClI
Drobnoustréj+/Opornosc¢+ 22/23 95,7 79,0-99,2%
Drobnoustréj+/Opornosé— 35/35 100 90,1-100%

Drobnoustréj— 1010/1014 99,6 99,0-99,8%

2 Dwie prébki daty wynik FN dla gatunku bedacego nosicielem vanA/B podczas oznaczenia molekularng metodg poréwnawcza,

co dato wynik N/A (nie dotyczy) dla tego genu.

BioFire® BCID2 Panel
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D ad e
Ana bada aoda

TP /(TP + FN) % 95%ClI TN/ (TN + FP) % 95%CI
Razem Prospektywne 23/24 95,8 | 79,8-99,3% 38/38 100 90,8-100%
(kazdy wykryty, powigzany Archiwalne 16/16 100 80,6—100% 0/0 — —
drobnoustréj) Razem 39/40 97,5 | 87,1-99,6% 38/38 100 90,8-100%
Prospektywne 1/1 100 — 31/31 100 89,0-100%
Enterococcus faecalis Archiwalne 2/2 100 34,2-100% 0/0 — —
Razem 3/3 100 43,9-100% 31/31 100 89,0-100%
Prospektywne 22/23 95,7 | 79,0-99,2% 717 100 64,6-100%
Enterococcus faecium Archiwalne 14/14 100 78,5-100% 0/0 — —
Razem 36/37 97,3 | 86,2-99,5% 717 100 64,6-100%

2Nie wykonano testéw probek spreparowanych w kierunku vanA/B.

Korelacje wynikéw dla genu AMR zgtoszonych dla prébki w tescie BCID2 Panel z wynikami identyfikacji tego genu
w izolatach uzyskanych z danej prébki oceniano wytgcznie w przypadku prébek prospektywnych i bezposrednio na
izolacie metodg oznaczenia reakcji fancuchowej polimerazy (PCR) z sekwencjonowaniem dwukierunkowym. Wyniki
przedstawiono wylgcznie dla izolatéw uzyskanych z prébek z wynikami prawdziwie dodatnimi (tj. zgodnymi pomiedzy
testem BioFire BCID2 Panel a posiewem), a nastepnie stratyfikowano wedtug kazdego mikroorganizmu bedgcego
nosicielem badanego genu i uzyskanego z danej probki. Nie wykryto IMP, typu OXA-48 ani mcr-1 w tescie BioFire
BCID2 Panel ani metodami referencyjnymi/poréwnawczymi, dlatego nie przedstawiono tabel skutecznoéci klinicznej
wobec tych analitéw. Skutecznos¢ kliniczng wobec pozostatych analitdéw prezentujg Tabela 74 do Tabela 77.
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Tabela 74. Tabela skutecznosci dla genu CTX-M i wybranych genéw opornosci na karbapenemy (w poréwnaniu z wynikami oznaczen izolatéw uzyskanych z prébek prospektywnych
z dodatnim wynikiem posiewu metodg PCR/sekw.

Drobno 0 a O
e Big B D - azd ge opo 0,
PPA | NPA | PPA | NPA | PPA | NPA | PPA | NPA PPA NPA
Ogélem a1y | 46146 | 2677271 | 4/4 | 313313 | 11 | 315/316 | 4/4 | 312313 (5’86502) %gg’g;)‘)‘
v 7 Af 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, v
(kazdy wykryty, powigzany drobnoustroj) (100%) | (98,5%) | (100%) | (100%) | (100%) | (99,7%) | (100%) | (99,7%) [93.2-100%] | [96,7-99,6%]
_ . ) o0 | 1112 | oo | 1212 | o0 | 1212 | o 12/12 0/0 11/12
Kompleks Acinetobacter calcoaceticus-baumannii | 12 o (91,7%) o (100%) o (100%) O (100%) © (91,7%)
46146 | 220/230 | 414 | 272272 | w1 | 275275 | w1 | 274275 |  50/50° 225/226
Enterobacterales 276 | (100%) | (99,6%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (99,6%) |  (100%) (99,6%)
Kompleks Enterobacter cloacac 6 | 00 | 1616 | oo | 1616 | 00 | 1616 | 00 16/16 0/0 16/16
P =) (100%) =) (100%) =) (100%) =) (100%) =) (100%0)
Escherichia col 1sg | 30/30 | 1281128 | 00 | 158/158 | 00 | 158/158 | 00 | 158/158 30/30 128/128
(100%) | (100%) | () | (100%) | () | (200%) | () | (100%) | (100%) (100%)
Klebsiolla acroqenes , | oo 12 0/0 202 0/0 202 0/0 202 0/0 12
9 () (50,0%) (@) (100%) (@) (100%) =) (100%) =) (50,0%)
Klebsiclla oxvioca g | 00 8/8 0/0 8/8 0/0 8/8 0/0 8/8 0/0 8/8
n () (100%) (@) (100%) =) (100%) =) (100%) =) (100%)

BioFire® BCID2 Panel
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Drobnoustréj wykryty w ramach SOC
i w tescie BioFire BCID2 Panel

Ogofem

(kazdy gen opornosci)

Grupa Klebsiella pneumoniae 55 12/12 43/43 4/4 51/51 1/1 54/54 1/1 53/54 16/162 39/39

P P (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (98,1%) (100%) (100%)

Proteus s 14 4/4 10/10 0/0 14/14 0/0 14/14 0/0 14/14 4/4 10/10
Pp- (100%) | (100%) ) (100%) ) (100%) @ | @oow) (100%) (100%)

saimonella s 5 0/0 5/5 0/0 5/5 0/0 5/5 0/0 5/5 0/0 5/5

PP- O | @ | () | @0%) | & | (100%) | ) | (100%) &) (100%)

Serratia marcescens 11 0/0 11/11 0/0 11/11 0/0 11/11 0/0 11/11 0/0 11/11
=) (100%) =) (100%) =) (100%) =) (100%) =) (100%)

Pseudomonas aerudinosa 9 | 00 27129 0/0 29129 0/0 28/29 3/3 26126 3/3 25026
9 @ | ©@31%) | © | @ow | ) | (96,6%) | (100%) | (100%) (100%) (96,2%)

aW dwoch izolatach grupy K. pneumoniae wykryto metodg PCR po dwa geny AMR (w jednym CTX-M i NDM; w drugim CTX-M i VIM).

BioFire® BCID2 Panel
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Tabela 75. Tabela skutecznosci dla genéw mecA/C (w poréwnaniu z wynikami oznaczen izolatow uzyskanych z prébek prospektywnych
z dodatnim wynikiem posiewu metodg PCR/sekw.

Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow

Drobnoustréj wykryty w ramach SOC

) I dodatnich ujemnych
i w tescie BCID2 Panel

TP/ (TP + FN) 95%ClI TN/ (TN + FP) 95%CI
Ogoétem o o
e ] 162/165 98,2 94,8-99,4% 51/60 85,0 73,9-91,9%
Staphylococcus epidermidis 162/165 98,2 94,8-99,4% 47/56 83,9 72,2-91,3%
Staphylococcus lugdunensis 0/0 — — 4/4 100 51,0-100%

Tabela 76. Tabela skutecznosci dla genéw mecA/C oraz MREJ (MRSA) (w poréwnaniu z wynikami oznaczen izolatow
uzyskanych z préobek prospektywnych z dodatnim wynikiem posiewu metodg PCR/sekw.

Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
dodatnich ujemnych

TP/ (TP + FN) % 95%Cl TN/ (TN + FP) % 95%CI
52/52 100 93,1-100% 97/97 100 96,2-100%

Drobnoustréj wykryty w ramach SOC
i w tescie BCID2 Panel

Staphylococcus aureus

Tabela 77. Tabela skutecznosci dla genéw vanA/B (w poréwnaniu z wynikami oznaczen izolatéw uzyskanych z prébek
rospektywnych z dodatnim wynikiem posiewu metoda PCR/sekw.

Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow

Drobnoustréj wykryty w ramach SOC

) J W dodatnich ujemnych
i w tescie BCID2 Panel N NN
TP/ (TP + FN) % 95%ClI TN/(TN+FP) | % 95%Cl
Ogélem 22/23 957 | 79,0-99,2% 35/35 100 | 90,1-100%
(kazdy wykryty, powigzany drobnoustroj) ’ ' e ' °
Enterococcus faecalis 1/1 100 — 30/30 100 88,6—100%
Enterococcus faecium 21/22 95,5 78,2-99,2% 5/5 100 56,6—100%

W przypadku probek prospektywnych réwniez poréwnano wyniki testu BioFire BCID2 Panel dotyczgce genow AMR
z wynikami fenotypowego badania antybiotykowrazliwosci (AST) wykonanymi na izolatach mikroorganizmow
uzyskanych z tych prébek. Wyniki, ktére przedstawiajg Tabela 78 do Tabela 83, dotyczg wytacznie prébek z wynikami
prawdziwie dodatnimi (tj. zgodnymi pomiedzy metodami) i sg stratyfikowane wedlug kazdego mikroorganizmu
bedgcego nosicielem badanego genu i uzyskanego z danej prébki. Nalezy zauwazy¢, Zze antybiotykooporno$c,
w szczegolnosci aktywnos¢ B-laktamaz o rozszerzonym spektrum (ESBL) i opornos¢ na karbapenemy, moze wynikaé
z mechanizméw innych niz obecnos¢ genéw AMR wykrywanych przez test BioFire BCID2 Panel. Jednoczesnie
wykrycie tych gendéw nie zawsze przektada sie na fenotyp antybiotykoopornoéci. Dodatkowo, rozbiezne wyniki
pomiedzy wykryciem przez test BioFire BCID2 Panel genu mecA/C w prébce posiewu krwi a obserwowang opornoscig
izolatbw Staphylococcus na metycyline (oksacyline/cefoksytyne) moga wynikaé z obecnosci kilku gatunkow
Staphylococcus, stanowigcych mieszanine drobnoustrojow odpornych i wrazliwych.

Tabela 78. Tabela skutecznosci dla genéw CTX-M (w poréwnaniu z fenotypowymi metodami AST dotyczacymi aktywnosci ESBL izolatow
h

Procentowa zgodnos¢ wynikow
Drobnoustroj wykryty w ramach SOC dodatnich

Procentowa zgodnos¢ wynikow
ujemnych

i w tescie BCID2 Panel i

twiescie ane ESBL é"s";‘l_ TPITP+EN) | % 95%Cl TN/(TN+FP) | % 95%Cl
Ogofem 313
(kazdy wykryty, powigzany 16 267 43/46 93,5 82,5-97,8% 260/267 97,4 94,7-98,7%
drobnoustrdj)
Kompleks Acinetobacter calcoaceticus- 12 o
baumannii 0o | 12 0/0 — — 11/12 91,7 64,6-98,5%
Enterobacterales 16 2|73 297 43/46 93,5 82,5-97,8% 223/227 98,2 95,6-99,3%

Kompleks Enterobacter cloacae 0 1|6 16 0/0 — — 16/16 100 80,6—100%
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Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
Drobnoustréj wykryty w ramach SOC dodatnich ujemnych

i w tescie BCID2 Panel

Escherichia coli 30 1]57 127 30/30 100 88,6—100% 127/127 100 97,1-100%
Klebsiella aerogenes 0 |2 2 0/0 — — 1/2 50,0 —
Klebsiella oxytoca 1 ? 7 0/1 0 — 117 100 64,6-100%
Grupa Klebsiella pneumoniae 11 5|4 43 10/11 90,9 62,3-98,4% 41/43 95,3 84,5-98,7%
Proteus spp. 4 1|4 10 3/4 75,0 30,1-95,4% 9/10 90,0 59,6-98,2%
Salmonella spp. 0 T 5 0/0 — — 5/5 100 56,6—100%
Serratia marcescens 0 1|1 1 0/0 — — 11/11 100 74,1-100%
28
Pseudomonas aeruginosa 0 I 28 0/0 — — 26/28 92,9 77,4-98,0%
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Tabela 79. Tabela skutecznosci dla genéw opornosci na karbapenemy (w poréwnaniu z fenotypowymi metodami AST dotyczacymi opornosci na karbapenemy izolatow uzyskanych
z prospektywnych prébek PBC

Oqgo
Drobno 0 P p OXA-48
azd ge OopoO 0,
BIo B D =
R | s | ppa NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA
Ogdfem . 313 0/25 | 288/288 | 4/25 | 288/288 | 225 | 288/288 | O/6 | 267/267 | 4/25 | 287/288 8/25 287/288
(kazdy wykryty, powigzany 0%) | (100%) | (16,0%) | (100%) | 8.0%) | 100%) | (©%) | 100%) | (16,0%) | (99,7%) | . (20%) (99,7%)
drobnoustroj) ’ ’ ' ' [17,2-51,6%)] | [98,1-99,9%)]
25 | 288
Kompleks Acinetobacter 12 0/12 0/0 0/12 0/0 0/12 0/0 N/A (Nie | N/A (Nie 0/12 0/0 0/12 0/0
calcoaceticus-baumannii 12 | 0 (0%) =) (0%) =) (0%) =) dotyczy) | dotyczy) (0%) G (0%) =)
e orobactorales 273 0/6 | 2671267 | 4l6 | 267/267 | 1/6 | 267/267 | 06 | 267/267 | 1/6 | 266/267 5/6° 2661267
6 | 267 | (0%) | (100%) | (66,7%) | (100%) | (16,7%) | (100%) | (0%) | (100%) | (16,7%) | (99.6%) | (83,3%) (99,6%)
Kompleks Enterobacter cloacas 16 0/0 16/16 0/0 16/16 0/0 16/16 0/0 16/16 0/0 16/16 0/0 16/16
0 | 16 O | @ow | © |@ow | © | @ow | © | @ow | © | (100%) © (100%)
e cheriotia ool 157 00 | 157157 | 00 | 1577157 | 0/0 | 157167 | 000 | 157/157 | 0/0 | 157/157 0/0 157/157
0o 157 O |aoow | O |aow | © |@ow | © | @ow | © | @oo%) © (100%)
Klebsiella aerogencs 2 0/0 272 0/0 272 0/0 272 0/0 212 0/0 212 0/0 272
0o | 2 O |@oow | © | @ow | © |@ow | © | @ow | © | @oo%) © (100%)
Klebsiella oxytoca 8 0/0 8/8 0/0 8/8 0/0 8/8 0/0 8/8 0/0 8/8 0/0 8/8
o | s O | @ow | © |@ow | © | @ow | © | @ow | © | (100%) © (100%)
Grupa Kiebsiella peamonia 54 /6 48/48 416 48/48 16 48148 /6 48/48 176 47/48 5/6° 47/48
6 | 48 | (0%) | (100%) | (66,7%) | (100%) | (16,7%) | (100%) | (0%) | (100%) | (16,7%) | (97.9%) | (83,:3%) (97,9%)
Proteus spp. 14 0/0 14114 0/0 14114 010 14114 0/0 14114 0/0 14114 0/0 14114
0o | 14 O |@oow | © | @ow | © |@ow | © | @ow | © | @oo%) © (100%)
Samonella spp. 5 010 5/5 0/0 5/5 0/0 5/5 0/0 5/5 0/0 5/5 0/0 5/5
0o | s O | @ow | © |@ow | © | @ow | © | @ow | © | (200%) © (100%)
Soratin marcescons 11 0/0 1111 0/0 1111 010 1111 0/0 1111 0/0 1111 0/0 1111
0o | 1 O |@oow | © | @ow | © |@ow | © | @ow | © | @oo%) © (100%)
28 N/A N/A
Pseudomonas aeruginosa 0r7 21/21 07 21/21 17 21/21 (Nie (Nie 37 21/21 37 21/21
7 21 (0%) (100%) (0%) (100%) | (14,3%) | (100%) | dotyczy | dotyczy | (42,9%) | (100%) (42,9%) (100%)

)

)

2W jednym izolacie grupy K. pneumoniae wykryto w tescie BCID2 Panel po dwa geny AMR (NDM i VIM).

bW jednym izolacie P. aeruginosa wykryto w tescie BCID2 Panel po dwa geny AMR (NDM i VIM).
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Tabela 80. Tabela skutecznosci dla genéw mecA/C (w poréwnaniu z fenotypowymi metodami AST dotyczacymi opornosci na metycyline

oksacyline/cefoksyt izolatow uzyskanych z prospektywnych prébek PBC
.. Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
Drobno_ustrol' V\{ykryty w ramach SOC dodatnich ujemnych
i w tescie BCID2 Panel B N TV YN
Ogotem 225 o 0
(kazdy wykryty, powiazany drobroustrs)) | 16 4| 61 160/164 97,6 93,9-99,0% 50/61 82,0 70,5-89,6%
221
Staphylococcus epidermidis 163 I 58 160/163 98,2 94,7-99,4% 47/58 81,0 69,1-89,1%
4
Staphylococcus lugdunensis 1 I 3 0/1 0 — 3/3 100 43,9-100%

Tabela 81. Tabela skutecznosci dla genéw mecA/C oraz MREJ (MRSA) (w poréwnaniu z fenotypowymi metodami AST dotyczacymi opornosci
na metycylinge (oksacyline/cefoksyt izolatow uzyskanych z prospektywnych prébek PBC
Drob 51wk h SOC Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
ro no_us"oj,“{y 5w [E LG dodatnich ujemnych
i w tescie BCID2 Panel 7‘7

149

52 | 97 52/52 100 93,1-100% 97/97 100 96,2-100%

Staphylococcus aureus

Tabela 82. Tabela skutecznosci dla genéw mcr-1 (w poréwnaniu z fenotypowymi metodami AST dotyczacymi opornosci na kolistyne izolatow
uzyskanych z prospektywnych prébek PBC)?

Drobnoustréj wykryty w ramach SOC MICP
i w tescie BioFire BCID2 Panel (ng/ml)
0,25 242
0,5 241
Ogofem 1 112
(kazdy wykryty, powigzany drobnoustroj) 2 21
4 8
>4 6
0,25 16
0,5 15
1 12
Kompleks Enterobacter cloacae > 5
4 2
>4 2
0,25 157
0,5 157
_— . 1 60
Escherichia coli > 7
4 3
>4 2
0,25 2
0,5 2
. 1 1
Klebsiella aerogenes > 1
4 0
>4 0
0,25 8
0,5 8
. 1 5
Klebsiella oxytoca 5 1
4 1
>4 1
0,25 54
0,5 54
Grupa Klebsiella pneumoniae ; 269
4 1
>4 1
0,25 5
Salmonella spp. 0,5 5
1 5
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Drobnoustréj wykryty w ramach SOC MICP
i w tescie BioFire BCID2 Panel (ng/ml)

2BioFire BCID2 Panel nie wykryt mcr-1 w zadnej probce podczas prospektywnej
oceny klinicznej.

b Minimalne stezenie hamujgce (MIC) okreslono metodg mikrorozcienczen w bulionie.
Do lutego 2020 r. amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug
Administration, FDA) nie ustanowit ani nie uznat punktéw granicznych MIC dla testu
wrazliwosci na kolistyne (AST) zaleznej od mcr-1.

Tabela 83. Tabela skutecznosci dla genéw vanA/B (w poréwnaniu z fenotypowymi metodami AST dotyczacymi opornosci na wankomycyne
izolatow uzyskanych z prospektywnych prébek PBC

= D P
R | S | TP/ (TP +FN) % 95%ClI TN/ (TN + FP) % 95%ClI
Ogoétem 58 0 0
i i paviany dhsersi) | 2 | 36 21/22 95,5 78,2-99,2% 35/36 97,2 85,8-99,5%
1

Enterococcus faecalis 1 3| 30 1/1 100 — 30/30 100 88,6—100%

. 27
Enterococcus faecium 1 | 6 20/21 95,2 77,3-99,2% 5/6 83,3 43,6-97,0%

taczny wskaznik powodzenia oznaczenia probki w pierwszym powtérzeniu we wszystkich trzech badaniach
prospektywnych wynidst 99,4% (2042/2055). Osiem testéw (8/2055; 0,4%) nie zostato zakonczonych w pierwszym
powtdrzeniu, dajgc wskaznik powodzenia urzgdzenia wynoszgcy 99,6% (2047/2055). Siedem z osmiu prébek
przetestowano ponownie z powodzeniem, uzyskujgc wazne wyniki podczas pierwszego ponownego oznaczenia. Sposrod
2047 testéw, ktore zakonczyly sie powodzeniem, 2042 miaty wazne kontrole saszetki. Daje to wskaznik powodzenia kontroli
saszetek w zakonczonych seriach w pierwszym powtdérzeniu oznaczenia wynoszgcy 99,8% (2042/2047). Pieé¢ prébek
z nieprawidtowymi kontrolami przetestowano ponownie i uzyskano wazne wyniki podczas pierwszego ponownego
oznaczenia.

Ocena typow butelek na posiew krwi

BioFire BCID2 Panel zostat przetestowany pod katem zgodnosci z trzynastoma réznymi typami butelek na posiew krwi.
Dodano ponad 35 réznych izolatéw bakterii lub drozdzakéw do ludzkiej krwi petnej (z kwasnym cytrynianem dekstrozy jako
antykoagulantem), wysiano bezposrednio do butelki na posiew krwi (€ 300 CFU/butelke) i inkubowano w systemie ciggtego
monitorowania posiewow krwi (lub standardowym inkubatorze do butelek VersaTREK) do momentu uzyskania dodatniego
wyniku wzrostu. Probki z kazdej dodatniej butelki (niektére izolaty nie daty dodatniego wyniku w kazdym typie butelki)
oznaczono w tescie BioFire BCID2 Panel i oznaczono ptytki w celu okreslenia stezenia mikroorganizmu w butelce. Probki
pobierano i oznaczono w ciggu jednej godziny, a nastepnie 24 godzin od uzyskania dodatniego wyniku dla butelki (+24 h).

Test BioFire BCID2 Panel, wykonany w ciggu godziny i w ciggu 24 godzin od uzyskania dodatniego wyniku posiewu
(815/815 = 100%; Tabela 84), umozliwit wykrycie prawidtowego drobnoustroju (i genu AMR) we wszystkich dodatnich
butelkach kazdego typu.

Tabela 84. Zgodnos¢ testu BioFire BCID2 Panel z réznymi ami butelek na posiew krwi

Producent Drobnoustréj w prébce sprep
System Typ butelki Punkt czasowy Bakterie . Baktt_erle Drozdzaki
Gram-dodatnie | Gram-ujemne
Butelka z wynikiem dodatnim 11/11 18/18 8/8
BacT/ALERT® SA

o B aterie tenowe & Wynik dodatni +24h 111 18/18 8/8

BZ?T'\;':['E;’_T_@ BacT/ALERT® FA | Butelka z wynikiem dodatnim 11/11 18/18 8/8

. Butelka z wynikiem dodatnim 11/11 19/19 717

®
Bakterie beztlenowe BacT/ALERT® SN Wynik dodatni +24h 111 19/19 77
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Producent
System

Typ butelki

Punkt czasowy

Drobnoustréj w prébce spreparowanej

BacT/ALERT® FN Butelka z wynikiem dodatnim 10/10 15/15 2/2

Plus Wynik dodatni +24h 10/10 15/15 3/3

Prébki od dzieci BacT/ALERT® PF Butelka z wynikiem dodatnim 11/11 18/18 8/8

Plus Wynik dodatni +24h 11/11 18/18 8/8

™ Butelka z wynikiem dodatnim 11/11 18/18 717

S ateric tlenowe BACTEC™ Standard Wynik dodatni +24h 1011 18/18 70

BACTEC™ Plus+ Butelka z wynikiem dodatnim 10/10 18/18 8/8

Wynik dodatni +24h 10/10 18/18 8/8

™ Butelka z wynikiem dodatnim 9/9 13/13 1/1

Becton . BACTEC™ Standard Wynik dodatni +24h 9/9 13/13 11
Dickinson Bakterie beztlenowe — -

BACTEC™ EX40 BACTEC™ Plus+ Butelka z wynikiem dodatnim 10/10 13/13 1/1

Wynik dodatni +24h 10/10 13/13 1/1

Prébki od dzieci BACTEC™ Peds Butelka z wynikiem dodatnim 10/10 18/18 8/8

Plus+ Wynik dodatni +24h 11/11 18/18 8/8

. ™ . Butelka z wynikiem dodatnim 10/10 12/12 1/1

Lytic BACTEC™ Lytic Wynik dodatni +24h 10/10 12/12 11

Thermos Bakterie tlenowe VersaTREISﬁ"‘ Butelka z wynikiem dodatnim 9/9 18/18 4/4

Scientific REDOX 1 Wynik dodatni +24h 9/9 18/18 4/4

VersaTREK™ Bakterie beztlenowe VersaTRElSﬁ"‘ Butelka z wynikiem dodatnim 9/9 13/13 0/0

REDOX 2 Wynik dodatni +24h 9/9 13/13 1/1

a System VersaTREK nie byt dostepny do oceny. Butelki VersaTREK z posiewem umieszczono w standardowym inkubatorze (37°C, z mieszaniem lub bez) na
$redni czas wymagany do uzyskania dodatniego wyniku dla tego izolatu w innych butelkach/systemach.

Stezenia kazdego mikroorganizmu oznaczone w butelkach w momencie uzyskania dodatniego wyniku i w ciagu 24 godzin
przedstawia Tabela 85; stanowig one przyblizony zakres stezen oczekiwanych w srodowisku klinicznym dla posiewu krwi
zawierajgcego pojedynczy mikroorganizm.

Tabela 85. Stezenie mikroorganizmu w posiewie krwi w momencie uzyskania dodatniego

Stezenie ?
Analit testu BioFire BCID2 Panel D[rg::c;\u,;g]oj ID izolatu Butelka z Wynikiem +24 1
dodatnim (CFU/mI)
(CFU/mI)
Enterococcus faecalis Enterococcus faecalis [vanA/B] ATCC 51299 3,88E+08 1,16E+09
Enterococcus faecium Enterococcus faecium [vanA/B] ATCC 700221 1,37E+08 7,48E+08
Listeria monocytogenes Listeria monocytogenes ATCC 15313 9,28E+07 3,36E+08
Staphylococcus spp. Staphylococcus hominis ATCC 25615 3,02E+06 6,52E+07
Staphylococcus aureus Staphylococcus aureus [mecA/C oraz MREJ] ATCC BAA-38 2,88E+07 3,76E+08
Staphylococcus epidermidis Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 1,34E+07 6,19E+08
Staphylococcus lugdunensis Staphylococcus lugdunensis ATCC 43809 7,05E+07 7,90E+08
Streptococcus spp. Streptococcus mitis ATCC 49456 2,29E+07 1,36E+08
Streptococcus agalactiae Streptococcus agalactiae ATCC 13813 3,82E+08 5,33E+08
Streptococcus pneumoniae Streptococcus pneumoniae ATCC 6303 6,86E+07 4,53E+07
Streptococcus pyogenes Streptococcus pyogenes ATCC 49399 2,04E+08 1,83E+08
Kompleks Acinetobacter Acinetobacter baumannii [NDM] CDC FDA AR Bank nr 0033 2,27E+08 4,22E+08
calcoaceticus-baumannii Acinetobacter calcoaceticus ATCC 23055 1,23E+07 5,46E+07
Bacteroides fragilis Bacteroides fragilis ATCC 25285 1,98E+08 3,00E+09
Citrobacter freundii ATCC 8090 1,57E+08 1,07E+09
Enterobacterales Morganella morganii [CTX-M, NDM] CDC FDA AR Bank nr 0057 6,73E+08 1,66E+09
Raoultella ornithinolytica ATCC 31898 1,83E+08 1,18E+09
Kompleks Enterobacter cloacae Enterobacter cloacae [VIM] CDC FDA AR Bank nr 0154 1,20E+08 9,89E+08
Escherichia coli Escherichia coli [mer-1] CDC FDA AR Bank nr 0350 1,02E+08 1,25E+09
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‘ Stezenie ?
Analit testu BioFire BCID2 Panel D{gg:‘;uﬁgfj ID izolatu Butelka z Wynikiem 241
dodatnim (CFU/mI)
(CFU/ml)
Haemophilus influenzae Haemophilus influenzae ATCC 10211 3,54E+08 2,60E+08
Klebsiella aerogenes Klebsiella aerogenes [typu OXA-48] CDC FDA AR Bank nr 0074 3,14E+08 1,63E+09
Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca ATCC 13182 2,68E+08 1,33E+09
Grupa Klebsiella pneumoniae Klebsiella pneumoniae CDC FDA AR Bank nr 0097 1,45E+08 4,31E+08
Neisseria meningitidis Neisseria meningitidis ATCC 13090 2,07E+08 9,30E+07
Proteus spp. Proteus mirabilis [CTX-M] GRE 1254053 1,26E+08 9,17E+08
Pseudomonas asruginosa Pseudomonas aeruginosa [IMP] CDC FDA AR Bank nr 0092 9,75E+07 5,87E+08
Pseudomonas aeruginosa ATCC 10145 3,16E+08 9,00E+08
Salmonella spp. Salmonella enterica [CTX-M] CDC FDA AR Bank nr 0407 2,14E+08 1,33E+09
Serratia marcescens Serratia marcescens [KPC] JMI 697 9,09E+07 1,02E+09
Stenotrophomonas maltophilia Stenotrophomonas maltophilia ATCC 700475 2,80E+08 1,11E+09

Candida albicans Candida albicans ATCC 90028 4,28E+05 6,79E+06
Candida auris Candida auris CDC FDA AR Bank nr 0381 2,81E+06 2,49E+07

Candida glabrata Candida glabrata ATCC 15545 1,15E+06 3,68E+07
Candida krusei Candida krusei ATCC 6258 9,99E+05 1,57E+07
Candida parapsilosis Candida parapsilosis ATCC 34136 5,96E+05 1,39E+07
Candida tropicalis Candida tropicalis ATCC 201380 3,77E+05 1,19E+07

B Cryptococcus gattii ATCC MYA-4877 4,72E+05 2,83E+06

Cryptococcus neoformans/gattii Cryptococcus neoformans ATCC MYA-4564 1,54E+06 9,24E+06

2 Srednie stezenie wynikéw posiewéw w systemach bioMérieux BacT/ALERT VIRTUO i Becton Dickinson BACTEC FX40 (bez danych dotyczacych butelek VersaTREK).

Granica wykrywalnosci

Okreslono granice wykrywalnosci (LoD) dla bakterii i drozdzakéow wykrywanych w tescie BioFire BCID2 Panel.
Spreparowane probki reprezentatywnych izolatéw przygotowano w znanym stezeniu w symulowanej matrycy do posiewu
krwi sktadajgcej sie z ludzkiej krwi petnej inkubowanej na odpowiednich pozywkach. LoD oszacowano stosujac seryjne
rozcienczenia i potwierdzono poprzez oznaczenie w co najmniej dwudziestu powtdrzeniach w systemach BioFire 2.0
i BioFire Torch. Potwierdzenie LoD wymagato detekcji w co najmniej 95% powtdrzeniach, a potwierdzone stezenia LoD
przedstawia Tabela 86. Badanie potwierdzito rowniez, ze kazdy gen AMR moze by¢ wykryty przy stezeniu LoD
odpowiednich bakterii, z ktérymi moze by¢ zgtaszany. Stezenia LoD sg okoto 30—200 000 razy nizsze od stezen mierzonych

w dodatnich posiewach krwi.

Tabela 86. Granica wykrywalnosci (LoD) analitéw wykrywanych testem BioFire BCID2 Panel

Analit testu BioFire BCID2 Panel

Oznaczany drobnoustréj [gen AMR]

ID izolatu

Stezenie LoD
(CFU/ml)

Enterococcus faecalis Enterococcus faecalis [vanB] ATCC 51299 1,0E+05
Enterococcus faecium Enterococcus faecium [vanA] ATCC 7002211 1,0E+05
Listeria monocytogenes Listeria monocytogenes ATCC 15313 1,0E+04
Staphylococcus spp. Staphylococcus hominis ATCC 25615 1,0E+05
Staphylococcus aureus [mecA] ATCC BAA-38 a

Staphylococcus aureus Staphylococcus aureus [mecC] ATCC BAA-2313 LOE+04
Staphylococcus epidermidis Staphylococcus epidermidis [mecA] ATCC 35984 1,0E+05
Staphylococcus lugdunensis Staphylococcus lugdunensis ATCC 43809 1,0E+04
Streptococcus spp. Streptococcus mitis ATCC 49456 1,0E+04
Streptococcus agalactiae Streptococcus agalactiae ATCC 13813 5,0E+04
Streptococcus pneumoniae Streptococcus pneumoniae ATCC 6303 5,0E+03
Streitococcus iioienes Streitococcus Eioienes ATCC 49399 5,0E+03
Kornpleks Acinetobacter Acinetobacter baumannii [NDM] CDC-FDA AR Bank nr 0033 5,0E+03
Bacteroides fragilis Bacteroides fragilis ATCC 25285 1,0E+04
Enterobacterales Citrobacter freundii ATCC 8090 1,0E+05

BioFire® BCID2 Panel

Strona 86 z 126

RFIT-PRT-0850-02 czerwca 2020




BIO%FIRE'

REF

RFIT-ASY-0147

Morganella morganii ATCC 25830
Serratia plymuthica ATCC 183
Kompleks Enterobacter cloacae Enterobacter cloacae [VIM] CDC-FDA AR Bank nr 0154 1,0E+05
Escherichia coli Escherichia coli [mcr-1] CDC-FDA AR Bank nr 0350 5,0E+05
Haemophilus influenzae Haemophilus influenzae ATCC 10211 1,0E+04
Klebsiella aerogenes Klebsiella aerogenes [typu OXA-48] CDC-FDA AR Bank nr 0074 1,0E+05
Klebsiella oxytoca Klebsiella oxytoca [CTX-M] GRE 1254054 1,0E+05
Grupa Klebsiella pneumoniae Klebsiella pneumoniae ATCC 13883 5,0E+04
Neisseria meningitidis Neisseria meningitidis ATCC 13090 1,0E+03
Proteus spp. Proteus mirabilis ATCC 29906 5,0E+05
Pseudomonas aeruginosa Pseudomonas aeruginosa [IMP] CDC-FDA AR Bank nr 0092 1,0E+04
Salmonella spp. Salmonella enterica ATCC 700720 5,0E+04
Serratia marcescens Serratia marcescens [KPC] JMI 697 1,0E+05
Stenotrophomonas maltophilia Stenotrophomonas maltophilia ATCC 700475 1,0E+06
Drozdzaki
Candida albicans Candida albicans ATCC 90028 1,0E+03
Candida auris Candida auris CDC-FDA AR Bank nr 0381 1,0E+03
Candida glabrata Candida glabrata ATCC 15545 1,0E+02
Candida krusei Candida krusei ATCC 28870 5,0E+03
Candida parapsilosis Candida parapsilosis ATCC 34136 1,0E+04
Candida tropicalis Candida tropicalis ATCC 201380 1,0E+04
Cryptococcus neoformans/gattii Cry;rgfgggggcnu;?oa:ﬂans ﬁigg mzﬁﬁg, 5,0E+02

a2 Potwierdzone stezenie LoD dla Staphylococcus aureus jest wyzszym z dwéch obserwowanych stezen LoD.

Reaktywnosé analityczna (zakres testu)

Reaktywnos¢ analityczna testu BioFire BCID2 Panel zostata oceniona w analizie in silico sekwencji dostepnych
w publicznych bazach danych oraz poprzez oznaczenie ponad 450 izolatéw reprezentujgcych genetyczna, geograficzng
i czasowg réznorodnos¢ gatunkéw, podgatunkéw i typow gendéw AMR wykrywanych przez ten test. 1zolaty badano w trzech
powtdrzeniach w stezeniach zblizonych do LoD w symulowanej matrycy do posiewéw krwi.

Wyniki dla kazdego badanego izolatu, jak réwniez prognozy reaktywnosci in silico dla niebadanych gatunkéw lub typéw
genow AMR przedstawia Tabela 87 — Tabela 98. W przypadku izolatéw, ktére nie zostaty wykryte w steZzeniu poczgtkowym
bliskim LoD, wykonano dodatkowe oznaczenia w wyzszych stezeniach i wskazano przyblizone stezenie, w ktérym izolaty
te byly wykrywane. W wiekszosci przypadkéw wykrywane stezenie byto rowne oczekiwanemu w dodatnim posiewie krwi
lub od niego nizsze. Alternatywnie, test zgtasza wynik Not Detected (Nie wykryto), jezeli izolat nie zostat wykryty w stezeniu
odpowiadajgcym dodatniemu wynikowi posiewu krwi. Odnotowano dodatkowe ograniczenia reaktywnosci, przewidywane
w analizie sekwenciji in silico.

Tabela 87. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Enterococcus faecalis
ID zrédta Szczep/miejsce/rok

ATCC 19433 Szczep typowy
ATCC 29212 Portland
Enterococcus ATCC 49533 UWH/1936 Enterococcus faecalis
h ATCC 51299 NJ-3
faecalis ATCC 700802 V583 Detected (Wykryto)
ATCC BAA-2573 bMx 0502240
JMI 12536 MA/2002

Tabela 88. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Enterococcus faecium

Drobnoustréj ID zrédta Szczep/miejsce/rok
ATCC 19434 Szczep typowy
ATCC 27270 X3 [F]
Enterococcus ATCC 51858 Zalezny od wankomycyny nr 4 Entfzg’cﬁﬁfncus
faecium A?EECBZLO;QS — Detected (Wykryto)
JMI 475 IN/2003
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Tabela 89. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Listeria monocytogenes

Drobnoustréj | Serotyp? ID zrédta Szczep/miejsce/rok Wynik
Szczep typowy
1/2a ATCC 15313 Zjednoczone Krélestwo/1924
Li 20
ATCC 19111 Zjednoczone Krélestwo
. . 1/2b ATCC BAA-751 NSB 22072 Listeria
Listeria monocytogenes
monocytogenes ATCC 13932 10_71/53 Detected (Wykryto)
b Niemcy
ATCC 43256 CDC F2380
7 NCTC 10890 Li 2482
Niemcy

2 Reaktywno$¢ oznaczenia nie zalezy od serotypu, oznaczenie wykazuje reaktywnos$¢ wobec wszystkich serotypow (1/2a, 1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e i 7).

3 Uwaga: Test BioFire BCID2 Panel moze wykryé szczepy zywych, atenuowanych szczepionek Listeria
monocytogenes stosowane w immunoterapii nowotworowe;j.

Tabela 90. Wyniki dla oznaczonych izolatow Staphylococcus s i przewidywana reaktywnos¢ gatunkéw nieoznaczonych

Drobnoustréj ID zrodta Szczep/miejsce/rok
Staphylococcus argensis Prognozy in silico (nie testowano)
Staphylococcus arlettae ATCC 43957 Szczep typowy
Staphylococcus auricularis ATCC 33753 Szczep typowy
Staphylococcus capitis SSp. capitis ATCC 27842 —
phy P ssp. urealyticus ATCC 49326 Szczep typowy
Staphylococcus caprae ATCC 55133 —
Staphylococcus carnosus SSp. carnosus ATCC 51365 Szczigstyépowy
Staphylococcus cohnii ssp. cohnii ATCC 29972 —
phy ssp. urealyticus ATCC 49330 Szczep typowy
Staphylococcus condimenti CCUG 39902T Szczep typowy
Japonia
Staphylococcus cornubiensis Prognozy in silico (nie testowano)
L Szczep typowy
Staphylococcus delphini ATCC 49171 Wiochy
Staphylococcus devriesei CCUG 58238T Szczgglgi/gowy
Staphylococcus edaphicus Prognozy in silico (nie testowano)
Staphylococcus epidermidis ATCC 35984 | Tennessee
Staphylococcus felis Prognozy in silico (nie testowano)
Staphylococcus gallinarum ATCC 700401 Polska Staphylococcus spp.
Staphylococcus haemolyticus ATCC 29968 — Detected (Wykryto)
ssp. hominis ATCC 25615 —
Staphylococcus hominis . . Szczep typowy
ssp. novobiosepticus ATCC 700236 New Jersey1992
Staphylococcus hyicus ATCC 11249 Szczep typowy
Staphylococcus intermedius ATCC 29663 Szczep typowy
Staphylococcus kloosii ATCC 43959 Szcz%pstxpowy
Staphylococcus lugdunensis ATCC 43809 Szclzairl)stlz/gowy
Staphylococcus lutrae ATCC 700373 Szczep typowy
. . Szczep typowy
Staphylococcus massiliensis CCUG 55927T Francja 2005
Staphylococcus microti Prognozy in silico (nie testowano)
Staphylococcus nepalensis CCUG 66326 Szwecja 2014
Staphylococcus pasteuri ATCC 51127 Polska
Staphylococcus petrasii Ssp. jettensis CCUG 62657T Szczgglé;i/;owy
Staphylococcus pettenkoferi CCUG 70234 Szwecja 2017
Staphylococcus piscifermentans Prognozy in silico (nie testowano)
Staphylococcus pseudintermedius ATCC 49444 | —
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Staphylococcus pseudolugdunensis

Prognozy in silico (nie testowano)

Staphylococcus saccharolyticus ATCC 14953 Szczep typowy
Staphylococcus saprophyticus ssp. saprophyticus ATCC 15305 Szczelzg:st)épowy
ssp. coagulans ATCC 49545 Szczep typowy
Staphyl hleiferi
aphylococeus schierten ssp. schieiferi ATCC 43808 Szczep typowy
Polska
Staphylococcus sciuri ssp. sciuri ATCC 29061 —
Staphylococcus simiae GRE 1562010 Szczep typowy
Czechy
Staphylococcus simulans ATCC 27848 Szczep typowy

Staphylococcus stepanovicii

Prognozy in silico (nie testowano)

Staphylococcus warneri

ATCC 25614

Staphylococcus xylosus

ATCC 29966

Staphylococcus agnetis

Prognozy in silico (nie testowano)

Staphylococcus argenteus?

DSM 28299

Szczep typowy
Australia/2006

Staphylococcus aureus?

Wiele izolatéw

Staphylococcus chromogenes

ATCC 43764

Szczep typowy

Staphylococcus sciuri

ssp. rodentium

Prognozy in silico (nie testowano)

Staphylococcus succinus

Ssp. succinus

ATCC 700337

Szczep typowy

Republika Dominikanska

Staphylococcus spp.
Detected (Wykryto)
(= 5,9E+06 CFU/ml)

Staphylococcus muscae

Staphylococcus rostri

Prognozy in silico (nie testowano)

o Szczep typowy

Staphylococcus schweitzeri DSM 28300 Gabon/2010

Staphylococcus vitulinus ATCC 51145 Szczep typowy

Staphylococcus equorum ATCC 43958 SzczBeglgi/sowy

Staphylococcus fleurettii DSM 20047 — d

Not Detected (Nie

Szczep typowy

Staphylococcus lentus ATCC 29070 Polska wykryto)

2 Réwniez namnazane przez oznaczenie Saureus przy nizszych stezeniach. Zostang zgtoszone wyniki Staphylococcus spp. Detected (Wykryto) i Staphylococcus aureus

Detected (Wykryto).

Tabela 91. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Staphylococcus aureus

ssp. anaerobius ATCC 35844 MVF-7/Hiszpania nieznany
ATCC 10832 Wood 46 nieznany
Szcze 0 .
Staphylococcus ATCC 12600 1;;3%;) Wy nieznany
aureus $Sp. aureus ATCC 14154 Rose nieznany
ATCC 25923 Seattle/1945 nieznany
ATCC 43300 F182/Kansas nieznany
NARSA NRS705 NY-12 USA 100
ATCC BAA-41 Nowy Jork/1994 USA 100/PVL-
NARSA NRS701 MN-082 USA 200 Staphvl
aphylococcus aureus
ATCC BAA-1720 _MRSA252 USA 200 Detected (Wykryto)
Zjednoczone Krélestwo
ATCC BAA-1717 TCH1516/Teksas USA 300
NARSA NRS683 GA-298 USA 300/PVL+
Staphylococcus aureus Georgia/2005
NARSA NRS662 CO-34 USA 300/PVL+
NY-155
NARSA NRS707 Nowy Jork/2005 USA 300/PVL+
MW2
ATCC BAA-1707 Dakota Pétnocna/1998 USA 400
NARSA NRS691 GA-62 USA 500
NARSA NRS385 — USA 500

BioFire® BCID2 Panel

Strona 89 z 126

RFIT-PRT-0850-02 czerwca 2020




BIO$FIRE'

REF

RFIT-ASY-0147

NARSA NRS648 CA-347 USA 600
NARSA NRS689 GA-442 USA 700
CO-72
NARSA NRS668 Colorado/2005 USA 800
HDE288
ATCC BAA-42 Portugalia/1996 USA 800
ATCC BAA-1749 96:308 USA 900
ATCC BAA-1759 N7129 USA 900
NARSA NRS745 CA-629 USA 1000
BEI NR-46081 HIP 12899 USA 1100/PVL+
ATCC BAA-1765 102-04 USA 1200
HFH-33798
ATCC BAA-1700 llinois/2004 Spoza USA 100-1100
HFH-30137
ATCC BAA-1691 Michigan/2003 Spoza USA 100-1100
ATCC 29213 Wichita nieznany
ATCC BAA-38 E2125/Dania nieznany
HUSA304 :
ATCC BAA-39 Wegry/1993 nieznany
CPS22 :
ATCC BAA-40 Portugalia/1994 nieznany
HPV107
ATCC BAA-44 Portugalia/1996 PVL-
M10/0061 :
ATCC BAA-2312 Irlandia/2010 nieznany
M10/0148 :
ATCC BAA-2313 Irlandia/2010 nieznany
ATCC BAA-2421 Massachusetts/2010 nieznany
ATCC BAA-2422 Massachusetts/2010 nieznany
GRE 0759084 — nieznany
GRE 1055015 — nieznany
GRE 0860042 — nieznany
GRE 1052034 — nieznany
GRE 1151100 — nieznany
GRE 0960006 — nieznany
GRE 1055017 — nieznany
GRE 0759163 — nieznany
GRE 1062373 — nieznany
GRE 1057114 — nieznany
GRE 1062292 — nieznany
NARSA NRS686 — nieznany
Rennes 1060728 — nieznany
Sunnybrook SUN1 Toronto nieznany
Staphylococcus aureus
GRE 1062264 — nieznany Detected (Wykryto)®
(= 6,3E+05 CFU/ml)

2 ]zolaty NARSA i BEI pozyskano z kolekcji Network on Antimicrobial Resistance in Staphylococcus aureus (NARSA) do dystrybucji przez BEI Resources, NIAID, NIH.
b |zolaty z kolekcji prywatnej z wariantami sekwencji komplementarnych do primeréw oznaczenia. Podobne warianty sekwenciji stanowig ~1% z ponad 10 000 ocenionych

sekwencji S. aureus.

Tabela 92. Wyniki dla oznaczonych izolatéow Staphylococcus epidermidis

Drobnoustroj

Staphylococcus
epidermidis

ID zrédta Szczep/miejscelrok
ATCC 35984 RP62A
Tennesee
ATCC 12228 Szczep FDA / PCI 1200
ATCC 29887 255-01B
RP12
ATCC 35983 Tennesee

Staphylococcus epidermidis

Detected (Wykryto)
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Drobnoustréj ID zrédta \ Szczep/miejsce/rok Wynik
ATCC 51625 CCF 15990
Ohio
1191
ATCC 700562 Wirginia/1997

Tabela 93. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Staphylococcus lugdunensis

Streptococcus acidominimus

Drobnoustréj ID zrédta Szczep/miejsce/rok
ATCC 43809 Szezep typowy
Polska
Kelly
NCTC 7990 ) A
Staphylococcus Zjednoczone Krolestwo/1949 Staphylococcus lugdunensis
lugdunensis ATCC 49576 LRA/260.05.79 Detected (Wykryto)
ATCC 700328 6733
7829
ATCC 700582 Wirginia/1997
Tabela 94. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Streptococcus spp. i przewidywana reaktywnos¢ gatunkow nieoznaczonych

Drobnoustréj ID zrédta Szczep/miejsce/rok

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus agalactiae ATCC 13813 Szczep typowy
Streptococcus anginosus ATCC 33397 Havil

. Szczep typowy
Streptococcus australis ATCC 700641 Australia/1987

Streptococcus azizii

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus bovimastitidis

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus bovis ATCC 33317 | Pearl 11
Streptococcus caballi Prognozy in silico (nie testowano)

) Szczep typowy
Streptococcus canis ATCC 43496 Belgia/1982
Streptococcus castoreus Prognozy in silico (nie testowano)
Streptococcus constellatus ATCC 27513 | VPI 7712
Streptococcus criceti Prognozy in silico (nie testowano)
Streptococcus cristatus ATCC 51100 } Szczep typoyvy

Zjednoczone Kroélestwo

Streptococcus cuniculi

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus devriesei

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus didelphis

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus downei

Prognozy in silico (nie testowano)

ssp. dysgalactiae ATCC 43078 Zjednoc?zzc():rf:?(%?ngomgm Stfep;%%?CCUS
Streptococcus dysgalactiae ssp. equisimilis ATCC 12388 zjednoc?zzgrfs‘:(%?ngomgm Detected (Wykryto)
ssp. equisimilis NCTC 8543 LRA 06 11 76
Streptococcus equinus ATCC 9812 Szczep typowy
Streptococcus ferus Prognozy in silico (nie testowano)
Streptococcus gallalyticus ssp. gallolyticus ATCC BAA-2069 2001
SSp. pasteurianus ATCC 700338 RG 1996
Streptococcus gordonii ATCC 10558 Szczep typowy

Streptococcus halotolerans

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus henryi

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus himalayensis

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus hongkongensis

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus hyointestinalis

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus ictaluri

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus infantarius | ssp. infantarius ATCC BAA-102 | HDP 90056
Streptococcus iniae Prognozy in silico (nie testowano)
Streptococcus intermedius ATCC 27335 | 1877

Streptococcus lactarius

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus lutetiensis

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus macacae

Prognozy in silico (nie testowano)
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Streptococcus marimammalium

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus marmotae

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus massiliensis

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus merionis

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus milleri

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus minor?

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus mitis ATCC 49456 Szczep typowy
Streptococcus mutans ATCC 25175 Szczep typowy
Streptococcus oligofermentans Prognozy in silico (nie testowano)
— ATCC 10557 SK2
Streptococcus oralis® ssp. tigurinus DSM 24864 Szczep_typpwy
Szwajcaria

Streptococcus orisasini

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus orisratti

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus ovis

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus parasanguinis

ATCC 31412 | Si-1

Streptococcus parasuis

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus parauberis

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus pasteurianus

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus penaeicida

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus peroris

ATCC 700780

Szczep typowy
Japonia/1990

Streptococcus phocae

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus pluranimalium

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus plurextorum

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus pneumoniae

ATCC 33400 |

Szczep typowy

Streptococcus porci

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus porcinus

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus pseudopneumoniae

ATCC BAA-960

Szczep typowy
Kanada/2002

Streptococcus pseudoporcinus

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus pyogenes

ATCC 49399 | QC AB2

Streptococcus ratti

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus respiraculi

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus ruminantium

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus salivarius — ATCC 13419 €699
ssp. thermophiles ATCC 19258 Szczep typowy
Streptococcus sanguinis ATCC 10556 Szczep typowy
Streptococcus sinensis DSM 14990 HKU4
Hongkong
Streptococcus sobrinus? ATCC 33478 Szczep typowy
Streptococcus suis? ATCC 43765 Szczep typowy

Streptococcus thoraltensis

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus troglodytae

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus uberis?

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus urinalis

Prognozy in silico (nie testowano)

Streptococcus vestibularis ATCC 49124 . Szczep typoyvy
Zjednoczone Krolestwo

ssp. equi ATCC 33398 Szczep typowy
Streptococcus equi ssp. Szczep typowy

zooepidemicus ATCC 43079 Zjednoczone Krolestwo Streptococcus
Streptococcus entericus Detect Zp([\)/\./ kryto)
Streptococcus halitosis etecte yKryto

P u I l. - Prognozy in silico (nie testowano) (= 7,6E+06

Streptococcus hyovaginalis CFU/mI)
Streptococcus pantholopis
Inne gatunki Streptococcus Brak sekwencji (nie oznaczono) Nieznana

2Niewielki odsetek publicznie dostgpnych sekwencji tego gatunku wykazuje zmienno$¢ w sekwencjach komplementarnych do primeréw oznaczenia, co moze utrudnia¢

detekcje.
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Tabela 95. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Streptococcus agalactiae

\ Szczep/miejscelrok Wynik

Drobnoustrgj Serotyp?® ID zrédta
Il ATCC 13813 Szczep typowy
11l ATCC 12403 Szczep typowy
\Y ATCC BAA-611 2603 VIR
St;zpé:l‘;cc‘t’ica‘éus Vil ATCC BAA-2669 5030-08
ATCC 12386 Szczep grupujacy
Nieznana NCTC 8017 MK 104 P
BF CI-2460 —

Streptococcus agalactiae
Detected (Wykryto)

Tabela 96. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Streptococcus pneumoniae

Drobnoustréj

a2 Reaktywno$¢ oznaczenia nie zalezy od serotypu, oznaczenie wykazuje reaktywno$¢ wobec wszystkich serotypow.

Streptococcus

pneumoniae

Serotyp?® ID zrédta Szczep/miejscelrok
3 ATCC 6303 —
1 ATCC 33400 Szczep typowy
SPN1439-106
5 ATCC BAA-341 Kolumbia/1995
14 ATCC 700672 VH14/
Hiszpania
11A NCTC 11900 Gorman
19A-6
19A ATCC 700673 Wegry/1989
Bezotoczkowy ATCC BAA-255 R6 (niewirulentny)
. 62076
nieznany ATCC BAA-1409 Kanada/2005

Streptococcus pneumoniae
Detected (Wykryto)

Tabela 97. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Streptococcus

a2 Reaktywno$¢ oznaczenia nie zalezy od serotypu, oznaczenie wykazuje reaktywnos$¢ wobec wszystkich serotypow.

ogenes

Drobnoustroéj Serotyp?® ID zrédta Szczep/miejscelrok
nieznany ATCC 49399 QC A62
ATCC 19615 Bruno
ATCC 12344 Szczep typowy
1 ATCC 700294 SF370/M1 GAS
Streptococcus ATCC BAA-947 xﬁ:(?aji%%% Strg[;ttgg?;dc l(J\/SV)[/)Iilrc;/%’cE:)n *
pyogenes ATCC 12384 203
3 MGAS 315
ATCC BAA-595 Teksas 1980.
6 ATCC 12348 S43
Nieznana Izolat kliniczny® Missouri/2019 Not Detected (Nie wykryto)

a2 Reaktywno$¢ oznaczenia nie zalezy od serotypu, oznaczenie wykazuje reaktywno$¢ wobec wszystkich serotypow.
b Izolat S. pyogenes z czgs$ciowg delecjg genu.

Tabela 98. Wyniki dla oznaczonych izolatéw kompleksu Acinetobacter calcoaceticus-baumannii

Drobnoustréj ID zrodta Szczep/miejscelrok
CDC FDA AR BANK nr 0033 —
ATCC 9955 6-561/Wiochy
ATCC 19606 Szczep typowy
ATCC 17961 CDC 7788
Acinetobacter baumannii GRE 1153064 —
GRE 1062081 —
Biol 1
ATCC 15308 Maryland/1949
ATCC 51432 Pensylwania
. . ATCC 23055 Szczep typowy
Acinetobacter calcoaceticus Niderlandy
ATCC 14987 HO-1/lowa

Wynik

Kompleks Acinetobacter
calcoaceticus-
baumannii
Detected (Wykryto)
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Drobnoustroéj ID zrédta Szczep/miejscelrok
. - 2210
Acinetobacter nosocomialis ATCC 17903 Rhode Island/1950
(dawniej gatunek genomowy 13TU) -
CCUG 57124 Szwecja/2008
Szczep typowy
Acinetobacter pittii ATCC 19004 Zjednoczone
(poprzednio gatunek genomowy 3) Krélestwo/1966
ATCC 17922 Pensylwania
Acinetobacter seifertii CCUG 34785 Szcz[e)gr:iy;mwy
Acinetobacter nosocomialis ATCC 7004722 Francja/1989 Not Detected (Nie wykryto)
Acinetobacter dijkshoorniae Brak sekwencji (nie oznaczono) Nieznana

2Dane dotyczgce sekwencji tego izolatu sugeruja, ze zostat btednie scharakteryzowany. Dane dotyczace sekwencji nie sg spojne z innymi sekwencjami A. nosocomialis ani z
sekwencjami innych gatunkéw kompleksu Acinetobacter calcoaceticus-baumannii.

Tabela 99. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Bacteroides fragilis

Drobnoustroéj ID zrédta Szczep/miejsce/rok Wynik
Szczep typowy
ATCC 25285 Zjednoczone Kroélestwo/1955
2044
Bacteroides ATCC 29771 Floryda/USA Bacteroides fragilis
fragilis ATCC 29768 12256 Detected (Wykryto)
ATCC 43937 F1355
ATCC BAA-2283 2-1-56 FAA

Tabela 100. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Enterobacterales i przewidywana reaktywnos$¢ gatunkéw nieoznaczonych

Drobnoustréj ID zrodta Szczep/miejscelrok
Cedecea davisae ATCC 43023 CDC 2819-81
Karolina Potudniowa
Cedecea Szczep typowy
Cedecea neteri ATCC 33855 Kalifornia
Citrobacter amalonaticus ATCC 25405 Szczep typowy
. . Szczep typowy
Citrobacter braakii ATCC 51113 Polska
Citrobacter farmer ATCC 51112 Szczep typowy
Nowy Jork
. . ATCC 8090 Szczep typowy
f
Citrobacter freundii CDC FDA AR Bank nr 0157 —
Citrobacter koseri ATCC 27156 CDC 3613-63
Citrobacter ATCC 29223 CDC 1378/74
Citrobacter murliniae ATCC 51118 Szczep typowy
. . Szczep typowy
Citrobacter sedlakii ATCC 51115 Polska
Citrobacter rodentium Prognozy in silico (nie testowano)
Citrobacter werkmanii ATCC 51114 Szczep typowy Enterobacterales
Belgia Detected (Wykryto)
. Szczep typowy
Citrobacter youngae ATCC 29935 Karolina Potudniowa
Cosenzaea (Proteus)
Cosenzaea myxofaciens ATCC 19692 Szczep typowy
Cronobacter condimenti Prognozy in silico (nie testowano)
. . Szczep typowy
Cronobacter dublinensis DSM 18706 Szwajcaria/2004
Cronobacter malonaticus DSM 18702 Szczep typowy
Nowy Jork
Cronobacter Szcze o
Cronobacter muytjensii DSM 51329 P typowy
Polska
Cronobacter sakazakii ATCC 29544 Szczep typowy
Cronobacter turicensis CCUG 55852 Szcz_ep typowy
Szwajcaria 2005
Edwardsiella - .
. anguuillarum Prognozy in silico (nie testowano)
Edwardsiella Edwardsiella hoshinae Prognozy in silico (nie testowano)
Edwardsiellaictaluri Prognozy in silico (nie testowano)

Strona 94 z 126
BioFire® BCID2 Panel RFIT-PRT-0850-02 czerwca 2020



BIO%FIRE'

REF| RFIT-ASY-0147

Drobnoustréj

ID zrédta

Szczep/miejscelrok

Edwardsiella piscicida

Prognozy in silico (nie testowano)

Serratia fonticola

ATCC 29844

Edwardsiella tarda ATCC 15047 Szczep typowy
Kentucky
et e
e S Joot
Enterobacter
Enterobacter__ Prognozy in silico (nie testowano)
roggenkampii
Enterobacter soli ATCC BAA-2102 Szezep ypowy
Escherichia albertii CCUG 46494 SZB‘;Zr?;;’éFe’Z‘;"V
Escherichia Escherichia fergusonii ATCC 35469 Szczep typowy
Missouri
Escherichia hermanii ATCC 33650 Schligj;ynpgwy
Erwinia Erwinia billingiae Prognozy in silico (nie testowano)
Hania Hafnia alvei ATCC 51815 i
Hafnia paralvei ATCC 29927 Szczep typowy
Klebsiella grimontii DSM 105630 06D021
Klebsiella Klebsiella michiganensis ATCC BAA-2403 Szﬁi%gggwy
Kluyvera ascorbate CDC FDA AR BANK nr 0144 —
Kluyvera Kluyvera cryocrescens CCUG 18767T Szczep typowy
Kluyvera georgiana Prognozy in silico (nie testowano)
Kluyvera intermedia ATCC 33110 Szczep typowy
Kosakonia cowanii CCUG 62758 Szwecja/2012
Kosakonia Kosakonia oryzae Prognozy in silico (nie testowano)
Kosakonia radicincitans Prognozy in silico (nie testowano)
Leclercia Leclercia adecarboxylata ATCC 23216 1783
Lelliottia Lelliottia amnigena ATCC 51816 C3
Lelliottia nimipressuralis Prognozy in silico (nie testowano)
Mixta Mixta (Pantoea) gaviniae CCUG 66381 —
ssp. ATCC 25830 M11
Morganella mrrgzgﬁ”a ?Sorganii CDC FDA AR BANK nr 0057 —
sibpc;nii ATCC 49948 CDC 8103-85
Pantoea agglomerans ATCC 27155 CDC 1461-67
Pantoea Pantoea ananatis Prognozy in silico (nie testowano)
Pantoea septica CCUG 67124 | —
Phytobacter Phytobacter ursingii Prognozy in silico (nie testowano)
Plesiomonas Plesiomonas shigelloides ATCC 51572 CIP 69.35
Pluralibacter zz“;;g'r'gggé‘fér) gergoviae ATCC 33028 CDC 604-77
Providencia alcalifaciens ATCC 51902 GNI 3
Providencia Providencia rettgeri ATCC 9250 NCTC 1501
Providencia stuartii CDC FDA AR Bank nr 0026 —
Pseudoescherichia FES:cuhdec:?sr?ig‘)asﬁmiris ATCC 33821 CDC 875-72
Rahnella Rahnella aquatilis ATCC 33071 CUETM 77-115
Raoultella ornithinolytica ATCC 31898 AST 111-4
Raoultella Raoultella planticola ATCC 31900 AST 151-7
Raoultella terrigena? ATCC 33257 Szczep typowy
Serratia aquatilis DSM 100980 2015-2462-01
Serratia entomophila® ATCC 43705 Szczep typowy
. Serratia ficaria Prognozy in silico (nie testowano)
Serratia

CUETM 77-165

Serratia grimesii

Prognozy in silico (nie testowano)

Serratia liquefaciens

ATCC 27592

CDC 1284-57
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ID zrédta

Szczep/miejscelrok

Serratia odorifera ATCC 33077 1073
Serratia plymuthica ATCC 183 K-7
Serratia proteamaculans Prognozy in silico (nie testowano)
Serratia rubidaea ATCC 27593 | 2199-72
Sodalis Sodalis praecaptivus Prognozy in silico (nie testowano)
Shigella boydii ATCC 9207 AMC 43-G-58
Shigella Shigella dysenteriae ATCC 13313 Szczep Newcastle
Shigella flexneri CDC FDA AR Bank nr 0421 —
Shigella sonnei ATCC 29930 WRAIR | zjadliwy
Tatumella Tatumella ptyseos ATCC 33301 H36
Trabulsiella Trabulsiella guamensis? ATCC 49490 Szczep typowy
Yersinia aldovae Prognozy in silico (nie testowano)
Yersinia aleksiciae Prognozy in silico (nie testowano)
Yersinia enterocolitica ATCC 9610 | 33114
Yersinia entomophage Prognozy in silico (nie testowano)
Yersinia frederiksenii ATCC 33641 CDC 1461-81
Yersinia intermedia ATCC 33647 CDC 870-77
Yersinia Yersinia kristensenii ATCC 33639 CDC 1459-81
Yersinia massiliensis Prognozy in silico (nie testowano)
Yersinia mollaretii ATCC 43969 | CDC 2465-87
Yersinia pestis Prognozy in silico (nie testowano)
Yersinia rohdei Prognozy in silico (nie testowano)
Yersinia ruckeri Prognozy in silico (nie testowano)
Yersinia similis Prognozy in silico (nie testowano)
Yokenella Yokenella regensburgei ATCC 35313 [ CDC 3349-72
Mixta Mixta (Pantoea) calida CCUG 68064 — Enterobacterales
o Yersinia Detected (Wykryto)
Yersinia pseudotuberculosis ATCC 29833 NCTC 10275 (= 1,1E+07 CFU/ml)
Photorabdus Photorabdus asymbiotica ATCC 43950 3265-86
Arsenophonus |Arsenophonus nasoniae Prognozy in silico (nie testowano) Not Detected (Nie wykryto)
Providencia Providencia heimbachae Prognozy in silico (nie testowano)
Prognozy in silico (nie testowano) Detected (Wykryto)
Inne gatunki Enterobacterales lub lub
Brak sekwencji (nie oznaczono) nieznany

2 Oznaczenia wykonywano tylko przy wysokim stezeniu (> 1,0E+09 CFU/ml), oczekuje sig, drobnoustréj bedzie wykrywany w stezeniu dajgcym dodatni wynik posiewu krwi

i nizszym.

Enterobacter asburiae

Tabela 101. Wyniki dla oznaczonych izolaté

ID zrédta

GRE 1753006

w kompleksu Ent

Szczep/miejscelrok

erobacter cloacae

CDC FDA AR Bank nr 0154 —
CDC FDA AR Bank nr 0501 —
— ATCC 49141 AmMS 204
Enterobacter ATCC BAA-2341 1101152
cloacae NCTC 13464 —
ATCC 13047 Szczep typowy
9p- cloacae ATCC BAA-1143 Entb 55M Kompleks Enterobacter
spp. dissolvens ATCC 23373D Szczep typowy
cloacae
— ATCC BAA-2082 — Detected (Wykryto)
ssp. oharae CCUG 53905T Szczep typowy
Enterobacter Niemcy
hormaechei | oo steigerwalthii CCUG 53904T Szczgglggowy
ssp. xiangfangensis DSM 46348 1080M
Enterobacter kobei GRE 1753004 —
Enterobacter ludwigii CCUG 23050 Szwecja
Enterobacter mori DSM 26271 Szczep typowy/R18-2
ATCC 35953 CDC 1497-78 Kompleks Enterobacter
Enterobacter asburiae Rhode Island cloacae
ATCC 35954 Szczep typowy Detected (Wykryto)
Maryland (= 1,6E+07 CFU/mI)
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Drobnoustroéj ID zrédta Szczep/miejsce/rok

ATCC 35955 Prog_noza in silico
(nie badano)
ATCC 35957 CDC 570-83
Hawaje
GRE 0758100 —
Enterobacte_r ssp. hormaechei ATCC 49162 Szczep typ_owy
hormaechei Kalifornia

Tabela 102. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Escherichia coli

Drobnoustréj | ID zrédta | Szczep/miejscelrok Wynik
CDC FDA AR BANK nr 0061 —

CDC FDA AR BANK nr 0086 —
CDC FDA AR BANK nr 0137 —
CDC FDA AR BANK nr 0149 —
CDC FDA AR BANK nr 0150 —
CDC FDA AR BANK nr 0346 —

Escherichia coli CDC FDA AR BANK nr 0349 _ Escherichia coli
CDC FDA AR BANK nr 0350 — Detected (Wykryto)
CDC FDA AR BANK nr 0495 _
ATCC 11775 Szczep typowy
ATCC 25922 Szczep DA

Seattle 1946
GRE 1062016 —
GRE 1256018 —

Tabela 103. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Klebsiella aerogenes

Drobnoustroéj ID zrédta Szczep/miejsce/rok
CDC FDA AR Bank nr 0062 —

CDC FDA AR Bank nr 0074 —

Klebsiella aerogenes CDC FDA AR Bank nr 0161 — Klebsiella aerogenes
g ATCC 13048 Szczep typowy Detected (Wykryto)
ATCC 29751 MULB-250

GRE 1254066 —

Tabela 104. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Klebsiella oxytoca

Drobnoustroéj ID zrédta Szczep/miejsce/rok
CDC FDA AR Bank nr 0147 —
ATCC 8724 NRRL B-199
ATCC 13182 Szczep typowy
. ATCC 43086 P;;ﬁg;?; Klebsiella oxytoca
Klebsiella oxytoca ATCC 49131 AMMS 101 Detected (Wykryto)
ATCC 700324 LBM 90.11.033
GRE 1254054 —
JMI 2523 —
JMI 7818 —

Tabela 105. Wyniki dla oznaczonych izolatow grupy Klebsiella pneumoniae

ID zrédta
GRE 1553001 —

CDC FDA AR Bank nr 0040 —
CDC FDA AR Bank nr 0068 —
CDC FDA AR Bank nr 0076 —
CDC FDA AR Bank nr 0079 —
Klebsiella CDC FDA AR Bank nr 0080 — Grupa Klebsiella pneumoniae
pneumoniae CDC FDA AR Bank nr 0107 — Detected (Wykryto)
CDC FDA AR Bank nr 0497 —
CDC FDA AR Bank nr 0525 —
ATCC BAA-1705 ART 2008133
GRE 1062084 —
GRE 1355030 —
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ID zrédta Szczep/miejsce/rok Wynik
JMI 766 —
CDC FDA AR Bank nr 0051 —
CDC FDA AR Bank nr 0096 —
Ssp. 0zanae S2026p typowy
ATCC 11296 Sumatra/Indonezja
SSp. pneumoniae ATCC 13883 Szczep typowy
ssp. rhinoscleromatis ATCC 13884 Szczep typowy
Sumatra/Indonezja
ATCC 700603 K6
Ssp. Szczep typo
Klebsiella similipneumoniae DSM 28212 czep typowy
) . Niemcy/1997
guasipneumoniae
SSp. DSM 28211 Szczep typowy
quasipneumoniae Austria/1997
. " } Szczep typowy
Klebsiella variicola ATCC BAA-830 Meksyk/2001

rzewidywana reaktywnos¢ gatunkéw nieoznaczonych

Tabela 106. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Proteus spp. i

Drobnoustroj
Proteus alimentorum

ID zrédta |

Prognozy in silico (nie testowano)

Szczep/miejsce/rok

Proteus cibarius

Prognozy in silico (nie testowano)

Proteus columbae

Prognozy in silico (nie testowano)

ATCC 13315 Szczep Lehmann
Proteus hauseri ATCC 700826 Szczep typowy
Tennessee
CDC FDA AR Bank nr 0155 —
CDC FDA AR Bank nr 0156 —
Proteus mirabilis CDC FDA AR Bank nr 0159 —
ATCC 29906 Szczep typowy
ATCC 33583 571101
GRE 1254053 —
ATCC 33519 Szczep typowy
lllinois
Proteus penneri ATCC 35197 CDC 1655-67
Maryland
ATCC 27973 CDC 1787-64-SC1
Connecticut

Proteus terrae

Prognozy in silico (nie testowano)

Proteus vulgaris

ATCC 29905 |

Szczep typowy

Wynik

Proteus

spp.
Detected (Wykryto)

Tabela 107. Wyniki dla oznaczonych izolatow Salmonella s

Drobnoustréj
(alternatywne oznaczenie Serotyp ID zrédta Szczep/miejsce/rok
Ssp.)
Brookfield NCTC 10946 —
Salmonella bongori CDC 750-72
) — SGSC 3100 SARC11 1972
— ATCC 43975 Szczep typowy
SSP- (alilrllg)onae — ATCC 13314 Szczep typowy
ssp.
I CDC 678-94
dlaE;Izltc)))rlae — SGSC 3069 SARC8 Kalifornia/1984
Zgodny CDC FDA AR Bank nr 0407 —
Enteritidis ATCC BAA-708 — Salmonella
- - spp.
Heidelberg SGSC 2210 SARA30 Pensylwania/1987 Detected (Wykryto)
Salmonella Infantis ATCC BAA-1675 Mz1479
enterica . Senegal
Ssp. enterica . G4639
(0} Montevideo ATCC BAA-710 1093
Newport ATCC 27869 C487-69
Senftenberg CDC FDA AR Bank nr 0127 —
Typhimurium ATCC 700720 1948
Typhimurium SGSC 3029 SARC1 Anglia/1958
ssp. houtenae ) . CDC 2584-68
) 45a,b:g, z51: SGSC 3074 SARC9 Panama/1968
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Drobnoustréj
(alternatywne oznaczenie Serotyp ID zrédta Szczep/miejsce/rok
SSp.)
ssp. indica . CDC 1363-65
) 45:a:e,n,x SGSC 3116 SARC13 Indie 1965
ssp. salamae PR CDC3472-64
0) 42:f:g,t: SGSC 3047 SARC4 1964

Tabela 108. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Serratia marcescens
Drobnoustréj \ ID zrédta | Szczep/miejsce/rok Wynik \

CDC FDA AR Bank nr 0517 —
ATCC 27137 CDC 3100-71
Kolorado
- GRE 1659004 —
. GRE 1659006 — .
Serratia IMI 697 Serratia marcescens
marcescens — Detected (Wykryto)
ATCC 13880 Szczep typowy
SSp. marcescens ATCC 43297 3G_
Belgia
. ) Szczep typowy
ssp. sakuensis ATCC BAA-885 Japonia 1992

Tabela 109. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Haemophilus influenzae

Drobnoustroéj Serotyp? ID zrédta Szczep/miejsce/rok
Typa ATCC 9006 AMC 36-A-3
Typ b ATCC 10211 AMC 36-A-1
Typc ATCC 49699 C 9007
Typd ATCC 9008 AMC 36-A-6
Typ e ATCC 8142 AMC 36-A-7 Haemophilus
Haemophilus Typ f ATCC 700223 GA1264/Georgia influenzae
influenzae ATCC 33301 Szczep typowy Detected (Wykryto)
. Zjednoczone Krolestwo/1950
Bez mozliwosci ATCC 51907 Rd [KW20]
okreslenia typu INT 1
ATCC 51997 Missouri
Nieznana Izolat kliniczny® Utah/2012 Not Detected (Nie wykryto)

2 Reaktywno$¢ oznaczenia nie zalezy od serotypu, oznaczenie wykazuje reaktywno$¢ wobec wszystkich typéw i izolatéw o nieokreslonym typie.
b |zolat kliniczny H. influenzae z czesciowg delecjg genu.

Tabela 110. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Neisseria meningitidis

Drobnoustroéj Serotyp? ID zrédta Szczep/miejsce/rok
M1027
A ATCC 13077 Chicago/1937
M2092
B ATCC 13090 Massachusetts
Neisseria M1628 . . L
C ATCC 13102 .
meningitidis Connecticut/1949 Ngztseecrtl:dm(\?\?;ﬂg?cfj)ls
(otoczkowe) D ATCC 13113 M158/[37A]
1955
W-135 ATCC 43744 M-1574
Illinois
Y ATCC 35561 M-112/[BO-6]

2 Reaktywno$¢ oznaczenia nie zalezy od serotypu, oznaczenie wykazuje reaktywno$¢ wobec wszystkich serotypow.

s UWAGA: Szczepy bezotoczkowe bakterii Neisseria meningitidis nie zostang wykryte.

Tabela 111. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Pseudomonas aeruginosa

Drobnoustréj ID zréodta Szczep/miejsce/rok
CDC FDA AR BANK nr 0092 —

Pseudomonas €DC FDA AR BANK nr 0054 — Pseudomonas aeruginosa
aeruginosa CDC FDA AR BANK nr 0100 — Detected (Wykry%o)

CDC FDA AR BANK nr 0103 —

CDC FDA AR BANK nr 0239 —
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Drobnoustréj | ID zrédta Szczep/miejsce/rok Wynik \
Szczep typowy
ATCC 10145 Czechoslowacja/1963
Radlett Feb

ATCC 19429 Zjednoczone Krélestwo
ATCC 27853 41501

Boston
CUSM PS28 —
NCTC 13437 Zjednoczone Krélestwo

Pseudomonas aeruginosa
ATCC 9027 IFO 13275 Detected (Wykryto)
(3,1E+05 CFU/mI)

ATCC 256192 — Not Detected (Nie wykryto)®

aTen izolat i podgrupa sekwencji P. aeruginosa (< 1% wszystkich sekwencji) wykazujg krytyczne niezgodnosci z primerami oznaczenia i nie beda wykrywane.

Tabela 112. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Stenotrophomonas maltophilia

Drobnoustréj ID zrodta Szczep/miejscelrok
ATCC 700475 CIP 104854
Ww
ATee ooes Waszyngton/1993 Stenotrophomonas
Stenotropho_monas ATCC BAA-84 D457 maltgphilia
maltophilia SzSzlzzptams Detected (Wykryto)
ATCC 13637 Stany Zjedr?ogfor\:gl%l
ATCC BAA-2423 K279a
Typ CTX-M Drobnoustréj ID zrédta Wynik
CTX-M-1 Klebsiella oxytoca GRE 1254054
CTX-M-3 Shigella flexneri CDC FDA AR BANK nr 0421
CTX-M-8 Klebsiella aerogenes GRE 1254066
CTX-M-9 Enterobacter cloacae CDC FDA AR Bank nr 0501
CTX-M-14 Escherichia coli CDC FDA AR Bank nr 0086
Klebsiella pneumoniae CDC FDA AR Bank nr 0079
CTX-M-14, -55 Escherichia coli CDC FDA AR Bank nr 0349
Escherichia coli CDC FDA AR BANK nr 0137
Klebsiella pneumoniae ssp. ozaenae CDC FDA AR Bank nr 0051
Klebsiella pneumoniae CDC FDA AR Bank nr 0068 CTX-M
- - Detected (Wykryto)
CTX-M-15 Klebsiella pneumoniae CDC FDA AR Bank nr 0040
Serratia marcescens CDC FDA AR Bank nr 0517
Salmonella enterica ssp. enterica CDC FDA AR Bank nr 0407
Morganella morganii CDC FDA AR Bank nr 0057
CTX-M-22 Prgteus mirabilis. GRE 1254053
Klebsiella pneumoniae CDC FDA AR Bank nr 0107
CTX-M-25 Enterobacter cloacae NCTC 13464
CTX-M-55 Escherichia coli CDC FDA AR Bank nr 0346
CTX-M-124 Kluyvera ascorbata CDC FDA AR Bank nr 0144
Przewidywania in silico dotyczace reaktywnosci
Detected (Wykryto) Not Detected (Nie wykryto) (beglgélr(‘vz\algﬁcji)
CTX-M-1 — CTX-M-69 CTX-M-141 — CTX-M-142 CTX-M-151 CTX-M-70 CTX-M-140
CTX-M-71 - CTX-M-117 CTX-M-144 CTX-M-119 CTX-M-143
CTX-M-121 — CTX-M-127 CTX-M-146 — CTX-M-148 CTX-M-120 CTX-M-145
CTX-M-129 — CTX-M-132 CTX-M-150 CTX-M-128 CTX-M-149
CTX-M-134 CTX-M-152 CTX-M-133 CTX-M-153
CTX-M-136 — CTX-M-139 CTX-M-155 — CTX-M-229 CTX-M-135 CTX-M-154

21zolaty oznaczano w stezeniu zblizonym do LoD dla CTX-M.

Drobnoustréj ID zrédta
IMP-1 Pseudomonas aeruginosa CDC FDA AR Bank nr 0103 IMP
IMP-4 Acinetobacter baumannii GRE 1062081 Detected (Wykryto)
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IMP-4 Escherichia coli GRE 1062016

IMP-4 Klebsiella pneumoniae CDC FDA AR Bank nr 0080

IMP-4 Klebsiella aerogenes CDC FDA AR Bank nr 0161

IMP-8 Klebsiella pneumoniae GRE 1062084

IMP-14 Pseudomonas aeruginosa CDC FDA AR Bank nr 0092

Detected (Wykryto) Not Detected (Nie wykryto) (br all\liliérll\?vr;?l i)

IMP-1 — IMP-30° IMP-58 — IMP-62 IMP-10° IMP-36
IMP-32 — IMP-34 IMP-64 IMP-31 IMP-47
IMP-37 — IMP-45 IMP-66 — IMP-84 IMP-35 IMP-50
IMP-48 — IMP-49 IMP-46 IMP-57
IMP-51 — IMP-56 IMP-63 IMP-65

2]zolaty oznaczano w stezeniu zblizonym do LoD dla IMP.
b Podzbiér sekwencji IMP-10 (1/6) ma niedopasowanie do primeréw oznaczenia, co moze utrudnia¢ detekcje.

Drobnoustréj

Tabela 115. Wyniki KPC dla oznaczonych izolatow i przewidywana reakt

ID zrédta

KPC
Detected (Wykryto)

Klebsiella oxytoca JMI 7818 —

KPC-2 Klebsiella pneumoniae ATCC BAA-1705 ART 2008133
Proteus mirabilis CDC FDA AR Bank nr 0156 —
Serratia marcescens JMI 697 —
Escherichia coli CDC FDA AR Bank nr 0061 —
K'ebzfg'f"o‘;gee‘r‘]r;‘é’”'ae CDC FDA AR Bank nr 0096 —
KPC-3 Klebsiella oxytoca CDC FDA AR Bank nr 0147 —
Serratia marcescens CDC FDA AR Bank nr 0517 —
Kluyvera ascorbata CDC FDA AR Bank nr 0144 —
KPC-4 Klebsiella pneumoniae JMI 766 —
KPC-5 Pseudomonas aeruginosa Uniwersytet Creighton PS28 —
KPC-6 Proteus mirabilis CDC FDA AR Bank nr 0155 —
KPC-11 Klebsiella pneumoniae CDC FDA AR Bank nr 0525 —

Enterobacter cloacae ATCC BAA-2341 1101152
Nieznana Enterobacter hormaechei ATCC BAA-2082 —
Klebsiella oxytoca JMI 2523 —
. Puewidywaniainsilicodotyozacereaktywnosel |
Detected (Wykryto)
KPC-1 - KPC-46

2|zolaty oznaczano w stezeniu zblizonym do LoD dla KPC.

Tabela 116. Wyniki mcr-1 dla oznaczonych izolatow?

ID Zrédta

Drobnoustroj
CDC FDA AR Bank nr 0346
CDC FDA AR Bank nr 0349
CDC FDA AR Bank nr 0350
CDC FDA AR Bank nr 0495
CDC FDA AR Bank nr 0497

Escherichia coli mer-1

Detected (Wykryto)

Klebsiella pneumoniae
21zolaty oznaczano w stezeniu zblizonym do LoD dla mcr-1.

Tabela 117. Wyniki mecA/C dla oznaczonych, metycylinoopornych izolatéw Staphylococcus epidermidis®®

Drobnoustréj ID zrédta Szczep/miejscelrok Wynik

ATCC 29887 255-01B
ATCC 35983 RP12
Tennessee
Staphylococcus epidermidis ATCC 35984 Teﬁiggg\ee mecA/C
(MRSE) CCF 15990 Detected (Wykryto)

ATCC 51625 :

Ohio

1191
ATCC 700562 Wirginia/1997

@ Metycylinooporne izolaty Staphylococcus lugdunensis nie byly dostepne do oznaczenia.
b |zolaty oznaczano w stezeniu zblizonym do LoD dla mecA/C.
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Staphylococcus aureus

ATCC BAA-2421° Mass/2010 Typ Il SCCmec
NARSA NRS705 NY-12 Typ Il SCCmec
NARSA NRS701 MN-082 Typ Il SCCmec
ATCC BAA-1717 TCH1516 Typ IV SCCmec
NARSA NRS683 GA298 Typ IV SCCmec
NARSA NRS662 co34 Typ IV SCCmec
NARSA NRS707 NY-155 Typ IV SCCmec
ATCC BAA-1707 MW2 Typ IV SCCmec
NARSA NRS691 GA-62 Typ IV SCCmec
NARSA NRS648 CA-347 Typ II lub IV SCCmec
NARSA NRS689 GA-442 Typ IV SCCmec
NARSA NRS668 co72 Typ IV SCCmec
ATCC BAA-1700 HFH-33798 Typ IV SCCmec
(Ni'a's’\/‘f,;“‘sg% " HIP12899 Typ IV SCCmec
ATCC BAA-1691 HFH-30137 Typ IV SCCmec

ATCC 43300 F182 Kansas Typ Il SCCmec
ATCC BAA-2422 — Typ Il SCCmec
ATCC BAA-1720 — Typ Il SCCmec
NARSA NRS745 CA-629 Typ IV lub V SCCmec

ATCC BAA-38 — .
NARSA NRS686 — TypTMREJ

ATCC BAA-44 —

ATCC BAA-41 — .
NARSA NRS385 — TypITMRE

ATCC BAA-42 —

ATCC BAA-39 — Typ iii MREJ

ACC BAA-40 — Typ iv MREJ

GRE 1062264 — Typ iv MREJ

GRE 0759084 — Typ v MREJ

GRE 1055015 — Typ vi MREJ

GRE 0860042 — Typ vii MREJ

GRE 1052034 — Typ ix MREJ

GRE 1151100 — Typ xi MREJ

GRE 0960006 — Typ xii MREJ

GRE 1055017 — Typ xiii MREJ

GRE 0759163 — Typ xiv MREJ

GRE 1057114 — Typ xvii MREJ

ATCC BAA-2313¢

Typ XI SCCmec

ATCC BAA-2312¢

Typ XI SCCmec

mecA/C oraz MREJ
(MRSA)
Detected (Wykryto)

Staphylococcus aureus

Rennes 1060728¢

Pusta kaseta SCCmec

GRE 1062519¢ — Typ xix MREJ
GRE 1062373 — Typ xv MREJ
GRE 1062292f — Typ xviii MREJ

Not Detected (Nie wykryto)

Przewidywania in silico dotyczace reaktywnosci typéw MREJ

Detected (Wykryto) Not Detected (Nie wykryto) (beglzélr(]ve\lgr?cji)
Typ i,ia MREJ Typ vi MREJ Typ xiii MREJ Typ ix MREJ® Typ viii MREJ
Typ iifxvi MREJ Typ vii MREJ Typ xiv MREJ Typ xv MREJ Typ x MREJ
Typ iii MREJ Typ ix MREJ® Typ xvi MREJ TTyp XY"'&"SEEJJ Typ xx MREJ
Typ iv MREJ Typ xi MREJ Typ xvii MREJ ypxx
Typ v MREJ Typ xii MREJ Typ xxi MREJ

2 |zolaty oznaczano w stezeniu zblizonym do LoD dla Staphylococcus aureus.
b 1zolaty NARSA/BEI pozyskano z kolekcji Network on Antimicrobial Resistance in Staphylococcus aureus (NARSA) do dystrybucji przez BEI Resources, NIAID, NIH.
¢ Izolat scharakteryzowano jako Staphylococcus aureus wrazliwy na metycyline (MSSA) z niefunkcjonalnym wariantem genu mecA, ktéry ulega namnozeniu w oznaczeniu

mecA/C.
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9 1zolat scharakteryzowano jako metycylinooporny Staphylococcus aureus (MRSA) z genem mecC.
¢ 1zolat scharakteryzowano jako MSSA, co odpowiada wynikowi Not Detected (Nie wykryto) w kierunku mecA/C i MREJ (MRSA).

f1zolat scharakteryzowano jako MRSA, ale typ MREJ nie jest wykrywany przez oznaczenie.

9 Podzbiér sekwencji MREJ typu ix (2/8) ma niedopasowanie do primeréw oznaczenia, co moze utrudnia¢ detekcje.

Tabela 119. Wyniki NDM dla oznaczonych izolatéw i przewidywana reaktywnos$¢ typéw NDM?

Typ NDM Drobnoustréj \

Acinetobacter baumannii

ID zrédta
CDC FDA AR Bank nr 0033

Salmonella enterica

CDC FDA AR Bank nr 0127

Detected (Wykryto)

NDM-1 Klebsiella pneumoniae CDC FDA AR Bank nr 0068
Proteus mirabilis CDC FDA AR Bank nr 0159
NDM-2 Acinetobacter baumannii GRE 1153064
NDM-5 CDC FDA AR Bank nr 0150
NDM-6 Escherichia coli CDC FDA AR Bank nr 0137
NDM-7 CDC FDA AR Bank nr 0149

Not Detected (Nie wykryto)

Wynik

NDM
Detected (Wykryto)

NDM-1 — NDM-24bc4d
NDM-27 — NDM-29

NDM-32
NDM-40

NDM-1°
NDM-4°¢

NDM-18¢

2|zolaty oznaczano w stezeniu zblizonym do LoD dla NDM.
> Podzbior sekwencji NDM-1 (5/753) ma niedopasowanie do primerow oznaczenia, co moze utrudnia¢ detekcje.
¢ Podzbior sekwencji NDM-4 (1/57) ma niedopasowanie do primeréw oznaczenia, co moze utrudnia¢ detekcje.
4 Podzbiér sekwencji NDM-18 (1/3) ma niedopasowanie do primeréw oznaczenia, co moze utrudnia¢ detekcje.

Tabela 120. Wyniki t

u OXA-48 dla oznaczonych izolatow i

Typ OXA-48 Drobnoustréj ID zrédta Wynik \
OXA-48 Klebsiella aerogenes CDC FDA AR Bank nr 0074
typ OXA-48 Serratia marcescens GRE 1659004
: - Typ OXA-48
OXA-162 Klebsiella pneumoniae GRE 1355030
- - Detected (Wykryto)
OXA-181 Klebsiella pneumoniae CDC FDA AR Bank nr 0051
OXA-232 Klebsiella pneumoniae CDC FDA AR Bank nr 0068
Detected (Wykryto) Not Detected (Nie wykryto)®
OXA-48 OXA-244 OXA-515 OXA-54¢ OXA-439¢ OXA-551¢
typ OXA-48 OXA-245 OXA-519 OXA-163¢ OXA-517¢ OXA-552¢
OXA-162 OXA-252 OXA-546 OXA-247¢ OXA-535¢ OXA-553¢
OXA-181 OXA-370 OXA-547 OXA-405¢ OXA-538¢ OXA-567¢
OXA-199 OXA-484 OXA-566 OXA-416° OXA-548¢ OXA-731¢
OXA-204 OXA-505 OXA-436¢ OXA-549¢
OXA-232 OXA-514 OXA-438¢ OXA-550¢

2 |zolaty oznaczano w stezeniu zblizonym do LoD dla typu OXA-48.

b Typy inne niz OXA-48 (np. typ OXA-23, typ OXA-40/24, typ OXA-51, oraz typ OXA-58, typ OXA-143a i typ OXA-143) nie zostang wykryte.

¢ Wykryto prekursor genu typu OXA-48 w gatunku Shewanella. Oznaczenie OXAa zostato zaprojektowane tak, aby wykluczy¢ te typy.

9 Typy OXA-48 ze zmieniong aktywnoscig hydrolizy karbapeneméw. Oznaczenie OXAa zostato zaprojektowane tak, aby wykluczy¢ te warianty.

Tabela 121. Wyniki vanA/B dla oznaczonych, opornych na wankomycyne izolatéw Enterococcus faecium i Enterococcus faecalis?®

Gen van Drobnoustréj ID zrédta Szczep/miejsce/rok Wynik
ATCC 700221 —
Enterococcus faecium JMI 475 IN/2003
ATCC BAA-2318 —
vanA
ATCC BAA-2573 bMx 0502240
vanA/B
Enterococcus faecalis JMI 12536 MA/2002 Detected (Wykryto)
ATCC 700802 V583
Enterococcus faecalis ATCC 51299 NJ-3
vanB 5
Enterococcus faecium ATCC 51858 Zalezny od
wankomycyny nr 4

21zolaty oznaczano w stezeniu zblizonym do LoD dla Enterococcus faecium i Enterococcus faecalis.
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Enterobacter cloacae

CDC FDA AR Bank nr 0154

VIM-1 Klebsiella pneumoniae CDC FDA AR Bank nr 0076
Enterobacter cloacae CDC FDA AR Bank nr 0501
VIM-2 Pseudomonas aeruginosa CDC FDA AR Bank nr 0100 VIM
VIM-4 Pseudomonas aeruginosa CDC FDA AR-BANK nr 0054 Detected (Wykryto)
VIM-7 Escherichia coli GRE 1256018
VIM-10 Pseudomonas aeruginosa NCTC 13437
VIM-11 Pseudomonas aeruginosa CDC FDA AR Bank nr 0239
VIM-27 Klebsiella pneumoniae CDC FDA AR Bank nr 0040
Przewidywania in silico dotyczace reaktywnosci
Detected (Wykryto) Not Detected (Nie wykryto) (br ala\lilizrll\?vr;?] i)
VIM-1 — VIM-20° VIM-47 — VIM-64 VIM-2° VIM-46 VIM-21
VIM-23 — VIM-38 VIM-66 VIM-39 VIM-65 VIM-22
VIM-40 — VIM-44 VIM-45 VIM-67
2|zolaty oznaczano w stezeniu zblizonym do LoD dla VIM.
b Podzbiér sekwenciji VIM-2 (3/182) ma niedopasowanie do primerdéw oznaczenia, co moze utrudniaé detekcje.
Tabela 123. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Candida albicans
Drobnoustréj ID zrédta Szczep Wynik
ATCC 11006 —
ATCC 14053 NIH 3172
) ) ATCC 22972 M 97 Candida albicans
Candida albicans ATCC 10231 DSM 1386 Detected (Wykryto)
ATCC 90028 NCCLS 11
ATCC MYA-2876 SC5314

s Uwaga: Oznaczenie w kierunku C. albicans namnaza gen z genomu mitochondrialnego, dlatego szczepy
»petite”, ktére utracity DNA mitochondrialne, nie zostang wykryte.

Drobnoustréj

Candida auris

Tabela 124. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Candida auris?

CDC FDA AR Bank nr 0381

Szczep/miejscelrok

CDC FDA AR Bank nr 0383

CDC FDA AR Bank nr 0384

CDC FDA AR Bank nr 0385

CDC FDA AR Bank nr 0388

Candida auris
Detected (Wykryto)

NCPF 8971

Szczep 10 (nieagregacyjny)
Zjednoczone Krélestwo/2016

NCPF 8977

Szczep 2 (agregacyjny)
Zjednoczone Krélestwo/2016

2 Podzbiér sekwencji Candida auris (2/151) ma niedopasowanie do primeréw oznaczenia, co moze utrudnia¢ detekcje.

Drobnoustréj

Tabela 125. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Candida

labrata

Candida glabrata

ID zrodta Szczepl/rok
ATCC 2001 Szczep typowy
ATCC 15545 — Candida alabrat
B andida glabrata
ATCC 15126 Mutant TMAGR-23 Detected (Wykryto)
ATCC 32554 26247-1
ATCC MYA-2950 303542
Izolat kliniczny? 2018 Not Detected (Nie

wykryto)

21zolat scharakteryzowany jako ,petite mutant” z utratg funkcji mitochondriéw / DNA mitochondrialnego.

$ Uwaga: Oznaczenie w kierunku C. glabrata namnaza gen z genomu mitochondrialnego, dlatego szczepy
»petite”, ktére utracitly DNA mitochondrialne, nie zostang wykryte.
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Drobnoustréj

Candida krusei

Tabela 126. Wyniki dla oznaczonych i

zolatow Candida krusei

ID zrédta | Szczep Wynik
ATCC 6258 Szczep typowy
ATCC 14243 —
ATCC 28870 CBS 2052 Candida krusei
ATCC 34135 ST-112 Detected (Wykryto)
ATCC 90878 B74
ATCC 201748 89-08-008

Drobnoustroéj ID zrédta Szczep Wynik
ATCC 34136 ST-89
ATCC 22019 Szczep typowy . o
Candida parapsilosis ATCC 28475 CBS 2915 Candida parapsilosis
Detected (Wykryto)
ATCC 90875 B78
ATCC 96138 MC0433

Tabela 127. Wyniki dla oznaczonych izol

atow Candida parapsilosis

s Uwaga: Oznaczenie w kierunku C. parapsilosis namnaza gen z genomu mitochondrialnego, dlatego szczepy
»petite”, ktére utracitly DNA mitochondrialne, nie zostang wykryte.

Tabela 128. Wyniki dla oznaczonych izolatow Candida tropicalis

Drobnoustréj | ID zrédta Szczep/miejsce Wynik
ATCC 750 Szczep typowy
ATCC 66029 AmMS 227
candida tropicalis ATCC 90874 Ni‘zfngcy g:tgglgg t((l?/}",’l'(‘i;"t':)
ATCC 201380 API 90 01 105
ATCC MYA-2734 509-12,1

s Uwaga: Oznaczenie w kierunku C. tropicalis namnaza gen z genomu mitochondrialnego, dlatego szczepy
»petite”, ktére utracitly DNA mitochondrialne, nie zostang wykryte.

tococcus neoformans/gattii

Tabela 129. Wyniki dla oznaczonych izolatéw Cr

Drobnoustroéj Serotyp/genotyp? ID zrédta
— ATCC MYA-4071 WM 276
B/VGIIb ATCC MYA-4094 R272
Cryptococcus gattii B/VGI ATCC MYA-4560 WM179
B/VGIII ATCC MYA-4562 WM161
CIVGIV ATCC MYA-4563 WM779
VGlic ATCC MYA-4877 AB6MR38 Cryptococcus
— ATCC 24067 52 neoformans/gattii
— ATCC 32045 Szczep typowy Detected (Wykryto)
A/NVNII ATCC MYA-4564 WM148
Cryptococcus neoformans AD/VNIII ATCC MYA-4566 WM628
D/VNIV ATCC MYA-4567 WM629
B ATCC 24065 112
A ATCC 208821° Szczep typowy

2 Reaktywnos$¢ oznaczenia nie zalezy od serotypu/genotypu, oznaczenie wykazuje reaktywno$¢ wobec wszystkich serotypdw i genotypow.
b Opisany jako Cryptococcus neoformans war. grubii.

Specyficznosé analityczna (reaktywnosé krzyzowa i wytgcznosg)

Mozliwos¢ nieswoistej amplifikacji i nieswoistego wykrywania przez testy BioFire BCID2 Panel oceniono poprzez analize in
silico sekwencji i poprzez oznaczanie probek z wysokim mianem drobnoustrojéw z panelu i spoza niego. Oznaczenia
kazdego drobnoustroju wykonano w trzech powtdrzeniach, przy czym wiekszo$¢é bakterii badano w stezeniach
> 1,0E+09 CFU/ml, a wiekszo$¢ drozdzakéw badano w stezeniach > 1,0E+08 CFU/ml. Grzyby, wirusy i pasozyty spoza
zakresu testu byty badane w najwyzszym mozliwym do uzyskania w posiewie stezeniu.

Drobnoustroje z panelu, badane w celu oceny ryzyka reakcji krzyzowych w obrebie panelu, oraz kazdg zaobserwowang lub
przewidywang reakcjg krzyzowg podaje Tabela 130. Badane drobnoustroje spoza panelu wymienia Tabela 131, a wykaz
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obejmuje gatunki genetycznie spokrewnione z drobnoustrojami lub genami AMR wykrywanymi przez panel (ten sam rodzaj
lub inne pokrewienstwo), jak rowniez drobnoustroje niespokrewnione, ktére mogg wystepowac we krwi i/lub posiewie krwi
jako patogeny lub zanieczyszczenia (np. mikroorganizmy skérne, wirusy itp.). Oceniono réwniez geny AMR spoza panelu i
wymieniono wszystkie zaobserwowane lub przewidywane reakcje krzyzowe. Mozliwe jest tez uzyskanie btednych wynikow
z powodu reakcji krzyzowych z drobnoustrojami, ktére nie byty oceniane lub z nowo powstatymi wariantami sekwencji.

REF| RFIT-ASY-0147

Tabela 130. Drobnoustroje i geny AMR oznaczane w tescie BioFire BCID2 Panel badane w celu oceny jego specyficznosci analitycznej

Gatunki, dla ktérych potwierdzono ryzyko reaktywnosci krzyzowej, oznaczono pogrubiong czcionka.
W ZAKRESIE TESTU

Bakterie Gram-dodatnie

Enterococcus faecalis

Staphylococcus intermedius

Staphylococcus xylosus

Streptococcus mitis

Enterococcus faecium

Staphylococcus lentus

Streptococcus agalactiae

Streptococcus mutans

Listeria monocytogenes

Staphylococcus lugdunensis

Streptococcus anginosus

Streptococcus oralis

Staphylococcus argenteus?

Staphylococcus lutrae

Streptococcus australis

Streptococcus parasanguinis

Staphylococcus aureus (MRSA)

Staphylococcus nepalensis

Streptococcus bovis

Streptococcus pneumoniae

Staphylococcus auricularis

Staphylococcus pasteuri

Streptococcus canis

Streptococcus pseudopneumoniae

Staphylococcus capitis

Staphylococcus pettenkoferi

Streptococcus constellatus

Streptococcus pyogenes

Staphylococcus caprae

Staphylococcus pseudintermedius

Streptococcus cristatus

Streptococcus salivarius

Staphylococcus carnosus

Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus dysgalactiae

Streptococcus sanguinis

Staphylococcus cohnii

Staphylococcus schleiferi

Streptococcus equi

Streptococcus sobrinus

Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Staphylococcus schweitzeri?

Streptococcus equinus

Streptococcus suis

Staphylococcus equorum

Staphylococcus sciuri

Streptococcus gallolyticus

Streptococcus vestibularis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus simulans

Streptococcus gordonii

Staphylococcus hominis

Staphylococcus warneri

Streptococcus intermedius

Bakterie Gram

-ujemne

Acinetobacter baumannii

Enterobacter mori

Metakosakonia massiliensis

Salmonella typhimurium

Acinetobacter calcoaceticus

Enterobacter soli

Mixta calida

Serratia entomophila

Acinetobacter nosocomialis®

Erwinia billingiae

Mixta gaviniae

Serratia ficaria

Acinetobacter pittii

Escherichia albertii®

Morganella morganii

Serratia fonticola

Acinetobacter seifertii

Escherichia coli

Neisseria meningitidis

Serratia liquefaciens

Bacteroides fragilis

Escherichia fergusoniif

Pantoea agglomerans

Serratia marcescens

Cedecea davisae

Escherichia hermannii

Pantoea septica

Serratia odorifera

Citrobacter braakii

Haemophilus influenzae

Photorhabdus asymbiotica

Serratia plymuthica

Citrobacter freundii

Hafnia alvei

Plesiomonas shigelloides"

Serratia rubidaea

Citrobacter koseri

Hafnia paralvei

Pluralibacter gergoviae

Shigella boydiif

Cosenzaea myxofaciens®

Klebsiella aerogenes

Proteus hauseri

Shigella dysenteriae’

Cronobacter malonaticus

Klebsiella grimontii®

Proteus mirabilis

Shigella flexnerif

Cronobacter sakazakii

Klebsiella michiganensis?

Proteus penneri

Shigella sonneif

Cronobacter turicensis

Klebsiella oxytoca

Proteus vulgaris

Shimwellia blattae

Edwardsiella tarda

Klebsiella pneumoniae

Providencia stuartii

Stenotrophomonas maltophilia

Enterobacter asburiae

Klebsiella quasipneumoniae

Pseudescherichia vulneris

Tatumella ptyseos

Enterobacter bugandensis®

Klebsiella variicola

Pseudomonas aeruginosa

Trabulsiella guamensis'

Enterobacter cancerogenus

Kluyvera ascorbata

Rahnella aquatilis

Yersinia enterocolitica

Enterobacter cloacae

Kluyvera intermedia

Raoultella ornithinolytica

Yersinia frederiksenii

Enterobacter hormaechei

Kosakonia cowanii

Raoultella planticola

Yersinia pestis

Enterobacter hormaechei
subsp. xiangfangensis
(lub Enterobacter xiangfangensis)

Leclercia adecarboxylata

Raoultella terrigena

Yersinia psuedotuberculosis

Enterobacter kobei

Lelliottia amnigena

Salmonella bongori

Yokenella regensburgei

Enterobacter ludwigii

Lelliottia nimipressuralis

Salmonella enterica

Drozdzaki

Candida albicans

Candida glabrata

Candida parapsilosis |

Cryptococcus gattii

Candida auris

Candida krusei

Candida tropicalis *

Cryptococcus neoformans

Geny opornosci na antybiotyki

CTX-M mcr-1 NDM VIM
IMP mecA/C typ OXA-48
KPC mecA/C oraz MREJ (MRSA) vanA/B

2 Wykrywane jako Staphylococcus aureus (mecA/C oraz MREJ (MRSA) wykrywane réwniez jako S. argenteus); gatunki z kompleksu Staphylococcus aureus.
b Ryzyko amplifikacji w oznaczeniu KPC przewidziano w analizie sekwencii; nie obserwowano go w przypadku badania w stezeniu 8,7E+09 CFU/m.

¢ Wykrywane jako Proteus spp. w stezeniu = 8,8E+06 CFU/ml. Niepatogenna bakteria wyizolowana z ¢my brudnicy; dawniej klasyfikowana jako Proteus.
dWykrywane jako nowo opisany gatunek z kompleksu Enterobacter cloacae.

€ Wykrywane jako Escherichia coli w stezeniu = 8,0E+08 CFU/ml.

fWykrywane jako Escherichia coli.

9Wykrywane jako Klebsiella oxytoca; wczesniej klasyfikowano Klebsiella grimontii jako filogrupe Ko6 K. oxytoca.

" Ryzyko amplifikacji w oznaczeniu Salmonella przewidziano w analizie sekwencji; nie obserwowano go w przypadku badania w stezeniu 7,4E+09 CFU/m.

I Wykrywane jako gatunek z kompleksu Enterobacter cloacae w stezeniu = 9,0E+07 CFU/m.
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I Wykrywane jako Candida tropicalis w stezeniu = 2,8E+07 CFU/ml.
kWykrywane jako Candida parapsilosis w stezeniu = 6,3E+07 CFU/m.

Tabela 131. Drobnoustroje i geny AMR spoza testu BioFire BCID2 Panel badane w celu oceny jego specyficznosci analitycznej

Gatunki, dla ktérych potwierdzono ryzyko reaktywnosci krzyzowej, oznaczono pogrubiong czcionka.
POZA ZAKRESEM TESTU

Bakterie Gram-dodatnie

Acintomyces naeslundii

Corynebacterium jeikeium

Enterococcus raffinosus

Micrococcus luteus

Actinomyces israelii

Corynebacterium striatum

Gemella morbillorum

Mycoplasma hominis

Actinomyces odontolyticus

Corynebacterium urealyticum

Granulicatella adiacens?

Mycoplasma pneumoniae

Aerococcus viridans?

Cutibacterium acnes

Kocuria kristinae

Nocardia farcinica

Arcanobacterium haemolyticum

Enterococcus avium

Lactobacillus acidophilus

Peptostreptococcus anaerobius

Bacillus cereus

Enterococcus casseliflavus

Lactococcus lactis

Rhodococcus equi

Bacillus licheniformis

Enterococcus cecorum?

Listeria grayi

Rothia mucilaginosa

Bacillus subtilis

Enterococcus dispar

Listeria innocua

Sarcina ventriculi

Clostridioides difficile

Enterococcus durans

Listeria ivanovii

Solibacillus silvestris

Clostridium perfringens

Enterococcus gallinarum

Listeria seeligeri

Ureaplasma parvum

Clostridium tetani

Enterococcus hirae

Listeria welsimeri

Ureaplasma urealyticum

Corynebacterium diptheria

Enterococcus mundtii

Macrococcus caseolyticus

Vagococcus fluvialis

Bakterie Gram-ujemne

Acinetobacter baylyi

Bacteroides uniformis

Kingella kingae

Pseudomonas fluorescens

Acinetobacter bereziniae

Bacteroides vulgatus

Kingella negevensis

Pseudomonas luteola

Acinetobacter guillouiae

Bordetella bronchiseptica

Kingella oralis

Pseudomonas nitroreducens

Acinetobacter haemolyticus

Bordetella parapertussis

Legionella pneumophila

Pseudomonas oleovorans

Acinetobacter johnsonii

Bordetella pertussis

Leptospira interrogans

Pseudomonas oryzihabitans

Acinetobacter junii

Burkholderia cepacia

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas pertucinogena

Acinetobacter Iwoffii

Burkholderia mallei

Moraxella osloensis®

Pseudomonas putida

Acinetobacter parvus

Burkholderia multivorans

Mycobacterium tuberculosis

Pseudomonas stutzeri

Acinetobacter radioresistens

Burkholderia pseudomallei

Neisseria gonorrhoeae

Pseudomonas veronii

Acinetobacter schindleri®

Campylobacter hominis

Neisseria lactamica

Psychrobacter cryohalolentis

Acinetobacter soli

Chlamydia trachomatis

Neisseria meningitidis (szczep
bezotoczkowy)

Psychrobacter immobilis

Acinetobacter ursingii

Chlamydophila pneumoniae

Neisseria mucosa

Ralstonia mannitolilytica

Acintobacillus ureae

Chromobacterium violaceum

Neisseria sicca

Ralstonia pickettii

Aggregatibacter
actinomycetemcomitans

Eikenella corrodens

Parabacteroides distasonis

Stenotrophomonas acidiminiphila

Actinobacillus hominis

Haemophilus aegyptius®

Pasteurella aerogenes

Stenotrophomonas
nitritireducens

Aeromonas caviae

Haemophilus ducreyi

Pasteurella canis

Stenotrophomonas rhizophila

Aeromonas hydrophila

Haemophilus haemolyticus

Pasteurella multocida

Treponema pallidum

Aeromonas sobria

Haemophilus parahaemolyticus

Pasteurella stomatis

Veillonella parvula

Aggregatibacter aphrophilus

Haemophilus parainfluenzae

Prevotella melaninogenica

Vibrio alginolyticus

Bacteriodes xylanisolvens®

Haemophilus parasuis

Prevotella oralis

Vibrio parahaemolyticus

Bacteroides caccae

Haemophilus quentini

Pseudomonas alcaligenes

Vibrio vulnificus

Bacteroides ovatus

Haemophilus sputorum

Pseudomonas citronellolis

Bacteroides thetaiotaomicron

Kingella denitrificans

Pseudomonas mendocina

Drozdzaki

Aspergillus flavus

Candida kefyr
(Kluyveromyces marxianus)

Coccidioides posadasii

Millerozyma farinosa
(Candida cacaoi)

Aspergillus fumigatus’

Candida lusitaniae
(Clavispora lusitaniae)

Cryptococcus amylolentus’

Naganishia albida
(Cryptococcus albidus)

Aspergillus niger

Candida metapsilosis

Cryptococcus uniguttulatus

Papiliotrema laurentii
(Cryptococcus laurentii)

Aspergillus terreus

Candida multis-gemmis

Cutaneotrichosporon curvatum
(Cryptococcus curvatus)

Penicillium chrysogenum

Blastomyces dermatitidis

Candida nivariensis'

Cyberlindnera fabianii
(Candida fabianii)

Rhodotorula mucilaginosa

Candida dubliniensis

Candida norvegensis
(Pichia norvegensis)"

Histoplasma capsulatum

Saccharomyces cerevisiae

Candida famata
(Debaryomyces hansenii)?

Candida orthopsilosis

Kluyveromyces lactis

Schizosaccharomyces pombe

Candida guilliermondii
(Meyerozyma guilliermondii,
Pichia guilliermondii)

Candida sojae

Kodameae ohmeri

Talaromyces marneffei

Candida haemulonii

Candida viswanthii

Lodderomyces elongisporus

Trichosporon asahii

Candida inconspicua
(Pichia cactophila)"

Coccidioides immitis

Magnusiomyces capitatus

Wickerhamomyces anomalus
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POZA ZAKRESEM TESTU

Wirus chikungunya

Wirus zapalenia watroby typu B

Ludzki wirus opryszczki 7

Varicella zoster virus (wirus ospy
wietrznej-poétpasca)

Cytomegalovirus (wirus
cytomegalii)

Wirus zapalenia watroby typu C

Wirus odry

Wirus zachodniego Nilu

Wirus dengi

Ludzki wirus nabytego niedoboru
odpornosci

Wirus $winki

Wirus Zika

Enterowirus

Wirus opryszczki pospolitej typu 1

Parwowirus B19

Wirus Epsteina-Barr

Wirus opryszczki pospolitej typu 2

Poliomawirus

Wirus zapalenia watroby typu A

Ludzki wirus opryszczki 6

Plasmodium falciparum

Wirus rozyczki

Trypanosoma cruzi

AmpC mcr-3 SHV vanC

blagann ¥ mcr-4 SME vanD
CMY ompK36 SPM vanM'
mcr-2 OXA-24/65 TEM

a Ryzyko amplifikacji w oznaczeniu Staphylococcus przewidziano w analizie sekwencji; nie wykryto go w przypadku badania w stezeniu 3,0E+08 komorek/ml (G. adiacens)
ani > 6,0E+09 CFU/mI (A. viridans i E. cecorum). Podobne ryzyko przewidziano dla Aerocococcus christensenii i Aerococcus sanguinicola; nie zbadano.

b Ryzyko amplifikacji w oznaczeniu CTX-M w stezeniu = 8,1E+09 CFU/ml; gen nie zostanie wykryty, chyba e zostanie wykryta réwniez odpowiednia bakteria.

¢ Wykrywane jako Bacteroides fragilis w stezeniu = 8,2E+06 komdrek/ml. Podobne ryzyko przewidziano dla Bacteroides ovatus.

9 Wykrywane jako Haemophilus influenzae; okreslane réwniez jako Haemophilus influenzae, biogrupa aegyptius.
¢ Ryzyko amplifikacji w oznaczeniu KPC przewidziano w analizie sekwencji; nie obserwowano go w przypadku badania w stezeniu 7,8E+09 CFU/ml.

T Ryzyko amplifikacji w oznaczeniu Bfragilis przewidziano w analizie sekwencji; nie obserwowano go w przypadku badania w stezeniu 5,0E+08 CFU/ml. Podobne ryzyko
przewidziano dla Aspergillus lentulus i Aspergillus viridinutans; nie zbadano.
9 Ryzyko amplifikacji w oznaczeniu Ckrusei przewidziano w analizie sekwencji; nie obserwowano go w przypadku badania w stezeniu 8,9E+08 CFU/mI. Podobne ryzyko
przewidziano dla innych gatunkéw drozdzakéw; nie zbadano.
" Wykrywane jako Candida krusei w stezeniu = 3,7E+05 CFU/ml. Podobne ryzyko przewidziano dla Pichia pseudocactophila i Pichia cactophila; nie zbadano.

I Wykrywane jako Candida glabrata w stezeniu = 8,0E+06 CFU/mI. Gatunki z kompleksu Candida glabrata; podobne ryzyko przewidziano dla Candida bracarensis; nie

zbadano.

I Wykrywane jako Cryptococcus neoformans/gattii; grzyb niepatogenny izolowany z odchodéw chrzgszczy.
X Ryzyko amplifikacji w oznaczeniu CTX-M przewidziano w analizie sekwencji; nie obserwowano go w przypadku badania Rahnella aquatilis w stezeniu 7,8E+09 CFU/m.
Podobne ryzyko przewidziano dla ampC u gatunkéw Leminorella, blaoxy, i blakLuc; nie zbadano.

'Nie zbadane; przewiduje sie, ze bedg wykrywane jako vanA/B, jezeli zostanie wykryta réwniez odpowiednia bakteria.
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Odtwarzalnosé¢

Przeprowadzono wieloosrodkowe badanie w celu oceny odtwarzalnos$ci wykrywania analitow w systemach BioFire 2.0 i BioFire Torch. W badaniu uwzgledniono
potencjalng zmiennos¢, wykonujgc oznaczenia w réznych osrodkach (trzy) i dniach (pie¢), przez réznych operatoréw (co najmniej dwéch na osrodek) oraz na
réznych systemach/modutach i partiach odczynnikéw (trzy). Spreparowane prébki zawieraly reprezentatywne izolaty tlenowych i beztlenowych bakterii
Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, genéw AMR i drozdzakéw w symulowanej matrycy do posiewdw krwi. Kazdy drobnoustréj byt obecny w probce w stezeniu
wymaganym do stwierdzenia dodatniego wyniku posiewu krwi (w momencie uzyskania tego wyniku w butelce lub do 24 godzin od tego momentu uzyskania go). Dla
prébek bez dodatku drobnoustroju lub genu AMR uzyskano wyniki ujemne.

W kazdym z trzech badanych osrodkéw wykonano oznaczenia w 20 powtdrzeniach na prébke i system, co dato tgcznie 120 waznych serii na probke i 720 waznych
serii ogotem. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci [zgodno$¢ procentowa (%) z oczekiwanym wynikiem Detected (Wykryto), Not Detected (Nie wykryto) i N/A
(Nie dotyczy)] dla kazdego analitu (wedtug osrodka lub systemu) przedstawia Tabela 132.

Tabela 132. Odtwarzalnos$¢ wynikow testu BioFire BCID2 Panel w systemach BioFire 2.0 i BioFire Torch

BioFire 2.0 BioFire Torch
Ana ; . . . . . . tacznie Wszystkie
. Badane Oczekiwa Oserek Osch>dek Osrgdek Lacznie dla | Osrodek | Osrodek | Osrodek dla osrodki/systemy [95%
systemu A B C . o
D zrod systemu przedziat ufnosci]
Bakterie Gram-dodatnie
120/120
7,65E+08 Detected 2020 | 2020 | 2020 | o qonge | 2020 | 20220 | 20720 60/60 oo

Enterococcus faecalis CFUMmI (Wykryto) (100%) | (100%) | (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (97,09 100%]

ATCC 51299 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 o001000
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) -

9,19E+08 Detected 2020 | 2020 | 2020 | oo g | 2020 | 20220 | 20720 60/60 1201120
Enterococcus faecium CFU/mI (Wykryto) (100%) (100%) (100%) | (100%) (100%) (100%) (100%) [97 O%—l((’)O% 1

ATCC 27270 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 0001000
(brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) [99,4% _1%0% 1

| isteria monocyiodenes Ujemny Not Detected | 120/120 | 120/120 | 120/120 | 360/360 | 120/120 | 120/120 | 120/120 | 360/360 72020
ytog (brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) [99 5%_1(60% 1

Wieles Detected 50/60 | 60/60 | 60/60 179/180 60/60 | 60/60 | 60/60 | 180/180 30300
(Wykryto) (98,3%) | (100%) | (100%) | (99,4%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (98.5%.00.9%]

Staphylococcus spp. 360/360

Ujemny Not Detected | 60/60 | 60/60 | 60/60 180/180 60/60 | 60/60 | 60/60 | 180/180 e

(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) s
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BioFire 2.0 BioFire Torch
na : Osrodek | Osrodek | Osrodek | kacznie dla | Osrodek | Osrodek | Osrodek | Facznie | UseEilds
p/gatune Badane Oczekiwa A B P systemu A B C dla osrodki/systemy [95%
D zréd systemu przedziat ufnosci]
2,44E+08 Detected 1920 | 20020 | 20120 59/60 2020 | 2020 | 20720 60/60 119120
Staphylococcus aureus CFU/mI (Wykryto) (95,0%) | (100%) | (100%) | (98.3%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (95,495,654
ATCC BAA-38 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 0001600
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) Ty
S—— 2,31E+06 Detected 2020 | 2020 | 19720 59/60 2020 | 2020 | 20720 60/60 1;5’21(;)0
0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, !
R CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (95.0%) | (98,3%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (95,400,654
ATCC 12228 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6286?,20
(brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%)
[99,4%—100%]
120120
1,67E+07 Detected 2020 | 2020 | 20720 | 2020 | 2020 | 2020 60/60 L
Stli%*mﬁgﬁgicsus CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (10006) |80/60(00%) | 10006y | (100%) | (100%) | (100%) (07 o |
ATCC 43800 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6286?,90
(brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) ;
[99,4%—100%]
Wiele? Detected 40140 | 40140 | 40/40 120/120 40/40 | 4040 | 40/40 | 1201120 2‘1"862020
(Wykryto) (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (98,49 100%]
Streptococcus spp. Y480/480
Ujemny Not Detected | 80/80 | 80/80 | 80/80 2401240 80/80 | 80/80 | 80/80 | 240/240 o
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) e
Streptococcus Ujemny Not Detected | 120/120 | 120/120 | 120/120 | 360/360 | 120/120 | 120/120 | 120/120 | 360/360 7%867020
agalactiae (brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%)
[99,5%—100%]
1201120
5,91E+07 Detected 2020 | 2020 | 20720 2020 | 2020 | 20720 60/60
Streptococcus - o o o 60/60 (100%) o o o ® 100%
e CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (97.0%0100%]
ATCC 6303 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6286%90
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) g
[99,4%—100%]
1201120
2,63E+07 Detected 2020 | 2020 | 20720 2020 | 2020 | 20720 60/60
Streptococcus - 0 0 o 60/60 (100%) o o o o 100%
o eoncs CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (97.0%100%
ATCC 49399 Brak Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6286?,90
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) -
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BioFire 2.0 BioFire Torch
Ana : Osrodek | Osrodek | Osrodek | kacznie dla | Osrodek | Osrodek | Osrodek | Facznie | UseEilds
p/gatune Badane Oczekiwa A B P systemu A B C dla osrodki/systemy [95%
D zréd systemu przedziat ufnosci]
Bakterie Gram-ujemne
AEBEE S e basE] 7,36E+07 Detected 1920 | 1920 | 20120 58/60 2020 | 20120 | 20120 60/60 118720
0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, '
jcoaceticy CFU/mI (Wykryto) (95,0%) | (95.0%) | (100%) | (96,7%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (94,15 6.8%]
(Agéﬂf;gkr’]ﬁ‘i’it)er Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6(1’86?,20
AR Bank nr 0033 (brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) [99,4%—100%]
8,62E+08 Detected 2020 | 20120 | 20020 | oo oo | 20120 | 2020 | 20720 60/60 1201120
Bacteroides fragilis CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%)
[99,4%-100%]
ATCC 25285 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6286?,90
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) -
Wielet Detected 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 o00/000
(Wykryto) (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) 199,45 400%]
Enterobacterales ’120/120
Ujemny Not Detected | 20/20 | 20120 | 2020 | o onge | 2020 | 20220 | 20020 60/60 oo
i i 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
(brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) [97,0%—100%]
Kompleks Enterobacter Ujemny Not Detected 120/120 | 120/120 | 120/120 360/360 120/120 | 120/120 | 120/120 360/360 7%8670/%0
cloacae (brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%)
[99,5%-100%]
Eccherichia coli 8,79E+08 Detected 2020 | 2020 | 19720 59/60 2020 | 2020 | 20720 60/60 1;3’21;)0
0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, !
CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (95,0%) | (98,3%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (95.4.9406.9%]
CDC";%%E Bk Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 62866020
i i 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
(brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) [99,4%-—100%]
120120
) 9,20E+08 Detected 2020 | 2020 | 20/20 | 2020 | 2020 | 20120 60/60 L
Klebsiella aerogenes CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (10006) |8%/60(R00%) | 10006y | (100%) | (100%) | (100%) - O s |
CDC";%&? Bk Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6(1)866020
i i 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
(brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) [99,4%-—100%]
120120
: 2,44E+07 Detected 2020 | 2020 | 20/20 | 2020 | 2020 | 2020 60/60
Klebsiella oxytoca CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (10006) |80/60(00%) | 10006y | (100%) | (100%) | (100%) 100%
[97,0%—100%]
CDC-FDA AR Bl Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6(1)866090
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) -
Klebsiella pneumoniae Ujemny Not Detected | 120/120 | 120/120 | 120/120 | 360/360 | 120/120 | 120/120 | 120/120 | 360/360 7586{,/20
Grupa (brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) g
[99,5%—100%]
Proteus spp. 120/120
(Proteus mirabilis) ot (kyio) | ooty | (toow) | (aoowy |O/6000%) | FOEl | Toohey | (roose) | (2005 100%
GRE 1254053 [97,0%—100%]
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BioFire 2.0 BioFire Torch
na X Osrodek | Osrodek | Osrodek | kacznie dla | Osrodek | Osrodek | Osrodek | Lacznie | UseEilds
p/gatune Badane Oczekiwa A B c systemu A B C dla osrodki/systemy [95%
D Zrod systemu przedziat ufnosci]
Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6(1’8{)?,20
i i 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
(brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) [99,4%—100%]
1,74E+09 Detected 2020 | 20120 | 2020 | oo oo | 20120 | 2020 | 20120 60/60 1%8{)10/20
Salmonella spp. CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) 6
) [97,0%—100%]
(Salmonella enterica) 600/600
ATCC 700720 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 g0r0
i i 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
(brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) [99,4%—100%]
3,05E+07 Detected 20120 | 20120 | 20020 | oo yoo | 20120 | 2020 | 20720 60/60 1201120
Serratia marcescens CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (100%) °| (100%) | (100%) | (100%) (100%) ;
[97,0%—100%]
GRE 1659004 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6286?,20
i i 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
(brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) [99,4%—100%]
1,32E+08 Detected 19720 | 20120 | 20/20 59/60 2020 | 20020 | 2020 60/60 1;3’2150
Haemophilus influenzae CFU/mI (Wykryto) (95,0%) (100%) (100%) (98,3%) (100%) (100%) (100%) (100%) e
[99,4%-99,0%)]
ATCC 10211 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6(1’86?,90
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) A
Neisseria meninaitidis Ujemny Not Detected | 120/120 | 120/120 | 120/120 | 360/360 | 120/120 | 120/120 | 120/120 | 360/360 7%867020
g (brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) e
Pseudomonas 7.22E+07 Detected 19720 | 20120 | 2020 59/60 2020 | 20020 | 20/20 60/60 1;3’21;)0
aeruginosa CFU/mI (Wykryto) (95.09%) | (100%) | (100%) | (98.3%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) '
[95,4-99,9%]
CDC-FDA AR Bank Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6286%90
nr 0054 (brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) e
1201120
1,13E409 Detected 2020 | 20020 | 20120 2020 | 2020 | 20720 60/60
Stenotrophomonas - o o o 60/60 (100%) o o o ® 100%
il CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (97.0%0100%]
ATCC 700475 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6286?,90
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) ;
[99,4%-100%]
Geny opornosci na antybiotyki
M 1,68E+09 Detected 19720 | 20120 | 2020 59/60 20020 | 20020 | 2020 60/60 13:’21;)0
3 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, '
b CFU/mI (Wykryto) (95,0%) | (100%) | (100%) | (98.3%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (95.4.9496.9%]
(Prg;e;slgzgggs) Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6286‘290
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) !
[99,4%—100%)]
IMP 9,29E+08 Detected 2020 | 20120 | 2020 | oo oo | 2020 | 2020 | 2020 60/60 1%861020
(IMP-4) CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (97.0%0100%]
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BioFire 2.0 BioFire Torch
na X Osrodek | Osrodek | Osrodek | kacznie dla | Osrodek | Osrodek | Osrodek | Lacznie | UseEilds
p/gatune Badane Oczekiwa A B P Systemu A B C dla osrodki/systemy [95%
D zrodta y systemu przedziat ufnosci]
(Kéegcsfﬁ:'jiazgogz';is) Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 300/300 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 628{)220
Yo (brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) Ty
2,44E+07 Detected 2020 | 20120 | 2020 | oo oo | 20120 | 2020 | 20120 60/60 1201120
KPC-3 CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (97.0%0100%]
(Klebsiella oxytoca) ’600/600
ATCC 10211 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 oSy
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) e
8,79E+08 Detected 2020 | 2020 | 19/20° 59/60 2020 | 2020 | 20720 60/60 1;3’2150
mer-1 CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (95,0%) | (98,3%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (95.49% 00.9%]
(Escherichia coli) Not Detected : :
CC-FDA AR B Ujemny (Nie wykryto) | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6(1’86?,90
(brak analitu) lub N/A (Nie | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) g
[99,4%—100%]
dotyczy) ’
Not Detected 7201720
oAl Ujemny (Nie wykryto) | 120/120 | 120/120 | 120/120 | 360/360 | 120/120 | 120/120 | 120/120 | 360/360 oot
(brak analitu) lub N/A (Nie | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) LT
dotyczy) ’
mecA/C oraz MREJ 2,44E+08 Detected 1920 | 20120 | 20720 59/60 2020 | 2020 | 20720 60/60 1;3’2150
(MRSA) CFU/mI (Wykryto) (95,0%) | (100%) | (100%) | (98,3%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (95,406,654
(Staphylococcus 600/660
aureus) Ujemny N/A (Nie 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 B
ATCC BAA-38 (brak analitu) dotyczy) (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) -
o 7,36E+07 Detected 1920 | 20020 | 2020 59/60 2020 | 2020 | 2020 | 60/60 19n2o
0, 0, '
. CFU/mI (Wykryto) (95,0%) | (100%) | (100%) | (98,3%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (95.499.09%]
CDCb_i‘gRa:ggank Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6(1)866020
i i 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
nr 0033 (brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) [99,4%—100%]
3,05E+07 Detected 1920 | 20020 | 20020 59/60 2020 | 2020 | 20/20 60/60 135’2150
typu OXA-48 CFU/mI (Wykryto) (95,0%) | (100%) | (100%) | (98,3%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (95 499 0%
(OXA-48) 499,
- Not Detected
(Serggz nggggzens) Ujemny (Nie wykryto) | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6286%90
(brak analitu) lub N/A (Nie | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) -
dotyczy) ’
anAlB 7,65E+08 Detected 2020 | 2020 | 2020 | o onge | 2020 | 20220 | 20720 60/60 1201120
s CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (97,09 100%
(E”teﬁgécgi;ggca“s) Ujemny N/A (Nie 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6(1)86‘?,90
(brak analitu) dotyczy) (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) -
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BioFire 2.0 BioFire Torch
Analit - dane ere Osrodek | Osrodek | Osrodek | tacznie dla | Osrodek | Osrodek | Osrodek | 3SZMe | odx‘l’,i@ftzﬂ; [95%
D zrodia A 2 © SR A 2 © systemu przedziat ufnosci]
(V\III{/I“{I 3 7.22E+07 Detected 20/20 20120 20020 | ge0 1oo%) | 20120 20/20 20/20 60/60 1%8{)1020
SN CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (97.0%0100%]
CDOFDA ’/’AORsaB) _ Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6288220
Yol (brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) Ty
Drozdzaki
119/120
1,76E+05 Detected 2020 | 2020 | 19720 59/60 2020 | 2020 | 20720 60/60 oo
Candida albicans CFU/mI (Wykryto) (100%) | (100%) | (95,0%) | (98.3%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) '
[95,4%-99,0%)]
ATCC 90028 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6286?,20
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) -
Candida.aurt 3,49E+07 Detected 19720 | 20120 | 2020 59/60 2020 | 2020 | 20/20 60/60 1;3’21;0
andida auris CFU/mI (Wykryto) (95,0%) | (100%) | (100%) (98,3%) (100%) | (100%) | (100%) (100%) (95.4%-99.9%]
CDC'FA?'%?S? B Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 6286?,20
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%)
[99,4%—100%]
3,82E+07 Detected 2020 | 1820 | 20120 58/60 2020 | 2020 | 20/20 60/60 1388’;20
Candida glabrata CFU/mI (Wykryto) (100%) | (90,0%) | (100%) | (96,7%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) (94,19 66,8%]
ATCC 15545 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 EILIELY
. 100%
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) -
2,48E+05 Detected 18120 | 20120 | 2020 58/60 2020 | 2020 | 20/20 60/60 1;5%;)0
Candida krusei CFU/mI (Wykryto) (90,0%) (100%) (100%) (96,7%) (100%) (100%) (100%) (100%) [94 1%’_99 8%]
ATCC 6258 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 EILILY
i i 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 100%
(brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) [99,4%-—100%]
2,91E+05 Detected 20120 | 20120 | 20020 | oo yoo | 20120 | 2020 | 20720 60/60 1201120
Candida parapsilosis CFU/mI (Wykryto) (100%) (100%) (100%) | (100%) (100%) (100%) (100%) [99,4%~100%]
ATCC 34136 Ujemny Not Detected | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 | 100/100 | 100/100 | 100/100 | 300/300 EILGLY
i i 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 100%
(brak analitu) (Nie wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) [99,4%-—100%]
. o Ujemny Not Detected | 120/120 | 120/120 | 120/120 | 360/360 | 120/120 | 120/120 | 120/120 | 360/360 ey
Candida tropicalis 100%
(brak analitu) (Nie wykryto) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) | (100%) _ .

BioFire® BCID2 Panel

Strona 114 z 126

RFIT-PRT-0850-02 czerwca 2020




BIO$FIRE'

R i — REF| RFIT-ASY-0147

Zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

(Typ'j\;;'&tnek) Badane - Oérxdek Oérgdek Oérgdek tacznie dla Oéerek Oér;dek Oérgdek nglz;.e
ID zrédta stezenie wynik N systemu
Cryptococcus 1,20E+07 Detected 20/20 20/20 20/20 60/60 (100%) 20/20 20/20 20/20 60/60 liggloio
neoformans/gattii CFU/mI (Wykryto) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%) [99,4%—100%]
(Cryptococcus 600/600
neoformans) Ujemny Not Detected 100/100 | 100/100 | 100/100 300/300 100/100 100/100 | 100/100 300/300 100%
ATCC MYA-4564 (brak analitu) (Nie wykryto) (100%) | (100%) | (100%) (100%) (100%) | (100%) | (100%) (100%) [99,4%-1009%]
15480/
0Og6Ina zgodnosé z oczekiwanym wynikiem 5148/5160 | 5157/5160 | 5157/5160 15461/ 5160/5160 | 5160/5160 | 5160/5160 15480 30941/30960
(Wszystkie anality / wszystkie oznaczane stezenia) EHE S SR s 005 002 002 100% 99,94%
[95% przedzial ufnosci] [99,6%— | [99,8%— | [99,8%— 99,9% [99,9%— | [99,9%— | [99,9%— [99.9%- [99 S o 96%]
99,9%] 99,9%] 99,9%] |[99,8%-99,9%] | 100%] 100%] 100%] e ] : :

2Dane dotyczgce Staphylococcus spp. pochodzg z prébek zawierajgcych Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis i Staphylococcus lugdunensis w stgzeniach wymienionych w odpowiednich sekcjach.
bDane dotyczace Streptococcus spp. pochodzg z probek zawierajgcych Streptococcus pneumoniae i Streptococcus pyogenes w stezeniach wymienionych w odpowiednich sekcjach.

¢ Dane dotyczace Enterobacterales pochodzg z prébek zawierajgcych Escherichia coli, Klebsiella aerogenes, Klebsiella oxytoca, Proteus mirabilis, Salmonella enterica i Serratia marcescens w stezeniach wymienionych
w odpowiednich sekcjach.

40znaczenie mer-1 w jednym powtdrzeniu dato wynik N/A (Nie dotyczy). Dla tego powtérzenia wynik oznaczenia MCR-1 byt dodatni, ale nie wykryto odpowiedniej bakterii.
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Zakldcenia

Oceniono potencjalnie zakiécajgce substancje, ktére mogg by¢ obecne w probkach posiewodw krwi, pod katem ich wptywu
na dziatanie testu BioFire BCID2 Panel. Badane substancje obejmowaly endogenne sktadniki krwi (takie jak albumina,
gamma-globulina, ludzki DNA genomowy), substancje egzogenne (np. leki na recepte lub bez recepty, antykoagulanty we
krwi, substancje uzywane do odkazania lub dezynfekcji miejsc pracy itp.), potencjalnie konkurencyjne drobnoustroje
komensalne lub zakazne oraz rézne podifoza hodowlane i butelki do posiewu.

Substancje te dodawano do spreparowanych probek zawierajgcych reprezentatywne drobnoustroje panelu w stezeniach
zblizonych do LoD (co najmniej 10 razy nizszych niz stezenia drobnoustrojéw w dodatnim posiewie krwi). Stezenie
dodanych do probek substanciji lub konkurencyjnych drobnoustrojow byto réwne ich najwyzszemu przewidywanemu
poziomowi w posiewie krwi lub wyzsze.

Dla kazdej prébki zawierajgcej substancje endogenne i egzogenne oraz rézne srodki przeciwzakrzepowe i dezynfekcyjne
uzyskano wazne i prawidtowe wyniki w stezeniach, ktére wskazuje Tabela 133 (brak zakitdcen).

Tabela 133. Badane substancje endogenne i egzogenne oraz srodki

Zakres referencyjny w
krwi petnej?

rzeciwzakrzepowe i dezynfekujgce — nie stwierdzono zadnych zaktécen

Oczekiwane stezenie
w dodatnim posiewie krwi®

Badana substancja Stezenie testu

Albumina 35-52 mg/ml 7,0-10,4 mg/ml 15 mg/ml°
Bilirubina (wolna) 0,0-0,2 mg/ml 0,00-0,04 mg/ml 0,40 mg/ml
Cholesterol < 2,0 mg/mi < 0,4 mg/mi 4,0 mg/ml
Fibrynogen 1,6-4,3 mg/ml¢ 0,32-0,86 mg/ml 4,3 mg/ml
Gamma-globulina 7-16 mg/ml® 1,4-3,2 mg/ml 20 mg/ml
D-glukoza 0,74-1,00 mg/ml 0,15-0,20 mg/ml 10 mg/mi
Hemoglobina < 0,03 mg/ml < 0,006 mg/ml 10 mg/ml
Magnez (MgSO,) 0,017-0,024 mg/ml 0,0034-0,0048 mg/ml 0,1 mg/ml
Triglicerydy < 1,50 mg/ml < 0,30 mg/ml 15 mg/ml
Ludzki DNA genomowy 4,0E+06-1,0E+07 0,07 mg/ml

8,0E+05—-2,0E+06 komorek/ml

ini. kwasi nukleinowe z biaich krwineki komorek/ml i1,0E+07 komérek/mlif

Leki i suplementy bez recepty

Acetaminofen 0,052 mg/ml 0,0104 mg/mi 0,156 mg/ml
Kwas salicylowy 9,52 pg/ml 1,90 pg/ml 28,6 yg/ml
Ibuprofen 0,073 mg/ml 0,015 mg/ml 0,219 mg/ml
Biotyna (witamina B7) 1,71 pg/ml 0,342 pg/ml 3,51 pg/ml
ChemioterapeutyKi
- —3 }
» T]”f‘r;s;?;%glﬁrca grabin Crnax= 13,2 pg/mi® Cna = 2,64 pg/ml 2,64 pg/ml

Badana substancja

Stezenie testu

4x wspétczynnik specyficzny dla systemu Vacutainer

Cytrynian sodu (antykoagulant:krew)
K.EDTA 4x wspdtczynnik specyficzny dla systemu Vacutainer

2 (antykoagulant:krew)
K:EDTA 4x wspétczynnik specyficzny dla systemu Vacutainer

(antykoagulant:krew)

4x wspétczynnik specyficzny dla systemu Vacutainer
(antykoagulant:krew)

4x wspétczynnik specyficzny dla systemu Vacutainer
(antykoagulant:krew)

Heparyna litowa

Heparyna sodowa

4x wspdtczynnik specyficzny dla systemu Vacutainer
(antykoagulant:krew)

4x wspotczynnik specyficzny dla systemu Vacutainer
antykoagulant:krew

Kwasny cytrynian dekstrozy (ACD)

S¢él sodowa sulfonianu polianetolu (SPS)

Wybielacz 5% (v/v) (3000 ppm)
Etanol 7% (viv)
Powidon (jodowany) 1% (viv)

a8 EP37: Supplemental Table for Interference Testing in Clinical Chemistry — First Edition (Tabela uzupetniajgca dotyczgca badania zaktédcen w biochemii klinicznej — wydanie
pierwsze (2018)), chyba ze zaznaczono inacze;.

b Obliczone jako pieciokrotne rozcienczenie zakresu referencyjnego krwi petnej (krew rozcienczona w podtozu butelki).
¢ Badania albuminy przeprowadzono w szerokim zakresie stezen; wptyw na wykrywanie w stezeniu bliskim LoD obserwowano przy > 15 mg/ml.
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9 Wakeman, LJ et al, Fibrinogen reference range in adolescents. Blood 112, 4091 (2008).

€ EPO7: Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline—Third Edition (2018) (Badanie zaktdcen w biochemii klinicznej; zatwierdzone wytyczne — wydanie
trzecie (2018)); wartosci dla IgG.

fLiczbe komorek/ml obliczono na podstawie masy i wielkosci ludzkiego genomu.
9 Analog pirymidyny, ktory hamuje aktywnos¢ polimerazy DNA.
" Liston, D.R. & Davis, M. Clinically relevant concentrations of anticancer drugs: a guide for nonclinical studies. Clin Cancer Research 23, 3489-3498 (2017).

'20% Cmax Stanowi maksymalne oczekiwane stgzenie metabolitu leku we krwi (McEvoy, G.K. (ed.). American Hospital Formulary Service. AHFS Drug Information. American
Society of Health-System Pharmacists, Bethesda, MD. 2007, s. 994).

Uzyskano wazne i prawidtowe wyniki dla kazdej prébki, w ktérej stwierdzono wysokie stezenia potencjalnie konkurujgcych
ze sobg mikroorganizmow, jak wskazuje Tabela 134 (brak zaktécen).

Tabela 134. Badane mikroorganizmy konkurencyjne — nie stwierdzono zadnych zaklécen
Badana substancja Stezenie testu

W ZAKRESIE TESTU

Staphylococcus epidermidis 8,78E+08 CFU/ml

Escherichia coli 1,38E+09 CFU/mI

Streptococcus mitis 6,95E+08 CFU/ml

Stenotrophomonas maltophilia 7,40E+08 CFU/ml
Bacteroides fragilis 5,40E+07 komorek/ml?

POZA ZAKRESEM TESTU

Corynebacterium jeikeium 8,70E+08 CFU/ml

Bacillus cereus 8,40E+08 CFU/mI

Micrococcus luteus 8,40E+08 CFU/mI
Clostridium perfringens 1,76E+08 komérek/ml?
Propionibacterium acnes 1,12E+07 komérek/ml?

aStezenie kultury w komérkach/ml okreslone poprzez gesto$¢ optyczng (ODeoo).

Wazne i prawidtowe wyniki uzyskano dla kazdej probki przygotowanej w stosunku 1:1 (v/v) na réznych podtozach
hodowlanych/butelkach do posiewu (tlenowych, beztlenowych, pediatrycznych i mykologicznych), jak wskazuje Tabela 135
(brak zakiocen).

Tabela 135. Badane podioza do posiewu krwi — nie stwierdzono zadnych zaklécen
Typ/opis butelki | Testowane podioza do butelek

Standardowe, tlenowce bioMérieux BacT/ALERT® SA
oo Tlenowce (z adsorbcyjnymi kulkami polimerowymi) bioMérieux BacT/ALERT® FA Plus
:a} g Tlenowce (z weglem aktywowanym)? bioMérieux BacT/ALERT® FA?
= & Standardowe, tlenowce BD BACTEC™ Standard/10 Aerobic/F
o= Tlenowce (z zywicg do neutralizacji antybiotykow) BD BACTEC™ Plus Aerobic/F
Bakterie tlenowe Thermo Scientific™ VersaTrek™ REDOX™ 1
Standardowe, beztlenowce bioMérieux BacT/ALERT® SN
®© g Beztlenowce (z adsorbentami polimerowymi) bioMérieux BacT/ALERT® FN Plus
50 Beztlenowce (z weglem aktywowanym)? bioMérieux BacT/ALERT® FN?2
£ 0 Standardowe, beztlenowce BD BACTEC" Standard Anaerobic/F
g ‘5 Beztlenowce (z zywica do neutralizacji antybiotykéw) BD BACTEC™ Plus Anaerobic/F
] Lityczne, beztlenowce BD BACTEC™ Lytic/10 Anaerobic/F
Bakterie beztlenowe Thermo Scientific™ VersaTrek™ REDOX™ 2
¥ 5 Pediatryczne (z adsorbentami polimerowymi) bioMérieux BacT/ALERT® PF Plus
~'§ E -g Pediatryczne (z weglem aktywowanym)? bioMérieux BacT/ALERT® PF?
a T Pediatryczne (z zywicg do neutralizacji antybiotykéw) BD BACTEC" Peds Plus/F
9 Mycobacteria® bioMérieux BacT/ALERT® MP®
=) Mycobacteria i grzyby BD BACTEC™ Media Myco/F Lytic

2 Butelki zawierajace wegiel aktywowany nie sg zalecane do stosowania z testem BioFire BCID2 Panel.
b Butelka nie jest przeznaczona do stosowania z probkami krwi.

$ UWAGA: BioFire BCID2 Panel nie jest przeznaczony do oznaczania prébek krwi peinej.

3 UWAGA: BioFire BCID2 Panel nie jest przeznaczony do stosowania z podfozami zawierajacymi wegiel drzewny
lub butelkami z posiewami zawierajacymi ptyny ustrojowe / probki inne niz krew.

é UWAGA: Unikaé¢ kontaktu probek z wybielaczem przed badaniem (wybielacz moze uszkodzi¢ kwasy
nukleinowe).
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Tabela Symboli

ISO 15223-1
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych

z nimi informacjach

51.1 5.1.2 5.1.4
- Autoryzowany . -
e . Termin przydatnosci
Producent Ec REP przedstawiciel na terenie g RRRR-MM-DD
Wspolnoty Europejskiej ( -MM-DD)
515 5.1.6 5.1.7
Kod seri Numer katalogo Numer seryjn
LOT (Numer partii) REF gowy SN viny
5.2.8 Nie uzywag, jesli 5.3.2 , 5.3.7
opakowanie jest > 1 Przechowywac z dala Zakres temperatury
-7 |\? od $wiatta stonecznego
uszkodzone @
5.4.2 5.4.3 551
Nie uzywac Zapoznac sie Wyréb medyczny do
® ponownie EE z instrukcjg obstugi diagnostyki in vitro
555
W Zawartos$¢ wystarczajgca do przeprowadzenia <n> testéw
n
Symbole stosowane na etykiecie — 81 FR 38911, wykaz nr (FDA-2013-N-0125)
Rx On |y Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.
Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS) (ST/SG/AC.10/30)
Ostre zagrozenie dla
. . Toksycznos¢ ostra, kat. Ssrodowiska wodnego kat.1
Powazne uszkodzenie o .
4 oraz podraznienie oraz dtugoterminowe
oczu, kat. 1 . L . .
skory, kat. 2 zagrozenie dla srodowiska
wodnego kat.1

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (IVDD 98/79/EC) oraz Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia

5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR 2017/746)

ce

Znak CE

Symbole producenta (BioFire Diagnostics, LLC)

=

BioFire BCID2 Panel

o

Panel z linii produktéw BioFire BCID Panel

§

Symbol UWAGI oznacza porady dotyczace bardziej efektywnego stosowania testu BioFire BCID2 Panel.
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Informacje gwarancyjne dotyczgce produktu sg dostepne na stronie:
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HISTORIA ZMIAN

WWEISIED Data aktualizacji Opis zmian(y)
01 kwietnia 2020 r Woydanie wstepne
Elementy aktualizaciji:
. Drobne bfedy typograficzne wykryte po wydaniu produktu.
e Tabela 8 pokazujgca w ostatnim wierszu Enterobacterales jako Not Detected (Nie wykryto)
(to byt btad w pierwszej wersji) i niewielkie zmiany stownictwa w celu poprawienia spojnosci
i czytelnosci.
02 Czerwiec 2020

e  Tabela 10 pokazujgca Staphylococcus aureus jako Detected (Wykryto) w dwoch ostatnich
wierszach (to byt btad w pierwszej wersji).

Dodano:

e tacze do pobierania specyficznego dla panelu BioFire BCID2 Panel oprogramowania modutu
saszetki na pierwszej stronie.

BioFire® BCID2 Panel
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