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PRZEZNACIZENIE

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus to multipleksowy test kwasu nukleinowego przeznaczony do stosowania z
systemami FilmArray®, FilmArray® 2.0 lub FilmArray® Torch do jednoczesnego wykrywania i identyfikacji kwaséw
nukleinowych wielu wiruséw i bakterii, jak rowniez gendéw opornosci na antybiotyki w prébkach plwociny (plwocina
indukowana, plwocina wykrztuszona spontanicznie lub aspirat tchawiczy) lub prébkach poptuczyn oskrzelowo-
pecherzykowych (BAL lub mini-BAL) uzyskanych od oséb, u ktérych podejrzewa sie zakazenie dolnych dréog oddechowych.

Obecnos¢ nastepujacych bakterii stwierdzana jest w sposob potilosciowy za pomocg przedziatéw reprezentujgcych okoto
1074, 1075, 106 lub = 1077 kopii genomowych kwasu nukleinowego bakterii na mililitr (kopie/mL) probki, aby pomoc
w oszacowaniu wzglednej ilosci kwasu nukleinowego tychze bakterii powszechnie wystepujgcych w prébce:

Bakterie, ktorych obecnos¢ stwierdzana jest za pomoca przedziatéw 1074, 1025, 1046 lub = 10" 7 kopii/mL

Kompleks Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Klebsiella oxytoca Serratia marcescens
Kompleks Enterobacter cloacae Klebsiella pneumoniae Grupa Staphylococcus aureus
Escherichia coli Moraxella catarrhalis Streptococcus agalactiae
Haemophilus influenzae Proteus spp. Streptococcus pneumoniae
Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa Streptococcus pyogenes

Obecnos¢ nastepujgcych bakterii atypowych, wiruséw i gendw opornosci na antybiotyki okreslana jest jakosciowo:

Bakterie atypowe

Chlamydia pneumoniae Legionella pneumophila Mycoplasma pneumoniae
Wirusy

Adenowirus Ludzki rinowirus/enterowirus Koronawirus bliskowschodniego zespoiu
niewydolnosci oddechowej (MERS-CoV)
Koronawirus Wirus grypy typu A Wirus paragrypy
Ludzki metapneumowirus Wirus grypy typu B Syncytialny wirus oddechowy
CTX-M NDM mecA/C i MREJ
IMP OXA-48-like
KPC VIM
Strona 1

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus RFIT-PRT-0953-03 Luty 2021


mailto:
http://www.biofiredx.com/

BIO 8 ol &3 REF| RFIT-ASY-0142
. . - RFIT-ASY-0143
Wylacznie dla uzytkownikéw spoza USA

B Y BIOMERIEUZX

Wykrywanie i identyfikacja kwaséw nukleinowych okreslonych wirusow i bakterii, a takze oszacowanie wzglednej ilosci
kwasu nukleinowego bakterii wykrywanych w probkach pobranych od os6b z objawami podmiotowymi i/lub przedmiotowymi
zakazenia drog oddechowych, stanowi pomoc w rozpoznaniu zakazenia dolnych drég oddechowych, jesli jednoczesnie
korzysta sie z innych danych klinicznych i epidemiologicznych. Wyniki tego testu nie moga stanowi¢ wytgcznej podstawy
do postawienia rozpoznania, wdrozenia leczenia czy podejmowania innych decyzji dotyczacych postepowania
terapeutycznego.

Ujemny wynik u pacjenta z chorobg uktadu oddechowego moze $wiadczy¢ o zakazeniu patogenem, ktérego nie wykrywa
ten test, patogenami ponizej granicy wykrywalnosci, lub w przypadku oznaczen bakteryjnych obecnosci czynnika na
poziomie ponizej najnizszego odnotowywanego przedziatu 10”4 kopii/mL. Wykrycie patogendéw oznaczanych przez test nie
wyklucza wspotistniejgcego zakazenia innymi drobnoustrojami: patogeny wykrywane przez test FilmArray Pneumonia
Panel plus mogag nie stanowi¢ czynnika etiologicznego w danym przypadku. Podczas oceny pacjenta z potencjalnym
zakazeniem dolnych drég oddechowych moze okazaé sie konieczne wykonanie dodatkowych testow laboratoryjnych
(np. hodowla bakterii lub wirusoéw, testy immunofluorescencyjne lub badania radiograficzne).

Wykrycie kwasu nukleinowego bakterii moze wskazywaé na kolonizacje lub obecnosé prawidtowej flory ukfadu
oddechowego i niekoniecznie musi Swiadczy¢ o czynniku wywotujgcym zapalenie ptuc. Podfilosciowe wyniki w postaci
przedziatéw (kopie/mL), generowane przez FilmArray Pneumonia Panel plus nie sg réwnowazne jednostce CFU/mL i nie
sg spojnie skorelowane z liczebnoscig bakterii w poréwnaniu do wyniku podanego w CFU/mL. W przypadku prébek
z wysoka liczebnoscig wykrytych bakterii, wzgledna liczebnos¢ kwasow nukleinowych (kopie/mL) moze nie korelowac ze
wzgledng liczebnoscig bakterii okreslong przez kulture (CFU/mL). Zaleca sie ocene korelacji klinicznej w celu okreslenia
znaczenia potilosciowego przedziatu (kopie/mL) dla postepowania klinicznego.

Wykryty gen opornosci na antybiotyki moze, ale nie musi by¢ powigzany z czynnikiem (-ami) wywotujgcym chorobe. Wyniki
ujemne uzyskane w oznaczeniach wybranych gendw opornosci na antybiotyki nie Swiadczg o wrazliwosci na odpowiednie
klasy antybiotykéw, poniewaz istnieje wiele mechanizmoéw opornosci na antybiotyki.

Opornosc¢ na antybiotyki nabywana jest za posrednictwem réznych mechanizméw. Wynik ,Not Detected” (nie wykryto) dla
genetycznego markera opornosci na antybiotyki nie oznacza wrazliwosci na skojarzone antybiotyki lub klasy antybiotykdw.
Wynik ,Detected” (wykryto) dla genetycznego markera opornosci na antybiotyki nie moze by¢ bezsprzecznie powigzany
z wykrytym mikroorganizmem. Hodowla jest niezbedna do uzyskania izolatéw do oznaczania wrazliwosci na antybiotyki,
a wyniki z FilmArray Pneumonia Panel plus nalezy stosowa¢ w potgczeniu z wynikami hodowla dla okreslenia wrazliwosci
lub opornosci bakterii.

Z powodu podobienstwa genetycznego miedzy ludzkim rinowirusem i enterowirusem test nie umozliwia ich wiarygodnego
rozroznienia. Po uzyskaniu dodatniego wyniku testu wobec rinowirusa/enterowirusa nalezy zastosowac alternatywng
metode (np. hodowle komdrek lub analize sekwencji), jesli wymagane jest rozréznienie miedzy tymi wirusami.

Dodatni wynik wobec MERS-CoV nalezy zgtosic¢ do krajowych lub lokalnych organéw ochrony zdrowia. Nie nalezy w takich
przypadkach podejmowac préb prowadzenia hodowli wirusdw, chyba ze dostepna jest placéwka klasy BSL-3+, ktora
odebrataby probki i wykonata hodowle.

Hodowla jest niezbedna do identyfikacji patogendw niewykrywanych przez FilmArray Pneumonia Panel plus w celu
dalszego okreslania rodzaju, kompleksu lub grupy drobnoustrojow (jesli wymagane), w celu zidentyfikowania patogenéw
bakteryjnych obecnych w ilosci ponizej przedziatu liczebnosci 1044 kopii/mL (jesli wymagane), i dla okreslenia wrazliwosci
na antybiotyki.
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PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

Patogeny dolnych drég oddechowych wywotujg ostre, miejscowe i uktadowe choroby, ktére majg najciezszy przebieg
u dzieci, osob starszych i oséb z uposledzonym uktadem odpornosciowym. Objawy zakazenia dolnych drég oddechowych
mogg obejmowaé dusznos¢, ostabienie, wysokg gorgczke, kaszel i zmeczenie. Jako ze choroby wywotane réznymi
wirusami i bakteriami majg podobny przebieg, rozpoznanie wytgcznie na podstawie objawdw klinicznych jest trudne.
Identyfikacja potencjalnych czynnikoéw etiologicznych, a takze okreslenie wzglednej liczebnosci powszechnych czynnikéw
bakteryjnych, dostarcza danych pomocnych lekarzowi we wdrozeniu odpowiedniego leczenia, a organom zdrowia
publicznego — we wdrozeniu dziatan zapobiegajgcych rozprzestrzenianiu sie choroby. FilmArray Pneumonia Panel plus
zaprojektowany jest do jednoczesnego wykrywania i identyfikacji patogenéw powodujgcych zakazenia dolnych drog
oddechowych, oraz zwigzanych z nimi genéw opornosci na antybiotyki (AMR) opisanych ponizej, jak réwniez szacowanej
wzglednej ilosci kwasu nukleinowego wymienionych wczesniej powszechnych czynnikéw bakteryjnych.

Opis wykrywanych drobnoustrojéw

Bakterie (wyniki podane pétilosciowo, zawarte w przedziatach okreslonych jako ilos¢
kopii/mL)

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks — bakterie Acinetobacter baumannii to wszechobecne,
niefermentujgce, Gram-ujemne pateczki, ktére wystepujg gtéwnie jako oportunistyczne patogeny zarazajgce pacjentéw
w stanie krytycznym. Bakteria ta sporadycznie wchodzi w sktad prawidtowej flory skéry. Szpitalne zapalenie ptuc jest
najpowszechniejszym zakazeniem spowodowanym bakterig A. baumannii, chociaz inne zakazenia szpitalne wywotane
przez A. baumannii stajg sie coraz czestsze.® Nie mozna w sposob wiarygodny rozroznié niektorych spokrewnionych
gatunkéw z rodzaju Acinetobacter od bakterii A. baumannii przy uzyciu recznych lub automatycznych urzadzen do
identyfikacji fenotypowej drobnoustrojow. Gatunki te, obejmujgce A. calcoaceticus, A. pittii (gatunek genomowy 3),
A. seifertii i A. nosocomialis (gatunek genomowy 13TU) zgrupowane sg razem z A. baumannii w kompleks Acinetobacter
calcoaceticus-baumannii (ACB). Szczepy wielolekooporne wykazujg oporno$¢ na wiekszos¢ klas antybiotykéw, w tym
karbapenemoéw. Bakterie mogg byé nosicielami réznych metalo-beta-laktamaz zdolnych do hydrolizy karbapenemow.?

Enterobacter cloacae kompleks — Enterobacter cloacae i przedstawiciele kompleksu E. cloacae (Enterobacter asburiae,
Enterobacter hormaechei, Enterobacter kobei i Enterobacter ludwigii) to gram-ujemne laseczki nalezgce do rodziny
Enterobacteriaceae, ktére sg sktadnikiem prawidtowej flory jelita. Wszyscy przedstawiciele kompleksu identyfikowani sg
ogolnie jako ,E. cloacae”, poniewaz grupa ta jest niejednorodna. Kompleks E. cloacae zaangazowany jest w liczne infekcje
szpitalne, ktére charakteryzujg sie ciezkim przebiegiem u pacjentow OIT/OIOM.° Przedstawiciele kompleksu identyfikowani
sg ogolnie jako ,E. cloacae” i wéréd gatunkéw wchodzgcych w sktad kompleksu, E. cloacae, E. hormaechei i E. asburiae,
sg najczesciej zaangazowane w zapalenie ptuc, przy czym E. cloacae zawiera wiecej rodzajow B-laktamaz niz inne gatunki.
Az do 31% przypadkow szpitalnego zapalenia ptuc na OIT/OIOM wywotanych przez Enterobacter zwigzanych jest ze
szczepami wykazujgcymi oporno$é na cefalosporyne.®

Escherichia coli to Gram-ujemna bakteria jelitowa, ktéra jest czescig prawidtowej flory jelit cziowieka i zwierzat. E. coli
obecna jest w okoto 6-9% przypadkéw pozaszpitalnego zapalenia ptuc oraz szpitalnego zapalenia ptuc i odpowiada za
1,2% wszystkich rozpoznan zapalenia ptuc w USA®7 E. coli dziata jako oportunistyczny czynnik zapalenia ptuc a rokowanie
zwigzane z zapaleniem ptuc wywotanym przez E. coli jest gorsze niz w przypadku zapalenia ptuc wywotanego przez inne
bakterie i wirusy.” Podobnie jak w przypadku innych bakterii z rodziny Enterobacteriaceae, beta-laktamazy o szerokim
spektrum (ESBL) stanowig istotny problem zwigzany z opornoscig na antybiotyki.

Haemophilus influenzae to Gram-ujemna pateczka, izolowana wytgcznie u ludzi®, ktéra moze byé czescig prawidiowej
flory gardta i moze powodowac infekcje po dostaniu sie do dolnych drég oddechowych.®-1! Szczepy bakterii H. influenzae
dzieli sie na dwie grupy w zaleznosci od obecnosci lub braku polisacharydu otoczkowego.*?*® Szczepy otoczkowe dzielg
sie z kolei na sze$¢ serotypow (od a do f). Przed wprowadzeniem powszechnego zastosowania skoniugowanych
szczepionek przeciw H. influenzae typu b (Hib), Hib byt czynnikiem powodujgcym > 80% inwazyjnych zakazen
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H. influenzae, gtéwnie u dzieci ponizej pigtego roku zycia.'>* W obszarach rutynowych szczepien, wiekszo$¢ inwazyjnych
infekcji H. influenzae powodowana jest przez szczepy nietypowalne i dotyka gtéwnie dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia®?,
ze $miertelnoscig na poziomie 13—-20%.1 Od okoto 20 do 35% izolowanych szczepow opornych jest na amoksycyline.?
W literaturze nie znaleziono dowoddw potwierdzajgcych zjawisko przenoszenia gendw opornosci na antybiotyki
wykrywanych przez FilmArray Pneumoniae Panel plus.4%®

Klebsiella aerogenes (dawniej Enterobacter aerogenes!®) to Gram-ujemna pateczka, ktora jest przedstawicielem
prawidtowej flory jelitowej. W ostatnich latach K. aerogenes stat sie trzecig wiodgcg przyczyng szpitalnych zapalen ptuc, po
Escherichia coli i Pseudomonas aeruginosa.'” Spekuluje sie, ze to stosunkowo niedawne pojawienie sie zachorowan
spowodowane jest naduzywaniem cefalosporyn o rozszerzonym spektrum dziatania; szczepy izolowane od pacjentow
w Europie i Izraelu wykazaty wysokg oporno$¢ na antybiotyki B-laktamowe.*®

Klebsiella oxytoca to tlenowa Gram-ujemng bakteria o ksztatcie pateczki przenoszona na powierzchni btony Sluzowej
(nosogardta i jelit) i wystepujgca w srodowisku rolniczym. Infekcje oportunistyczne wywotane przez K. oxytoca obejmujg
infekcje tkanek migkkich, infekcje drég moczowych, zapalenie ptuc i posocznice. Podczas gdy K. oxytoca jest rzadkim
czynnikiem w pozaszpitalnym zapaleniu ptuc, jest on czesciej identyfikowany w zagrazajgcym zyciu szpitalnym zapaleniu
ptuc.’® Coraz wiekszy odsetek izolatow K. oxytoca pochodzgcych z zakazen przebiegajgcych jako bakteremia wykazuje
opornos¢ na antybiotyki beta-laktamowe o szerokim spektrum, zwtaszcza w przypadku wczeéniejszego zazywania
antybiotykow?°. Dodatkowo zaobserwowano opornosé na karbapenemy w szpitalnych ogniskach K. oxytoca.?* Rozréznienie
gatunkéw bakterii Klebsiella pod wzgledem biochemicznym jest trudne. lzolaty K. oxytoca mogg zosta¢ btednie
zidentyfikowane jako K. pneumoniae przez reczne lub automatyczne biochemiczne algorytmy detekgcji. 22

Grupa Klebsiella pneumoniae — grupa Klebsiella pneumoniae zawiera trzy filogrupy, ostatnio sklasyfikowane jako
odrebne gatunki; K. pneumoniae (KPI), K. quasipneumoniae (KPII) i K. variicola (KPIII). 2324 Wszystkie trzy gatunki maja
wiele tych samych czynnikéw wirulencji oraz wykazujg podobienstwa biochemiczne i genetyczne, co utrudnia odréznienie
K. quasipneumoniae i K. variicola od K. pneumoniae klinicznie lub za pomocg standardowych metod hodowli?®. Klebsiella
pneumoniae to Gram-ujemna laseczka znajdujgca sie w prawidtowej florze jamy ustnej i skory cztowieka.?® Jednakze, gdy
K. pneumoniae dostanie sie do ptuc, moze spowodowac uszkodzenie pecherzykdéw ptucnych prowadzgce do zapalenia
ptuc.?® K. pneumoniae jest najczesciej zwigzana z zakazeniami szpitalnymi u oséb w podesztym wieku lub z obnizong
odpornoscig.?® Klebsiella spp. to patogeny oportunistyczne bedgce przyczyng 7-14% przypadkow szpitalnego zapalenia
ptuc i okoto 8% wszystkich szpitalnych zakazen bakteryjnych w Stanach Zjednoczonych.?” Smiertelno$¢ zwigzana
z zakazeniem ptuc wywotanym przez K. pneumoniae wynika po czesci z pojawienia sie u tych bakterii genéw opornosci na
antybiotyki, takich jak karbapenmazy.?6:28

Moraxella catarrhalis jest oportunistyczna, Gram-ujemnag bakterig wystepujacg w uktadzie oddechowym cztowieka. Coraz
czesciej dostrzega sie znaczenie kliniczne tego drobnoustroju w zakazeniach dolnych drég oddechowych u dorostych.?®
Tylko 1-3% przypadkow pozaszpitalnego zapalenia ptuc przypisywanych jest M. catarrhalis®’; uwaza sie jednak, ze jest to
wazny patogen wywotujgcy zapalenie ptuc u os6b starszych i/lub niedozywionych, u ktérych wystepujg schorzenia uktadu
oddechowego, takie jak POChP, oraz w przypadkach szpitalnego zapalenia ptuc. 332 Smiertelno$¢ z powodu zapalenia
ptuc wywotanego przez M. catarrhalis wynosi 10-29%, z wiekszym odsetkiem u pacjentéw z chorobg podstawowg uktadu
oddechowego oraz wspoizakazeniami innymi patogenami uktadu oddechowego.®? Wspotczesnie wiekszo$¢ szczepow
M. catarrhalis zawiera B-laktamazy.33

Proteus spp. — Przedstawiciele bakterii Gram-ujemnych rodzaju Proteus s3 czesto izolowani w laboratoriach klinicznych,
przy czym bakterie Proteus mirabilis sa najczesciej spotykanym gatunkiem. Wiekszos¢ zakazen (okoto 85%) uznaje sie za
pozaszpitalne34; aczkolwiek dochodzito do pojawiania sie szpitalnych ognisk zakazen.3® Oporno$¢ na antybiotyki to coraz
powazniejszy problem w przypadku zakazen bakteriami Proteus, ktorych okoto 32% izolatéw produkuje beta-laktamazy
0 szerokim spektrum.3®

Pseudomonas aeruginosa to Gram-ujemny patogen oportunistyczny, ktory jest gtéwng przyczyng zakazen szpitalnych
i odpowiada za 10% wszystkich zakazen szpitalnych.®” Zostat opisany jako czynnik wywotujgcy zaréwno pozaszpitalne
zapalenie ptuc, jak i szpitalne zapalenie ptuc, czesto zwigzane z uzywaniem respiratora. Bakterie P. aeruginosa sg wrazliwe
na ograniczong liczbe antybiotykdw (penicyling antypseudomonalng, cefalosporyny, karbapenemy, fluorochinolony),
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a zakazenia wielolekoopornymi bakteriami P. aeruginosa stajg sie coraz wigkszym problemem w szpitalach.®’
Karbapenemaze KPC zidentyfikowano w izolatach bakterii P. aeruginosa.®®

Serratia marcescens — Serratia to bakterie Gram-ujemne, ktére sg powszechnymi patogenami szpitalnymi i czynnikami
kolonizujgcymi. S. marcescens to gtéwny gatunek patogeniczny rodzaju Serratia. Jest on szczegdlnie istotny ze wzgledu
na jego ujawniajgca sie opornosc na antybiotyki w przypadku powszechnie stosowanych srodkéw, np. antybiotykéw beta-
laktamowych, aminoglikozydéw, karbapenemow i fluorochinolonéw. Niebarwione bakterie S. marcescens sg bardziej
oporne na antybiotyki oraz odpowiadajg za wiekszo$¢ epidemii.*° Do zarazen moze doj$¢ w wyniku kontaktu miedzy ludzmi,
za posrednictwem aparatury medycznej, ptynow dozylnych lub innych roztwordw.*:

Staphylococcus aureus to Gram-dodatni ziarenkowiec, ktoéry rosnie tworzac klastry przypominajgce winogrona.
Powszechna, oportunistyczna bakteria S. aureus jest zdolna do wywotywania szerokiego zakresu chordb i uznawana jest
za najbardziej istotny klinicznie ludzki patogen z rodzaju Staphylococcus. S. aureus posiada szeroki zakres czynnikdw
wirulencji, ma rézne strategie unikania odpowiedzi immunologicznej gospodarza i stat sie odporny na wiele srodkéw
terapeutycznych.? Jest to jeden z najczestszych czynnikdw etiologicznych w infekcjach dolnych drog oddechowych,
obejmujacy 3-14% wszystkich przypadkéw pozaszpitalnego zapalenia ptuc a w 17% przypadkéw stanowi najczesciej
zgtaszany izolat w szpitalnym zapaleniu ptuc.*® Szacuje sie, ze okolo 40% izolatéw S. aureus moze by¢ opornych na
metycyline.** Gtéwnym czynnikiem opornosci na metycyline u Staphylococcus jest nabycie genu mecA.

Streptococcus agalactiae (bakterieStreptococcus z grupy B lub GBS) to ziarniak Gram-dodatni, pozbawiony katalaz, ktory
rosnie tworzgc tancuchy lub pary. Gatunki bakterii Streptococcus wystepujg czesto na btonach sluzowych jako bakterie
komensalne oraz sporadycznie jako przejsciowa mikroflora skory.*?> Bakterie Streptococcus tradycyjnie grupuje sie na
B-hemolizujgce i nie-B-hemolizujgce, ropotwoércze lub nieropotwdrcze oraz na podstawie obecnosci okreslonych antygenow
powierzchniowych (tj. podziat Lancefield). Grupy Lancefield A, B, C i G s3 ropotworcze i w wigkszosci B-hemolizujgce.*?
S. agalacticae moze wywotywac¢ zaréwno wczesng postac choroby noworodkéw, charakteryzujgca sie sepsa i zapaleniem
ptuc w ciggu pierwszych siedmiu dni zycia; jak réwniez pézng posta¢ choroby z zapaleniem opon mézgowych i sepsg
pomiedzy siddmym a trzecim miesigcem zycia.*> W przypadku dorostych pacjentow zakazenia S. agalacticae prowadzg
m.in. do bakteremii, zapalenia ptuc, zapalenia opon mézgowych i zapalenia wsierdzia.*?

Streptococcus pneumoniae jest gram-dodatnig bakterig, ktdra kolonizuje gérne drogi oddechowe i stanowi najczesciej
izolowany patogen drég oddechowych w pozaszpitalnym zapaleniu ptuc. W 2016 roku S. pneumoniae byt odpowiedzialny
za okoto 30 400 inwazyjnych zakazen w USA, co szacunkowo doprowadzito do 3690 zgonow.*® Na terenie USA
dopuszczone do stosowania sg dwie szczepionki skojarzone przeciw pneumokokom (PPV23 i PCV13), ktére zalecane sg
dla noworodkéw, os6b 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%.4¢

Streptococcus pyogenes (Streptococcus z grupy A lub GAS) kolonizuje ludzkg skdére i gérne drogi oddechowe, przy czym
miejsca te stanowig gtéwne ogniska infekcji oraz rezerwuary do przenoszenia tej Gram-dodatniej bakterii.*?> S. pyogenes
posiadaj ztozone mechanizmy wirulencji, dzieki ktérym omijaj bariery ochronne gospodarza®*”#¢ oraz odpowiadaj za gtebokie
lub inwazyjne zakazenia, zwtaszcza bakteremie, sepse i gtebokie infekcje tkanek miekkich.*?> S. pyogenes zostat niedawno
zidentyfikowany jako rzadki czynnik powodujgcy zapalenie ptuc, zwtaszcza u oséb starszych lub u oséb z juz istniejgcymi
problemami zdrowotnymi.*® Co ciekawe, szczyt sezonu zakazen dla S. pyogenes wydaje sie zbiezny ze szczytem sezonu
dla wirusa grypy, a u pacjentdéw zarazonych obydwoma wirusami odnotowuje sie wyzszy wskaznik $miertelnosci.*®

Bakterie atypowe

Chlamydia pneumoniae (wczesniej Chlamydophila pneumoniae) jest obligatoryjng bakterig wewnatrzkomoérkows,
wywolujgcg ostre infekcje uktadu oddechowego i jest czestg przyczyng atypowego (niewymagajgcego hospitalizaciji)
pozaszpitalnego zapalenia ptuc i oskrzeli.>*-52 Okres inkubacji C. pneumoniae wynosi okoto trzech tygodni, a chorobe mogg
przenosi¢ rowniez bezobjawowi nosiciele.5? Ogniska choroby pojawiajg sie w szkotach, koszarach i domach opieki.>® Nie
okreslono szczytowego sezonu zakazen dla C. pneumoniae.
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Legionella pneumophila jest gram-ujemng pateczkg o wysokich wymaganiach odzywczych, takich jak zaleznos¢ od
L-cysteiny® i Zzelaza jak rowniez stanowi czynnik etiologiczny choroby legionistéw. Przyjmuje sie, ze $rodowiska wodne
i glebowe sg naturalnymi rezerwuarami wielu roznych bakterii z gatunku Legionella.>* Okoto 90% przypadkéw legionellozy
zgtoszonych u ludzi na catym $wiecie przypisano L. pneumophila.> Okoto 5% hospitalizowanych przypadkéw zapalenia
ptuc u dorostych przypisano gatunkom z rodzaju Legionella.>* Do objawéw klinicznych choroby legionistéw naleza:
gorgczka, bole ciata oraz kaszel, ktéremu czasami towarzyszy dusznos$é, bdle glowy, splgtanie, nudnosci lub biegunka.>®

Mycoplasma pneumoniae jest kolejnym bakteryjnym czynnikiem etiologicznym atypowego pozaszpitalnego zapalenia
ptuc, czesto tworzacym ogniska choroby.%¢5 Czas inkubacji M. pneumoniae wynosi 1-4 tygodni.®® Choroba ukfadu
oddechowego wywotana przez M. pneumoniae nie ma okreslonego sezonu najwiekszej czestosci wystepowania, lecz jej
epidemie pojawiajg sie okresowo co 3-7 lat.%’

Geny opornosci na antybiotyki

CTX-M (B-laktamazy o rozszerzonym spektrum dziatania (ESBL)) — CTX-M jest B-laktamaza klasy A o rozszerzonym
spektrum dziatania, pochodzgcg z mobilizacji genéw chromosomalnych (bla) z bakterii Kluyvera spp. i nadaje opornosé na
szerokie spektrum cefalosporyn. Ta grupa B-laktamaz moze byé¢ przekazywana przez plazmid, a gen bla ctx-v mozna
znalez¢ w liczbie wielu kopii na komoérke w obrebie réznych gospodarzy Gram-ujemnych. Analizy filogenetyczne CTX-M
opisujg pie¢ gtownych linii komorkowych lub filogrup (grupy CTX-M 1, 2, 8, 9 i 25) oraz ponad 150 typéw lub wariantow.5°
CTX-M ESBL wystepujg gtéwnie 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. % W ostatnim dziesiecioleciu enzymy CTX-M wyprzedzity inne ESBL pod wzgledem czestosci
wystepowania, w tym warianty TEM i SHV ESBL. ¢!

IMP (opornos¢ na karbapenemy) (Imipenem) 3-laktamazy sg metalo-B-laktamazami (MBL) przenoszonymi przez plazmid
nalezacymi do MBL klasy B1 wg. klasyfikacji Amblera. Zidentyfikowano wiele réznych typéw IMP (ponumerowanych od
1 do 60), ktére mogg nadawac rézne poziomy antybiotykoopornosci na B-laktamy o szerokim spektrum dziatania, takie jak
karbapenemy, cefamycyny i oksymino-cymfalosporyny.263 MBL hydrolizujg prawie wszystkie B-laktamy, powodujgc
nieskutecznos$c¢ ich dziatania, co przektada sie na oporno$¢ bakterii na te klase antybiotykéw.%* Konwencjonalne wytyczne
zalecajg stosowanie B-laktaméw jako preferowanego leczenia u pacjentdéw z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc, dlatego
szczegolny niepokdj budzi wzrost rozwoju opornosci opartej na MBL w przypadku patogendw dolnych drég oddechowych.®®
Obecnos¢ genu blaIMP zostata wykryta w szczepach Serratia marcescens, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas,
Escherichia coli i Enterobacter cloacae.®®

KPC (opornos¢ na karbapenemy) — gen karbapenemazy Klebsiella pneumoniae (blakec lub okreslany tutaj jako KPC),
nadaje oporno$¢ na klase karbapenemoéw wsrod B-laktaméw i obecnie uwaza sie, ze jest najczestszg i szybko
rozprzestrzeniajgcg sie karbapenemazg w Stanach Zjednoczonych. 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. Pod koniec 2016 r. zidentyfikowano kilka znanych wariantéw KPC (nazwanych az do KPC-26).
Najczesciej izolowanymi typami sg KPC-2 i KPC-3.57 Oporne na karbapenemy bakterie z rodziny Enterobacteriaceae (CRE)
to coraz istoniejszymi patogenami wystepujgcymi w Srodowisku szpitalnym. Istniejg ograniczone mozliwosci w zakresie
leczenia CRE i wigzg sie one z wysokim wspotczynnikiem $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).5”

mecA/C i MREJ (opornos¢ na metycyling) — oporne na metycyline (MR) bakterie Staphylococcus stanowig problem
zaréwno w przypadku zakazen szpitalnych jak i pozaszpitalnych. Istnieje niewiele mozliwosci w zakresie leczenia tego typu
zakazen, poniewaz bakterie sg oporne zaréwno na naturalne, jak i pot-syntetyczne antybiotyki beta-laktamowe
(np. oksacyling/metycyling).*> Oporno$¢ na metycyling nabywana jest giownie za posrednictwem genu mecA kodujgcego
biatko wigzace penicyline (PBP2a), ktére wykazuje sie niskim powinowactwem do antybiotykow beta-laktamowych. Gen
mecA przenoszony jest na mobilnym elemencie genetycznym w chromosomach, tzw. gronkowcowej kasecie
chromosomalnej mec (SCCmec). W 2011 r. zidentyfikowano w Europie kasete SCCmec typu Xl bedgcag nosicielem
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pochodnego homologu genu mecA (mecC), ktory takze przekazuje oporno$é na metycyling.% U S. aureus kaseta mec
integruje sie z okreslonym regionem w genomie S. aureus®®’° wstawienie to prowadzi do powstania MREJ (potaczenie
prawostronne SCCmec). Potgczenie lub punkt wstawienia mecA/C w kasecie moze byc¢ rézne, prowadzgc do powstania
réznych typow MREJ (i-xx). Oznaczenie MREJ w FilmArray Pneumonia Panel plus zostato zaprojektowane tak, aby
wykrywac to specyficzne miejsce integracji w genomie S. aureus.

NDM (opornos¢ na karbapenemy) — metalo-B-laktamaza New Delhi (NDM) jest enzymem przekazywanym przez
plazmid, ktéry nadaje oporno$¢ na wszystkie obecnie znane antybiotyki B-laktamowe, z wyjgtkiem aztreonamu.”"? Istnieje
16 réznych rodzajow NDM, ktére mogg wystepowac u réznych gatunkéw bakterii Gram-ujemnych. Przy czym obecnosé
NDM-1 potwierdzono na catym swiecie. Gen blanom zostat szeroko i szybko rozprzestrzeniony w obrebie bakterii z rodziny
Enterobacteriaceae, jak rowniez innych bakterii Gram-ujemnych.”>"6 Plazmidy kodujgce NDM sg tatwo przenoszone
i zdolne do szerokiego przegrupowania, co sugeruje rozlegtg transmisje, jak rowniez plastyczno$¢, w populacjach bakterii’.
Bakterie wielolekooporne wytwarzajgce NDM, sg obecnie najszerzej rozpowszechnionymi bakteriami produkujgcymi
karbapenemazy w Europie i oczekuje sie, ze trend ten bedzie kontynuowany na catym swiecie.

OXA-48-like (opornosé na karbapenemy) — oksacylinazy (OXA) z grupy B-laktamaz to grupa enzymdéw nadajgcych
opornos¢ na penicyliny, cefalosporyny i karbapenemy, ktére przenoszone sg za posrednictwem plazmidéw. Gen blaoxa-4s
oraz kilka wariantow OXA-48-like zidentyfikowano w réznych Gram-ujemnych bakteriach z rodziny Enterobacteriaceae.””"®
OXA-48 hydrolizuje penicyliny na wysokim, a karbapenemy na niskim poziomie, z wiekszg aktywnoscig w stosunku do
imipenemu niz meropenemu’’ jak rowniez wykazuje bardzo stabg aktywnosé przeciwko cefalosporynom o rozszerzonym
spektrum dziatania.”® Oznaczenie OXA-48-like w FilmArray Pneumonia Panel plus ukierunkowane jest na OXA-48, a takze
warianty -16279, -18180, -1998! -20482, -23283, -24484 -24584 25285 37086, -484%, i -505% w rodzinie OXA-48. Kazdy z tych
wariantéw zawiera od jednego do pieciu substytucji aminokwaséw, ale zachowuje witasciwosci hydrolityczne i profil
substratu OXA-48.78848 |nne warianty, ktore zachowujg aktywno$¢ wobec cefalosporyn o rozszerzonym spektrum
dziatania, ale nie wykazujg aktywnosci karbapenemazy (OXA-163, -247, -405, -436, -438 i -439), nie sg oznaczane przez
ten test.

VIM (opornos¢ na karbapenemy) — metalo-B-laktamaza kodowana przez integron Verona (VIM) nalezaca do grupy
karbapenemaz kodowanych przez integrony. Istniejg doniesienia moéwigce zaréwno o lokalizacji integronu blaviv® na
plazmidzie jak i chromosomie, jednak wiekszo$¢ alleli blaviv znajduje sie na plazmidach. Istnieje okoto 50 réznych typow
VIM. Geny VIM znajdujg sie gtdéwnie w bakteriach Gram-ujemnych, w tym bakteriach jelitowych i sg w przewazajgcej
wiekszosci zwigzane sg z réznymi gatunkami rodzaju Pseudomonas.

Wirusy

Adenowirusy (AdV) sg zréznicowang grupg wirusdbw DNA bez otoczki, obejmujgca siedem gatunkéw (od A do G).%°
Adenowirusy B, C i E sg przyczyng ostrych chordb uktadu oddechowego, przy czym wszystkie gatunki wywotujg choroby
u ludzi.®* Adenowirusy (A, D, F i G) mogg powodowaé zachorowania na m. in. zapalenie pecherza, zapalenie zotgdka i jelit
oraz zapalenie spojoéwek.%? Ogniska czesto wystepujg w warunkach zinstytucjonalizowanych, np. w koszarach, placéwkach
opieki dtugoterminowej i specjalistycznych szpitalach pediatrycznych, poniewaz dochodzi tam do czestego przenoszenia
zakazenia w obrebie zamknietej populacji.®3>-*> Adenowirusy mogg przez diugi czas pozostawaé na powierzchniach
zachowujgc wtasciwosci zakazne.®®

Koronawirusy (CoV) — ludzkie koronawirusy, bedace patogenami uktadu oddechowego, zostaty wykryte w latach 1960.
Cztery dominujgce warianty serologiczne (229E, OC43, HKU1, NL63) wywotujgce choroby u ludzi wykrywane sg przez
FilmArray Pneumonia Panel plus i odnotowane razem jako koronawirus. Wirusy te najczesciej wywotujg zakazenia gérnych
drog oddechowych, ale bywajg réwniez wykrywane w przypadkach zakazen dolnych drég oddechowych.®¢-%¢ Koronawirusy
zwigzane sg z wywotywaniem krupu oraz zaostrzeniem astmy.%6%° Zakazenia koronawirusami wystepujg czesciej zima
i wydaje sie, ze niektore szczepy wywotujg okresowe epidemie.®” Zakazenia koronawirusami (z wyjatkiem SARS i MERS-
CoV) sg ogdlnie samoograniczajgce sie.
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Ludzki metapneumowirus (hMPV) nalezy do rodziny Paramyxoviridae.’®® HMPV wykryto po raz pierwszy w 2001 roku
jako patogen wystepujgcy w drogach oddechowych u dzieci.'®* Dalsze badania potwierdzity, ze hMPV moze wywotywaé
zakazenia u osob w kazdym wieku.1%? Oba jego genotypy: A i B, mogg wystepowaé jednoczes$nie i nie wydajg sie réznic¢
pod wzgledem ciezkosci wywotywanej choroby.*® HMPV jest drugg co do czestosci przyczyng zapalenia oskrzeli u matych
dzieci.'® Dodatkowo zakazenie moze dawac rézne objawy zaréwno ze strony goérnych jak i dolnych drég oddechowych
takich jak: kaszel, wysiek z nosa, $wiszczacy oddech, dusznosci i goraczka.'®® Szacuje sie, ze hMPV wywotuje 5-7%
zakazen drég oddechowych u dzieci i 3% u oséb w dowolnym wieku.1%® Szczyt sezonowy zakazen hMPV przypada na zime
i wczesng wiosne, czesto zachodzac na sezonowy szczyt zakazen z syncytialnym wirusem oddechowym (RSV).104

Ludzkie rinowirusy (HRV) i enterowirusy (EV) to spokrewnione wirusy RNA z rodziny Picornaviridae.'®> Oba wirusy
zawierajg te samg organizacje wirusowego genomu RNA i analogiczne struktury drugorzedowe, co sprawia, ze trudno je
odrézni¢ pod wzgledem genetycznym. Istnieje ponad 100 serotypow ludzkiego rinowirusa, réznigcych sie serologig biatek
kapsydu.1% Rinowirusy s postrzegane jako powodujgce przeziebienie, lecz mogg rowniez przyczyniac sie do wywotywania
napaddw astmy i ciezkich powiktan.'% Do grupy enterowirusow nalezg cztery gatunki, ktore tgcznie dzielg sie na co najmniej
89 odmiennych typéw. Poszczegdlne typy mogg dawac rézne objawy kliniczne, w tym wywotywaé nieswoiste choroby
uktadu oddechowego u niemowlat lub dorostych.% Zaréwno rinowirusy, jak i enterowirusy wystepuijg przez caty rok.1°7:108

Wirusy grypy typu A i B sg wirusami RNA z rodziny Orthomyxoviridae. Podczas corocznych epidemii grypy dochodzi do
zakazen gornych drég oddechowych u 5-20% populacji. Wigzg sie one z szybkim rozwojem gorgczki.1®® Dominujacy typ
wirusa grypy zalezy od dryfu i przesuniecia antygenowego.'*® Wirus grypy typu A dzieli sie na podtypy wedtug gendw
hemaglutyniny (H) i neuraminidazy (N). Podtypami wirusa grypy typu A najczesciej zakazajgcymi cztowieka sg H1N1
i H3N2. Podtyp H3N2 wywotuje chorobe o wigkszej ciezkosci i $miertelnosci.*'® W sezonie grypowym 2009/10 dominujgcym
podtypem wirusa grypy typu A byt (H1N1)pdm09, wywotujac okoto 99% zgtoszonych przypadkow grypy, w miedzyczasie
wypierajgc wystepujace przed 2009 rokiem szczepy H1N1.11! Obecnie dostepne sg co najmniej cztery leki przeciwwirusowe
do leczenia grypy: amantadyna, rymantadyna, zanamiwir i oseltamiwir. Ich skuteczno$¢ jest swoista wobec typu,
a rozprzestrzenianie sie nowych szczepow wirusa wigze sie z rozwojem lekoopornosci.''2 Powiktanie grypy wirusowym lub
bakteryjnym zapaleniem ptuc jest przyczyng zwiekszenia $miertelnosci tej choroby.'*®

MERS-CoV opisano po raz pierwszy w 2012 roku.'* Wirus ten wywotuje ostrg chorobe uktadu oddechowego. Jako jedyny
wsrod koronawirusow MERS-CoV powoduje ostre uposledzenie czynnosci nerek u ponad potowy zakazonych.115116
Zakazenie tym wirusem konczy sie zgonem u ~25-76,5% 0s6b.'” Podczas epidemii wirus MERS-CoV przenosi sie ze
zwierzat na ludzi, a nastepnie miedzy ludzmi.'*” Do tej pory dwa najwieksze ogniska MERS-CoV miaty miejsce w regionie
Pétwyspu Arabskiego i w Korei Potudniowej.118:119

Wirusy paragrypy (PI1V) sg wirusami RNA z rodziny Paramyxoviridae. W latach 1950 ustalono, Zze wirusy paragrypy sg
odrebnymi od wiruséw grypy patogenami uktadu oddechowego.?° Wirusy paragrypy dzielg sie na cztery typy (1-4), ktére
wykrywane sg przez FilmArray Pneumonia Panel plus i odnotowane razem jako wirus paragrypy. Wirus paragrypy typu 1
wywoluje epidemie co dwa lata na jesien i przypisuje mu sie 50% przypadkow zapalenia krupowego.*?° Wirus paragrypy
typu 2 wywotuje epidemie co rok lub dwa lata i mogg one nastepowa¢ zamiennie z epidemiami wirusa paragrypy typu 1.1%°
Dzieci ponizej széstego miesigca zycia sg szczegdlnie narazone na zakazenia wirusem paragrypy typu 3, a ogniska choroby
pojawiajg sie na oddziatach intensywnej opieki neonatologicznej. PIV3 jest przyczyng najwiekszej $miertelnosci
i chorobowosci sposrod wszystkich szczepow??t, a epidemie wystepujg najczesciej wiosng i latem.*?° Wirus paragrypy typu
4 wywotuje zakazenia we wszystkich grupach wiekowych, lecz jako ze jest wykrywany rzadko nie ustalono czy zakazenia
wystepujg okresowo.122:123

Syncytialny wirus oddechowy (RSV) nalezy do grupy wirusow RNA z rodziny Paramyxoviridae i jest spokrewniony
z ludzkimi metapneumowirusami i wirusami paragrypy.'?* RSV ma dwa gtéwne podtypy (A i B), ktérych wystepowanie
zmienia sie corocznie.'?®> RSV jest najpowszechniejszg przyczyng ciezkich chorob uktadu oddechowego u niemowlat, przy
czym ostre zapalenie oskrzeli stanowi gtdwng przyczyne hospitalizacji.'?* RSV jest obecnie uznawany za istotny patogen
wsrod dorostych, aczkolwiek infekcje u dorostych majg na ogdét mniej ciezki przebieg i ograniczajg sie do gérnych drog
oddechowych.'?6 Szczytowa aktywno$¢ RSV przypada zwykle na styczen i luty. 127
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ZLASADA PROCEDURY

Saszetka FilmArray Pneumonia Panel plus jest zamknietym, jednorazowym uktadem, zawierajacym wszystkie niezbedne
odczynniki do przygotowania prébki, odwrotnej transkrypcji, reakcji tancuchowej polimerazy (PCR) oraz detekcji. Umozliwia
izolacje, namnazanie i wykrywanie kwasu nukleinowego réznych patogenéw dolnych drég oddechowych w pojedyncze;j
probce poptuczyn oskrzelowo-pecherzykowych (BAL lub mini-BAL) lub plwociny (plwocina wykrztuszona samoistnie,
indukowana lub aspirat tchawiczy). Po pobraniu prébki uzytkownik wstrzykuje do saszetki hydration solution (roztwér
uwadniajgcy) oraz prébke zawieszong w sample buffer (buforze prébki), wprowadza saszetke do urzadzenia FilmArray
i uruchamia cykl. Caty cykl trwa ok. 1 godziny. Dalsze informacje mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku operatora
urzgdzenia FilmArray.

Etapy

cyklu w systemie FilmArray®:
Liza probki poprzez wytrzgsanie (liza mechaniczna).
Ekstrakcja i oczyszczenie catkowitych kwaséw nukleinowych z prébki za pomocg technologii kulek magnetycznych.
Zagniezdzona reakcja multiplex PCR:

o Najpierw przeprowadzana jest odwrotna transkrypcja i pojedyncza, wielkoobjetosciowa, wysoko
multipleksowa reakcja (PCR1)

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

Detekcja na podstawie analizy krzywych topnienia punktu koncowego i generowanie wyniku dla kazdej sekwenc;ji
docelowej w macierzy FilmArray Pneumonia Panel plus.

System FilmArray Pneumonia Panel plus wykorzystuje réwniez dane z amplifikacji w czasie rzeczywistym
z oznaczen odnoszacych sie do Znanego Standardu llosciowego (QSM-Quantified Standard Material) zawartego
w saszetce, aby dostarczy¢ szacunkowg wartos¢ w wyrazong w jednostce genomowych kopii na mililitr (kopie/mL)
dla wykrywanych bakterii.

MIEJSCE INIEKCJI
ek ROZTWORU
PROBKI UWADNIAJACEGO
(STRONA (STRONA PRZECIWLEGtA)
PRZECIWLEGtA)

LIZA

KOMOREK | PCR1
MACIERZ:
OCZYSZCZANIE PCR1 PCR2
DNA/RNA - | TOPNIENIE
~ PUNKTU
KONCOWEGO
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MATERIALY DOSTARCZANE

Kazdy zestaw zawiera odczynniki niezbedne do zbadania 6 prébek (zestaw 6 testow RFIT-ASY-0142) lub 30 prébek
(zestaw 30 testéw RFIT-ASY-0143):

e Pakowane pojedynczo saszetki FilmArray Pneumonia Panel plus
e Jednorazowe amputki z buforem Sample Buffer (bufor probki) (1,0 mL)

e Jednorazowe, wypetnione strzykawki Hydration Injection Vial (strzykawka z roztworem uwadniajgcym) (1,5 mL)
(niebieskie)

e Jednorazowe strzykawki Sample Injection Vial (strzykawka z probka) (czerwone)

e Pojedynczo pakowane Sample Swabs (wymazowki)

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

e System FilmArray, w tym:

o FilmArray® 2.0 lub FilmArray® Torch z towarzyszacym oprogramowaniem BioFire
o Pouch Loading Station (stacja tadowania saszetek) FilmArray®

e 10% roztwér wybielacza lub podobny srodek dezynfekujgcy

3 UWAGA: pierwsza generacja systemu BioFire, czyli system BioFire® FilmArray® (REF: FLM1-ASY-0001), nie
jest juz dystrybuowany ani produkowany. Informacje na temat dzialania tego systemu z testem FilmArray
Pneumonia Panel plus mozna znalez¢ w wersji 02 niniejszej Instrukcji obstugi.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZINOSCI

Ogodlne srodki ostroznosci

1. Whyiacznie do diagnostyki in vitro.

2. Wyniki testu FilmArray Pneumonia Panel plus musi wnikliwie zinterpretowaé przeszkolony lekarz, uwzgledniajgc
wystepujgce u pacjenta objawy przedmiotowe i podmiotowe, wyniki innych badan diagnostycznych oraz wszelkie
istotne dane epidemiologiczne.

3. Saszetki FilmArray Pneumonia Panel plus sg przeznaczone do stosowania wytgcznie z systemami FilmArray 2.0 i
FilmArray Torch.

4. Zawsze nalezy sprawdzac date waznosci saszetki. Nie wolno uzywaé saszetek po uptywie tej daty.

5. Saszetki FilmArray sg przechowywane prézniowo w pojedynczo opakowanych pojemnikach. Aby zachowac préznie
saszetki i zapewni¢ jej prawidiowe dziatanie, przed rozpakowaniem saszetek nalezy sie upewnié, Ze
urzgdzenie/modut FilmArray jest dostepne i sprawne.

6. Zgodnie z prawem lokalnym, stanowym i federalnym, podmioty $wiadczace opieke zdrowotng powinny
niezwtocznie zgtasza¢ organom zdrowia publicznego (w stosownych przypadkach) kazdg osobe oceniang pod
katem zakazenia MERS-CoV, jesli speiniajg kryteria dla pacjenta objetego dochodzeniem (PUI)
(https://www.cdc.gov/coronavirus/mers/case-def.html#pui).
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Srodki ostroznosci dotyczace bezpieczenhstwa

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

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

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

3. Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w danej placéwce procedur dotyczgcych bezpieczenstwa pracy z probkami
biologicznymi.

4. Jesli na podstawie biezgcych klinicznych i epidemiologicznych kryteriéw badan przesiewowych zalecanych przez
organy zdrowia publicznego podejrzewa sie zakazenie nowym wirusem grypy typu A, nalezy pobraé probki
zachowujgc odpowiednie srodki ostrozno$ci zapobiegajgce zakazeniu nowym, wirulentnym szczepem grypy oraz
przestaé je do badan lokalnym wtadzom odpowiedzialnym za ochrone zdrowia. Nie nalezy w takich przypadkach
podejmowac préb prowadzenia hodowli wiruséw, chyba ze dostepna jest placéwka klasy BSL-3+, ktéra odebrataby
prébki i wykonata hodowle.

5. Materialy wykorzystane do wykonania tego oznaczenia, w tym odczynniki, prébki i zuzyte fiolki buforu, nalezy
utylizowaé zgodnie z przepisami krajowymi, wojewddzkimi i lokalnymi.

6. Sample Buffer (bufor probki) podlega nastepujacej klasyfikacji:
o Toksyczno$¢ ostra, kat. 4
o Powazne uszkodzenie oczu, kat. 1
o Podraznienie skory, kat. 2.
Dalsze informacje mozna znalez¢ w karcie charakterystyki FilmArray Pneumonia Panel plus.

7. Produkt Sample Buffer (bufor probki) tworzy niebezpieczne zwigzki i opary po zmieszaniu z wybielaczem lub innymi
Srodkami odkazajgcymi.

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

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

e Kontakt z oczami: Przytrzymujac otwarte oko, ptuka¢ wodg przez 15-20 minut. Jesli poszkodowany ma
soczewki kontaktowe, zdjg¢ je po 5 minutach ptukania i kontynuowac ptukanie. Zasiegng¢ porady
lekarskiej.

o Kontakt ze skorg: Natychmiast rozpoczaé ptukanie duzg iloscig wody i prowadzi¢ je co najmniej przez
15 minut. Jesli dojdzie do podraznien, zasiegng¢ porady lekarskie;j.

e Potkniecie: Nie wywotywac wymiotow. Wypi¢ szklanke wody. Jesli dojdzie do podraznien, zasiegng¢ porady
lekarskiej.

e Dalsze informacje mozna znalez¢ w odpowiedniej karcie charakterystyki.
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Srodki ostroznosci dotyczace laboratorium

1. Zapobieganie zanieczyszczeniu mikrobiologicznemu

W zwigzku z duzg czutoscia testu FilmArray Pneumonia Panel plus 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:

e Personel laboratoryjny moze byé bezobjawowym nosicielem i rozprzestrzenia¢ powszechne patogeny ukfadu
oddechowego, niedwiadomie zakazajgc probki podczas ich przetwarzania. Aby tego unikng¢, probki nalezy
przetwarza¢ w komorze bezpieczenstwa biologicznego. Jesli nie uzywa sie komory bezpieczenstwa
biologicznego, nalezy przygotowywac probki pod wyciggiem (np. stacja robocza AirClean PCR), ostong
przeciwbryzgowg (np. Bel-Art Scienceware Splash Shields) lub stosujgc ostone twarzy.

e Personel laboratoryjny z objawami czynnej infekcji uktadu oddechowego (wysiek z nosa, kaszel) powinien
stosowaé standardowe maski chirurgiczne (lub ich odpowiednik) i unika¢ dotykania maski podczas pracy
z prébkami.

o Nie nalezy pracowa¢ z prébkami ani saszetkami w komorze bezpieczenstwa biologicznego stosowanej do
hodowli patogenéw oddechowych lub testow immunofluorescencyjnych.

e Przed pracg z prébkami nalezy doktadnie wyczysci¢ miejsce pracy oraz stacje fadowania saszetek (Pouch
Loading Station) (stacje tadowania saszetek) FilmArray stosujgc odpowiedni preparat taki jak $wiezo
przygotowany 10% roztwér podchlorynu lub podobny srodek dezynfekujgcy. Aby unikng¢ nagromadzenia
pozostatosci i potencjalnego zniszczenia prébki lub zakiécen ze strony srodkéw odkazajgcych,
zdezynfekowane powierzchnie nalezy przetrze¢ woda.

e Mozna pracowac¢ z jedng prébka i jedng saszetkg jednoczesnie. Miedzy przygotowaniem poszczegdinych
probek i saszetek nalezy zawsze zmienia¢ rekawiczki i czysci¢ miejsce pracy.

e Na czas wyjmowania amputek Sample Buffer (buforu probki) i Sample/Hydration Injection Vials (strzykawek
z roztworem uwadniajgcym) z wiekszych opakowan nalezy zaktadac czyste rekawiczki. Gdy opakowania te nie
sg uzywane, muszg pozostawac szczelnie zamkniete.

o Nie nalezy pobiera¢ prébek ani pracowa¢ z nimi na obszarach narazonych na oddziatywanie materiatu
szczepionek przeciwko patogenom wykrywanym przez FilmArray Pneumonia Panel plus (n. p. grypa). Nalezy
zachowac szczegoblng ostroznos¢ podczas pracy, aby unikngé zakazenia.

2. Zapobieganie zanieczyszczeniu amplikonem

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

o Zuzyte saszetki nalezy wyrzucac do pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne bezposrednio po
zakonczeniu cyklu.

¢ 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 nakitucie.
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OSTRZEZENIE: W razie zaobserwowania plynu na zewnatrz saszetki, plyn i saszetke nalezy
niezwlocznie odizolowac¢ i wyrzucié¢ do pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.
Urzadzenie i obszar roboczy nalezy odkazi¢ w sposéb opisany w odpowiednim podreczniku
operatora urzgdzenia/modutu FilmArray.

NIE PRZEPROWADZAC DALSZYCH OZNACZEN DO MOMENTU ODKAZENIA OBSZARU.

Przestroga zwigzana ze zgtaszaniem do organdéw ds. zdrowia publicznego w USA

Lokalne, stanowe i federalne przepisy dotyczgce powiadamiania o przypadkach choréb podlegajgcych obowigzkowi
zgtoszenia sg stale aktualizowane i obejmujg szereg drobnoustrojéw w przypadku ktorych konieczny jest nadzér i badania
epidemiologiczne.'3%13! 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 materiatdw klinicznych celem przedtozenia
wlasciwemu laboratorium ds. zdrowia publicznego, aby poméc w wykryciu ogniska choroby i badaniach
epidemiologicznych. Laboratoria odpowiadajg za przestrzeganie przepiséw stanowych i/lub lokalnych, w zwigzku z czym
powinny skontaktowac sie z lokalnymi i/lub stanowymi laboratoriami ds. zdrowia publicznego celem uzyskania izolatu i/lub
wytycznych dotyczgcych przedtozenia prébki klinicznej.

Srodki ostroznoéci zwiazane z rozporzgdzeniem REACH (WE 1907/2006)

Ponizsze ma zastosowanie wytacznie do krajow Unii Europejskiej (UE) w odniesieniu do rozporzadzenia w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow (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 przestrzega¢ lokalnych przepiséw dotyczgcych
utylizacji odpadéw.
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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 materiatdw w poblizu grzejnikéw 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 zutylizowa¢ 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 probke (w ciggu okoto 30 minut).

5. Po umieszczeniu probki w saszetce nalezy jak najszybciej uruchomié cykl (w ciggu okoto 60 minut). Nie wystawiaé
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 prébek oraz postepowania z nimi w sposéb
zapewniajgcy uzyskanie prawidtowych wynikéw. Wykrywanie kwaséw nukleinowych wiruséw i bakterii (w tym gendéw
opornosci na antybiotyki) uzaleznione jest od odpowiedniej pracy z probka, to jest prawidiowego jej pobrania, obchodzenia
sie z nig, ftransportu, przechowywania i przygotowania do badania. Niezastosowanie odpowiednich procedur
w ktérymkolwiek z tych etapéw moze prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikéw, (wynikow fatszywie dodatnich, fatszywych
ujemnych lub niedoktadnych w zakresie analizowanych przedziatéw liczebnosci).

Probki poptuczyn oskrzelowo-pecherzykowych (BAL)
e W tym BAL i mini-BAL pobrane zgodnie ze standardowg technikg
Rodzaj probki Prébki plwociny

e W tym plwocina indukowana i wykrztuszona spontanicznie, a takze aspirat tchawiczny
(ETA) pobrane zgodnie ze standardowg technikg

Okoto 0,2 mL (200 uL) prébki materiatu pobrane Sample Swab (wymazdéwkg) w celu

Minimalna objetos¢ probki L
it )¢ P : przeniesienia do testu.

Probki nalezy przetwarzac¢ i oznaczac¢ testem FilmArray Pneumonia Panel plus tak szybko, jak
to tylko mozliwe.

Transport i przechowywanie

Jesli konieczne jest przechowywanie, nalezy stosowac nastepujgce warunki:

e W loddéwce (2-8°C) przez maksymalnie 1 dzien

s UWAGA: Prébki poptuczyn oskrzelowo-pecherzykowych lub plwociny nie powinny byé wirowane, wstepnie
przetwarzane, poddawane obrébce za pomoca jakichkolwiek s$rodkéw mukolitycznych Ilub odkazajgcych
(np. MycoPrep, Sputasol, Snap n' Digest, DTT, wodorotlenek sodu, kwas szczawiowy, trypsyna itp.), lub
umieszczane na no$niku transportowym przed wykonaniem testu.

Strona 14
BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus RFIT-PRT-0953-03 Luty 2021



BIO 8 ol &3 REF| RFIT-ASY-0142
. . - RFIT-ASY-0143
Wylacznie dla uzytkownikéw spoza USA

BY BIOMERIEUZX

$ Uwaga: Zgodnie z zaleceniami dobrej praktyki laboratoryjnej, instytucje powinny przestrzega¢ wifasnych
ustalonych zasad akceptacji/odrzucania prébek plwociny (np. przy uzyciu barwienia metoda Grama/Q-score)
i w zwigzku z tym stosowac lokalne wytyczne dotyczace akceptacji/odrzucenia probki do badan.

$ UWAGA: Wybielacz moze uszkodzi¢ drobnoustroje/kwasy nukleinowe w prébce, potencjalnie powodujac
otrzymanie wynikoéw fatszywie ujemnych. Nalezy unika¢ kontaktu wybielacza z probkami podczas pobierania,
dezynfekcji i przeprowadzania testu.

PROCEDURA

W trakcie pracy z saszetkami i probkami nalezy nosi¢ czyste rekawiczki i inne srodki ochrony indywidualnej. Nalezy
przygotowywac tylko jedng saszetke FilmArray Pneumonia Panel plus na raz i zmienia¢ rekawiczki miedzy przygotowaniem
poszczegodlnych probek i saszetek. Po umieszczeniu prébki w saszetce nalezy niezwtocznie przenies¢ jg do urzadzenia
i rozpoczg¢ cykl. Po zakonczeniu cyklu wyrzucié¢ saszetke do pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.

Kontaminacja drobnoustrojami docelowymi, ich kwasami nukleinowymi lub produktami namnazania, probki lub obszaru
wykonywania badania stwarza ryzyko uzyskania wartosci fatszywie dodatnich. Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na
przestrzeganie zalecen zawartych w rozdziale ,Srodki ostrozno$ci dotyczgce laboratorium” OstrzeZzenia i $rodki ostroznosci.

Bardziej szczegdtowe instrukcje zawierajg odpowiednie instrukcje operatora urzgdzen FilmArray i film szkoleniowy
FilmArray.

Etap 1: Przygotowanie saszetki

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

2. Wyjac¢ saszetke z prézniowego opakowania, rozrywajac lub przecinajgc opakowanie zewnetrzne w miejscu naciecia
i otwierajgc pojemnik.

s UWAGA: Mozna uzy¢ saszetki, jesli pr6zniowe zamkniecie opakowania zostato naruszone. Nalezy podjaé¢ probe
uwodnienia saszetki, wykonujgc czynnosci opisane w czesci Uwadnianie saszetki. Jesli uwodnienie saszetki sie
powiedzie, kontynuowacé cykl. Jesli uwodnienie saszetki si¢ nie powiedzie, nalezy wyrzuci¢ saszetke i uzy¢ nowej
w celu zbadania probki.

3. Sprawdza¢ date waznosci saszetki. Nie stosowaé przeterminowanych saszetek.

4. Wiozy¢ saszetke do Pouch Loading Station (stacji tadowania saszetek) FilmArray,
wyréwnujgc czerwong i niebieskg etykiete na saszetce z czerwong i niebieskg strzatkg na
tej stacji.

5. Zamknietg czerwonym korkiem Sample Injection Vial (strzykawke z probkg) umiescic
w czerwonej studzience Pouch Loading Station (stacji tadowania saszetek) FilmArray.

6. Zamknietg niebieskim korkiem Hydration Injection Vial (strzykawke z roztworem
uwadniajgcym) umiesci¢ w niebieskiej studzience Pouch Loading Station (stacji tadowania saszetek) FilmArray.
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Etap 2: Uwadnianie saszetki

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

2. Odtgczy¢ Hydration Injection Vial (strzykawke z roztworem uwadniajgcym), pozostawiajgc
niebieski korek w studzience Pouch Loading Station (stacji tadowania saszetek) FilmArray.

3. Koncéwke kaniuli Hydration Injection Vial (strzykawki z roztworem uwadniajgcym) umiescié
w pouch hydration port (porcie uwadniania saszetki) znajdujgcym sie bezposrednio pod
niebieska strzatkg Pouch Loading Station (stacji tadowania saszetek) FilmArray.

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

« Jedli roztwdr uwadniajgcy nie zostanie automatycznie zaciggniety do saszetki, nalezy powtorzyé Etap 2,
aby sprawdzi¢ czy plomba pouch hydration port (portu uwadniania saszetki) nie zostata uszkodzona. Jesli
roztwér uwadniajgcy znoéw nie zostat zaciggniety do saszetki, nalezy wyrzuci¢ saszetke, wzigé nowa
i powtdrzy¢ czynnosci od Etapu 1: Przygotowanie saszetki.

5. Nalezy upewnic¢ sie, ze saszetka zostata uwodniona.

o Obraci¢ 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 préba uwodnienia saszetki nie powiedzie sie (suche odczynniki bedg widoczne w postaci biatych
grudek), nalezy powtérzy¢ Etap 2, aby sprawdzi¢, czy ztamano plombe pouch hydration port (portu
uwadniania saszetki). Jesli roztwér uwadniajgcy nadal nie zostat zaciggniety do saszetki, wyrzucié¢
saszetke, wzigé nowg i powtorzy¢ czynnosci od Etapu 1: Przygotowanie saszetki.

Etap 3: Przygotowanie mieszaniny prébki

1. Dodaé Sample Buffer (bufor probki) do Sample Injection Vial (strzykawki z probkg).

e Przytrzymac¢ amputke zawierajgcg Sample Buffer (bufor probki), kierujgc koncéwke ku f""/a_w,
gorze.

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

« Mocno Sciskaé fakturowang zawleczke z tworzywa sztucznego, znajdujgca sie z boku
amputki, do momentu rozszczelnienia.

o Odwréci¢ amputke nad Sample Injection Vial (strzykawkg z prébkg) z czerwonym
korkiem i dozowa¢ Sample Buffer (bufor probki) poprzez powolne i mocne Scisniecie,
a nastepnie drugie Scisniecie.

s UWAGA: Nie sciska¢ amputki wielokrotnie. Spowoduje to pienienie, ktérego nalezy unikaé.

OSTRZEZENIE: Sample Buffer (bufor prébki) jest szkodliwy po potknieciu, powoduje ciezkie
uszkodzenie oczu i podraznienie skory.
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Etap 4: Wprowadzanie mieszaniny probki

Uzywajgc Sample Swab (wymazdwki) dotgczonej do zestawu testowego,
nalezy dokfadnie wymieszaé probke BAL lub plwociny przez okoto
10 sekund.

Nalezy umiesci¢ koniec wymazéwki (wacik) Sample Swab (wymazowki) w
Sample Injection Vial (strzykawce z prébka), a nastepnie utamac uchwyt
wymazowki.

Szczelnie zamkngé pokrywke strzykawki Sample Injection Vial (strzykawka z prébkg)
i wyrzuci¢ uchwyt wymazoéwki do odpowiedniego pojemnika na odpady.

Wyja¢ Sample Injection Vial (strzykawke z probka) z Pouch Loading Station (stacji tadowania
saszetek) FilmArray i co najmniej trzykrotnie jg odwrécié, aby wymieszaé zawarto$c.

Ponownie umiesci¢ Sample Injection Vial (strzykawke z probkg) w czerwonej studzience
Pouch Loading Station (stacji tadowania saszetek) FilmArray.

1.

s UWAGA: Odczekanie 5 sekund zmniejsza ryzyko wyciekania i zakazenia probka.
2.

Powoli obroci¢ Sample Injection Vial (strzykawke z probkg), aby odkreci¢ ja od czerwonego
korka i odczekac¢ 5 sekund, pozostawiajac jg na korku.

Podnies¢ Sample Injection Vial (strzykawke z probka), pozostawiajgc czerwony korek
w studzience Pouch Loading Station (stacji fadowania saszetek) FilmArray i umiesci¢
koncowke kaniuli Sample Injection Vial (strzykawki z probkg) w pouch sample port (porcie probki saszetki)
znajdujgcym sie bezposrednio pod czerwong strzatkg Pouch Loading Station (stacji tadowania saszetek) FilmArray.

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

Upewnic¢ sie, ze probka zostata wprowadzona.

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

o Jedli saszetka nie zaciggnie probki ze Sample Injection Vial (strzykawki z probka), nalezy wyrzucic¢
saszetke. Przygotowac nowg saszetke i powtdrzy¢ czynnosci od Etapu 1: Przygotowanie saszetki.

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

Zapisa¢ identyfikator Sample ID (ID prébki) w przeznaczonym do tego celu miejscu na etykiecie saszetki lub
przyklei¢ identyfikator Sample ID (ID prébki) z kodem kreskowym i wyja¢ saszetke ze stacji Pouch Loading Station
(stacja tadowania saszetek) FilmArray.
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Etap 5: Wykonywanie cyklu saszetki

Oprogramowanie FilmArray® wyswietla szczegdtowe instrukcje prowadzace operatora przez caly cykl. Krétkie instrukcje
dotyczgce systeméw FilmArray 2.0 oraz FilmArray Torch podano ponizej. Bardziej szczegétowe instrukcje zawierajg
odpowiednie podreczniki operatora urzgdzen FilmArray.

FilmArray 2.0

1. Upewnic sie, ze system FilmArray 2.0 (urzadzenie i komputer) jest wigczony, a oprogramowanie uruchomione.

2. Postepujac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie i procedurami opisanymi w podreczniku operatora,
umiescic¢ saszetke w urzagdzeniu oraz wprowadzi¢ dane saszetki, prébki i operatora.

3. Informacje umozliwiajgce identyfikacje saszetki (Lot Number (numer partii) i Serial Number (numer seryjny)) i Pouch
Type (typ saszetki) i 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) i Pouch Type (typ saszetki) mozna wprowadzi¢ 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.

3 UWAGA: Przy recznym wyborze Pouch Type (typu saszetki) nalezy sprawdzié¢, czy jest on zgodny z etykieta
saszetki FilmArray Pneumonia Panel plus.

4. Woprowadzi¢ identyfikator Sample ID (ID probki). Identyfikator Sample ID (ID probki) mozna wprowadzi¢ recznie lub
zeskanowaé go za pomoca czytnika kodoéw kreskowych, gdy uzywany jest identyfikator Sample ID (ID probki)
w postaci kodu kreskowego.

e Nalezy wybrac¢ odpowiedni protokét z okna dialogowego Select Protocol (wybierz protokot) i potwierdzi¢
wybor. FilmArray Pneumonia Panel plus wykorzystuje dwa rozne protokoty, ktére powinny byé wybrane
zgodnie z rodzajem badanej prébki (BAL lub plwocina).

5. Woprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto w polach Name (nazwa) i Password (hasto).

s UWAGA: Kolor czcionki nazwy uzytkownika bedzie czerwony do momentu jej rozpoznania przez oprogramowanie.
6. 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 urzadzenie oraz liczba minut
pozostatych do zakonczenia cyklu.

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

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

8. Plik cyklu zostaje automatycznie zapisany w bazie danych FilmArray, a raport z testu mozna wyswietlic,
wydrukowac i/lub zapisa¢ jako plik PDF.

FilmArray Torch

1. Upewnic¢ sie, ze system FilmArray Torch jest wigczony.

2. Na ekranie dotykowym wybra¢ dostepng opcje Module (urzadzenie) lub zeskanowaé kod kreskowy na saszetce
FilmArray czytnikiem kodow kreskowych.
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3. Informacje umozliwiajace identyfikacje saszetki (Lot Number (numer partii) i Serial Number (numer seryjny)) i Pouch
Type (typ saszetki) i 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) i Pouch Type (typ saszetki) mozna wprowadzi¢ 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 dotyczgcych saszetki poprzez zeskanowanie kodu kreskowego.

3 UWAGA: Przy recznym wyborze Pouch Type (typu saszetki) nalezy sprawdzié, czy jest on zgodny z etykieta
saszetki FilmArray Pneumonia Panel plus.

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

5. Wiozy¢ saszetke do dostepnego Module (urzadzenia).

o Upewni¢ sie, ze etykieta mocowania saszetki lezy ptasko na gérze saszetki i nie ulegta zagieciu. Po
wiozeniu saszetki Module (urzgdzenie) chwyci jg i wciggnie do komory.

6. Nalezy wybra¢ odpowiedni protokét z okna dialogowego Select Protocol (wybierz protokot) i potwierdzi¢ wybor.
FilmArray Pneumonia Panel plus wykorzystuje dwa rézne protokoty, ktére powinny by¢ wybrane zgodnie z rodzajem
badanej probki (BAL lub plwocina).

7. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto operatora, a nastepnie wybraé pozycje Next (Dalej).

3 UWAGA: Kolor czcionki nazwy uzytkownika bedzie czerwony do momentu jej rozpoznania przez oprogramowanie.
8. 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 Module (urzadzenie) oraz liczba
minut pozostatych do zakoriczenia cyklu.

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

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

10. Plik cyklu zostaje automatycznie zapisany w bazie danych FilmArray, a raport z testu mozna wys$wietli¢,
wydrukowac i/lub zapisac jako plik PDF.
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KONTROLA JAKOSCI

Kontrole procesowe

Kazda saszetka posiada zintegrowane dwie kontrole procesowe:
1. Kontrola procesowa RNA

Sekwencjg docelowg dla oznaczenia RNA Process Control (kontrola procesowa RNA) jest transkrypt RNA
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, odwrotng transkrypcje, PCR1, rozcienczanie, PCR2 oraz topnienie DNA.
Dodatni wynik koncowy RNA Process Control (kontroli procesowej RNA) oznacza, ze wszystkie etapy
przeprowadzane w saszetce FilmArray Pneumonia Panel plus przebiegty prawidtowo.

2. Quantified Standard Material (QSM) (kontrola dla standardu ilosciowego)

Oznaczenie QSM (standardu wielkosc) wykrywa syntetyczny kwas nukleinowy standardu ilosciowego, ktéry jest
poddawany wszystkim etapom procesu testowego nastepujgcych po etapie lizy prébki (bead beating — rozbijanie
mechaniczne na kulkach ). Dodatni wynik testu dla kontroli QSM (standardu ilosciowego) wskazuje na oczekiwany
poziom stezenia QSM (okoto 1076 kopii/mL) potrzebny do przeprowadzenia oznaczenia i otrzymania wynikow
w przedziatach liczebnosci dla sekwencji bakteryjnych.

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

Monitorowanie dziatania systemu testowego

Oprogramowanie FilmArray automatycznie uznaje cykl za nieprawidtowy, jesli temperatura topnienia (Tm) dla ktérejkolwiek
kontroli: RNA Process Control (kontroli procesowej RNA) lub kontroli QSM (standardu ilosciowego)) przekroczy
dopuszczalny zakres (80,3-84,3°C w przypadku RNA Process Control (kontroli procesowej RNA) i 82,7-86,7°C
w przypadku QSM. Jesli jest to wymagane przez lokalne, krajowe lub ustalone przez organizacje akredytujgcg wytyczne,
dotyczace kontroli jakosci, uzytkownicy mogg monitorowac¢ system poprzez wyznaczanie trendu wartosci Tm dla oznaczeh
kontroli i rejestrowanie go zgodnie ze standardowymi praktykami kontroli jakosci w laboratorium.*32133 |nstrukcje dotyczgce
uzyskiwania wartosci Tm oznaczenia kontroli zawiera odpowiedni podrecznik operatora FilmArray.

Kontrole zewnetrzne

Kontroli zewnetrznych nalezy uzywacC zgodnie z protokotami procedur laboratoryjnych i wymogami odpowiednich
organizacji akredytujgcych, jesli ma to zastosowanie. Jako zewnetrznej kontroli ujemnej mozna uzy¢ wody o czystosci
molekularnej lub soli fizjologicznej. Jako zewnetrznych kontroli dodatnich mozna uzy¢ uprzednio oznaczonych probek
dodatnich lub probek ujemnych, do ktérych dodano $cisle okreslone drobnoustroje.

Inne rozwigzanie: Maine Molecular Quality Controls, Inc. zapewnia zewnetrzny dodatni i ujemny testowy panel kontroli
jakosci zaprojektowany do monitorowania wydajnosci procedur laboratoryjnych wykorzystujgcych analizy kwasu
nukleinowego w warunkach in vitro, dlaoznaczeh FilmArray Pneumonia Panel plus na systemach FilmArray® 2.0 lub
FilmArray® Torch. Panel FilmArray Pneumonia Panel/Pneumonia Panel plus Control sktada sie z syntetycznego kwasu
nukleinowego specjalnie zaprojektowanego i przeznaczonego do stosowania wytgcznie z panelem FilmArray Pneumonia
Panel i FilmArray Pneumonia Panel plus. Materiat ten skfada sie z syntetycznego kwasu nukleinowego specyficznego dla
wszystkich sekwencji docelowych oznaczanych przez FilmArray Pneumonia Panel i FilmArray Pneumonia Panel plus, w
tym syntetyczny kwas nukleinowy wirusa MERS-CoV zawierajgcy mniej niz 500 zasad. Materiat jest dostarczany jako ciecz
w matrycy stabilizujgcej. Aby uzy¢ tego produktu, uzytkownik po otwarciu probéwki powinien uzy¢ Sample Swab
(wymazowki), aby dostarczy¢ takg samg objeto$¢ materiatu, jak w rzeczywistym tescie, po czym przeprowadza test zgodnie
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z protokotem. Kontrola ta jest dostarczana i przechowywana w temperaturze —20°C. Produkt ten nie ma na celu zastgpienia
wewnetrznych kontroli producenta dostarczanych wraz z systemem do przeprowadzania testow.

Zewnetrzny materiat kontrolny MMQCI jest dostepny do zakupu bezposrednio z:
Maine Molecular Quality Controls, Inc.
23 Mills Brook Road
Saco, Maine 04072
Nr tel.: (207) 885-1072
http://www.mmgqci.com

FilmArray® Pneumonia/Pneumonia plus Control M340

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest okreslenie czestotliwosci przeprowadzania zewnetrznych testow kontrolnych przy
uzyciu FilmArray Pneumonia Panel plus w ramach programu kontroli jako$ci danego laboratorium.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Interpretacja wynikéw oznaczenia

Po zakonczeniu reakcji PCR2 urzadzenie FilmArray wykonuje analize topnienia DNA produktow reakcji PCR i mierzy sygnat
fluorescencji w kazdej ze studzienek macierzy (wiecej informacji mozna znalezé w podreczniku operatora urzgdzenia
FilmArray). Oprogramowanie FilmArray wykonuje wowczas kilka analiz i wyswietla ostateczny wynik oznaczenia. Ponizej
opisano etapy tych analiz.

Analiza krzywych topnienia. Oprogramowanie FilmArray ocenia krzywg topnienia DNA dla kazdej studzienki macierzy
PCR2 w celu ustalenia, czy produkt reakciji PCR byt obecny w danej studzience. Jesli profil topnienia wskazuje na obecnosc¢
produktu reakcji PCR, oprogramowanie do analizy oblicza temperature topnienia (Tm) krzywej i poréwnuje jg
z oczekiwanym zakresem temperatury topnienia (Tm) dla oznaczenia. Jesli oprogramowanie ustali, ze wartos¢ Tm krzywej
przypada w charakterystycznym dla oznaczenia zakresie, krzywa okreslana jest jako krzywa dodatnia. Jesli
oprogramowanie ustali, ze warto$¢ Tm krzywej nie przypada w odpowiednim zakresie warto$ci Tm, krzywa okreslana jest
jako krzywa ujemna.

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

Analiza wynikéw oznaczen dla bakterii. Oznaczenia w FilmArray Pneumonia Panel plus umozliwiajgce wykrycie bakterii,
ktére oznaczane sg potilosciowo, przeznaczone sg do amplifikacji gendéw obecnych w pojedynczych kopiach
w chromosomie docelowej bakterii i wykorzystywane sg do oszacowania liczby kopii genomowych bakteryjnego kwasu
nukleinowego na mililitr (kopie/mL) probki. Oprogramowanie FilmArray oblicza przyblizong warto$¢ dla kazdego
docelowego genu w oparciu o dane z amplifikacji PCR w czasie rzeczywistym wzgledem QSM (standardu ilosciowego)
(wewnetrzne odniesienie do standardu o znanej ilosci). Oznaczenia bez mierzalnej amplifikacji lub o wartosci ponizej
1073,5 kopii/mL okreslane s3 jako ujemne. Oznaczenia o wartosci réwnej lub wiekszej niz 1073,5 kopii/mL okreslane sg
jako dodatnie.

Interpretacja genéw zwiqzanych z organizmem i opornosciq na antybiotyki

Kazdy dodatni i ulemny wynik oznaczenia interpretowany jest przez oprogramowanie FilmArray w celu uzyskania wynikéw
dla identyfikacji okreslonych bakterii, bakterii atypowych, wiruséw i genéw opornosci na antybiotyki (AMR), jak pokazano
w Tab. 1. W przypadku wiekszo$ci sekwencji docelowych wykrywanych przez FilmArray Pneumonia Panel plus,
interpretacje oparte sg na wyniku pojedynczego oznaczenia, jednakze, wyniki dla gendéw Staphylococcus aureus,
adenowiruséw, wirusa MERS-CoV i gendw opornosci na antybiotyki wymagajg interpretacji wynikdw wiecej niz jednego
oznaczenia, co omowiono w odpowiednich czesciach ponizej.

Tab. 1. Sekwencje docelowe wykrywane przez FilmArray Pneumonia Panel plus

Bakterie |
Serratia marcescens

Kompleks Acinetobacter calcoaceticus-baumannii
Kompleks Enterobacter cloacae

Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella aerogenes

Chlamydia pneumoniae

Adenowirus

Koronawirus
Ludzki metapneumowirus

Klebsiella oxytoca

Grupa Klebsiella pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Proteus spp.

Pseudomonas aeruginosa
Bakterie atypowe

Legionella pneumophila

Ludzki rinowirus/enterowirus

Wirus grypy typu A
Wirus grypy typu B

Staphylococcus aureus
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

Mycoplasma pneumoniae

Koronawirus bliskowschodniego zespotu
niewydolnosci oddechowej (MERS-CoV)
Wirus paragrypy

Syncytialny wirus oddechowy

Wirusy |

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

Strona 22

RFIT-PRT-0953-03 Luty 2021



BIO 8 ol &3 REF| RFIT-ASY-0142
. . - RFIT-ASY-0143
Wylacznie dla uzytkownikéw spoza USA

BY BIOMERIEUZX

Geny opornosci na antybiotyki

CTX-M NDM mecA/C i MREJ
IMP OXA-48-like
KPC VIM

Interpretacje i wyniki w przedziatach pétilosciowych dla bakterii

Przy uzyciu FilmArray Pneumonia Panel plus mozemy uzyska¢ wyniki jakosciowe: wynik Detected (wykryto) lub Not
Detected (nie wykryto), jak rowniez wyniki w przedziatach poétilosciowych (10*4 kopii/mL, 1075 kopii/mL, 1076 kopii/mL lub
> 1077 kopii/mL) reprezentujgcych przyblizong liczbe konkretnych genoméw bakterii w probce. Otrzymanie wyniku w formie
przedziatu liczebnosci ma na celu zapewnienie prostej oceny wzglednej ilosci kwaséw nukleinowych pochodzgcych z
réznych gatunkoéw bakterii w probce pobranej z dolnych drég oddechowych w oparciu o metode molekularna.

W przypadku bakterii, oznaczenia ujemne (bez mierzalnej amplifikacji lub o wartosci mniejsze niz 10*3,5 kopii/mL)
okreslane sg jako Not Detected (nie wykryto). Oznaczenia dodatnie okreslane sg jako Detected (wykryto) a wynik w formie
przedziatu ilosciowego przypisywany jest na podstawie oceny ilosciowej oznaczenia. Kazdy przedziat zdefiniowany jest za
pomocg oddzielnych gdrnych i dolnych limitéw wartosci obejmujgcych zakres 1-log wartosci (patrz Tab. 2), tak aby wynik
w przedziale odzwierciedla warto$¢ oznaczenia w najblizszym £0,5-log.

Tab. 2. Wyniki w formie przedziatéw liczebnosci FilmArray Pneumonia Panel plus dla bakterii

Ujemny LUB < 10”"3,5 kopii/mL Not Detected (nie wykryto)
Dodatni ORAZ = 10"3,5-< 10"4,5 kopii/mL Detected (wykryto) 10”4 kopii/mL
Dodatni ORAZ  >10"4,5-< 10"5,5 kopii/mL Detected (wykryto) 1075 kopii/mL
Dodatni ORAZ 2 10"5,5-< 10"6,5 kopii/mL Detected (wykryto) 1076 kopii/mL
Dodatni ORAZ > 10"6,5 kopii/mL Detected (wykryto) = 1077 kopii/mL

Staphylococcus aureus

Saszetka FilmArray Pneumonia Panel plus zawiera dwa rézne oznaczenia (Saureus? i Saureus2) do wykrywania bakterii
Staphylococcus aureus. Oprogramowanie FilmArray interpretuje kazde z tych oznaczen niezaleznie (jak opisano powyzej)
i jesli jedno lub kombinacja oznaczen daje wyniki dodatnie, wynikiem dla Staphylococcus aureus bedzie Detected (wykryto)
z odpowiednim wynikiem dla przedziatu liczebnosci . Jesli oba oznaczenia sg ujemne, wynikiem dla Staphylococcus aureus
bedzie Not Detected (nie wykryto).

$ UWAGA: Wykrycie kwasu nukleinowego bakterii moze wskazywac na kolonizacje lub obecnos¢ prawidfowej

flory oddechowej i niekoniecznie musi wskazywac na czynnik wywofujacy zapalenie ptuc. Pofilosciowe przedzialy
(kopie/mL) generowane przez FilmArray Pneumonia Panel plus nie sa rownowazne jednostce CFU/mL i nie sg
spodjnie skorelowane z liczebnoscig bakterii w poréwnaniu do wyniku podanego w CFU/mL. W przypadku prébek
z wykrytymi licznymi bakteriami wzgledna liczebnos¢ kwasow nukleinowych (kopie/mL) moze nie korelowaé ze
wzgledna liczebnoscig bakterii okreslong przez hodowle (CFU/mL). Zaleca sie okreslenie korelacji klinicznej w celu
okreslenia znaczenia pédfilosciowego przedziatu liczebnosci (kopie/mL) dla postepowania klinicznego.

Interpretacje dla bakterii atypowych i wiruséw

Wyniki dla wiekszosci bakterii atypowych i wiruséw podawane sg jako Detected (wykryto) lub Not Detected (nie wykryto)
na podstawie indywidualnego wyniku powigzanego oznaczenia. Jesli wynik oznaczenia jest dodatni to zostanie on podany
jako Detected (wykryto), a jesli wynik oznaczenia bedzie ujemny to zostanie on podany jako Not Detected (nie wykryto),
jednakze nalezy zwroci¢ uwage iz wykrycie adenowirusa i wirusa MERS-CoV okreslane jest w oparciu o wyniki wielu
oznaczen, jak opisano ponize;.
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Adenowirus

Saszetka FilmArray Pneumonia Panel plus zawiera trzy rozne oznaczenia (Adenovirus2, Adenovirus3 i Adenovirus7) do
wykrywania wszystkich gatunkéw i serotypow adenowirusa. Oprogramowanie FilmArray interpretuje kazde z tych oznaczen
niezaleznie (jak opisano powyzej) i scala wyniki w celu uzyskania ostatecznego wyniku testu dla tego wirusa. Jesli wynik
jednego z oznaczeh lub dowolnej kombinacji oznaczen jest dodatni, wowczas podany zostanie wynik Adenovirus Detected
(wykryto adenowirusa). Jesli wyniki wszystkich oznaczen sg ujemne, wéwczas podany zostanie wynik Adenovirus Not
Detected (nie wykryto adenowirusa).

MERS-CoV

Saszetka FilmArray Pneumonia Panel plus zawiera dwa rézne oznaczenia do wykrywania wirusa MERS-CoV. Jedno
oznaczenie dotyczy genu biatka otoczkowego (M) (oznaczenie MERS1), a drugie genu otoczki (E) (oznaczenie MERS2).
Oprogramowanie FilmArray interpretuje kazde z tych oznaczen niezaleznie i scala wyniki w celu uzyskania ostatecznego
wyniku testu dla tego wirusa. Wyniki obu oznaczenh muszg by¢ dodatnie, aby zostat wygenerowany raport z testu Detected
(wykryto). Jesli tylko jedno oznaczenie ma wynik dodatni, wéwczas wygenerowany zostanie wynik Equivocal
(niejednoznaczny) i prébke nalezy zbada¢ ponownie. Jesli wyniki obu oznaczen sg ujemne, wéwczas wygenerowany
zostanie raport z testu Not Detected (nie wykryto).

Interpretacje genéw opornosci na antybiotyki (AMR)

Wyniki dla genéw opornosci na antybiotyki (AMR) przedstawiane sg rowniez w sposob jakosciowy (Detected (wykryto)/Not
Detected (nie wykryto)) w oparciu o odpowiednie oznaczenia, ale tylko wtedy, gdy odpowiednia bakteria (tj. potencjalny
nosiciel genu AMR; Tab. 3) (= 1073,5 kopii/mL) wykrywana jest w prébce.

Wyniki w przypadku kazdego genu opornosci na antybiotyki mogg by¢ nastepujace:
o Detected (wykryto) — w przypadku wykrycia odpowiedniej bakterii ORAZ dodatniego wyniku oznaczenia genéw
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.

Tab. 3. Geny opornosci na antybiotyki (AMR) i powigzane drobnoustroje
Wynik dla genu AMR Powiazane bakterie
mecA/C i MREJ Staphylococcus aureus

Kompleks Acinetobacter calcoaceticus-baumannii
Kompleks Enterobacter cloacae

CTX-M Escherichia coli
IMP Klebsiella aerogenes
KPC Klebsiella oxytoca
NDM Klebsiella pneumoniae
VIM Pseudomonas aeruginosa

Proteus spp.
Serratia marcescens

Kompleks Enterobacter cloacae
Escherichia coli

Klebsiella aerogenes
OXA-48-like Klebsiella oxytoca

Grupa Klebsiella pneumoniae
Proteus spp.

Serratia marcescens
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Kazdy wynik dla genu opornosci na antybiotyki powigzany jest z pojedynczym odpowiadajgcym oznaczeniem z wyjatkiem
wyniku dla mecA/C i MREJ, ktory jest zalezny zaréwno od oznaczenia mecA/C, jak i od oznaczenia MREJ (patrz Tab. 4).
Wykrywanie zarowno Staphylococcus aureus, jak i markeréw mecA/C i MREJ wskazuje na Staphylococcus aureus oporny
na metycyline (MRSA).

Tab. 4. Mozliwe wyniki oznaczenia i interpretacja dla mecA/C i MREJ

Wyniki Pneumonia Panel plus SERIIPEOEES AL Oznaczenie MREJ
aureus mecA/C

Staphylococcus aureus Wykryto . .

mecA/C i MREJ Wykryto Detected (wykryto) Dodatni Dodatni

Staphylococcus aureus Wykryto . .

mecA/C | MREJ Nie wykryto Detected (wykryto) Dodatni Ujemny

Staphylococcus aureus Wykryto . .

mecA/C | MREJ Nie wykryto Detected (wykryto) Ujemny Dodatni

Staphylococcus aureus Nie wykryto Not Detected Dowoln nik Dowoln nik

mecA/C i MREJ Nie dotyczy (nie wykryto) y Wy y Wy

s UWAGA: Opornosé na antybiotyki nabywana jest za posSrednictwem 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. Hodowla jest niezbedny do uzyskania
izolatéw do oznaczania wrazliwos$ci na antybiotyki, a wyniki z FilmArray Pneumonia Panel plus nalezy stosowac¢
w pofaczeniu z wynikami hodowli dla okres$lenia wrazliwosci lub opornosci.

Raport z testu FilmArray Pneumonia Panel plus

Dwustronicowy raport podsumowujgcy FilmArray Pneumonia Panel plus wyswietlany jest po zakonczeniu cyklu i zawiera
trzy czesci: Run Information (informacje dotyczace cyklu), Detection Summary (podsumowanie detekcji) i Result Summary
(podsumowanie wynikow). Moze by¢ zapisany jako plik PDF i/lub wydrukowany w razie potrzeby.

EIOgF\PE 8 O$FAFE

FilmArray
Pneumonia Panel plus - IVD

FilmArray
Pneumonia Panel plus - IVD

Bin
(copiesiml)
Detected:  —__ =107 Fiebaiall preumonae gioup
v 10 Sheplococcus pyogenes

¢ TP Haemophius mienzae I

Equivocal: = Mddke East ‘Syndrome Coronavinus (MERS CaV)

ote et
§, D Scmmny e

Praumana Pt

Nol Delioctod  ChRNTYCEa poumone.
Not Detected  Lagioneda peumophia
Not Detected

Not Detected  Influenza 8
« Equivocal  Middie East Respiratory Syndrome Coronavinus (MERS-CoV)
NotDetected  Paranfluenza Vinis
Not Detected _ Respratory Syncytal Vus
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Run Information (informacje dotyczqgce cyklu)

Czes¢ Run Information (informacje dotyczgce cyklu) wyswietlana jest u goéry obu stron raportu z testu. Zawiera ona
informacje o prébce i cyklu, w tym: Sample ID (ID prébki), protokot (typ probki), informacje o saszetce (pouch Type (typ
saszetki), Lot Number (numer partii) i Serial Number (numer seryjny)), Run Status (status cyklu): Completed (zakonczony),
Incomplete (niezakonczony), Aborted (przerwany), Instrument Error (btad urzadzenia), Instrument Communication Error
(btad komunikacji z urzgdzeniem) lub Software Error (btgd oprogramowania), tozsamos$¢ operatora, ktéry przeprowadzit
test oraz urzgdzenie uzywane do przeprowadzenia testu. Wyniki kontroli przedstawiane sg jako Passed (powodzenie),
Failed (niepowodzenie) lub Invalid (nieprawidtowy). Tab. 5 zawiera dodatkowe informacje na temat kazdego z mozliwych
wynikéw w polu Controls (kontrole).

Tab. 5. Interpretacja komunikatu w polu Controls (kontrole) raportu z testu FilmArray Pneumonia Panel plus

Cykl zostat zakonczony z powodzeniem
Passed ORAZ Brak

(powodzenie) Analiza obu kontroli saszetki zakonczyta sie Przekaza¢ wyniki umieszczone w raporcie z testu

powodzeniem.

Cykl zostat zakonczony z powodzeniem
ALE
Failed Analiza co najmniej jednej kontroli saszetki:
RNA Process Control (kontroli procesowej
RNA) i/lub kontroli QSM (standardu
ilosciowego), zakonczyta sie
niepowodzeniem.

Nalezy powtérzy¢ test z wykorzystaniem nowej saszetki.
Jesli btad wystgpi ponownie, nalezy skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej klienta w celu uzyskania
dalszych instrukcji.

(niepowodzenie)

Nalezy zanotowac kody btedéw wyswietlone w trakcie
cyklu i komunikaty w polu Run Status (status cyklu)
w czeséci Run Information (informacje dotyczgce cyklu)

Kontrole sg nieprawidtowe, poniewaz cykl nie ) . . .
anep P Y raportu. Dalsze instrukcje mozna znalez¢

) Inva.lld . zostal zakonczony. ) w odpowiednim podreczniku uzytkownika urzadzenia
(nieprawidiowy) | (zazwyczaj oznacza to btad oprogramowania FilmArray lub uzyskaé w dziale pomocy technicznej
lub sprzetu). Klienta.

Po skorygowaniu btedu nalezy powtérzy¢ test lub
powtdrzy¢ test z wykorzystaniem innego urzadzenia.

Detection Summary (podsumowanie detekcji)

Czesc¢ Detection Summary (podsumowanie detekcji) wyswietlana jest na pierwszej stronie raportu i zawiera liste Detected
(wykrytych) wynikow w kazdej kategorii (bakterie, geny opornosci na antybiotyki, bakterie atypowe i wirusy), w tym wynik
potilosciowe w formie przedziatdow liczebnosci (kopie/mL) w przypadku bakterii. Jesli w okreslonej kategorii nie ma wynikow
Detected (wykryto), wyswietlany wynik to Detectd (wykryto): Brak. Wynik Equivocal (niejednoznaczny) jest réwniez mozliwy,
tylko w przypadku MERS-CoV. Tab. 6 zawiera wyjasnienia kazdej interpretacji oraz wymienia czynnosci wynikajgce
z uzyskanego wyniku.

Result Summary (podsumowanie wynikow)

Result Summary (podsumowanie wynikow) wyswietlane jest na drugiej stronie raportu i zawiera petng liste wynikow testu
dla kazdego drobnoustroju i genu opornosci na antybiotyki, w tym ,Wynik w przedziale liczebnosci (kopie/mL)” w przypadku
bakterii. Mozliwe wyniki dla kazdego drobnoustroju to: Detected (wykryto), Not Detected (nie wykryto), Invalid
(nieprawidtowy) lub N/A (nie dotyczy). Wynik Equivocal (niejednoznaczny) jest réwniez mozliwy, ale tylko w przypadku
MERS-CoV. Tab. 6 zawiera objasnienie poszczegdlnych interpretacji i dziatan niezbednych do uzyskania ostatecznego
wyniku.
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Tab. 6. Raportowanie wynikow i wymagane dziatania

Detected
(wykryto)

Cykl zostat zakofczony z powodzeniem
ORAZ
Analiza obu kontroli saszetki zakonczyta sie powodzeniem (Passed (powodzenie))
ORAZ
Wyniki oznaczen dla drobnoustroju byty POSITIVE (DODATNIE)?

Wyniki mozna
przekazac.

Cykl zostat zakonczony z powodzeniem

ORAZ
Not Detected . . . . . . . Wyniki mozna
(nie wykryto) Analiza obu kontroli saszetki zakonczy(lfRsAleZ powodzeniem (Passed (powodzenie)) przekazat.
Wyniki oznaczen dla drobnoustroju byty NEGATIVE (UJEMNE)®
Ponownie
Equivocal Cykl zostat zakoniczony z powodzeniem przeanalizowac

oryginalng prébke

(nieprawidtowy)

(niejednoznaczny) ORAZ ; .
(Tylk Analiza obu kontroli saszetki zakonczyta sie¢ powodzeniem (Passed (powodzenie)) z Wylgggzzyglt(?n\:\(,eymn”?iowej
Tylko ORAZ Y
MERS-CoV) Potaczenie dodatniego i ujemnego wyniku oznaczenia wirusa MERS-CoV byto nierozstrzygajgce. &%Vg;o[azy%nr?g;)t;itiz
przekazane.
Analiza obu kontroli saszetki zakofczyta sie niepowodzeniem (Failed (niepowodzenie)).
Invalid LUB Patrz Tab. 5 aby

Cykl nie zostat zakonczony powodzeniem

(wyswietla sie nastepujgcy Run Status (status cyklu): Aborted (przerwany), Incomplete
(niezakonczony), Instrument Error (btgd urzadzenia) lub Software Error (btad oprogramowania))

uzyskac instrukcje.

N/A (nie dotyczy)
(tylko geny
opornosci na
antybiotyki)

Cykl zostat zakonczony z powodzeniem
ORAZ
Analiza obu kontroli saszetki zakonczyta sie powodzeniem (Passed (powodzenie))
ORAZ
Oznaczenia drobnoustrojéw bedgcych nosicielami genu opornosci na antybiotyki daty wynik

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

Wyniki mozna
przekazac.

a2W przypadku bakterii obliczona warto$¢ musi by¢ wieksza lub réwna 1073,5 kopii/mL, aby oznaczenie byto POSITIVE (DODATNIE).

5 W przypadku bakterii wynik badania NEGATIVE (UJEMNY) moze wskazywa¢ na brak amplifikacji lub amplifikacji przy wartosci obliczonej dla drobnoustroju mniejszej niz

10"3,5 kopii/mL

Change Summary (podsumowanie zmian)

Po zakonczeniu cyklu mozna edytowaé Sample ID (ID probki). W takim przypadku do kazdej strony 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, ktory
wprowadzit zmiane i datg jej wprowadzenia. Identyfikator Sample ID (ID prébki) to jedyne pole raportu, ktére mozna zmienic.

Change Summary

Field

Changed To Changed From Operator Date

lSamp\e 1D

Positive_example XYZ Positive _example Jane Doe (JD)

16 Sept 2017

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus
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OGRANICZENIA

1. Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

2. FilmArray Pneumonia Panel plus nie zatwierdzono do stosowania w oznaczaniu prébek innych niz nieprzetworzona
plwocina lub poptuczyny oskrzelowo-pecherzykowe (BAL).

3. Kontakt lub obrébka probek srodkami odkazajgcymi (wybielacz, MycoPrep (NaOH i NALC), 2% NaOH i 5% kwas
szczawiowy) moze powodowac otrzymanie wynikow fatszywie ujemnych (patrz cze$é Zaktdcenia).

4. Nie okreslono skutecznosci testu FilmArray Pneumonia Panel plus w oznaczaniu probek od pacjentow bez objawow
przedmiotowych i/lub podmiotowych zakazenia dolnych drég oddechowych.

5. Nie ustalono skutecznosci testu FilmArray Pneumonia Panel plus w monitorowaniu leczenia zakazenia.

6. Wplyw leczenia antybiotykami na wyniki testu, w tym na wyniki pofiloSciowe w przedziatach liczebno$ci, nie zostat
doktadnie oceniony.

7. Wyniki uzyskane z badania nalezy zestawi¢ z wywiadem medycznym pacjenta, danymi epidemiologicznymi
(np. historia podrézy lub kontakt z przypuszczalnym lub potwierdzonym przypadkiem MERS-CoV) i innymi danymi,
dostepnymi dla pracownika stuzby zdrowia, ktéry ocenia stan zdrowia pacjenta.

8. Kwas nukleinowy wiruséw i bakterii moze sie utrzymywac in vivo niezaleznie od zywotno$ci drobnoustroju. Wykrycie
docelowych drobnoustrojéw nie jest rownoznaczne z tym, ze stanowig one czynnik zakazny lub powodujgcy objawy
kliniczne.

9. FilmArray Pneumonia Panel plus w przypadku bakterii umozliwia otrzymanie wynikéw jakosciowych: Detected
(wykryto) lub Not Detected (nie wykryto), wraz z powigzanym wynikiem pétiloSciowym w przedziatach liczebnosci
1074, 105, 1076 lub = 10”7 kopii genomowego kwasu nukleinowego na mililitr prébki. Doktadna wartos¢ liczbowa
nie jest podana. Wynik pdlilosciowy w przedziale liczebnosci (kopie/mL) nie rozréznia kwasu nukleinowego
pochodzgcego od zywych lub martwych bakterii.

10. Uzyskanie wyniku ujemnego w FilmArray Pneumonia Panel plus nie wyklucza mozliwoéci infekcji wirusem MERS-
CoV lub innej infekcji wirusowej lub bakteryjnej. Wartosci fatszywie ujemne moga wynikac¢ z odmiennych wariantow
sekwencji w regionach docelowych oznaczenia, wystepowania inhibitorow w prébkach, btedu technicznego,
pomylenia probki lub zakazenia drobnoustrojem niewykrywanym przez test. Na wyniki testu moze tez wptywaé
prowadzone réwnoczesnie leczenie przeciwwirusowe lub przeciwbakteryjne albo zawartos¢ drobnoustrojow
w prébce ponizej granicy wykrywalnosci testu. Poziomy liczebnosci w przypadku MERS-CoV mogg by¢ bardzo
niskie we wczesnej fazie infekcji. Ujemne wyniki w warunkach choroby uktadu oddechowego mogg wynika¢ z
infekcji patogenami, ktérych nie mozna wykry¢ za pomocg niniejszego testu lub infekcji dolnego odcinka drog
oddechowych, ktorej nie mozna wykry¢ w probkach BAL ani plwociny. Ujemny wynik testu nie moze stanowic
wytgcznej podstawy do postawienia rozpoznania, wdrozenia leczenia czy podejmowania innych decyzji
dotyczgcych postepowania terapeutycznego. Ujemny wynik w przypadku MERS-CoV u osoby bez objawow nie
wyklucza mozliwosci wystgpienia choroby w przysztosci i nie wykazuje, ze dana osoba nie jest zakazna.

11. Uzyskanie wyniku ujemnego w FilmArray Pneumonia Panel plus nie wyklucza mozliwosci infekcji wirusowej lub
bakteryjnej. Wartosci fatszywie ujemne mogg wynika¢ z odmiennych wariantéw sekwencji w regionach docelowych
oznaczenia, wystepowania inhibitoréw w prébkach, btedu technicznego, pomylenia préobki lub zakazenia
drobnoustrojem niewykrywanym przez test. Na wyniki moze mie¢ réwniez wplyw towarzyszaca terapia
antywirusowa/antybakteryjna bgdz poziom organizmoéw w probce ponizej granicy wykrywalnosci testu lub ponizej
poziomu raportowanego dla sekwencji bakteryjnych. Ujemny wynik testu nie moze stanowi¢ wytgcznej podstawy
do postawienia rozpoznania, wdrozenia leczenia czy podejmowania innych decyzji dotyczacych postepowania
terapeutycznego.
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12. Wymagane jest rownoczesne wykonanie hodowli z tych samych prébek podczas korzystania z FilmArray

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Pneumonia Panel plus. Hodowla wymagana jest do odzyskiwania izolatow i testowania wrazliwo$ci na antybiotyki,
jak réwniez do dalszego wyodrebnienia wynikow na poziomie rodzaju, kompleksu lub grupy (gdy zachodzi taka
potrzeba).

Ze wzgledu na genetyczne podobienstwo ludzkiego rinowirusa i enterowirusa, system FilmArray Pneumonia Panel
plus nie moze rozrézni¢ ich w sposob niezawodny. Po uzyskaniu w tescie FilmArray Pneumonia Panel plus wyniku
Detected (wykryto) wobec ludzkiego rinowirusa/enterowirusa nalezy zastosowac alternatywng metode (np. hodowle
komorek lub analize sekwencji), jesli wymagane jest rozréznienie miedzy tymi wirusami.

Analizy in-silico przeprowadzane w celu przewidywania amplifikacji i wykrywania drobnoustrojow oraz genéw
opornosci na antybiotyki oparto na poréwnaniu docelowych sekwencji gendéw dostepnych w GenBank
z sekwencjami primeréw FilmArray Pneumonia Panel. Analizy in-silico przeprowadzono miedzy styczniem 2016 r.
a marcem 2018 r. Wpisy dotyczace nowych sekwencji dodane do bazy danych po tych datach nie zostaty ocenione.

Dodatkowe ograniczenia reaktywnosci moga zosta¢ zidentyfikowane, poniewaz nowe dane sekwencji sa
deponowane lub pojawiajg sie nowe warianty sekwenciji.

W oparciu o analize in-silico, przewiduje sie, ze oznaczenie MREJ (odnotowywane tylko, jesli Staphylococcus
aureus zostanie wykryty, a wynik oznaczenia mecA/C jest rowniez dodatni) ma uposledzong reaktywnos¢ lub nie
reaguje z typami MREJ IX, XV i XVIII, jak rowniez typami XIX i XX (zwigzane z S. aureus wrazliwym na metycyline,
MSSA) i sekwencjami MREJ opisanymi jako pochodzace od gatunkéw bakterii nie-aureus z rodzaju
Staphyloccoccus i nie-Staphyloccoccus, takie jak Bacillus cereus, Bacillus thuringiensis, Macrococcus caseolyticus,
Clostridium acidurici, i Rummeliibacillus stabekisii.

Dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne w duzej mierze zalezg od rozpowszechnienia. Wyniki fatszywie ujemne sg
bardziej prawdopodobne w przypadku aktywnosci szczytowej, gdy rozpowszechnienie choroby jest duze.
Natomiast wyniki fatszywie dodatnie sg bardziej prawdopodobne, gdy rozpowszechnienie choroby jest
umiarkowane lub niskie.

Prospektywne dane dotyczgce skutecznosci klinicznej uzyskano z populacji, w ktérej nie krazyt wirus MERS-CoV.

Skutecznos$¢ w przypadku wirusa grypy typu A zostata ustalona w sezonie grypowym 2016—-2017. Pojawianie sie
nowych wiruséw grypy typu A moze powodowac zmienno$¢ skutecznosci. Jesli na podstawie biezgcych klinicznych
i epidemiologicznych kryteridow badan przesiewowych, zalecanych przez organy zdrowia publicznego, podejrzewa
sie zakazenie nowym wirusem grypy typu A, nalezy pobra¢ probki zachowujgc odpowiednie Srodki ostroznosci,
zapobiegajgc zakazeniu nowym, wirulentnym szczepem grypy, po czym przesta¢ je lokalnym stuzbom
odpowiedzialnym za ochrone zdrowia. Nie nalezy w takich przypadkach podejmowac préb prowadzenia hodowli
wirusowych, chyba Ze dostepna jest placéwka klasy BSL-3+, ktéra odebrataby prébki i wykonata hodowle.

Ze wzgledu na niewielkg liczbe probek dodatnich zebranych pod katem okreslonych drobnoustrojow w trakcie
prospektywnego badania klinicznego, skutecznos¢ testu w kierunku kilku analitéw, w tym MERS-CoV, w jednej lub
obu matrycach zostata ustalona przede wszystkim przy uzyciu zarchiwizowanych i/lub spreparowanych probek, jak
wyszczegoélniono w czesci Skutecznosc¢ kliniczna.
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WARTOSCI OCZEKIWANE

W prospektywnym badaniu klinicznym majgcym na celu ocene testu FilmArray Pneumonia Panel plus, pobrano 846 prébek poptuczyn oskrzelowo-pecherzykowych
BAL (w tym mini-BAL) i 836 probek plwociny (w tym ETA) i przebadano w o$miu osrodkach badawczych w Stanach Zjednoczonych w okresie okoto dziesie¢ miesiecy
(od pazdziernika 2016 r. do lipca 2017r.). Podsumowanie wartosci oczekiwanej (jak okreslono w FilmArray Pneumonia Panel plus) dla probek BAL i plwociny
podzielone jest wedtug wieku i trybu opieki zdrowotnej w Tab. 7 do Tab. 12.

Tab. 7. Warto$¢ oczekiwana — EV (Expected value) (jak okreslono w FilmArray Pneumonia Panel plus) — podsumowanie w podziale na grupy wiekowe dla prébek BAL
pobranych od pacjentéw hospitalizowanych w ramach prospektywnej oceny klinicznej FilmArray Pneumonia Panel plus (od pazdziernika 2016 r. do lipca 2017 r.)

BAL
Ogotem (N = 846) Hospitalizowani (N = 666)

Wynik testu FilmArray <5(N=8) 6-17 (N = 18) 18-34 (N =61) | 35-65 (N = 366) > 65 (N =212)

# &V # EV # EV # EV # EV # EV

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks 7 0,8% 0 0% 0 0% 0 0% 4 1,1% 2 0,9%
Enterobacter cloacae kompleks 23 2,7% 0 0% 0 0% 0 0% 10 2,7% 12 5,7%
Escherichia coli 20 2,4% 0 0% 0 0% 3 4,9% 8 2,2% 7 3,3%
Haemophilus influenzae 82 9,7% 2 25,0% 6 33,3% 6 9,8% 38 10,4% 8 3,8%
Klebsiella aerogenes 13 1,5% 0 0% 0 0% 1 1,6% 4 1,1% 7 3,3%
Klebsiella oxytoca 11 1,3% 1 12,5% 0 0% 2 3,3% 5 1,4% 2 0,9%
Klebsiella pneumoniae grupa 27 3,2% 1 12,5% 0 0% 2 3,3% 10 2,7% 9 4,2%
Moraxella catarrhalis 29 3,4% 3 37,5% 1 5,6% 1 1,6% 10 2,7% 2 0,9%
Proteus spp. 9 1,1% 0 0% 0 0% 1 1,6% 2 0,5% 6 2,8%
Pseudomonas aeruginosa 74 8,7% 1 12,5% 2 11,1% 3 4,9% 30 8,2% 22 10,4%
Serratia marcescens 12 1,4% 0 0% 0 0% 1 1,6% 3 0,8% 4 1,9%
Staphylococcus aureus 116 13,7% 1 12,5% 1 5,6% 13 21,3% 61 16,7% 24 11,3%
Streptococcus agalactiae 25 3,0% 0 0% 0 0% 4 6,6% 15 4,1% 2 0,9%
Streptococcus pneumoniae 29 3,4% 0 0% 2 11,1% 1 1,6% 13 3,6% 5 2,4%

Streptococcus pyogenes 8 0,9% 0 0% 1 5,6% 2 3,3% 2 0,5% 0 0%
CTX-M 7 0,8% 0 0% 0 0% 0 0% 5 1,4% 2 0,9%

IMP 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
KPC 3 0,4% 0 0% 0 0% 0 0% 1 0,3% 1 0,5%
mecA/C i MREJ 46 5,4% 1 12,5% 1 5,6% 4 6,6% 25 6,8% 12 57%

NDM 1 0,1% 0 0% 0 0% 0 0% 1 0,3% 0 0%

OXA-48-like 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%

VIM 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
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BAL
Ogotem (N = 846) Hospitalizowani (N = 666)

Wynik testu FilmArray <5(N=8) 6-17 (N = 18) 18-34 (N =61) | 35-65 (N = 366) > 65 (N =212)

# &V # EV # EV # EV # EV # EV

Chlamydia pneumoniae 1 0,1% 0 0% 0 0% 0 0% 1 0,3% 0 0%
Legionella pneumophila 2 0,2% 0 0% 0 0% 1 1,6% 1 0,3% 0 0%
Mycoplasma pneumoniae 4 0,5% 0 0% 1 5,6% 0 0% 1 0,3% 1 0,5%
Adenowirus 8 0,9% 1 12,5% 0 0% 1 1,6% 4 1,1% 1 0,5%
Koronawirus 31 3,7% 0 0% 0 0% 0 0% 16 4,4% 6 2,8%
Ludzki metapneumowirus 9 1,1% 0 0% 0 0% 1 1,6% 4 1,1% 1 0,5%
Ludzki rinowirus/enterowirus 64 7,6% 3 37,5% 4 22,2% 4 6,6% 25 6,8% 11 5,2%
Wirus grypy typu A 15 1,8% 0 0% 0 0% 0 0% 6 1,6% 7 3,3%
Wirus grypy typu B 7 0,8% 0 0% 1 5,6% 1 1,6% 4 1,1% 0 0%
Koronawirus bliskowschodniego zespotu niewydolnosci oddechowej (MERS-CoV) 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Wirus paragrypy 18 2,1% 0 0% 0 0% 2 3,3% 10 2,7% 5 2,4%
Syncytialny wirus oddechowy 4 0,5% 0 0% 0 0% 0 0% 1 0,3% 3 1,4%

Tab. 8. Wartos¢ oczekiwana — EV (Expected value) (jak okreslono w FilmArray Pneumonia Panel plus) — podsumowanie w podziale na grupy wiekowe dla prébek plwociny pobranych od
pacjentow hospitalizowanych w ramach prospektywnej oceny klinicznej FilmArray Pneumonia Panel plus (od pazdziernika 2016 r. do lipca 2017 r.)

. S

Ogotem (N = 836) Hospitalizowani (N = 682)
Wynik testu FilmArray <5 (N =102) 6-17 (N = 64) 18-34 (N =68) | 35-65 (N = 252) > 65 (N = 196)
# &Y # EV # EV # EV # EV # EV
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks 28 3,3% 3 2,9% 3 4,7% 2 2,9% 4 1,6% 5 2,6%
Enterobacter cloacae kompleks 32 3,8% 7 6,9% 1 1,6% 1 1,5% 9 3,6% 7 3,6%
Escherichia coli 48 5,7% 3 2,9% 4 6,3% 7 10,3% 8 3,2% 16 8,2%
Haemophilus influenzae 107 12,8% 23 22,5% 7 10,9% 9 13,2% 25 9,9% 20 10,2%
Klebsiella aerogenes 12 1,4% 2 2,0% 1 1,6% 1 1,5% 3 1,2% 3 1,5%
Klebsiella oxytoca 19 2,3% 3 2,9% 1 1,6% 2 2,9% 5 2,0% 3 1,5%
Klebsiella pneumoniae grupa 65 7,8% 8 7,8% 3 4,7% 7 10,3% 16 6,3% 20 10,2%
Moraxella catarrhalis 75 9,0% 17 16,7% 5 7,8% 4 5,9% 9 3,6% 10 5,1%
Proteus spp. 23 2,8% 0 0% 1 1,6% 3 4,4% 2 0,8% 4 2,0%
Pseudomonas aeruginosa 160 19,1% 9 8,8% 14 21,9% 18 26,5% 32 12,7% 33 16,8%
Serratia marcescens 53 6,3% 4 3,9% 4 6,3% 5 7,4% 6 2,4% 8 4,1%
Staphylococcus aureus 204 24,4% 23 22,5% 14 21,9% 18 26,5% 54 21,4% 43 21,9%
Streptococcus agalactiae 43 5,1% 3 2,9% 5 7,8% 4 5,9% 12 4,8% 4 2,0%
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Ogotem (N = 836) Hospitalizowani (N = 682)
Wynik testu FilmArray <5 (N =102) 6-17 (N = 64) 18-34 (N =68) | 35-65 (N = 252) > 65 (N = 196)
# &V # EV # EV # EV # EV # EV
Streptococcus pneumoniae 51 6,1% 12 11,8% 2 3,1% 3 4,4% 11 4,4% 7 3,6%
Streptococcus pyogenes 11 1,3% 0 0% 4 6,3% 0 0% 2 0,8% 2 1,0%
CTX-M 9 1,1% 1 1,0% 1 1,6% 1 1,5% 1 0,4% 2 1,0%
IMP 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
KPC 7 0,8% 0 0% 0 0% 1 1,5% 1 0,4% 4 2,0%
mecA/C i MREJ 107 12,8% 6 5,9% 7 10,9% 8 11,8% 32 12,7% 28 14,3%
NDM 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
OXA-48-like 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
VIM 2 0,2% 0 0% 0 0% 1 1,5% 1 0,4% 0 0%
Chlamydia pneumoniae 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Legionella pneumophila 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Mycoplasma pneumoniae 7 0,8% 1 1,0% 1 1,6% 0 0% 0 0% 0 0%
Adenowirus 16 1,9% 2 2,0% 1 1,6% 0 0% 6 2,4% 3 1,5%
Koronawirus 35 4,2% 3 2,9% 0 0% 2 2,9% 7 2,8% 11 5,6%
Ludzki metapneumowirus 22 2,6% 4 3,9% 3 4,7% 0 0% 5 2,0% 5 2,6%
Ludzki rinowirus/enterowirus 112 13,4% 21 20,6% 7 10,9% 8 11,8% 19 7,5% 14 7,1%
Wirus grypy typu A 16 1,9% 1 1,0% 3 4,7% 0 0% 1 0,4% 4 2,0%
Wirus grypy typu B 14 1,7% 0 0% 1 1,6% 0 0% 5 2,0% 5 2,6%
Koronawirus bliskowschodniego zespotu niewydolnosci oddechowej (MERS-CoV) 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Wirus paragrypy 30 3,6% 4 3,9% 4 6,3% 1 1,5% 9 3,6% 7 3,6%
Syncytialny wirus oddechowy 48 5,7% 17 16,7% 2 3,1% 3 4,4% 6 2,4% 10 51%

Tab. 9. Wartos¢ oczekiwana — EV (Expected value) (jak okreslono w FilmArray Pneumonia Panel plus) — podsumowanie w podziale na grupy wiekowe dla prébek BAL pobranych od
pacjentéw ambulatoryjnych w ramach prospektywnej oceny klinicznej FilmArray Pneumonia Panel plus (od pazdziernika 2016 r. do lipca 2017 r.)

BAL
Ogotem (N = 846) Ambulatoryjni (N = 159)

Wynik testu FilmArray <5 (N=15) 6-17 (N = 8) 18-34 (N =5) 35-65 (N = 93) > 65 (N = 38)

# BV # EV # EV # EV # EV # EV

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks 7 0,8% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Klebsiella aerogenes 13 1,5% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 1 2,6%
Enterobacter cloacae kompleks 23 2,7% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Escherichia coli 20 2,4% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
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BAL
Ogotem (N = 846) Ambulatoryjni (N = 159)
Wynik testu FilmArray <5(N=15) 6-17 (N = 8) 18-34 (N = 5) 35-65 (N = 93) > 65 (N = 38)
# &V # EV # EV # EV # EV # EV
Haemophilus influenzae 82 9,7% 4 26,7% 1 12,5% 2 40,0% 8 8,6% 2 5,3%
Klebsiella oxytoca 11 1,3% 0 0% 0 0% 0 0% 1 1,1% 0 0%
Klebsiella pneumoniae grupa 27 3,2% 0 0% 0 0% 0 0% 2 2,2% 1 2,6%
Moraxella catarrhalis 29 3,4% 4 26,7% 1 12,5% 0 0% 4 4,3% 2 5,3%
Proteus spp. 9 1,1% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Pseudomonas aeruginosa 74 8,7% 0 0% 0 0% 0 0% 8 8,6% 5 13,2%
Serratia marcescens 12 1,4% 0 0% 0 0% 0 0% 2 2,2% 0 0%
Staphylococcus aureus 116 13,7% 1 6,7% 0 0% 1 20,0% 6 6,5% 2 5,3%
Streptococcus agalactiae 25 3,0% 0 0% 0 0% 1 20,0% 2 2,2% 0 0%
Streptococcus pneumoniae 29 3,4% 2 13,3% 1 12,5% 1 20,0% 3 3,2% 1 2,6%
Streptococcus pyogenes 8 0,9% 1 6,7% 1 12,5% 0 0% 0 0% 0 0%
CTX-M 7 0,8% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
IMP 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
KPC 3 0,4% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
mecA/C i MREJ 46 5,4% 0 0% 0 0% 0 0% 1 1,1% 0 0%
NDM 1 0,1% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
OXA-48-like 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
VIM 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Chlamydia pneumoniae 1 0,1% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Legionella pneumophila 2 0,2% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Mycoplasma pneumoniae 4 0,5% 1 6,7% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Adenowirus 8 0,9% 0 0% 0 0% 0 0% 1 1,1% 0 0%
Koronawirus 31 3,7% 0 0% 0 0% 0 0% 7 7,5% 2 5,3%
Ludzki metapneumowirus 9 1,1% 0 0% 0 0% 0 0% 2 2,2% 0 0%
Ludzki rinowirus/enterowirus 64 7,6% 3 20,0% 4 50,0% 0 0% 6 6,5% 4 10,5%
Wirus grypy typu A 15 1,8% 0 0% 0 0% 0 0% 1 1,1% 1 2,6%
Wirus grypy typu B 7 0,8% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Koronawirus bliskowschodniego zespotu niewydolnosci oddechowej (MERS-CoV) 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Wirus paragrypy 18 2,1% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 1 2,6%
Syncytialny wirus oddechowy 4 0,5% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
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Tab. 10. Wartos¢ oczekiwana — EV (Expected value) (jak okreslono w FilmArray Pneumonia Panel plus) — podsumowanie w podziale na grupy wiekowe dla prébek plwociny pobranych od
pacjentow ambulatoryjnych w ramach prospektywnej oceny klinicznej FilmArray Pneumonia Panel plus (od pazdziernika 2016 r. do lipca 2017 r.)

T e

Ogotem (N = 836) Ambulatoryjni (N = 73)
Wynik testu FilmArray <5(N=13) 6-17 (N = 21) 18-34 (N=7) 35-65 (N = 18) > 65 (N =14)
# &V # EV # EV # EV # EV # EV
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks 28 3,3% 1 7,7% 4 19,0% 1 14,3% 0 0% 0 0%
Enterobacter cloacae kompleks 32 3,8% 3 23,1% 1 4,8% 0 0% 0 0% 1 7,1%
Escherichia coli 48 5,7% 0 0% 1 4,8% 1 14,3% 0 0% 0 0%
Haemophilus influenzae 107 12,8% 3 23,1% 4 19,0% 0 0% 3 16,7% 3 21,4%
Klebsiella aerogenes 12 1,4% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Klebsiella oxytoca 19 2,3% 3 23,1% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Klebsiella pneumoniae grupa 65 7,8% 0 0% 2 9,5% 0 0% 2 11,1% 2 14,3%
Moraxella catarrhalis 75 9,0% 6 46,2% 7 33,3% 2 28,6% 1 5,6% 0 0%
Proteus spp. 23 2,8% 1 7,7% 3 14,3% 0 0% 1 5,6% 0 0%
Pseudomonas aeruginosa 160 19,1% 3 23,1% 13 61,9% 4 57,1% 3 16,7% 5 35,7%
Serratia marcescens 53 6,3% 1 7,7% 7 33,3% 0 0% 2 11,1% 0 0%
Staphylococcus aureus 204 24,4% 7 53,8% 14 66,7% 2 28,6% 1 5,6% 2 14,3%
Streptococcus agalactiae 43 5,1% 1 7,7% 3 14,3% 1 14,3% 1 5,6% 1 7,1%
Streptococcus pneumoniae 51 6,1% 1 7,7% 2 9,5% 1 14,3% 0 0% 0 0%
Streptococcus pyogenes 11 1,3% 0 0% 1 4,8% 0 0% 0 0% 0 0%
CTX-M 9 1,1% 0 0% 1 4,8% 1 14,3% 0 0% 0 0%
IMP 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
KPC 7 0,8% 0 0% 0 0% 0 0% 1 5,6% 0 0%
mecA/C i MREJ 107 12,8% 2 15,4% 10 47,6% 1 14,3% 0 0% 1 7,1%
NDM 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
OXA-48-like 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
VIM 2 0,2% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Chlamydia pneumoniae 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Legionella pneumophila 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Mycoplasma pneumoniae 7 0,8% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Adenowirus 16 1,9% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 1 7,1%
Koronawirus 35 4,2% 1 7,7% 1 4,8% 4 57,1% 1 5,6% 1 7,1%
Ludzki metapneumowirus 22 2,6% 0 0% 0 0% 1 14,3% 0 0% 0 0%
Ludzki rinowirus/enterowirus 112 13,4% 5 38,5% 5 23,8% 2 28,6% 2 11,1% 4 28,6%
Wirus grypy typu A 16 1,9% 0 0% 0 0% 0 0% 2 11,1% 1 7,1%
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Ogotem (N = 836) Ambulatoryjni (N = 73)
Wynik testu FilmArray <5(N=13) 6-17 (N = 21) 18-34 (N=7) 35-65 (N = 18) > 65 (N = 14)
* &V # EV # EV # EV # EV # EV
Wirus grypy typu B 14 1,7% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 1 7,1%
Koronawirus bliskowschodniego zespotu niewydolnosci oddechowej (MERS-CoV) 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Wirus paragrypy 30 3,6% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Syncytialny wirus oddechowy 48 5,7% 1 7,7% 0 0% 0 0% 1 5,6% 0 0%

Tab. 11. Wartos¢ oczekiwana — EV (Expected value) (jak okreslono w FilmArray Pneumonia Panel plus) — podsumowanie w podziale na grupy wiekowe dla prébek BAL pobranych od
pacjentéw szpitalnego oddziatu ratunkowego w ramach prospektywnej oceny klinicznej FilmArray Pneumonia Panel plus (od pazdziernika 2016 r. do lipca 2017 r.)

BAL
Ogotem (N = 846) Szpitalny oddziat ratunkowy (N = 21)
Wynik testu FilmArray sS5(N=0) 6-17 (N =1) 18-34 (N = 4) 35-65 (N = 11) >65 (N =5)
# &Y # EV # EV # EV # EV # EV
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks 7 0,8% 0 — 0 0% 0 0% 1 9,1% 0 0%
Enterobacter cloacae kompleks 23 2,7% 0 — 0 0% 0 0% 1 9,1% 0 0%
Escherichia coli 20 2,4% 0 — 0 0% 1 25,0% 1 9,1% 0 0%
Haemophilus influenzae 82 9,7% 0 — 0 0% 1 25,0% 2 18,2% 1 20,0%
Klebsiella aerogenes 13 1,5% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Klebsiella oxytoca 11 1,3% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Klebsiella pneumoniae grupa 27 3,2% 0 — 0 0% 0 0% 1 9,1% 0 0%
Moraxella catarrhalis 29 3,4% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Proteus spp. 9 1,1% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Pseudomonas aeruginosa 74 8,7% 0 — 0 0% 0 0% 2 18,2% 1 20,0%
Serratia marcescens 12 1,4% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 1 20,0%
Staphylococcus aureus 116 13,7% 0 — 1 100% 2 50,0% 3 27,3% 0 0%
Streptococcus agalactiae 25 3,0% 0 — 0 0% 0 0% 1 9,1% 0 0%
Streptococcus pneumoniae 29 3,4% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Streptococcus pyogenes 8 0,9% 0 — 0 0% 1 25,0% 0 0% 0 0%
CTX-M 7 0,8% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
IMP 0 0% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
KPC 3 0,4% 0 — 0 0% 0 0% 1 9,1% 0 0%
mecA/C i MREJ 46 5,4% 0 — 0 0% 1 25,0% 1 9,1% 0 0%
NDM 1 0,1% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
OXA-48-like 0 0% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
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BAL
Ogotem (N = 846) Szpitalny oddziat ratunkowy (N = 21)

Wynik testu FilmArray <5(N=0) 6-17 (N=1) 18-34 (N =4) 35-65 (N = 11) >65 (N =5)

# &V # EV # EV # EV # EV # EV

VIM 0 0% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Chlamydia pneumoniae 1 0,1% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Legionella pneumophila 2 0,2% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Mycoplasma pneumoniae 4 0,5% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Adenowirus 8 0,9% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Koronawirus 31 3,7% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Ludzki metapneumowirus 9 1,1% 0 — 0 0% 0 0% 1 9,1% 0 0%
Ludzki rinowirus/enterowirus 64 7,6% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Wirus grypy typu A 15 1,8% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Wirus grypy typu B 7 0,8% 0 — 0 0% 0 0% 1 9,1% 0 0%
Koronawirus bliskowschodniego zespotu niewydolnosci oddechowej (MERS-CoV) 0 0% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Wirus paragrypy 18 2,1% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Syncytialny wirus oddechowy 4 0,5% 0 — 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%

Tab. 12. Wartos¢ oczekiwana — EV (Expected value) (jak okreslono w FilmArray Pneumonia Panel plus) — podsumowanie w podziale na grupy wiekowe dla prébek plwociny pobranych od
pacjentéw szpitalnego oddziatu ratunkowego w ramach prospektywnej oceny klinicznej FilmArray Pneumonia Panel plus (od pazdziernika 2016 r. do lipca 2017 r.)

T

Ogoétem (N = 836) Szpitalny oddziat ratunkowy (N = 81)
Wynik testu FilmArray <5(N=23) 6-17 (N = 22) 18-34 (N =11) | 35-65 (N =14) > 65 (N =11)
# =Y # EV # EV # EV # EV # EV
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks 28 3,3% 2 8,7% 1 4,5% 1 9,1% 0 0,0% 1 9,1%
Enterobacter cloacae kompleks 32 3,8% 1 4,3% 1 4,5% 0 0% 0 0% 0 0%
Escherichia coli 48 5,7% 0 0% 5 22,7% 1 9,1% 1 7,1% 1 9,1%
Haemophilus influenzae 107 12,8% 2 8,7% 4 18,2% 2 18,2% 1 7,1% 1 9,1%
Klebsiella aerogenes 12 1,4% 0 0% 0 0% 1 9,1% 1 7,1% 0 0%
Klebsiella oxytoca 19 2,3% 1 4,3% 0 0% 0 0% 1 7,1% 0 0%
Klebsiella pneumoniae grupa 65 7,8% 2 8,7% 2 9,1% 0 0% 0 0% 1 9,1%
Moraxella catarrhalis 75 9,0% 8 34,8% 5 22,7% 1 9,1% 0 0% 0 0%
Proteus spp. 23 2,8% 1 4,3% 4 18,2% 1 9,1% 1 7,1% 1 9,1%
Pseudomonas aeruginosa 160 19,1% 9 39,1% 8 36,4% 7 63,6% 1 7,1% 1 9,1%
Serratia marcescens 53 6,3% 7 30,4% 5 22,7% 3 27,3% 0 0% 1 9,1%
Staphylococcus aureus 204 24,4% 11 47,8% 10 45,5% 0 0% 2 14,3% 3 27,3%
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Ogotem (N = 836) Szpitalny oddziat ratunkowy (N = 81)
Wynik testu FilmArray <5(N=23) 6-17 (N = 22) 18-34 (N=11) | 35-65 (N =14) > 65 (N =11)
# &V # EV # EV # EV # EV # EV
Streptococcus agalactiae 43 5,1% 0 0% 3 13,6% 2 18,2% 1 7,1% 2 18,2%
Streptococcus pneumoniae 51 6,1% 1 4,3% 7 31,8% 1 9,1% 2 14,3% 1 9,1%
Streptococcus pyogenes 11 1,3% 0 0% 2 9,1% 0 0% 0 0% 0 0%
CTX-M 9 1,1% 0 0% 1 4,5% 0 0% 0 0% 0 0%
IMP 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
KPC 7 0,8% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
mecA/C i MREJ 107 12,8% 5 21,7% 4 18,2% 0 0% 0 0% 3 27,3%
NDM 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
OXA-48-like 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
VIM 2 0,2% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Chlamydia pneumoniae 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Legionella pneumophila 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Mycoplasma pneumoniae 7 0,8% 0 0% 3 13,6% 1 9,1% 0 0% 1 9,1%
Adenowirus 16 1,9% 1 4,3% 1 4,5% 1 9,1% 0 0% 0 0%
Koronawirus 35 4,2% 1 4,3% 2 9,1% 1 9,1% 0 0% 0 0%
Ludzki metapneumowirus 22 2,6% 1 4,3% 0 0% 1 9,1% 1 7,1% 1 9,1%
Ludzki rinowirus/enterowirus 112 13,4% 12 52,2% 7 31,8% 3 27,3% 1 7,1% 2 18,2%
Wirus grypy typu A 16 1,9% 0 0% 1 4,5% 0 0% 2 14,3% 1 9,1%
Wirus grypy typu B 14 1,7% 0 0% 1 4,5% 0 0% 0 0% 1 9,1%
Koronawirus bliskowschodniego zespotu niewydolnosci oddechowej (MERS-CoV) 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Wirus paragrypy 30 3,6% 0 0% 3 13,6% 0 0% 2 14,3% 0 0%
Syncytialny wirus oddechowy 48 5,7% 3 13,0% 3 13,6% 1 9,1% 1 7,1% 0 0%
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Ponadto, obserwowane wielokrotne wykrycia w kazdym typie probki (jak okreslono w FilmArray Pneumonia Panel plus)
w ramach prospektywnej oceny klinicznej FilmArray Pneumonia Panel plus przedstawiono w Tab. 13. FilmArray Pneumonia
Panel plus wykryt co najmniej jeden analit w grupie obejmujgcej w sumie 413 probek BAL (48,8% odsetek wynikow
dodatnich; 413/846) i 602 probek plwociny (72,0% odsetek wynikdéw dodatnich; 602/836). Dwa lub wigcej analitow zostato
wykrytych przez FilmArray Pneumonia Panel plus w 37,8% dodatnich probek BAL (156/413, 18,4% wszystkich badanych
prébek BAL, 156/846) i 56,5% dodatnich probek plwociny (340/602; 40,7% wszystkich badanych prébek plwociny, 340/836).
W obu typach préobek wykryto do szesciu analitow.

Tab. 13. Wartosci oczekiwane (EV — Expectd Values) (detekcje wielokrotne jak okreslono w FilmArray Pneumonia Panel plus) w ramach
oceny klinicznej FilmArray Pneumonia Panel plus (od pazdziernika 2016 r. do lipca 2017 r.)

Wartos¢ oczekiwana (jak okreslono Wartos¢ oczekiwana (ustalona na podstawie
na podstawie badania prospektywnego badania prospektywnego 836 prébek
846 préobek BAL) plwociny)

Wynik testu FilmArray % catosci % calosci
Liczba wykrytych °/° ca c_’:?' Liczba wykrytych 0/° ca o_:(,“
i odnotowanych ( dg\év:ti:llic%\;v i odnotowanych ( dl:)‘c’ivgt:nlici\;v
Detected (Wykryto) 213 48,8% 602 72,0%
(co najmniej jeden wynik) (100%) (100%)
0, 0,
Wynik jednego analitu 257 (2(2)‘210;2) 262 (jé’g(;z)
0, 0,
Wyniki dwéch analitow 105 égioﬁ; ) 178 (gé'gojz)
0, 0,
Wyniki trzech analitow 28 (g’gof; ) 85 (12&02)
0, 0,
Wyniki czterech analitéw 20 (‘21’302 ) 42 (?'802)
0, 0,
Wyniki pieciu analitéw 2 (3,202) 23 é'goﬁ:)
. - L L 0,1% 1,4%
Wyniki szesciu lub wiecej analitéw 1 (0.29%) 12 (2,0%)

Profile wykrywania, w tym ko-detekcje z wieloma bakteriami, wieloma wirusami lub kombinacjami bakterii i wiruséw,
przedstawiono na Ryc. 1. Wirusy i bakterie obserwowano tacznie w 6% probek BAL i 21% prébek plwociny. Czestos¢
wykrywania wielu bakterii w pojedynczych probkach byta wyzsza w prébkach plwociny (19%) w poréwnaniu z BAL (12%).
W prébkach obu typow wiele wiruséw byto obserwowanych z matg czestoscig (1%).

Profil detekcji dla prébek BAL Profil detekcji dla préobek plwociny
(n = 846) (n = 836)

Pojedyncza bakteria,
21% Brak detekdji,

28%

Wiele bakterii,
12%

Wiele organizméw
(wirusy + bakterie),
21%

Wiele wiruséw, 1%
Wiele drobnoustrojow

Wiele wiruséw, 1%
(wirusy + bakterie), 6% lele wirusow, 1%

Ryc. 1. Profile detekcji (jak okreslono w FilmArray Pneumonia Panel plus) dla prébek BAL i plwociny (z wytaczeniem genéw AMR)
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FilmArray Pneumonia Panel plus zidentyfikowat 119 réznych kombinacji ko-detekcji w 156 probkach BAL, z kt6rych 100
byto unikalnymi kombinacjami (Tab. 14 i Tab. 15). Wyniki fatszywie dodatnie (w poréwnaniu do hodowli na podiozu SOC)
obserwowano w 104 ze 156 probek BAL z ko-detekcjg. Podobnie, zidentyfikowano 243 rézne kombinacje ko-detekcji
w 340 prébkach plwociny, z ktérych 194 stanowity unikalne kombinacje. Fatszywie dodatnie wyniki (w poréwnaniu do
hodowli na podtozu SOC) zaobserwowano w 239 z 340 probek plwociny z ko-detekcijg

Tab. 14. Ko-detekcje dokonane przez FilmArray Pneumonia Panel plus wraz z ich skutecznoscig w poréwnaniu do hodowli na podtozu SOC
dla probek BAL

BAL

oy | o | s | | woS T | G

ko-detekcji tylko w jednej prébce z ko-detekcja dodatnimi analitow
Wyniki dwéch analitow 69 51 105 64 78/210
Wyniki trzech analitow 27 26 28 20 34/84
Wyniki czterech analitow 20 20 20 17 44/80
Wyniki pieciu analitow 2 2 2 2 6/10
Wyniki szesciu analitow 0 — 0 — —
Wyniki siedmiu analitow 1 1 1 1 217
Wszystkie ko-detekcje 119 100 156 104 168/391

Tab. 15. Ko-detekcje dokonane przez FilmArray Pneumonia Panel plus wraz z ich skutecznosciag w poréwnaniu do hodowli na podtozu SOC
dla prébek plwociny

I

Liczba kombinagji taczna liczba , Vﬁ":i'l'(g’mi
K . L. Liczba ko-detekcji taczna liczba probek Y .
o-detekcje drobnoustrojow Kombi . b h 5bek ikami fatszywie
(obejmuje wirusy i bakterie) ombinacii obserwowanyc probex. z wynikami dodatnimi /
ko-detekcji tylko w jednej z ko-detekcja fatszywie .
P L taczna liczba
probce dodatnimi e
analitow
Wyniki dwéch analitow 91 52 178 104 128/356
Wyniki trzech analitow 76 67 85 68 109/255
Wyniki czterech analitow 41 40 42 34 79/168
Wyniki pieciu analitow 23 23 23 21 62/115
Wyniki szesciu analitéow 9 9 9 9 31/54
Wyniki siedmiu analitow 3 3 3 3 14/21
Wszystkie ko-detekcje 243 194 340 239 423/969
Hodowla na podtozu SOC wykazata obecnosé prawidtowej flory jamy ustnej (Normal Oral Flora — NOF) i brak

specyficznego organizmu dla 79/322 (24,5%) probek BAL i 141/331 (27,6%) probek plwociny, dla ktérych FilmArray
Pneumonia Panel plus zanotowat co najmniej jedng bakterie atypowa (Tab. 16 i Tab. 17).

Tab. 16. Wykrywanie bakterii nie atypowych (w poréwnaniu do hodowli na podiozu SOC) w prébkach BAL w ramach oceny klinicznej
FilmArray Pneumonia Panel plus (od pazdziernika 2016 r. do lipca 2017 r.)

BAL ‘

Nie wykonano
hodowli na podiozu
SOC

5/322 (1,6%)

Dodatnia hodowla Ujemna hodowla na podtozu SOC

na podtozu SOC

Wynik testu FilmArray
Pneumonia Panel (n = 846)

Zanotowano NOF

79/322 (24,5%)

Brak wzrostu

Detected (Wykryto) (n = 322) 195/322 (60,6%) 43/322 (13,4%)

Not Detected (Nie wykryto)
(n = 524)

11/524 (2,1%) 268/524 (51,1%) 242/524 (46,2%) 3/524 (0,6%)
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Tab. 17. Wykrywanie bakterii nie-atypowych (w poréwnaniu do hodowli na podtozu SOC) w prébkach plwociny w ramach oceny klinicznej
FilmArray Pneumonia Panel plus (od pazdziernika 2016 r. do lipca 2017 r.)

Plwocina ‘

Wynik testu FilmArray Dodatnia hodowla Ujemna hodowla na podiozu SOC hocll\lé?:v\ll\ilﬂ;o:sglc:) su
Pneumonia Panel (n = 836) na podtozu SOC Brak wzrostu Zanotowano NOF soc
Detected (Wykryto) (n = 510) 331/510 (64,9%) 26/510 (5,1%) 141/510 (27,6%) 12/510 (2,4%)
?'noi gggcmd (Nie wykryto) 11/326 (3,4%) 110/326 (33,7%) 201/326 (61,7%) 41326 (1,2%)
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Wykryto dwa lub wiecej bakterii nie-atypowych w FilmArray Pneumonia Panel plus w 42,8% (356/832) dodatnich prébek; 34,2% (110/322) dodatnich prébek BAL
i 48,2% (246/510) dodatnich probek plwociny. Powstate kombinacje ko-detekcji, ktore zostat zanotowane przez FilmArray Pneumonia Panel, przedstawiono
w Tab. 18 i Tab. 19. Tabele te wskazujag rowniez liczbe prébek z wynikami fatszywie dodatnimi dla kazdej kombinacji ko-detekcji, a takze specyficzne anality, ktore
wykazywaty rozbieznosc.

Odrebne kombinacje ko-detekcji

Catkowita liczba

Tab. 18. Ko-detekcje bakterii nie-atypowych w BAL wykrywane przez FilmArray Pneumonia Panel plus i poréwnane z gRefCx
(quantitative reference culture — ilosciowa hodowla odniesienia)

Liczba préobek

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

. z fatszywie Fatszywie dodatnie analit(y)
probek — . .
. . . . . . . dodatnimi [fatszywie dodatni gen(y)
Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Gen(y) AMR z kombinacja — a
I wynikami AMR?]
ko-detekciji .
ko-detekcji
H. influenzae, K. oxytoca,
H. influenzae K. oxytoca M. catarrhalis | P. aeruginosa S. aureus S. agalactiae — 1 1 M. catarrhalis, S. aureus,
S. agalactiae
ACB . mecA/C
kompleks K. aerogenes Proteus spp. | P. aeruginosa S. aureus i MREJ 1 1 ACB kompleks
K.
ACB E. cloacae pneumoniae S. agalactiae — 1 1 ACB kompleks, S. agalactiae
kompleks kompleks
grupa
ACB E. coli H. influenzae | P. aeruginosa — 1 1 ACB kompleks, H influenzae,
kompleks P. aeruginosa
E cloacae K. E. cloacae kompleks,
k.om leks H. influenzae K. oxytoca pneumoniae — 1 1 H. influenzae, K. oxytoca,
P grupa K. pneumoniae grupa
E. cloacae K.
k.om leks K. oxytoca pneumoniae Proteus spp. — 1 1 E. cloacae kompleks, K. oxytoca
P grupa
E. coli H. influenzae | K. aerogenes S. aureus — 1 1 E. coli, H. influenzae,
K. aerogenes, S. aureus
E. coli H. influenzae S. aureus S. agalactiae — 1 1 E. coli, H. |nf|u_enzae,
S. agalactiae
E. coli K. oxytoca P. aeruginosa S — 1 1 K. oxytoca, S. marcescens
marcescens
K. S
H. influenzae pneumoniae M. catarrhalis ) — 1 1 H. influenzae, M. catarrhalis
marcescens
grupa
. H. influenzae, Proteus spp.,
H. influenzae Proteus spp. S. aureus S. pyogenes — 1 1
S. aureus, S. pyogenes
. . S. H. influenzae, S. aureus,
H. influenzae S. aureus S. agalactiae . — 1 1 . ;
pneumoniae S. agalactiae, S. pneumoniae
K. oxytoca P. aeruginosa S S. aureus — 1 1 S. marcescens
marcescens
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Odrebne kombinacje ko-detekcji

Catkowita liczba

Liczba probek

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

rébek z fatszywie Falszywie dodatnie analit(y)
. . . . . . > L dodatnimi [fatszywie dodatni gen(y)
Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Gen(y) AMR z kombinacja — a
I wynikami AMR?]
ko-detekcji .
ko-detekcji
K. . . S. S. aureus, S. agalactiae,
pneumoniae S. aureus S. agalactiae . — 1 1 .
pneumoniae S. pneumoniae
grupa
ACB . S. ACB kompleks, H. influenzae,
H. influenzae . — 1 1 .
kompleks pneumoniae S. pneumoniae
E.cl . .
cloacae H. influenzae K. oxytoca — 1 1 H. influenzae
kompleks
E. cloacae . S. . .
H. influenzae . —_ 1 1 H. influenzae, S. pneumoniae
kompleks pneumoniae
E. coli H. influenzae S . — 1 1 E. coli, S. pneumoniae
pneumoniae
K. S K. pneumoniae grupa
E. coli pneumoniae L — 1 1 P grupa,
pneumoniae S. pneumoniae
grupa
K. H. influenzae, K. pneumoniae
H. influenzae pneumoniae | M. catarrhalis — 1 1 ' 1P .
grupa, M. catarrhalis
grupa
K.
H. influenzae pneumoniae | P. aeruginosa — 1 1 H. influenzae
grupa
H. influenzae | M. catarrhalis S. aureus — 2 2 H. mfluenzag @
M. catarrhalis (2)
H. influenzae | M. catarrhalis S. _ . 5 2 H. influenzae (2), M._catarrhalls
pneumoniae (2), S. pneumoniae (2)
H. influenzae S. aureus S. agalactiae — 1 1 H. influenzae, S'. aureus,
S. agalactiae
. mecA/C H. influenzae, S. aureus,
H. influenzae S. aureus S. pyogenes i MREJ 1 1 S. pyogenes
K. aerogenes | P. aeruginosa S. aureus — 1 1 K. aerogenes, S. aureus
K.
. . S.
pneumoniae | P. aeruginosa — 1 1 S. marcescens
marcescens
grupa
. . Prot . P i ,
Proteus spp. | P. aeruginosa | S. agalactiae KPC 1 1 roteus spp a.eruglnosa
S. agalactiae
P. aeruginosa S S. aureus — 1 1 P. aeruginosa
marcescens
P. aeruginosa S S ) — 1 0 —
marcescens pneumoniae
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Odrebne kombinacje ko-detekcji

Catkowita liczba

Liczba probek

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

) z fatszywie Falszywie dodatnie analit(y)
probek . ; .
. . . . . . L dodatnimi [fatszywie dodatni gen(y)
Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Gen(y) AMR z kombinacja — a
I wynikami AMR?]
ko-detekcji .
ko-detekcji
S: S. aureus S. agalactiae — 1 1 S. marcescens, S. agalactiae
marcescens
S. aureus S. agalactiae S- . mecA/C 1 1 S. aureus, S. aga}lacnae,
pneumoniae i MREJ S. pneumoniae
S. aureus S. agalactiae S- . — 1 1 S. agalactiae, S. pneumoniae
pneumoniae
S. aureus S: . S. pyogenes — 1 1 S. pneumoniae
pneumoniae
K. .
ACB pheumoniae KPC 1 1 ACB kompleks, K. pneumoniae
kompleks grupa, [KPC]
grupa
ACB P. aeruginosa 1 1 ACB kompleks, P. aeruginosa
kompleks ' 9 pieks, 7. 9
E. cloacae
kompleks K. aerogenes —_ 1 1 K. aerogenes
E. cloacae K. oxytoca CTX-Mb 1 1 K. oxytoca
kompleks
E. cloacae K. . E. cloacae kompleks (2),
kompleks pneumoniae - 2 2 K. pneumoniae grupa (2)
grupa '
E.cl .
cloacae P. aeruginosa KPC 1 0 —
kompleks
E. cloacae . E. cloacae kompleks,
P. aeruginosa — 1 1 )
kompleks P. aeruginosa
E. cloacae S. aureus NDM 1 1 E. cloacae kompleks, [NDM]
kompleks
E. cloacae
S. aureus — 1 1 E. cloacae kompleks, S. aureus
kompleks
E. cloacae S. . 1 1 E. cloacae kompleks,
kompleks pneumoniae S. pneumoniae
E. coli K. aerogenes — 1 1 E. coli
K.
E. coli pneumoniae — 1 0 —
grupa
CTX-M,
E. coli S. aureus mecA/C 1 1 E. coli, S. aureus
i MREJ
. mecA/C .
E. coli S. aureus i MREJ 1 1 E. coli, S. aureus
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Odrebne kombinacje ko-detekcji

Catkowita liczba

Liczba probek

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

) z fatszywie Falszywie dodatnie analit(y)
probek . ; .
. . . . . . L dodatnimi [fatszywie dodatni gen(y)
Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Gen(y) AMR z kombinacja — a
I wynikami AMR?]
ko-detekcji .
ko-detekcji
E. coli S. aureus — 3 2 E. coli (1), S. aureus (1)
H. influenzae | K. aerogenes — 1 H. influenzae, K. aerogenes
K.
H. influenzae pneumoniae — 1 1 H. influenzae
grupa
. . H. influenzae (4),
H. influenzae | M. catarrhalis — 5 5 M. catarrhalis (5)
H. influenzae | P. aeruginosa — 1 1 H. influenzae
H. influenzae S — 1 0 —
marcescens
. mecA/C i .
H. influenzae S. aureus MREJ 3 3 H. influenzae (3), S. aureus (1)
H. influenzae S. aureus — 6 5 H. influenzae (4), S. aureus (2)
H. influenzae | S. agalactiae — H. influenzae, S. agalactiae
H. influenzae S- i — 7 7 H. |nf|uenz§e @,
pneumoniae S. pneumoniae (3)
H. influenzae S. pyogenes — 1 1 H. influenzae, S. pyogenes
p= -
K. aerogenes S. aureus &;Aég ! 2 2 K. aerogenes (2), S. aureus (1)
K. aerogenes S. aureus — S. aureus
K. oxytoca P. aeruginosa — K. oxytoca
K. oxytoca S. agalactiae — 2 K. oxytoca (2), S. agalactiae (2)
K. .
. mecA/C i .
pneumoniae S. aureus 1 1 K. pneumoniae grupa
MREJ
grupa
K.
pneumoniae S. aureus — 1 1 K. pneumoniae grupa, S. aureus
grupa
M. catarrhalis | Proteus spp. — 1 1 M. catarrhalis
M. catarrhalis S . — 1 1 M. catarrhalis, S. pneumoniae
pneumoniae
M. catarrhalis | S. pyogenes — 1 1 M. catarrhalis, S. pyogenes
Proteus spp. S. aureus mecNC 1 1 S. aureus, [mecA/C i MREJ]
i MREJ
. mecA/C P. aeruginosa (3), S. aureus (2),
P. aeruginosa S. aureus i MREJ 5 4 [MecA/C | MREJ]
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Odrebne kombinacje ko-detekcji Liczba probek

Catkowita liczba

) z fatszywie Falszywie dodatnie analit(y)
probek . ; .
. . . . . . L dodatnimi [fatszywie dodatni gen(y)
Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Gen(y) AMR z kombinacja — a
I wynikami AMR?]
ko-detekcji .
ko-detekcji
P. aeruginosa S. aureus — 2 2 S. aureus (2)
P. aeruginosa | S. agalactiae — 1 1 P. aeruginosa, S. agalactiae
P. aeruginosa S . — 1 1 P. aeruginosa, S. pneumoniae
pneumoniae
S. mecA/C
marcescens S. aureus i MREJ 1 1 S. marcescens
S: S. aureus — 1 1 S. marcescens, S. aureus
marcescens
. mecA/C )
S. aureus S. agalactiae i MREJ 1 1 S. agalactiae
S. aureus S. agalactiae — 4 4 S. aureus (4), S. agalactiae (3)
S. mecA/C .
S. aureus pneumoniae i MREJ 1 1 S. aureus, S. pneumoniae
taczna liczba ko-detekcji 110 103 187¢/273
taczna liczba podwojnych detekcji 74 68 103/148
taczna liczba potréjnych detekciji 22 21 44/66
taczna liczba poczwornych detekcji 12 12 34/48
taczna liczba pigcioelementowych detekcji 1 1 1/5
taczna liczba szescioelementowych detekcji 1 1 5/6

2 geny AMR w poréwnaniu do gMol

bWydajno$¢ nieokreslona

¢ Sposréd 187 rozbieznych analitow (sposréd 273 wszystkich analitéw), wszystkie 187 (100%) zaobserwowano jako obecne w prébce podczas badania rozbieznosci; 55/187 (29,4%) oznaczono ilosciowo na poziomie ponizej
1073,5 CFU/ml za pomocg qRefCx, 112/187 (59,9%) wykryto za pomoca gMol, 17/187 (9,1%) wykryto przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej, a pozostate 3/187 (1,6%) zidentyfikowano za pomoca hodowli na podtozu SOC.
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Tab. 19. Ko-detekcje bakterii nie-atypowych w plwocinie wykrywane przez FilmArray Pneumonia Panel plus i poréwnane z gRefCx

(quantitative reference culture — iloSciowa hodowla odniesienia)

Odrebne kombinacje ko-detekcji

Catkowita
liczba prébek
z kombinacja

z falszywie
dodatnimi
wynikami

Liczba probek

Falszywie dodatnie
analit(y)
[fatszywie dodatni gen(y)

Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Analit 7 Gen(y) AMR ko-detekcji ko-detekcji AMR?]
ACB Proteus s P. S. S. aureus S. agalactiae S. mecA/C 1 1 ACB kompleks,
kompleks pp- aeruginosa marcescens ' -ag pneumoniae i MREJ S. agalactiae
K E. coli, K. pneumoniae
E. coli pneumoniae | M. catarrhalis | Proteus spp. P.' S. aureus S. agalactiae mecAlC 1 1 grupa, M. catarrhal}s,
runa aeruginosa i MREJ Proteus spp., P. aeruginosa,
grup S. aureus, S. agalactiae
K. .
H. influenzae | pneumoniae P.' S S. aureus S. agalactiae — 1 1 H. |nf|uenzae,
grupa aeruginosa marcescens K. pneumoniae grupa
M. catarrhalis,
M. catarrhalis | Proteus spp. P.' S S. aureus S. agalactiae r_necAlC 1 1 P. aeruginosa, S. aureus,
aeruginosa marcescens i MREJ .
S. agalactiae
CTXM, M. catarrhalis, Proteus_spp.,
M. catarrhalis | Proteus spp P. S. aureus S. agalactiae S mecA/C 1 1 S.aureus, S. agglacuae,
’ ’ aeruginosa ) ' pneumoniae i MREJ S. pneumoniae,
[mecA/C i MREJ]
ACB kompleks,
K.
ACB E. cloacae . K. aerogenes,
K. aerogenes | pneumoniae S. aureus — 1 1 )
kompleks kompleks runa K. pneumoniae grupa,
grup S. aureus
K. KPC,
kogcllz ks K. aerogenes | pneumoniae aeruPi.nosa S. aureus mecA/C 1 1 K. af;;gci‘/ngsi’ ’ahaé{]r]eus,
P grupa 9 i MREJ, VIM
ACB . P. . mecA/C M. catarrhalis,
kompleks M. catarrhalis aeruginosa S. aureus S. agalactiae i MREJ L L P. aeruginosa, S. agalactiae
K E. cloacae kompleks,
E. cloacae E. coli K. aerogenes | pneumoniae | M. catarrhalis — 1 1 K. aerogenes,
kompleks rupa K. pneumoniae grupa,
grup M. catarrhalis
E. cloacae K. s E. cloacae kompleks,
kompleks K. oxytoca pneumoniae marcescens S. aureus — 1 1 K. oxytoca, K. pneumoniae
grupa grupa, S. marcescens
= E. coli, H. influenzae,
E. coli H. influenzae K. oxytoca aeruginosa S. agalactiae — 1 1 K. oxytoca, P. aeruginosa,
S. agalactiae
. S. . mecA/C K. oxytoca, S. marcescens,
E. coli K. oxytoca marcescens S. aureus S. agalactiae i MREJ 1 1 S. agalactiae
E. coli M. catarrhalis P.' S. agalactiae S. . — 1 1 M. catarrhalis
aeruginosa pneumoniae

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus
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Odrebne kombinacje ko-detekcji

Liczba probek

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

Catkowita S M Falszywie dodatnie
S e e e e liczba prébek dodatr!:imi analit(y)
z kombinacja T [fatszywie dodatni gen(y)
Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Analit 7 Gen(y) AMR ko-detekcji ko?ldetekcji AMR?]
H. influenzae, M. catarrhalis,
H. influenzae | M. catarrhalis P.' S. S. agalactiae — 1 1 P. aeruginosa,
aeruginosa marcescens S. marcescens,
S. agalactiae
M. catarrhalis,
M. catarrhalis | Proteus spp. P.' S, S. aureus r_necAlC 1 1 P. aeruginosa,
aeruginosa marcescens i MREJ S. marcescens. S. aureus
M. catarrhalis (2),
M. catarrhalis P.' S. S. aureus S- . r_necAlC 2 2 P. aeruginosa (2),
aeruginosa marcescens pneumoniae i MREJ S. marcescens (1)
ACB E. cloacae ACB kompleks, E. cloacae
K. oxytoca S. aureus — 1 1
kompleks kompleks kompleks
ACB . K. . P. ACB kompleks, E. coli,
E. coli pneumoniae . — 1 1 )
kompleks grupa aeruginosa K. pneumoniae grupa
ACB E. coli S. aureus S. agalactiae — 1 1 ACB kompleks, E. qu"
kompleks S. aureus, S. agalactiae
K.
ACB ) . mecA/C .
kompleks pne;rrl\;rc))nlae M. catarrhalis S. aureus i MREJ 1 1 M. catarrhalis
K.
ACB pneumoniae Proteus spp. P.' CTX-M, KPC 1 1 ACB kompleks, Proteus
kompleks grupa aeruginosa spp.
ACB = ACB kompleks,
M. catarrhalis N S. aureus — 1 1 M. catarrhalis,
kompleks aeruginosa P. aeruginosa, S. aureus
ACB P. S. ACB kompleks,
Proteus spp. . — 1 1
kompleks aeruginosa marcescens S. marcescens
E. cloacae K. S. E. cloacae kompleks,
K. oxytoca pneumoniae — 1 1
kompleks grupa marcescens K. oxytoca, S. marcescens
E. cloacae K. P
' pneumoniae N S. aureus — 1 1 E. cloacae kompleks
kompleks aeruginosa
grupa
E. coli H. influenzae S. aureus S. h — 1 1 H. influenzae, S. aureus,
pneumoniae S. pneumoniae
K. mecA/C E. coli, K. pneumoniae
E. coli pneumoniae | M. catarrhalis S. aureus i MREJ 1 1 grupa, M. catarrhalis,
grup S. aureus
K. P
E. coli pneumoniae N S. aureus — 1 1 K. pneumoniae grupa
aeruginosa
grupa
B P. mecA/C
E. coli Proteus spp. aeruginosa S. aureus i MREJ 1 0 —
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Odrebne kombinacje ko-detekcji

Liczba probek

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

Catkowita S M Falszywie dodatnie
S e e e e liczba prébek YWIE analit(y)
. . dodatnimi . .
z kombinacja T [fatszywie dodatni gen(y)
Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Analit 7 Gen(y) AMR ko-detekcji ko?ldetekcji AMR?]
_ P S S E. coli, P. aeruginosa,
E. coli ; . — 1 1 S. marcescens,
aeruginosa marcescens pneumoniae )
S. pneumoniae
H. influenzae | K. aerogenes P. S. pyogenes — 1 1 K. aerogenes
aeruginosa
= mecA/C H. influenzae, M. catarrhalis,
H. influenzae | M. catarrhalis aeru i.nosa S. aureus i MREJ 1 1 P. aeruginosa,
9 [mecA/C | MREJ]
H. influenzae | M. catarrhalis P.' S. — 1 1 M. catarrhalis
aeruginosa marcescens
. P. S. H. influenzae,
H. influenzae ; S. aureus — 1 1
aeruginosa marcescens S. marcescens, S. aureus
H. influenzae P.' S. S. . — 1 0 —
aeruginosa marcescens pneumoniae
H. influenzae S. aureus S. agalactiae S — 1 1 H. influenzae, S. agalactiae,
pneumoniae S. pneumoniae
K. P S K. pneumoniae grupa
pneumoniae N ) S. aureus — 1 1 -P grupa,
aeruginosa marcescens S. aureus
grupa
. P. S. mecA/C ’
M. catarrhalis aeruginosa marcescens S. aureus i MREJ 1 1 M. catarrhalis
= s M. catarrhalis,
M. catarrhalis N : S. aureus — 1 1 P. aeruginosa,
aeruginosa marcescens S. marcescens, S. aureus
ACB E. cloacae mecA/C
kompleks kompleks S. aureus i MREJ 1 1 E. cloacae kompleks
ACB H. influenzae S. aureus — 1 1 . ACB kompleks,
kompleks H. influenzae, S. aureus
ACB K. . P. ACB kompleks,
pneumoniae . — 1 1 h
kompleks grupa aeruginosa K. pneumoniae grupa
ACB mecA/C
kompleks Proteus spp. S. aureus i MREJ 1 0 —
ACB P S ACB kom_pleks,
: — 1 1 P. aeruginosa,
kompleks aeruginosa marcescens
S. marcescens
ACB P, mecAIC ACB kompleks (2),
; S. aureus ) 2 2 P. aeruginosa (1),
kompleks aeruginosa i MREJ
S. aureus (1)
ACB P.' S. aureus — 1 1 ACB kompleks, S. aureus
kompleks aeruginosa
ACB P.' S. agalactiae — 1 0 —
kompleks aeruginosa
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Odrebne kombinacje ko-detekcji

Liczba probek

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

Catkowita S M Falszywie dodatnie
S e e e e liczba prébek dodatr!:imi analit(y)
z kombinacja T [fatszywie dodatni gen(y)
Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Analit 7 Gen(y) AMR ko-detekcji ko?ldetekcji AMR?]
E. cloacae . E. cloacae kompleks,
kompleks E. coli K. oxytoca — L L K. oxytoca
E. cloacae H. influenzae P.' — 1 1 H. influenzae, P. aeruginosa
kompleks aeruginosa
E. cloacae H. influenzae | M. catarrhalis — 1 1 H. influenzae, M. catarrhalis
kompleks
E. cloacae K. E. cloacae kompleks,
K. aerogenes | pneumoniae —_ 1 1 )
kompleks grupa K. pneumoniae grupa
E. cloacae K. oxytoca | M. catarrhalis . 1 1 E. cloacae kompleks,
kompleks M. catarrhalis
E. cloacae K. E. cloacae kompleks,
k- pneumoniae S. aureus —_ 1 1 K. pneumoniae grupa,
ompleks grupa S. aureus
E. cloacae M. catarrhalis S. aureus — 1 1 M. catarrhalis, S. aureus
kompleks
E. cloacae P. mecA/C
kompleks aeruginosa S. aureus i MREJ 1 1 E. cloacae kompleks
E. cloacae P.' S. aureus — 1 1 E. cloacae kompleks
kompleks aeruginosa
E. coli H. influenzae P.' — 1 1 E. coli, H. |m_‘luenzae,
aeruginosa P. aeruginosa
E. coli H. influenzae S. aureus CTX-M 1 1 H. influenzae, S. aureus
E. coli H.influenzae | S. agalactiae — 1 1 E. Cg"a'_é'a:g(l:ﬂggzae’
K. P
E. coli pneumoniae N CTX-M 1 1 K. pneumoniae grupa
aeruginosa
grup
. K. . P. E. coli, K. pneumoniae
E. coli pneumoniae aeruginosa - L L grupa, P. aeruginosa
grup C
K. . . .
E. coli pneumoniae S. aureus mecA/C | 1 1 E. coli, K. pneumoniae
MREJ grupa
grup
K.
E. coli pneumoniae S. aureus — 1 1 S. aureus
grupa
E. coli M. catarrhalis P.' — 1 1 E. coli, M. catarrhalis
aeruginosa
E. coli Proteus spp. P.' — 1 1 E. coli, P. aeruginosa
aeruginosa
’ P. mecA/C .
E. coli aeruginosa S. aureus i MREJ 1 1 P. aeruginosa
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Odrebne kombinacje ko-detekcji

Liczba probek

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

Catkowita S M Falszywie dodatnie
_—————————— liczba prébek dodatr!:imi analit(y)
z kombinacja T [fatszywie dodatni gen(y)
Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Analit 7 Gen(y) AMR ko-detekcji ko?ldetekcji AMR?]
E. coli P.' S. aureus — 1 0 —
) aeruginosa )
K. H. influenzae (1),
H. influenzae | pneumoniae S. aureus 2 2 K. pneumoniae grupab (1),
grupa S. aureus (2)
= H. influenzae (2),
H. influenzae | M. catarrhalis N — 2 2 M. catarrhalis (2),
aeruginosa P. aeruginosa(l)
H. influenzae | M. catarrhalis S. aureus r_necAlC 1 1 H. influenzae, M. catarrhalis,
i MREJ S. aureus
H. influenzae | M. catarrhalis S. aureus — 1 1 H. influenzae, S. aureus
H.influenzae | M. catarrhalis | S. agalactiae — 1 1 H. |nﬂuegz:géll\éldic:;arrhahs,
s H. influenzae (2),
H. influenzae | M. catarrhalis neumbniae — 3 3 M. catarrhalis (3),
p S. pneumoniae (2)
. P. S. H. influenzae, S.
H. influenzae ; — 1 1
aeruginosa marcescens marcescens
p H. influenzae (2),
H. influenzae N S. aureus — 2 2 P. aeruginosa (2),
aeruginosa S. aureus (1)
= s H. influenzae,
H. influenzae N o — 1 1 P. aeruginosa,
aeruginosa pneumoniae S. pneumoniae
. S. S. H. influenzae,
H. influenzae . — 1 1 .
marcescens pneumoniae S. pneumoniae
H. influenzae S. aureus S. agalactiae — 1 1 H. mfltger;zge;tleécsti.azureus,
H. influenzae S. aureus S: ) mecA/C 1 1 H. influenzae
pneumoniae i MREJ
H. influenzae S. aureus S. pyogenes — 1 1 H. influenzae
. . S. ;
H. influenzae | S. agalactiae pneumoniae — 1 1 S. agalactiae
P. ;
K. aerogenes | Proteus spp. aeruginosa — 1 1 P. aeruginosa
P. mecA/C
K. oxytoca aeruginosa S. aureus i MREJ 1 0 —
K. oxytoca S. S. aureus — 1 0 —
marcescens
K. oxytoca S. aureus S. agalactiae T&%Aé? 1 1 K. oxytoca, S. agalactiae
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Odrebne kombinacje ko-detekcji

Catkowita

Liczba probek

Falszywie dodatnie

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

S e e e e liczba prébek 2 fa%szy_vw_e analit(y)
. . dodatnimi . .
z kombinacja T [fatszywie dodatni gen(y)
Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Analit 7 Gen(y) AMR ko-detekcji ko?ldetekcji AMR?]
K. P mecA/C K. pneumoniae grupa (2)
pne;rrl?snlae aeruginosa S. aureus i MREJ 2 2 P. aeruginosa (1)
K. p
pneumoniae N S. aureus — 1 0 —
aeruginosa
grup
K. s s K. pneumoniae grupa,
pneumoniae ' - — 1 1 S. marcescens,
marcescens pneumoniae )
grup S. pneumoniae
K.
pneumoniae S. aureus S. agalactiae — 1 1 S. agalactiae
grupa
M. catarrhalis | Proteus spp. | S. agalactiae — 1 1 M. catarrhalis, Proteus spp.
M. catarrhalis P'. S. o 1 1 M. catarrhalis,
aeruginosa marcescens S. marcescens
=) CTX-M,
M. catarrhalis ; S. aureus mecA/C 1 1 M. catarrhalis, S. aureus
aeruginosa ;
i MREJ
M. catarrhalis S. aureus S. . ’.“eCA’C 1 1 M. catarrhal_ls,
pneumoniae i MREJ S. pneumoniae
M. catarrhalis | S. aureus S — 2 2 M. catarrhalis (2), S. aureus
pneumoniae (1), S. pneumoniae (1)
P. S.
Proteus spp. aeruginosa marcescens — 2 2 Proteus spp. (2)
P. mecA/C
Proteus spp. aeruginosa S. aureus i MREJ 1 1 S. aureus
Proteus spp. P.' S. . — 1 1 Proteus spp.
aeruginosa pneumoniae
P.' S S. agalactiae KPC 1 1 S. agalactiae
aeruginosa marcescens
P. . mecA/C S. aureus (1),
aeruginosa S- aureus S. agalactiae i MREJ 2 2 S. agalactiae (1)
P.' S. agalactiae S. . — 1 1 S. agalactla_e ’
aeruginosa pneumoniae S. pneumoniae
ACB E. cloacae
kompleks kompleks — L L ACB kompleks
ACB P.
kompleks aeruginosa B 1 1 ACB kompleks
. ACB kompleks (1),
kogcl?e ks S. aureus m,\e/|(|:qAE/§ I 3 2 S. aureus (2),
P [mecA/C i MREJ (1)]
E. cloacae . . E. cloacae kompleks (1),
kompleks E. coli 2 2 E. coli (2)
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S e e e e liczba prébek zdf)a(jsafxmie analit(y)
z kombinacja T [fatszywie dodatni gen(y)
Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Analit 7 Gen(y) AMR ko-detekcji ko?ldetekcji AMR?]
E. cloacae
kompleks K. oxytoca — 1 0 —
E. cloacae neur}r({oniae _ 1 1 E. cloacae kompleks,
kompleks p grup K. pneumoniae grupa
E. cloacae P. _ 1 1 E. cloacae kompleks,
kompleks aeruginosa P. aeruginosa
E. cloacae mecA/C
kompleks S. aureus i MREJ 3 1 E. cloacae kompleks (1)
E. coli H. influenzae — 1 1 H. influenzae
K.
E. coli pneumoniae KPC 1 0 —
grup
K.
E. coli pneumoniae — 1 1 K. pneumoniae grupa
grupa
E. coli M. catarrhalis — 1 1 E. coli, M. catarrhalis
E. coli Proteus spp. CTX-M E. coli, Proteus spp.
E. coli P. CTX-M 1 0 —
aeruginosa
. P. . .
E. coli aeruginosa — 2 1 E. coli (1), P. aeruginosa (1)
. mecA/C i .
E. coli S. aureus MREJ 3 3 E. coli (2), S. aureus (2)
E. coli S. aureus — 1 1 S. aureus
E. coli S. pyogenes — 1 1 S. pyogenes
H. influenzae | M. catarrhalis 6 6 ; Iggtlfrphz ;E((Ag)’
H. influenzae | Proteus spp. — 1 1 H. influenzae
H. influenzae P.' — 1 1 H. influenzae
aeruginosa
H. influenzae S. — 1 1 H. influenzae
marcescens
. mecA/C H. influenzae (2), S. aureus
H. influenzae S. aureus i MREJ 2 2 (2), [mecA/C | MREJ (1)]
H.influenzae | S. aureus - 10 9 Hs'”gtfgjgié;’)
H. influenzae | S. agalactiae — 1 1 H. influenzae
. S. _ H. influenzae (4),
H. influenzae pneumoniae 4 4 S. pneumoniae (4)
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S e e e e liczba prébek 2 fa%szy_vw_e analit(y)
R dodatnimi A .
z kombinacja T [fatszywie dodatni gen(y)
Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Analit 7 Gen(y) AMR ko-detekcji ko?ldetekcji AMR?]
. K. aerogenes (2),
K. aerogenes S. aureus S. aureus (2)
K.
K. oxytoca pneumoniae — 2 0 —
grupa
K. oxytoca M. catarrhalis — 1 1 K. oxytoca, M. catarrhalis
K. oxytoca P.' — 1 1 K. oxytoca
aeruginosa
K. oxytoca S. aureus — 2 0 —
K. p
pneumoniae ; KPC 1 1 K. pneumoniae grupa
aeruginosa
grup
K. .
pneumoniae P_. . 4 4 K. pneumoniae grupa (4),
grup aeruginosa P. aeruginosa (2)
K. CTX-M,
pneumoniae S. aureus mecA/C 1 1 K. pneumoniae grupa
grup i MREJ
K. K. pneumoniae grupa (1),
pneumoniae S. aureus T&%Aég: 3 2 S. aureus (2), [mecA/C
grup i MREJ (2)]
K. .
pneumoniae | S. agalactiae — 1 1 K. pneumoniae grupa,
S. agalactiae
grupa
M. catarrhalis P.' — 3 3 M. catarr_halls ),
aeruginosa P. aeruginosa (2)
M. catarrhalis S — 2 2 M. catarrhalis (2)
marcescens
. mecA/C M. catarrhalis (3),
M. catarrhalis S. aureus i MREJ 4 3 S. aureus (2)
M. catarrhalis S. aureus — 2 2 M. catarrhalis (1),
S. aureus (1)
M. catarrhalis | S. agalactiae — 1 1 M. catarrhalis
M. catarrhalis S. . — 4 4 M. catarrhal_ls “),
pneumoniae S. pneumoniae (3)
Proteus spp. P.' — 1 1 —
aeruginosa
mecA/C
Proteus spp. S. aureus i MREJ 1 0 —
P. S. P. aeruginosa (2),
: — 7 4
aeruginosa marcescens S. marcescens (2)
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Odrebne kombinacje ko-detekcji

Catkowita

Liczba probek

Falszywie dodatnie

S e e e e liczba prébek zdf)a(j:fxiﬁ:? analit(y)
z kombinacja T [fatszywie dodatni gen(y)
Analit 1 Analit 2 Analit 3 Analit 4 Analit 5 Analit 6 Analit 7 Gen(y) AMR ko-detekcji ko?ldetekcji AMR?]
p CTX-M,
aeru i-nosa S. aureus mecA/C 1 0 [CTX-M, mecA/C i MREJ]
9 i MREJ
P. mecA/C P. aeruginosa (4),
aeruginosa S. aureus i MREJ 12 8 S. aureus (8)
P. S. aureus _ 4 5 P. aeruginosa (2),
aeruginosa ) S. aureus (1)
P. S. . 1 1 P. aeruginosa,
aeruginosa pneumoniae S. pneumoniae
S. marcescens (2),
S. S. aureus mecAlC 3 2 S. aureus (1),
marcescens i MREJ [mecA/C | MREJ (1)]
S. S. aureus . 2 2 S. marcescens (1),
marcescens ) S. aureus (1)
S. S. marcescens®,
marcescens S. pyogenes ViM 1 1 S. pyogenes, [VIM]
) mecA/C S. aureus (2),
S. aureus S. agalactiae i MREJ 4 4 S. agalactiae (4)
S. aureus S. agalactiae — 4 3 Sségg{:cljtisa(eZz’B)
S. aureus S. mecA/C 1 1 S. pneumoniae,
) pneumoniae i MREJ [mecA/C i MREJ]
S. S. aureus (2), S.
S. aureus pneumoniae 5 4 pneumoniae (4)
S. aureus S. pyogenes T&;Aég 1 0 —
Laczna liczba ko-detekcji 246 209 392°/667
taczna liczba podwdjnych detekcji 135 106 155/270
taczna liczba potrojnych detekcji 71 65 125/213
taczna liczba poczwornych detekcji 23 21 52/92
taczna liczba pigecioelementowych detekc;ji 12 12 40/60
taczna liczba szescioelementowych detekcji 11/18
taczna liczba siedmioelementowych detekcji 2 2 9/14

2 geny AMR w poréwnaniu do gMol

b Rozbiezny analit nie moze zosta¢ potwierdzony jako obecny w prébce podczas badania rozbieznosci.

¢ Sposrod 392 rozbieznych analitéw (sposréd 667 wszystkich analitéw), 390 (99,5%) zaobserwowano jako obecne w probce podczas badania rozbieznosci; 79/392 (20,2%) oznaczono ilosciowo na poziomie ponizej 10*3,5 CFU/ml za
pomocg qRefCx, 271/392 (69,1%) wykryto za pomocg qMol, 34/392 (8,7%) wykryto przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej, a pozostate 6/392 (1,5%) zidentyfikowano za pomocg hodowli na podtozu SOC.

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus
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SKUTECINOSC

Skutecznosc¢ kliniczna

Skuteczno$¢ kliniczna FilmArray Pneumonia Panel plus zostata okreslona podczas wieloosrodkowego badanie
przeprowadzonego w placéwkach badawczych, mieszczacych sie w o$Smiu oddzielnych regionach USA, w okresie od
pazdziernika 2016 roku do lipca 2017 roku. tacznie 904 rezydualnych prébek BAL (821 BAL i 83 mini-BAL) oraz
rezydualnych prébek plwociny 925 (478 plwociny i 447 ETA) pozyskano do prospektywnego badania Klinicznego.
Skuteczno$¢ FilmArray Pneumonia Panel plus w przypadku BAL i mini-BAL byta podobna, podobnie jak skutecznos¢
w przypadku plwociny i ETA; dlatego te typy prébek nie sg dalej rozdzielone w tabelach skutecznosci. Lgcznie 58 probek
BAL i prébek 89 plwociny zostato wytgczonych z ostatecznej analizy danych. Najczestszymi przyczynami wytgczenia probek
dla obu typéw probek byt brak mozliwosci wykonania hodowli referencyjnej, brak spetniania przez probke kryteriow
wigczenia po zarejestrowaniu probki lub brak mozliwosci wypetnienia przez personel osrodka badawczego formularza
zgtoszenia przypadku (Case Report Form — CRF). Ostateczny zestaw danych sktadat si¢ z 846 probek BAL i 836 probek
plwociny. Tab. 20 i Tab. 21 przedstawiajg podsumowanie danych demograficznych dotyczgcych probek uwzglednionych w
badaniu prospektywnym.

Tab. 20. Analiza demograficzna ogétem i w zaleznosci od osrodka badawczego dla prébek BAL

BAL
Razem Osrodek Osrodek Osrodek Osrodek Osrodek Osrodek Osrodek Osrodek
12 2 3 4 5 6 7 8
© Meska 480 (57%) | 80 (59%) | 7 (54%) (513; ) 21 (68%) | 75(61%) | 82 (52%) | 27 (61%) | 50 (55%)
()
e Zenska 366 (43%) | 55 (41%) | 6 (46%) (jsloz ) 10 (32%) | 48 (39%) | 76 (48%) | 17 (39%) | 41 (45%)
<5 lat 23 (3%) 0 (0%) 5 (38%) 0(0%) | 15(48%) | 0(0%) 3 (2%) 0 (0%) 0 (0%)
6-17 lat 27 (3%) 0 (0%) 8 (62%) 0(0%) | 13(42%) | 0(0%) 4 (3%) 1 (2%) 1(1%)
g) 18-34 lat 70 (8%) | 18(13%) | 0 (0%) 17 (7%) | 3(10%) | 10(8%) | 10(6%) | 5 (11%) 7 (8%)
35-65lat | 470 (56%) | 78 (58%) | 0 (0%) (6115;) ) 0(0%) | 70(57%) | 88 (56%) | 27 (61%) | 55 (60%)
> 65 lat 255(30%) | 38(28%) | 0(0%) | 82(33%) | 0(0%) | 43(35%) | 53(34%) | 11 (25%) | 28 (31%)
Pacjenci
cler 116 223 118
< hospgrz?illzow 666 (19%) | (600 12 (92%) (©9%) 9(29%) | 82 (67%) 75%) 25 (57%) | 81 (89%)
§ | Padenci 159 (19%) | 18 (13% 0 (0% 28 (11%) | 22 (71%) | 31 (25%) | 39 (25%) | 14 (32% 7 (8%
S | butonini | 1599%) | 1813%) | 0(©%) (11%) | 22(71%) | 31(25%) | 39(25%) | 14(32%) | 7 (8%)
E‘ Pacjenci
oddziatu 21 (2%) 1 (1%) 1 (8%) 0 (0%) 0 (0%) 10 (8%) 1 (1%) 5 (11%) 3 (3%)
ratunkowego
Lacznie 846 135 13 251 31 123 158 44 91

@ Nie mozna ustali¢ wieku podmiotu dla jednej prébki z Osrodka 1
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Tab. 21. Analiza demograficzna ogoétem i w zaleznosci od osrodka badawczego dla prébek plwociny

I

R Osrodek Osrodek Osrodek Osrodek Osrodek Osrodek Osrodek Osrodek
azem
1 2 3 4 5 6 7 8
481 136
" Meska (%) | 66(69%) | 54(54%) | ooy | O7(61%) | 14(82%) | 31(53%) | 34 (74%) | 49 (47%)
a Zenska ( j’;i )| 451 | 46 46%) (jf;) || e1Eew) | saew) | 2804w | 12(26%) | 55(53%)
<5 lat (1173;) ) 0(0%) | 49(49%) | 0(0%) | 80(51%) | 0 (0%) 0 (0%) 2 (4%) 7 (7%)

6-17 lat (113?(;) ) 0(0%) | 35(35%) | 0(0%) | 64(41%) | 0 (0%) 0 (0%) 2 (4%) 6 (6%)
X
2 18-34lat | 86(10%) | 15(14%) | 16 (16%) | 20 (8%) | 13 (8%) 1 (6%) 6(10%) | 5(11%) | 10 (10%)

284 133

35-65 lat G4y | 518 | 0(0%) (55%) 1 (1%) 6(35%) | 36(61%) | 20 (43%) | 37 (36%)

> 65 lat (22502 ) | 45@%) | 0w | 8B(37%) | 0(0%) | 10(59%) | 17(29%) | 17(37%) | 44 (42%)

Pacjenci

Jen 682 106 219 105 101

< hosvr\)lgililzo— (629%) @500 | 6464%) [ o (66%) 12 (71%) | 52 (88%) | 23(50%) | (g70y)
5 Pacjenci 73 (9%) 202%) | 14(14%) | 18 (7%) | 24 (15%) | 2 (12%) 5 (8%) 7 (15%) 1 (1%)
o | ambulatoryjni
E‘ Pacjenci

oddziatu 81(10%) | 3(3%) | 22(22%) | 4(2%) | 29 (18%) | 3 (18%) 2(3%) | 16(35%) | 2 (2%)

ratunkowego
tacznie 836 111 100 241 158 17 59 46 104

Wszystkie probki oceniano za pomocg FilmArray Pneumonia Panel plus w osrodku badawczym. Porcje prébek wysytano
w warunkach chiodniczych do centralnego laboratorium referencyjnego do wykonania ilosciowej hodowli odniesienia
(qRefCx), a zamrozone porcje prébek wystano réwniez do BioFire w celu oceny za pomocg metod opartych na reakcji
tancuchowej polimerazy (PCR)/sekwencjonowaniu.

Nastepujgce metody referencyjne zostaly zastosowane w tym badaniu:

Anality bakteryjne poréwnano z gRefCx w celu oceny czutosci i swoistosci, a metode uznano za dodatnig w kontekscie
obecnosci poszukiwanego drobnoustroju, jesli zostat on ponownie uzyskany w hodowli i oznaczony iloSciowo na poziomie
3162 (1073,5) CFU/ml lub wyzszym.

Anality bakteryjne oceniano réwniez poprzez poréwnanie z pojedynczym oznaczeniem metodg PCR dla poszukiwanego
drobnoustroju, a nastepnie ilosciowe oznaczenie molekularne, ktére obejmowato sekwencjonowanie (gMol) w celu oceny
skutecznosci przedstawiania wynikdw za pomoca przedziatéw FilmArray. Bakterie atypowe i wirusy poréwnano z dwoma
konwencjonalnymi testami PCR, a nastepnie dwukierunkowym sekwencjonowaniem. W przypadku prébek z odpowiednimi
bakteriami wykrytymi przez FilmArray, geny AMR poréwnano z wynikiem uzyskanym za pomocg pojedynczego oznaczenia
metodg PCR (z prébki), a nastepnie sekwencjonowania. Probka zostata uznana za dodatnig dla analitu, jesli dane uzyskane
za pomocg sekwencjonowania dwukierunkowego spefnialy wczesniej zdefiniowane kryteria akceptacji jakosci
odpowiadajgce sekwencjom specyficznym dla danego organizmu zdeponowanym w bazie danych NCBI GenBank (www.
nchi. nim. nih. gov) z dopuszczalnymi wartosciami E. Gdy uzyto dwéch poréwnawczych oznaczen za pomocg metody PCR,
kazda probka, dla ktérej wynik byt ujemny w obu oznaczeniach poréwnawczych, byta uwazana za Negative (Ujemng).

Nie przeprowadzono testéw referencyjnych dla MERS-CoV, poniewaz wirus ten nie krazyt w Stanach Zjednoczonych
w momencie rejestracji; dlatego wszystkie prébki zostaty uznane za ujemne.

Procentowg zgodnos¢ wynikow dodatnich (PPA) lub czuto$é¢ dla kazdego analitu obliczono ze wzoru 100% x (TP / (TP +
FN)). Wyniki prawdziwie dodatnie (TP) wskazujg, ze zaréwno w tescie FilmArray Pneumonia Panel plus, jak i metodzie
referencyjnej/poréwnawczej uzyskano wynik dodatni dla okreslonego analitu, natomiast wyniki fatszywie ujemne (FN)
wskazujg, ze wynik testu FilmArray Pneumonia Panel plus byt ujemny, natomiast wynik uzyskany metodg poréwnawczg byt
dodatni. Procentowa zgodno$¢ wynikéw ujemnych (NPA) lub swoisto$¢ obliczono ze wzoru 100% x (TN / (TN + FP)). Wyniki
prawdziwie ujemne (PU) wskazuja, ze zaréwno FilmArray Pneumonia Panel plus, jak i metoda poréwnawcza daty wyniki
ujemne dla danego analitu, natomiast wyniki fatszywie dodatnie (FD) — ze wynik FilmArray Pneumonia Panel plus byt
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dodatni, podczas gdy wynik poréwnawczy byt ujemny. Obliczono doktadny dwumianowy dwustronny przedziat ufnosci 95%.
Probki o wynikach falszywie dodatnich lub fatszywie ujemnych (tj. niezgodnych) uzyskanych podczas poréwnania testu
FilmArray Pneumonia Panel plus z metodg poréwnawczag zostaty poddane dalszym badaniom. Badania rozbiezno$ci
przeprowadzono gtéwnie w nastepujgcy sposéb: w przypadku rozbieznosci miedzy Pneumonia Panel plus a hodowlg
referencyjng bedaca odniesieniem dla analitéw bakteryjnych, najpierw zbadano rozbieznosci, aby sprawdzi¢, czy qRefCx
lub FilmArray zaobserwowalty analit, ale zgtosity go jako ,negative” (ujemny) lub ,Not Detected” (Nie wykryto), poniewaz byt
ponizej progu wykrywalnosci. Jesli to nie rozwigzato rozbieznosci, uwzgledniono wyniki testu gMol. Jesli te metody nadal
nie rozwigzaty rozbieznosci, wowczas badano je w taki sam sposob, jak inne anality, ktére stosowaty materiat poréownawczy
w postaci komparatora czgsteczkowego (tj. stosujgc wiele dodatkowych testdéw molekularnych, a nastepnie analize
sekwencji). Uwzgledniono réwniez wyniki testow hodowli na podtozu SOC. Wyniki prospektywnego badania klinicznego
podsumowano w Tab. 22 i Tab. 23 odpowiednio dla probek BAL i plwociny.

Tab. 22. Podsumowanie skutecznosci klinicznej FilmArray Pneumonia Panel plus dla probek BAL?

BAL
Metoda Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA
Analit referen- TR/ 95%C_| N/ 95%C_|
cyjna (TP + FN) % (przec!z[at (TN + FP) % (przeq2|_al
ufnosci) ufnosci)

Bakterie
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks® qRefCx 0/0 — — 839/846 99,2 | 98,3-99,6%
Enterobacter cloacae kompleks® gRefCx 11/12 91,7 | 64,6-98,5% 822/834 98,6 | 97,5-99,2%
Escherichia coli ¢ gRefCx 12/12 100 | 75,8-100% 826/834 99,0 | 98,1-99,5%
Haemophilus influenzaee gRefCx 10/10 100 | 72,2-100% 764/836 91,4 | 89,3-93,1%
Klebsiella aerogenes qRefCx 6/7 85,7 | 48,7-97,4% 832/839 99,2 | 98,3-99,6%
Klebsiella oxytoca® qRefCx 2/2 100 | 34,2-100% 835/844 98,9 | 98,0-99,4%
Klebsiella pneumoniae grupa” gRefCx 15/15 100 | 79,6-100% 819/831 98,6 | 97,5-99,2%
Moraxella catarrhalis gRefCx 0/0 — — 817/846 96,6 | 95,1-97,6%
Proteus spp. ! gRefCx 5/5 100 | 56,6-100% 837/841 99,5 | 98,8-99,8%
Pseudomonas aeruginosak gRefCx 36/36 100 | 90,4-100% 772/810 95,3 | 93,6-96,6%
Serratia marcescens' qRefCx 6/6 100 | 61,0-100% 834/840 99,3 | 98,5-99,7%
Staphylococcus aureus ™ qRefCx 46/47 97,9 | 88,9-99,6% 729/799 91,2 | 89,1-93,0%
Streptococcus agalactiae” qRefCx 1/1 100 — 821/845 97,2 | 95,8-98,1%
Streptococcus pneumoniae ° gRefCx 5/5 100 | 56,6-100% 817/841 97,1 | 95,8-98,1%
Streptococcus pyogenes® gqRefCx 2/2 100 | 34,2-100% 838/844 99,3 | 98,5-99,7%

Bakterie atypowe

Chlamydia pneumoniae® PCR/sekw. 0/0 — — 844/845 99,9 | 99,3-100%
Legionella pneumophila PCR/sekw. 2/2 100 | 34,2-100% 833/833 100 | 99,5-100%
Mycoplasma pneumoniae " PCR/sekw. 3/3 100 | 43,9-100% 841/842 99,9 | 99,3-100%

Wirusy
Adenowirus PCR/sekw. 8/8 100 | 67,6-100% 837/837 100 | 99,5-100%
Koronawirus® PCR/sekw. 18/21 85,7 | 65,4-95,0% 810/823 98,4 | 97,3-99,1%
Ludzki metapneumowirus PCR/sekw. 8/8 100 | 67,6-100% 836/837 99,9 | 99,3-100%
Ludzki rinowirus/enterowirus " PCR/sekw. 52/54 96,3 | 87,5-99,0% 771/782 98,6 | 97,5-99,2%
Wirus grypy typu AV PCR/sekw. 10/10 100 | 72,2-100% 830/833 99,6 | 98,9-99,9%
Wirus grypy typu B" PCR/sekw. 5/6 83,3 | 43,6-97,0% 837/838 99,9 | 99,3-100%
oo el — | o [ = = | semss |00 | smsoom
Wirus paragrypy * PCR/sekw. 16/18 88,9 | 67,2-96,9% 824/826 99,8 | 99,1-99,9%
Syncytialny wirus oddechowy PCR/sekw. 3/3 100 | 43,9-100% 841/841 100 | 99,5-100%
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aMiary skutecznosci: czuto$¢ i swoisto$¢ dotyczg wytgcznie oznaczanych bakterii, dla ktorych jako metode referencyjng zastosowano ztoty standard: gRefCx. Miary skutecznosci
PPA i NPA odnoszg sie do wszystkich pozostatych analitéw, dla ktérych w charakterze metod poréwnawczych zastosowano oznaczenia z wykorzystaniem reakcji
PCR/sekwencjonowania.

> Obecnos¢ kompleksu ACB stwierdzono we wszystkich 7 prébkach FP (fatszywie dodatnich); 1 zostata oznaczona ilosciowo na poziomie 103,5 CFU/ml za pomocg qRefCx,
a w 6 detekcji dokonano za pomoca gMol.

¢ Kompleks E. cloacae zaobserwowano w pojedynczej probce FN (fatszywie ujemnej) ponizej przedziatu 10”4 za pomocg FilmArray Pneumonia Panel plus. Obecno$¢ kompleksu
E. cloacae stwierdzono we wszystkich 12 probkach FP (fatszywie dodatnich); 6 zostato oznaczonych ilosciowo na poziomie ponizej 1073,5 CFU/ml za pomocg qRefCx,
w 5 detekcji dokonano za pomoca gMol, a w 1 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej.

9 Obecnos¢ E. coli stwierdzono we wszystkich 8 probkach FP (fatszywie dodatnich); 6 zostato oznaczonych ilosciowo na poziomie ponizej 10*3,5 CFU/mI za pomocg qRefCx,
w 2 detekcji dokonano za pomocg gMol.

¢ Obecnos¢ H. influenzae stwierdzono we wszystkich 72 prébkach FP (fatszywie dodatnich); 7 zostato oznaczonych ilosciowo na poziomie ponizej 10*3,5 CFU/ml za pomoca
qRefCx, w 56 detekcji dokonano za pomocg qMol, w 8 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej, a w 1 detekcji dokonano za pomocg hodowli na podtozu
SOC.

K. aerogenes zostat zidentyfikowany w 1 probce FN (fatszywie ujemnej) za pomocg hodowli na podtozu SOC. Obecno$¢ K. aerogenes stwierdzono we wszystkich 7 probkach
FP (fatszywie dodatnich); cztery zostaly oznaczone ilosciowo na poziomie ponizej 10*3,5 CFU/ml za pomoca gqRefCx, a w 3 detekcji dokonano za pomoca gMol.

9 Obecnosc¢ K. oxytoca stwierdzono we wszystkich 9 prébkach FP (fatszywie dodatnich); 3 zostaty oznaczone ilosciowo na poziomie ponizej 10*3,5 CFU/ml za pomocg qRefCx,
w 5 detekcji dokonano za pomocg gMol, a w 1 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularne;j.

" Obecnos¢ grupy K. pneumoniae stwierdzono we wszystkich 12 probkach FP (fatszywie dodatnich); 7 zostato oznaczonych ilosciowo na poziomie ponizej 10°3,5 CFU/ml za
pomoca qRefCx, w 4 detekcji dokonano za pomocg qMol, a w 1 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej.

' Obecno$¢ M. catarrhalis stwierdzono we wszystkich 29 probkach FP (fatszywie dodatnich); 2 zostaty oznaczone ilosciowo na poziomie ponizej 10*3,5 CFU/ml za pomocg
gRefCx, w 25 detekcji dokonano za pomocg gMol, a w 2 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularne;j.

I Obecnos¢ Proteus spp. stwierdzono we wszystkich 4 probkach FP (fatszywie dodatnich); 3 zostaty oznaczone ilosciowo na poziomie ponizej 1073,5 CFU/ml za pomocg
gRefCx, a w 1 detekcji dokonano za pomocg gMol.

k Obecno$¢ P. aeruginosa stwierdzono we wszystkich 38 probkach FP (fatszywie dodatnich); 19 zostato oznaczonych ilosciowo na poziomie ponizej 1043,5 CFU/ml za pomocg
gRefCx, w 16 detekcji dokonano za pomocg gMol, a w 3 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej.

' Obecno$¢ S. marcescens stwierdzono we wszystkich 6 probkach FP (fatszywie dodatnich); 4 zostaty oznaczone ilosciowo na poziomie ponizej 10*3,5 CFU/ml za pomoca
gRefCx i w 2 detekcji dokonano za pomocg qMol.

™ S. aureus zostat wykryty w 1 prébce FN (fatszywie ujemnej) przy uzyciu metody molekularnej. Obecno$¢ S. aureus stwierdzono w 69/70 prébek FP (fatszywie dodatnich); 29
zostato oznaczonych ilociowo na poziomie ponizej 10*3,5 CFU/ml za pomocg qRefCx, w 30 detekcji dokonano za pomocg gMol, w 8 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej
metody molekularnej, a w 2 detekcji dokonano za pomocg hodowli na podtozu SOC.

" Obecnos$¢ S. agalactiae stwierdzono we wszystkich 24 probkach FP (fatszywie dodatnich); 7 zostato oznaczonych ilosciowo na poziomie ponizej 1023,5 CFU/ml za pomoca
gRefCx, w 13 detekcji dokonano za pomocg gMol, a w 4 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularne;.

° Obecnos$¢ S. pneumoniae stwierdzono we wszystkich 24 prébkach FP (fatszywie dodatnich); 5 zostato oznaczonych ilo$ciowo na poziomie ponizej 1073,5 CFU/ml za pomoca
qRefCx, w 18 detekcji dokonano za pomoca gMol, a w 1 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej.

P Obecnos¢ S. pyogenes stwierdzono we wszystkich 6 probkach FP (fatszywie dodatnich); 2 zostaty oznaczone ilo$ciowo na poziomie ponizej 1073,5 CFU/ml za pomoca
gRefCx, w 3 detekcji dokonano za pomocg qMol, a w 1 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej.

9 Pojedyncza prébka FP (falszywie dodatnia) zostata okreslona jako ujemna pod wzgledem obecnosci C. pneumoniae przy pomocy dodatkowych metod molekularnych uzytych
podczas badania rozbieznosci.

" Pojedyncza probka FP (fatszywie dodatnia) zostata okreslona jako ujemna na obecno$¢ M. pneumoniae przy pomocy dodatkowych metod molekularnych uzytych podczas
badania rozbieznosci.

s CoV wykryto w 2/3 probkach FN (fatszywie ujemnych) i 8/13 FP (fatszywie dodatnich) przy pomocy dodatkowej metody molekularne;j.

t Pojedyncza probka FP (fatszywie dodatnia) zostata okreslona jako ujemna pod wzgledem obecnosci hMPV przy pomocy dodatkowych metod molekularnych uzytych podczas
badania rozbieznosci.

Y HRV/EV wykryto w obu prébkach FN (fatszywie ujemnych) przy pomocy dodatkowej metody molekularnej. HRV/EV wykryto w 8/11 probkach FP (fatszywie dodatnich) podczas
badania rozbieznosci; w 7 detekcji dokonano za pomoca dodatkowej metody molekularnej, w 1 detekcji dokonano za pomoca re-testu FilmArray Pneumonia Panel plus.

v Wirus grypy typu A wykryto w 2/3 prébkach FP (fatszywie dodatnich) przy pomocy dodatkowej metody molekularne;.

W Wirus grypy typu B wykryto w 1 prébce FN (falszywie ujemnej) za pomocg re-testu FilmArray Pneumonia Panel plus. Wirus grypy typu B wykryto w 1 prébce FP (falszywie
dodatniej) za pomoca dodatkowej metody molekularnej.

* PIV wykryto w obu prébkach FN (fatszywie ujemnych) i obu prébkach FP (fatszywie dodatnich) za pomocg dodatkowej metody molekularne;.
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Tab. 23. Podsumowanie skutecznosci klinicznej FilmArray Pneumonia Panel plus dla prébek plwociny?

.

Metoda Czutos¢/PPA Swoistos¢/NPA
Analit referen- TR/ 95%Cl N/ 95%Cl
cyjna (TP + EN) % (przec!z[a} (TN + FP) % (przec!z[al
ufnosci) ufnosci)
Bakterie
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks® qRefCx 10/11 90,9 | 62,3-98,4% 807/825 97,8 | 96,6-98,6%
Enterobacter cloacae kompleks® gRefCx 11/12 91,7 | 64,6-98,5% 803/824 97,5 | 96,1-98,3%
Escherichia coli ¢ gRefCx 23/24 95,8 | 79,8-99,3% 787/812 96,9 | 95,5-97,9%
Haemophilus influenzae® gRefCx 16/18 88,9 | 67,2-96,9% 727/818 88,9 | 86,5-90,9%
Klebsiella aerogenes' gRefCx 3/4 75,0 | 30,1-95,4% 823/832 98,9 | 98,0-99,4%
Klebsiella oxytoca? qRefCx 9/9 100 | 70,1-100% 817/827 98,8 | 97,8-99,3%
Klebsiella pneumoniae grupa” gRefCx 21/23 91,3 | 73,2-97,6% 769/813 94,6 | 92,8-95,9%
Moraxella catarrhalis gRefCx 5/5 100 | 56,6-100% 761/831 91,6 | 89,5-93,3%
Proteus spp. ! gRefCx 15/15 100 | 79,6-100% 813/821 99,0 | 98,1-99,5%
Pseudomonas aeruginosak gRefCx 103/106 97,2 | 92,0-99,0% 673/730 92,2 | 90,0-93,9%
Serratia marcescens' gRefCx 26/27 96,3 | 81,7-99,3% 782/809 96,7 | 95,2-97,7%
Staphylococcus aureus ™ qRefCx 111/112 99,1 | 95,1-99,8% 631/724 87,2 | 84,5-89,4%
Streptococcus agalactiae " qRefCx 9/9 100 | 70,1-100% 793/827 95,9 | 94,3-97,0%
Streptococcus pneumoniae° qRefCx 16/16 100 | 80,6—-100% 785/820 95,7 | 94,1-96,9%
Streptococcus pyogenes?® gRefCx 6/6 100 | 61,0-100% 825/830 99,4 | 98,6-99,7%
Bakterie atypowe
Chlamydia pneumoniae PCR/sekw. 0/0 — — 835/835 100 | 99,5-100%
Legionella pneumophila® PCR/sekw. 0/1 0 — 826/826 100 | 99,5-100%
Mycoplasma pneumoniae " PCR/sekw. 718 87,5 | 52,9-97,8% 827/827 100 | 99,5-100%
Wirusy

Adenowirus® PCR/sekw. 13/17 76,5 | 52,7-90,4% 815/817 99,8 | 99,1-99,9%
Koronawirus! PCR/sekw. 28/32 87,5 | 71,9-95,0% 796/802 99,3 | 98,4-99,7%
Ludzki metapneumowirus" PCR/sekw. 20/21 95,2 | 77,3-99,2% 812/813 99,9 | 99,3-100%
Ludzki rinowirus/enterowirus” PCR/sekw. 96/96 100 | 96,2-100% 717/730 98,2 | 97,0-99,0%
Wirus grypy typu A" PCR/sekw. 13/13 100 | 77,2-100% 819/822 99,6 | 98,9-99,9%
Wirus grypy typu B* PCR/sekw. 12/12 100 | 75,8-100% 821/823 99,8 | 99,1-99,9%
s o et TSt — | o [ = | easmss |00 | smetoom
Wirus paragrypy? PCR/sekw. 28/29 96,6 | 82,8-99,4% 804/806 99,8 | 99,1-99,9%
Syncytialny wirus oddechowy? PCR/sekw. 43/43 100 | 91,8-100% 7871791 99,5 | 98,7-99,8%

@ Miary skutecznosci: czuto$¢ i swoisto$¢ dotyczg wytgcznie oznaczanych bakterii, dla ktérych jako metode referencyjng zastosowano zioty standard: gRefCx. Miary skutecznosci
PPA i NPA odnoszg sie do wszystkich pozostatych analitéw, dla ktérych w charakterze metod poréwnawczych zastosowano oznaczenia z wykorzystaniem reakcji
PCR/sekwencjonowania.

b |zolat odzyskany (na nowo wyhodowany) z pojedynczej probki FN (fatszywie ujemnej) zostat nieprawidtowo zidentyfikowany za pomoca qRefCx; testy molekularne izolatu
zidentyfikowaty go jako Pseudomonas fluorescens podczas badania rozbieznosci. Obecno$¢ kompleksu ACB stwierdzono we wszystkich 18 probkach FP (fatszywie dodatnich);
w 15 detekcji dokonano za pomocg gMol, w 2 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej, a w 1 detekcji dokonano za pomocg hodowli na podtozu SOC.
¢ Kompleks E. cloacae wykryto w pojedynczej probce FN (fatszywie ujemnej) za pomoca dodatkowej metody molekularnej. Obecno$¢ kompleksu E. cloacae stwierdzono we
wszystkich 21 prébkach FP (fatszywie dodatnich); 4 zostaty oznaczone ilosciowo na poziomie ponizej 1073,5 CFU/m| za pomoca qRefCx, w 16 detekcji dokonano za pomocg
gMol, a w 1 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej.

94 E. coli zaobserwowano w pojedynczej probce FN (fatszywie ujemnej) ponizej przedziatu 104 za pomocg FilmArray Pneumonia Panel plus. Obecnos¢ E. coli stwierdzono we
wszystkich 25 prébkach FP (fatszywie dodatnich); 6 zostato oznaczonych ilosciowo na poziomie ponizej 1043,5 CFU/ml za pomoca qRefCx, w 14 detekcji dokonano za pomocg
gMol, a w 5 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej.

¢ H. influenzae wykryto w 1/2 prébki FN (fatszywie ujemne) za pomocg gMol. I1zolat odzyskany (na nowo wyhodowany) z pojedynczej probki FN (fatszywie ujemnej) zostat
nieprawidtowo zidentyfikowany za pomoca qRefCx; testy molekularne izolatu zidentyfikowaty go jako Haemophilus haemolyticus podczas badania rozbieznosci. Obecno$é
H. influenzae stwierdzono we wszystkich 91 probkach FP (fatszywie dodatnich); 4 zostaty oznaczone ilosciowo na poziomie ponizej 1073,5 CFU/ml za pomocg gRefCx,
w 78 detekcji dokonano za pomocg qMol, w 7 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej, a w 2 detekcji dokonano za pomocg hodowli na podiozu SOC.
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" Izolat odzyskany (na nowo wyhodowany) z pojedynczej probki FN (fatszywie ujemnej) zostat nieprawidtowo zidentyfikowany za pomocg qRefCx; testy molekularne izolatu
zidentyfikowaty go jako Hafnia paralvei podczas badania rozbieznosci. Obecno$¢ K. aerogenes stwierdzono we wszystkich 9 probkach FP (fatszywie dodatnich); 3 zostaty
oznaczone ilosciowo na poziomie ponizej 10"3,5 CFU/ml za pomocg qRefCx, w 5 detekcji dokonano za pomocg qMol, a w 1 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody
molekularnej.

9 Obecno$c¢ K. oxytoca stwierdzono we wszystkich 10 probkach FP (fatszywie dodatnich); 3 zostaty oznaczone ilo$ciowo na poziomie ponizej 10*3,5 CFU/ml za pomoca gqRefCx,
w 5 detekcji dokonano za pomocg gMol, a w 2 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej.

" Grupe K. pneumoniae wykryto w 1/2 prébki FN (fatszywie ujemne) za pomoca gMol. Drugi wynik FN okazat sie by¢ rezultatem zamiany prébek w centralnym laboratorium
referencyjnym. Obecnos$¢ grupy K. pneumoniae stwierdzono 43/44 probkach FP (fatszywie dodatnich); 15 zostato oznaczonych ilosciowo na poziomie ponizej 1073,5 CFU/ml
za pomocg qRefCx, w 21 detekcji dokonano za pomoca gMol, a w 7 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularne;j.

' Obecno$¢ M. catarrhalis stwierdzono we wszystkich 70 probkach FP (fatszywie dodatnich); 1 zostata oznaczona ilociowo na poziomie ponizej 10°3,5 CFU/ml za pomocg
gRefCx, w 63 detekcji dokonano za pomoca gMol, w 5 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej, a w 1 detekcji dokonano za pomoca hodowli na podtozu
SOC.

I Obecnos¢ Proteus spp. stwierdzono we wszystkich 8 probkach FP (fatszywie dodatnich); 2 zostaty oznaczone ilosciowo na poziomie ponizej 1073,5 CFU/ml za pomocg
qRefCx, w 4 detekcji dokonano za pomocg qMol, a w 2 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularne;j.

K P. aeruginosa zaobserwowano w 1/3 probki FN (fatszywie ujemne) ponizej przedziatu 10°4 za pomocg FilmArray Pneumonia Panel plus. 1zolaty odzyskane (na nowo
wyhodowany) z pozostatych dwoch probek FN (fatszywie ujemnych) zostaty nieprawidtowo zidentyfikowane za pomocg qRefCx; testy molekularne izolatéw zidentyfikowaty
jeden jako Pseudomonas denitrificans, a drugi jako Pseudomonas fluorescens podczas badania rozbieznosci. Obecno$¢ P. aeruginosa stwierdzono we wszystkich 57 prébkach
FP (fatszywie dodatnich); 21 zostato oznaczonych ilo$ciowo na poziomie ponizej 10*3,5 CFU/ml za pomocg qRefCx, w 33 detekcji dokonano za pomocg gMol, w 2 detekcji
dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej, a w 1 detekcji dokonano za pomocg hodowli na podfozu SOC.

'S. marcescens zaobserwowano w pojedynczej probce FN (fatszywie ujemnej) ponizej przedziatu 10*4 za pomocg FilmArray Pneumonia Panel plus. Obecnos¢ S. marcescens
stwierdzono w 26/27 prébek FP (fatszywie dodatnich); 7 zostato oznaczonych ilosciowo na poziomie ponizej 1073,5 CFU/mI za pomoca qRefCx, w 16 detekcji dokonano za
pomoca gMol, a w 3 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej.

™ S. aureus zaobserwowano w pojedynczej probce FN (falszywie ujemnej) ponizej przedziatu 10"4 za pomocg FilmArray Pneumonia Panel plus. Obecno$¢ S. aureus
stwierdzono we wszystkich 93 probkach FP (fatszywie dodatnich); 43 zostaty oznaczone ilosciowo na poziomie ponizej 1023,5 CFU/ml za pomocag qRefCx, w 43 detekc;ji
dokonano za pomoca gMol, w 3 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej, a w 4 detekcji dokonano za pomocg hodowli na podtozu SOC.

" Obecnos$¢ S. agalactiae stwierdzono we wszystkich 34 prébkach FP (fatszywie dodatnich); 5 zostato oznaczonych ilosciowo na poziomie ponizej 1073,5 CFU/ml za pomocg
gRefCx, w 24 detekcji dokonano za pomocg gMol, a w 5 detekcji dokonano przy uzyciu dodatkowej metody molekularne;.

° Obecnos¢ S. pneumoniae stwierdzono we wszystkich 35 prébkach FP (fatszywie dodatnich); 1 zostata oznaczona ilo$ciowo na poziomie 1073,5 CFU/ml za pomoca qRefCx,
a w 34 detekgcji dokonano za pomoca gMol.

P Obecnos¢ S. pyogenes stwierdzono we wszystkich 5 prébkach FP (fatszywie dodatnich); w 4 detekcji dokonano za pomoca gMol, a w 1 detekcji dokonano przy uzyciu
dodatkowej metody molekularnej.

9 Obecnos¢ L. pneumophila wykryto w pojedynczej probce FN (fatszywie ujemnej) za pomocg dodatkowej metody molekularne;.

" Pojedyncza prébka FN (fatszywie ujemna) zostata okreslona jako ujemna na obecno$¢ M. pneumoniae przy pomocy dodatkowych metod molekularnych uzytych podczas
badania rozbieznosci.

s AdV wykryto we wszystkich czterech prébkach FN (fatszywie ujemnych) i 1/2 FP (fatszywie dodatnich) za pomoca dodatkowej metody molekularnej.
t CoV wykryto we wszystkich czterech probkach FN (fatszywie ujemnych) i 3/6 FP (fatszywie ujemnych) za pomocg dodatkowej metody molekularne;j.

Y hMPV wykryto w pojedynczej prébce FN (fatszywie ujemnej) za pomocg dodatkowej metody molekularnej. Pojedyncza probka FP (fatszywie dodatnia) zostata okreslona jako
ujemna pod wzgledem obecnosci hMPV przy pomocy dodatkowej metody molekularnej uzytej podczas badania rozbieznosci.

Y HRV/EV wykryto w 12/13 prébkach FP (fatszywie dodatnich) podczas badania rozbieznosci; w 11 detekcji dokonano za pomocg dodatkowej metody molekularnej, w 1 detekcji
dokonano za pomoca re-testu FilmArray Pneumonia Panel plus.

W Wirus grypy typu A wykryto we wszystkich 3 prébkach FP (fatszywie dodatnich) przy pomocy dodatkowej metody molekularnej.

* Obie probki FP (fatszywie dodatnie) zostaty okreslone jako ujemne pod wzgledem obecnosci wirusa grypy typu B przy pomocy dodatkowych metod molekularnych uzytych
podczas badania rozbieznosci.

Y PIV wykryto w 1 probce FN (fatszywie ujemnej) i 1/2 FP (fatszywie dodatnich) za pomocg dodatkowej metody molekularne;j.
Z RSV wykryto we wszystkich 4 prébkach FP (fatszywie dodatnich) za pomocg dodatkowej metody molekularne;j.

tacznie 156 probek BAL i 295 probek plwociny uzyskato wynik Detected (Wykryto) przy pomocy FilmArray Pneumonia
Panel plus dla co najmniej jednej stosowanej bakterii Gram-ujemnej w panelu i uzyskato wyniki dla CTX-M, IMP, KPC,
NDM, OXA-48-like, i VIM; w sumie 94 probki BAL i 196 prébek plwociny uzyskato wynik Detected (Wykryto) przy pomocy
FilmArray Pneumonia Panel plus dla co najmniej jednej stosowanej bakterii Gram-ujemnej w panelu i uzyskato wyniki dla
OXA-48-like; a tgcznie 116 probek BAL i 204 probek plwociny uzyskato wynik Detected (Wykryto) przy pomocy FilmArray
Pneumonia Panel plus dla Staphylococcus aureus i uzyskato wyniki dla mecA/C i MREJ. Skutecznos¢ Pneumonia Panel
plus w zakresie oznaczenia genéw AMR obliczono przez poréwnanie wynikow uzyskanych przy pomocy gMol bezposrednio
z tych prébek i przedstawiono w Tab. 24 (pie¢ probek BAL i cztery plwociny zostaty wylgczone z analizy gMol z powodu
nieprawidtowych wynikdw poréwnawczych).
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Tab. 24. Podsumowanie skutecznosci klinicznej FilmArray Pneumonia Panel plus w przypadku genéw AMR
(metoda poréwnawcza: gMol bezposrednio z probki)?

Plwocina

PPA NPA PPA NPA
Analit 95%CI 95%ClI 95%ClI 95%ClI
TP/ % (pr'ze- TN/ % (pr.ze- TP/ % (pr.ze- TN/ % (pr.ze-
(TP + FN) dziat |(TN + FP) dziat ||(TP + FN) dziat (TN + FP) dziat
ufnosci) ufnosci) ufnosci) ufnosci)

48,7— 97,4— 49,0- 98,0—

_Mb ’ ’ ’ ’
CTX-M 6/7 85,7 97.4% 144/144 100 100% 8/10 80,0 94,3% 280/281 99,6 99.9%
97,5— 98,7—
IMP 0/0 — — 151/151 100 100% 0/0 — — 291/291 100 100%
34,2— 96,3— 64,6— 98,7—

c ) , ) )
KPC 2/2 100 100% 148/149 99,3 99.9% 77 100 100% 284/284 100 100%
76,5— 82,5— 90,0— 79,8—

- d ) ) ) )
mecA/C i MREJ 40/45 88,9 95.2% 64/70 91,4 96,0% 94/98 95,9 98,4% 91/104 87,5 92.5%
e 96,3— 98,7—
NDM 0/1 0 — 149/150 99,3 99.9% 0/0 — — 291/291 100 100%
. 96,0— 98,1-
OXA-48-like 0/0 — — 92/92 100 100% 0/0 — — 195/195 100 100%
97,5— 98,1-

f _ _ ) _ )
VIM 0/0 151/151 100 100% 1/1 100 289/290 99,7 99.9%

aSkuteczno$¢ w tej tabeli zbiorczej obliczana jest wtedy, gdy w probce wykryty zostanie dowolny odpowiedni drobnoustrgj.

b CTX-M wykryto w 1 prébce BAL FN (fatszywie ujemnej) i 1/2 plwociny FN (fatszywie ujemnej) za pomoca dodatkowej metody molekularnej. Pojedyncza prébka plwociny FP
(fatszywie dodatnia) zostata okreslona jako ujemna pod wzgledem obecno$c CTX-M podczas badania rozbieznosci. Zaden z odpowiednich izolatéw zidentyfikowanych z tych
probek przez FilmArray lub qRefCx nie wykazywat aktywnosci ESBL ani obecnosci CTX-M.

¢ KPC wykryto w pojedynczej probce BAL FP (fatszywie dodatniej), stosujgc dodatkowa metode molekularng; izolat odzyskany z tej probki (A. baumannii) wykazywat opornos$é
na karbapenemy, ale nie wykazywat obecnosci KPC.

4 Obecnos¢ mecA/C i/lub elementéw genetycznych kasety SCCmec stwierdzono we wszystkich pieciu probkach BAL FN (fatszywie ujemnych) i wszystkich czterech probkach
plwociny FN (fatszywie ujemnych) za pomocg dodatkowej metody molekularnej; trzy z nich posiadaty réwniez izolat MRSA odzyskany (wyhodowany na nowo) za pomocg
gRefCx lub hodowli na podtozu SOC. Obecno$¢ mecA/C i/lub elementéw genetycznych kasety SCCmec stwierdzono w 5/6 probkach BAL FP (fatszywie dodatnich) i wszystkich
13 plwociny FP (fatszywie dodatnich); 9 posiadato izolat MRSA odzyskany (wyhodowany na nowo) za pomocg qRefCx lub hodowli na podtozu SOC, a w 9 dodatkowych
prébkach wykazano obecno$¢ mecA/C i/lub genetycznych elementéw kasety SCCmec za pomocg dodatkowej metody molekularne;.

¢NDM wykryto w pojedynczej probce BAL FN (fatszywie ujemnej) przy uzyciu dodatkowej metody molekularnej; P. aeruginosa zostat odzyskany (wyhodowany na nowo) z prébki
i byt oporny na karbapenemy, ale wykazywat obecnos$é tylko KPC. Pojedyncza probka BAL FP (falszywie dodatnia) zostata okreslona jako ujemna pod wzgledem obecnosci
NDM przy pomocy dodatkowych metod molekularnych uzytych podczas badania rozbieznosci.

fPojedyncza probka plwociny FP (fatszywie dodatnia) zostata okreslona jako ujemna pod wzgledem obecnosci VIM przy pomocy dodatkowych metod molekularnych uzytych
podczas badania rozbieznosci.
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Przy pomocy qRefCx wyizolowano jedng lub wiecej bakterii Gram-ujemnych z 127 ze 156 probek BAL i 230 z 295 prébek plwociny, w ktérych wynik dla odpowiedniej
bakterii Gram-ujemnej pod katem obecnosci CTX-M, IMP, KPC, NDM i VIM, kt6ry otrzymano przy pomocy FilmArray Pneumonia Panel plus, byt Detected (Wykryto).
Metodg stosowang do oceny korelacji wynikow obecnosci CTX-M, IMP, KPC, NDM i VIM (Tab. 25 i Tab. 26), ktére odnotowano w prébce przy pomocy FilmArray
Pneumonia Panel plus pod katem identyfikacji genu w hodowanych izolatach z tej konkretnej prébki byt jeden konwencjonalny test PCR, a nastepnie dwukierunkowe
sekwencjonowanie, przeprowadzone bezposrednio na izolacie.

Tab. 25. Tabela skutecznosci dla genu CTX-M i genéw opornosci na karbapenemy (PCR/sekw. na hodowanych izolatach z prébek BAL)

BAL
Wynik dla odpowiednich CTX-M IMP KPC NDM VIM ReHEwW
bakterii N (dowolny gen opornosci)
(FilmArray) PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA
Razem 5/5 118/122
. 4/4 121/123 0/0 127/127 1/1 124/126 0/0 127/127 0/0 127/127 o o
e e maca ™| 7| aoms | Gew | o) | (oo | aome | Gaas | o) | aoo | o) | oo | 00 |0 GO0
Acinetobacter calcoaceticus-
" 0 — — — — — — — — — — — —
baumannii kompleks
Enterobacter cloacae 9 0/0 9/9 0/0 9/9 0/0 9/9 0/0 9/9 0/0 9/9 0/0 9/9
kompleks (=) (100%) (=) (100%) (=) (100%) (=) (100%) (=) (100%) (=) (100%)
Escherichia coli 12 4/4 8/8 0/0 12/12 0/0 12/12 0/0 12/12 0/0 12/12 4/4 8/8
(100%) | (100%) (&) (100%) (=) (100%) (=) (100%) (=) (100%) (100%) (100%)
Klebsiella aerogenes 7 0/0 77 0/0 77 0/0 77 0/0 717 0/0 717 0/0 77
=) (100%) =) (100%) =) (100%) (=) (100%) (=) (100%) =) (100%)
Klebsiella oxytoca 2 0/0 2/2 0/0 2/2 0/0 2/2 0/0 2/2 0/0 2/2 0/0 2/2
=) (100%) =) (100%) (=) (100%) (=) (100%) (=) (100%) =) (100%)
. . 0/0 14/14 0/0 14/14 0/0 14/14 0/0 14/14 0/0 14/14 0/0 14/14
Klebsiella pneumoniae grupa 14 o) (100%) (—) (100%) (—) (100%) (—) (100%) (=) (100%) (=) (100%)
Proteus spp. 6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6
=) (100%) =) (100%) =) (100%) =) (100%) (=) (100%) =) (100%)
Pseudomonas aeruginosa 43 0/0 42/43 0/0 43/43 0/0 43/43 0/0 43/43 0/0 43/43 0/0 42/43
=) (97,7%) =) (100%) =) (100%) (=) (100%) (=) (100%) =) (97,7%)
Serratia marcescens 6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6
=) (100%) =) (100%) (=) (100%) (=) (100%) (=) (100%) =) (100%)
Prébki z wieloma o8 0/0 27/28° 0/0 28/28 1/1° 25/27¢ 0/0 28/28 0/0 28/28 1/1 24/27
drobnoustrojami (=) (96,4%) (=) (100%) | (100%) | (92,6%) (—) (100%) (=) (100%) (100%) (88,9%)

@ W dodatkowych 9 probkach nie wykryto zadnych odpowiednich bakterii za pomoca FilmArray, ale jedng lub wiecej bakterii wyizolowano za pomoca gRefCx; za pomocg PCR/sekw. nie zidentyfikowano w tych prébkach
zadnych markeréw opornosci w hodowanych izolatach

b Jedna prébka E. cloacae kompleks i K. pneumoniae grupa wykryta przy pomocy FilmArray (E. cloacae kompleks wyizolowany za pomocg qRefCx; obecnosé CTX-M nie zostata zidentyfikowana w tym izolacie przy uzyciu
PCR/sekw.)

¢ E. cloacee kompleks i P. aeruginosa zostaty wykryte przy pomocy FilmArray i wyizolowane przy pomocy qRefCx (obecno$¢ KPC zidentyfikowana w izolacie E. cloacae za pomocg PCR/sekw.)

4 Jedna probka kompleks A. calcoaceticus-baumannii i K. pneumoniae grupa wykryta za pomocg FilmArray (A. calcoaceticus-baumannii kompleks wyizolowany przy pomocy qRefCx; obecnos¢ KPC nie zostata zidentyfikowana
w tym izolacie przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka Proteus spp. i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray (P. aeruginosa wyizolowany przy pomocy qRefCx; obecno$¢ KPC nie zostata zidentyfikowana w tym izolacie
za pomocg PCR/sekw.)

Strona 62
BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus RFIT-PRT-0953-03 Luty 2021



BIO

B Y B

il o=

lOMERIEUX

Wytacznie dla uzytkownikéw spoza USA

REF

RFIT-ASY-0142
RFIT-ASY-0143

Tab. 26. Tabela skutecznosci dla genu CTX-M i genéw opornosci na karbapenemy (PCR/sekw. na hodowanych izolatach z prébek plwociny)

. . . Razem
Wynik dlg;k(ilgr?ivwedmch N CTX-M IMP KPC —— i (dowolny gen opornosci)
PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA
Razem 9/11° 214/219
. 3/4 221/226 1/1 229/229 5/6 223/224 0/0 230/230 1/1 229/229
(wszelkie Detected (Wykryte) | 230 A 2 % 2 A 5 - 2 2 7 (81,8%) (97,7%)
S amiexrio bakeio): (75.0%) | (97,8%) | (100%) | (100%) | (833%) | (99,6%) | (=) | (200%) | (100%) | (100%) | (675 0.0%] | [946-5,0%]
Acinetobacter calcoaceticus- 5¢ 0/0 5/5 0/0 5/5 0/0 5/5 0/0 5/5 0/0 5/5 0/0 5/5
baumannii kompleks — | @ow | (—) | @ow | (— | @oow | —) | @oow) | (— | (100%) —) (100%)
Enterobacter cloacae 7d 0/0 17 0/0 717 0/0 717 0/0 117 0/0 117 0/0 717
kompleks (—) | @ow | () | @ow | — | @ow | (—) | @oow) | (=) | (100%) —) (100%)
Escherichia coli 10 1/1 9/9 0/0 10/10 0/0 10/10 0/0 10/10 0/0 10/10 1/1 9/9
(100%) | (100%) (—) (100%) =) (100%) =) (100%) (=) (100%) (100%) (100%)
Klebsiella aerogenes 3 0/0 3/3 0/0 3/3 0/0 3/3 0/0 3/3 0/0 3/3 0/0 3/3
9 =) (100%) =) (100%) =) (100%) =) (100%) =) (100%) =) (100%)
Klebsiella oxvioca 4 0/0 4/4 0/0 4/4 0/0 4/4 0/0 4/4 0/0 4/4 0/0 4/4
y =) (100%) =) (100%) =) (100%) =) (100%) =) (100%) =) (100%)
Klebsiella oneurmoniae aruna. | 21 1/1 20/20 0/0 21/21 1/1 20/20 0/0 21/21 0/0 21/21 212 19/19
P grup (100%) | (100%) | (=) | (100%) | (100%) | 100%) | (—) | (2oow) | (=) | (100%) (100%) (100%)
Proteus s 6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6
PP- (=) | @oo%) | (=) | @00%) | (=) | @@00%) | (=) | 100%) | (=) | (100%) =) (100%)
Pseudomonas aerudinosa 68 0/1 65/67 0/0 68/68 0/1 67/67 0/0 68/68 0/0 68/68 0/2 64/66
9 0%) | (97,0%) | (=) | @oow) | ©%) | @o0%) | () | @oow) | (=) | (100%) (0%) (97,0%)
. . 0/0 14/14 1/1 13/13 0/0 14/14 0/0 14/14 0/0 14/14 1/1 13/13
Serratia marcescens 14 (=) | (100%) | (100%) | (100%) | (=) | (100%) | (=) | (100%) | (=) | (100%) (100%) (100%)
Probki z wieloma 02 1/1°f 88/91° 0/0 92/92 4/4h 87/88 0/0 92/92 /1 91/91 5/5 84/87
drobnoustrojami (100%) | (96,7%) | (=) | (100%) | (100%) | (98,9%) | (—) | (100%) | (100%) | (100%) (100%) (96,6%)

@ W dodatkowych 19 probkach nie wykryto bakterii, ktére wczesniej wykryto przy pomocy FilmArray, ale jedng lub wigcej bakterii wyizolowano za pomoca qRefCx; CTX-M zidentyfikowano za pomocg PCR/sekw. w jednej
prébce (E. coli wyizolowano przy pomocy qRefCx), ale za pomocg PCR/sekw. nie zidentyfikowano w tych prébkach zadnych markeréw opornosci w hodowanych izolatach

W jednej prébce stwierdzono obecno$é dwdch genow AMR (KPC i VIM)

¢lzolat A. calcoaceticus-baumannii nie zostat odzyskany (wyhodowany na nowo) za pomocg qRefCx w przypadku jednej probki

d|zolat E. cloacae nie zostat odzyskany (wyhodowany na nowo) za pomocg qRefCx w przypadku jednej probki

© Izolat S. marcescens nie zostat odzyskany (wyhodowany na nowo) za pomoca qRefCx w przypadku jednej probki

TE. colii P. aeruginosa wykryte za pomoca FilmArray i wyizolowane za pomocg qRefCx (CTX-M zidentyfikowane w izolacie E. coli za pomocg PCR/sekw.)

9 Jedna prébka kompleks A. calcoaceticus-baumannii, K. pneumoniae grupa, Proteus spp. i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray (K. pneumoniae grupa i P. aeruginosa wyizolowano przy pomocy qRefCx; CTX-M
nie zostat zidentyfikowany w zadnym z tych izolatéw przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka E. coli, K. pneumoniae grupa i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray (E. coli i P. aeruginosa wyizolowano przy pomocy
gRefCx; CTX-M nie zostata zidentyfikowana w zadnym z tych izolatéw przy pomocy PCR/sekw.); jedna probka Proteus spp. i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray (P. aeruginosa wyizolowano przy pomocy gRefCx;
CTX-M nie zostat zidentyfikowany w tym izolacie przy pomocy PCR/sekw.)

" Jedna prébka E. coli i K. pneumoniae wykryta przy pomocy FilmArray i wyizolowana przy pomocy gRefCx (KPC zidentyfikowano w izolacie K. pneumoniae przy pomocy PCR/sekw.); jedna probka P. aeruginosa
i S. marcescens wykryta przy pomocy FilmArray i wyizolowano przy pomocy qRefCx (KPC zidentyfikowano w izolacie S. marcescens przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka kompleks A. calcoaceticus-baumannii,
K. aerogenes, K. pneumoniae, i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray (A. calcoaceticus-baumannii, K. pneumoniae, i P. aeruginosa wyizolowano przy pomocy gRefCx; KPC zidentyfikowano w izolacie K. pneumoniae
przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka kompleks A. calcoaceticus-baumannii, K. pneumoniae grupa, Proteus spp., i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray (K. pneumoniae i P. aeruginosa wyizolowano przy pomocy
gRefCx; KPC zidentyfikowano w izolacie K. pneumoniae przy pomocy PCR/sekw.)

i Jedna probka K. pneumoniae grupa i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray (P. aeruginosa wyizolowano przy pomocy qRefCx; KPC nie zostat zidentyfikowany w tym izolacie przy pomocy PCR/sekw.)

i Jedna prébka A. calcoaceticus-baumannii kompleks, K. aerogenes, K. pneumoniae grupa i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray (A. calcoaceticus-baumannii, K. pneumoniae, i P. aeruginosa wyizolowano przy
pomocy qRefCx; VIM zidentyfikowano w izolacie P. aeruginosa przy pomocy PCR/sekw.)

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

Strona 63
RFIT-PRT-0953-03 Luty 2021



BlL® 3 Rl e =
Wytacznie dla uzytkownikéw spoza USA

B Y BIOMERIEUX

RFIT-ASY-0142
REF RFIT-ASY-0143

Przy pomocy qRefCx wyizolowano jedng lub wiecej bakterii Gram-ujemnych ze 79 na 94 prébek BAL i 131 na 196 probek plwociny, w ktérych wynik dla odpowiedniej
bakterii Gram-ujemnej pod katem obecnosci OXA-48-like, ktéry otrzymano przy pomocy FilmArray Pneumonia Panel, byt Detected (Wykryto). Metodg stosowang do
oceny korelacji wynikéw obecnosci OXA-48-like (Tab. 27 i Tab. 28), ktére odnotowano w prébce przy pomocy FilmArray Pneumonia Panel pod katem identyfikacji
genu w hodowanych izolatach z tej konkretnej probki byt jeden konwencjonalny test PCR, a nastepnie dwukierunkowe sekwencjonowanie, przeprowadzone

bezposrednio na izolacie.

Tab. 27. Tabela skutecznosci dla genu OXA-48-like (PCR/sekw. na hodowanych izolatach z prébek plwociny)

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

BAL
Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
dodatnich ujemnych
Wynik dla odpowiednich bakterii oy 95%ClI ™/ 95%ClI
% (przedziat % (przedziat
(TP + FN) (TN + FP)
ufnosci) ufnosci)
Razem o
(wszelkie Detected (Wykryte) odpowiednie bakterie) o — — e o A0
Enterobacter cloacae kompleks 0/0 — — 10/10 100 72,2-100%
Escherichia coli 0/0 — — 13/13 100 77,2-100%
Klebsiella aerogenes 0/0 — — 77 100 64,6—100%
Klebsiella oxytoca 0/0 — — 3/3 100 43,9-100%
Klebsiella pneumoniae grupa 0/0 — — 15/15 100 79,6-100%
Proteus spp. 0/0 — — 6/6 100 61,0-100%
Serratia marcescens 0/0 — — 8/8 100 67,6—-100%
Probki z wieloma drobnoustrojami 0/0 — — 17/17 100 81,6-100%
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Tab. 28. Tabela skutecznosci dla genu OXA-48-like (PCR/sekw. na hodowanych izolatach z prébek BAL)

Procentowa zgodnos$¢ wynikéw Procentowa zgodnos¢ wynikow
dodatnich ujemnych
Wynik dla odpowiednich bakterii 95%Cl 95%Cl
TP/ % dziat TN/ o dziat
(TP + FN) 0 Lz (TN + FP) 0 lpedaeblre
ufnosci) ufnosci)
Razem 0
(wszelkie Detected (Wykryte) odpowiednie bakterie) o - - LELLEL oty 2
Enterobacter cloacae kompleks 0/0 — — 9/9 100 70,1-100%
Escherichia coli 0/0 — — 17/17 100 81,6-100%
Klebsiella aerogenes 0/0 — — 4/4 100 51,0-100%
Klebsiella oxytoca 0/0 — — 5/5 100 56,6—-100%
Klebsiella pneumoniae grupa 0/0 — — 25/25 100 86,7-100%
Proteus spp. 0/0 — — 9/9 100 70,1-100%
Serratia marcescens 0/0 — — 25/25 100 86,7-100%
Probki z wieloma drobnoustrojami 0/0 — — 37/37 100 90,6-100%

Przy pomocy gRefCx wyizolowano S. aureus z 75 na 116 probek BAL i 154 na 204 prébek plwociny, w ktérych wynik dla Staphylococcus aureus, ktéry otrzymano
przy pomocy FilmArray Pneumonia Panel plus, byt Detected (Wykryto). Metoda stosowang do oceny korelacji wynikow obecnosci mecA/C i MREJ (Tab. 29 i Tab. 30),
ktore odnotowano w prébce przy pomocy FilmArray Pneumonia Panel plus pod katem identyfikacji genu w hodowanych izolatach z tej konkretnej prébki byt jeden
konwencjonalny test PCR, a nastepnie dwukierunkowe sekwencjonowanie, przeprowadzone bezposrednio na izolacie.

Strona 65

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus RFIT-PRT-0953-03 Luty 2021



BIO$FIRE'

BY BIOME

RI1EUX

Wytacznie dla uzytkownikéw spoza USA

REF

RFIT-ASY-0142
RFIT-ASY-0143

Tab. 29. Tabela skutecznosci dla genu mecA/C i MREJ 3 x 3 (qRefCx i PCR/sekw. na

hodowanych izolatach z prébek BAL)

hodowanych izolatach z prébek plwociny)

Tab. 30. Tabela skutecznosci dla genu mecA/C i MREJ 3 x 3 (qRefCx i PCR/sekw. na

BAL
gRefCx: S. aureus gRefCx: S. aureus
S. aureus PCR/sekw.: mecA/C S. aureus PCR/sekw.: mecA/C
R L IEE Drobnoustréj+|Drobnoustroéj+ Drobnoustréie Lacznie EEAC L Drobnoustréj+|Drobnoustréj+ Drobnoustréi— Lacznie
/Opornosé+ | /Opornosc— ! a /Opornosé+ | /Opornosc¢— ! a
Drobnoustroj+ Drobnoustroj+
/Opornosc¢+ 19 2 25 46 /Opornosc¢+ 58 4 45 107
Wynik testu Dlrgbgf:(‘:‘;?_“ 1 24 45 70 Wynik testu Dlrgbg‘r’:os;g’_“ 0 49 48 97
FilmArray P FilmArray L
Drobnoustréj— 0 1 729 730 Drobnoustréj— 0 1 631 632
tacznie 20 27 799 846 tacznie 58 54 724 836
95%CI 95%ClI
Wydajnosé Zgodnos¢é % (przedziat Wydajnosé Zgodnos¢é % (przedziat
ufnosci) ufnosci)
Drobnoustréj+/Opornoscé+ 19/20 95,0% 76,4-99,1% Drobnoustréj+/Opornosc¢+ 58/58 100% 93,8-100%
Drobnoustréj+/Opornosé— 24127 88,9% 71,9-96,1% Drobnoustréj+/Opornosé— 49/54 90,7% 80,1-96,0%
Drobnoustr6j— 729/799 91,2% 89,1-93,0% Drobnoustréj— 631/724 87,2% 84,5-89,4%
. Rozpow- . Rozpow-
Interpretacja PPA NPA STETEmE Interpretacja PPA NPA STENTEHE
19/20 799/826 46/846 58/58 729/778 107/836
MRSA MRSA
(95,0%) (96,7%) (5,4%) (100%) (93,7%) (12,8%)
24/27 773/819 70/846 49/54 734/782 97/836
MSSA MSSA
(88,9%) (94,4%) (8,3%) (90,7%) (93,9%) (11,6%)
46/47 729/799 116/846 111/112 631/724 204/836
S. aureus S. aureus
(97,9%) (91,2%) (13,7%) (99,1%) (87,2%) (24,4%)

Wykrywanie CTX-M przez FilmArray Pneumonia Panel plus poréwnywano takze ze standardowymi fenotypowymi testami B-laktamaz o rozszerzonym spektrum
aktywnosci (ESBL), wykonywanymi w potgczeniu z qRefCx. Standardowg fenotypowg aktywnosé ESBL okreslono przez centralne laboratorium referencyjne tylko dla
E. coli i Klebsiella spp.
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Sposrad 156 probek BAL, ktére uzyskaty wynik Detected (Wykryto) przy pomocy FilmArray Pneumonia Panel plus dla co najmniej jednej stosowanej bakterii Gram-
ujemnej w panelu, 53 prébki otrzymaty wynik Detected (Wykryto) dla E. coli, K. oxytoca i/lub K. pneumoniae; przy pomocy gRefCx wyizolowano E. coli, K. oxytoca
i/lub K. pneumoniae z 43 z tych probek. Sposréd 295 probek plwociny, ktére uzyskaty wynik Detected (Wykryto) przy pomocy FilmArray Pneumonia Panel plus dla co
najmniej jednej stosowanej bakterii Gram-ujemnej w panelu, 114 prébek otrzymato wynik Detected (Wykryto) dla E. coli, K. oxytoca i/lub K. pneumoniae; przy pomocy
gRefCx wyizolowano E. coli, K. oxytoca i/lub K. pneumoniae z 71 z tych probek. Korelacja miedzy wykrywaniem CTX-M przez FilmArray Pneumonia Panel plus
w danej prébce w poréwnaniu do wynikéw fenotypowego badania wrazliwosci drobnoustrojow (AST) izolatow odzyskanych (wyhodowanych na nowo) z tej samej
probki jest sklasyfikowana na podstawie kazdego stosownego drobnoustroju w Tab. 31 i Tab. 32.

Tab. 32.

Tab. 31. Tabela skutecznosci dla genu CTX-M (poréwnanie z metodami fenotypowego badania wrazliwosci drobnoustrojoéw (AST) dla probek BAL)

BAL
Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
dodatnich ujemnych
Wynik dla odpowiednich bakterii TP/ (TP + 95%C_| ™/ 95%C_I
% (przedziat % (przedziat
FN) o (TN + FP) ”
ufnosci) ufnosci)
Razem . . 4/5 80,0 | 37,6-96,4% 38/38 100 | 90,8-100%
(wszelkie Detected (Wykryte) odpowiednie bakterie) ' ' ' '
Escherichia coli 4/4 100 51,0-100% 11/11 100 74,1-100%
Klebsiella oxytoca 0/0 — — 5/5 100 56,6-100%
Klebsiella pneumoniae grupa 0/1 0 — 17/17 100 81,6-100%
Prébki z wieloma drobnoustrojami 0/0 — — 5/5 100 56,6—-100%

Tabela skutecznosci dla genu CTX-M (poréwnanie z metodami fenotypowego badania wrazliwosci drobnoustrojow (AST) dla probek plwociny)

T

Procentowa zgodnos¢ wynikéw Procentowa zgodnos¢ wynikow
dodatnich ujemnych
Wynik dla odpowiednich bakterii TP/ (TP + 95%C_| ™/ 95%C_I
% (przedziat % (przedziat
FN) e (TN + FP) P
ufnosci) ufnosci)
Razem . . 417 57,1 | 25,1-84,2% 63/64 98,4 | 91,7-99,7%
(wszelkie Detected (Wykryte) odpowiednie bakterie) ' ' ' ’ ' ’
Escherichia coli 2/3 66,7 20,8-93,9% 17/17 100 81,6-100%
Klebsiella oxytoca 0/0 — — 9/9 100 70,1-100%
Klebsiella pneumoniae grupa 1/2 50,0 — 26/27 96,3 81,7-99,3%
Probki z wieloma drobnoustrojami 1/22 50,0 — 11/11 100 74,1-100%

2 Jedna probka E. coli i K. oxytoca wykryta przy pomocy FilmArray i wyizolowana przy pomocy qRefCx (aktywno$¢ ESBL zidentyfikowana w izolacie E. coli przy pomocy
gRefCx AST); jedna prébka E. coli i K. pneumoniae wykryta przy pomocy FilmArray (E. coli wyizolowano przy pomocy qRefCx, a aktywno$¢ ESBL zidentyfikowano przy

pomocy gRefCx AST).
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Wykrywanie gendéw opornosci na karbapenemy przez FilmArray Pneumonia Panel plus porownywano takze ze standardowymi fenotypowymi metodami oznaczania
wrazliwosci na karbapenemy, wykonywanymi w potgczeniu z gRefCx. Zgodnie z aktualnymi wytycznymi CLSI, standardowa fenotypowa podatnos¢ na ertapenem nie
jest oznaczana dla kompleksu A. calcoaceticus-baumannii; dlatego dla tego drobnoustroju podatnosé na karbapenemy opiera sie tylko na podatnosci na meropenem.
Opornosc lub opornos$é posrednia na ertapenem lub meropenem stanowita opornos¢ na karbapenemy dla tej analizy. Korelacja miedzy wykrywaniem genéw opornosci
na karbapenemy przez FilmArray Pneumonia Panel plus w danej prébce w poréwnaniu do wynikow fenotypowego badania wrazliwosci drobnoustrojow (AST) izolatéw
odzyskanych (wyhodowanych na nowo) z tej samej probki jest sklasyfikowana na podstawie kazdego stosownego drobnoustroju w Tab. 33 i Tab. 34.

Tab. 33. Tabela skutecznosci dla genoéw IMP, KPC, NDM i VIM (poréwnanie z metodami fenotypowego badania wrazliwosci drobnoustrojow (AST) dla probek BAL)

BAL
Razem
. . . y IMP KPC NDM VIM (dowolny gen opornosci
Wynik dla odpowiednich bakterii N na karbapenemy)
PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA
Razem 1oge | 017 | 109109 | 317 | 109/109 | 047 | 109/109 | 017 | 109/109 (13;’ g@ ) 1(28{)102?
(wszelkie Detected (Wykryte) odpowiednie bakterie) (0%) (100%) | (17,6%) | (100%) (0%) (100%) (0%) (100%) [6,2-41,0%] | [96.6-100%]
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks 0 — — — — — — — — — —
Enterobacter cloacas Kompleks ° 0/0 9/9 0/0 9/9 0/0 9/9 0/0 9/9 0/0 9/9
P =) (100%) =) (100%) = (100%) =) (100%) =) (100%)
Escherichia col 12 0/0 12/12 0/0 12/12 0/0 12/12 0/0 12/12 0/0 12/112
=) (100%) =) (100%) = (100%) =) (100%) =) (100%)
Klebsiella aerogenes ; 0/0 717 0/0 77 0/0 77 0/0 717 0/0 717
9 (=) (100%) (=) (100%) =) (100%) =) (100%) (=) (100%)
. 0/0 212 0/0 212 0/0 212 0/0 212 0/0 212
Klebsiella oxytoca 21 & |@aow | ) |@ow | ) | @oow | (&) | (100%) =) (100%)
Klebsiella bneumoniae aruoa 1 0/0 14/14 0/0 14/14 0/0 14/14 0/0 14/14 0/0 14/14
P grup (=) | (100%) | (=) | (100%) | (=) | (100%) | (=) | (100%) =) (100%)
Droteus s 5 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6
PP- (=) | (100%) | (=) | (100%) | (=) | (100%) | (=) | (100%) =) (100%)
. 0/12 30/30 012 30/30 0/12 30/30 0/12 30/30 012 30/30
Pseudomonas aeruginosa 42 1 0% | 00%) | (0%) | (100%) | (©%) | (100%) | (0%) | (100%) (0%) (100%)
‘ 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6
Serratia marcescens 6 | & |@ow | ) | @oow | (=) | @oow) | (=) | (100%) (=) (100%)
or6bKi 2 wieloma drobroustroami 28 0/5 23/23 3/5 23/23 0/5 23/23 0/5 23123 3/5b 23123
! 0%) | (100%) | (60,0%) | (100%) | (0%) | (100%) | (0%) | (100%) | (60,0%) (100%)

2|zolat odzyskany (wyhodowany na nowo) z jednej probki (P. aeruginosa) nie dat waznych wynikéw AST na urzadzeniu VITEK

b Sposrad trzech probek, ktore byty zgodne: jedna probka kompleks A. calcoaceticus-baumannii i K. pneumoniae grupa wykryta przy pomocy FilmArray (A. calcoaceticus-baumannii wyizolowany przy pomocy qRefCx, opornos¢
na karbapenemy zidentyfikowano przy pomocy qRefCx AST, obecnosci KPC nie zidentyfikowano w izolacie przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka E. cloacae kompleks i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray
i wyizolowana przy pomocy qRefCx (oporno$¢ na karbapenemy zidentyfikowana w izolacie E. cloacae przy pomocy qRefCx AST i obecno$¢ KPC zidentyfikowana w izolacie E. cloacae przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka
Proteus spp. i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray (P. aeruginosa wyizolowany przy pomocy qRefCx, oporno$¢ na karbapenem zidentyfikowana przy pomocy qRefCx AST i obecnosé KPC niezidentyfikowana
w izolacie przy pomocy PCR/sekw.). Sposréd dwoch probek, ktore nie byty zgodne: jedna prébka kompleks A. calcoaceticus-baumannii i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray (P. aeruginosa wyizolowany przy
pomocy gRefCx, oporno$é na karbapenemy zidentyfikowana przy pomocy qRefCx AST i obecno$¢ KPC niezidentyfikowana w izolacie przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka E. cloacae kompleks i K. aerogenes wykryta
przy pomocy FilmArray (E. cloacae wyizolowany przy pomocy qRefCx, opornosé na karbapenemy zidentyfikowana przy pomocy qRefCx AST i obecno$¢ KPC niezidentyfikowana w izolacie przy pomocy PCR/sekw.).
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Tab. 34. Tabela skutecznosci dla genow IMP, KPC, NDM i VIM (poréwnanie z metodami fenotypowego badania wrazliwosci drobnoustrojow (AST) dla probek plwociny)

Razem
. N " IMP KPC NDM VIM (dowolny gen opornosci
Wynik dla odpowiednich bakterii N na karbapenemy)
PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA PPA NPA
b
Razem spge | /35 | 1941194 | 6/35 | 193104 | 0/35 | 1941194 | 1/35 | 194/194 (167’315:, i %33’;;3
(wszelkie Detected (Wykryte) odpowiednie bakterie) (0%) (100%) | (17,1%) | (99,5%) (0%) (100%) (2,9%) (100%) 18,1-32,7%] | [97,1-99,9%]
. ) - 072 3/3 02 33 02 3/3 02 3/3 02 3/3
- (3
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks 5 (0%) (100%) (0%) (100%) (0%) (100%) (0%) (100%) (0%) (100%)
. o1 6/6 0 6/6 o1 6/6 0 6/6 o1 6/6
Enterobacter cloacae kompleks 7 ©0%) | (100%) | (©%) | (100%) | (%) | (100%) | (%) | (100%) (0%) (100%)
Escherichia coll 10 0/0 10/10 0/0 10/10 0/0 10/10 0/0 10/10 0/0 10/10
=) (100%) (=) (100%) =) (100%) =) (100%) =) (100%)
Klebsiella acrogenes 2 0/0 373 0/0 33 0/0 33 0/0 33 0/0 33
g =) (100%) (=) (100%) =) (100%) =) (100%) (=) (100%)
Klebsiella oxvioca 4 0/0 414 0/0 4/4 0/0 44 0/0 4/4 0/0 4/4
y (=) (100%) (=) (100%) =) (100%) (=) (100%) (=) (100%)
. : 02 19/19 12 19/19 02 19/19 02 19/19 12 19/19
Klebsiella pneumoniae grupa 2L 1 0w | (oow) | (50,0%) | (100%) | (©%) | oow) | (0%) | (100%) | (50,00%) (100%)
Droteus s s 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6 0/0 6/6
PP- (=) | (100%) | (=) | (100%) | (=) | (100%) | (=) | (100%) =) (100%)
bseudomonas acruginosa &7 | 016 51/51 0/16 51/51 0/16 51/51 0/16 51/51 0/16 51/51
0% 100% 0% 100% 0% 100% 0% 100% 0% 100%
g
Serrafia marcescens e o1 13/13 11 13/13 o1 13/13 01 13/13 11 13/13
0%) | (100%) | (100%) | (100%) | (0%) | (100%) | (0%) | (100%) (100%) (100%)
o - 0/13 79179 4/13 78179 0/13 79179 1/13 79179 413" 78/79
Probki z wieloma drobnoustrojami 92 | (0% | (100%) | (30,8%) | (98,7%) | (%) | (100%) | (7.7%) | (00%) | (30.8%) (98,7%)

2 |zolat odzyskany (wyhodowany na nowo) z jednej prébki (P. aeruginosa) nie dat waznych wynikéw AST na urzadzeniu VITEK

> W jednej prébce stwierdzono obecno$é¢ dwdch genow AMR (KPC i VIM)

¢ 1zolat A. calcoaceticus-baumannii nie zostat odzyskany (wyhodowany na nowo) za pomocg qRefCx w przypadku jednej prébki

94 zolat E. cloacae nie zostat odzyskany (wyhodowany na nowo) za pomocg gRefCx w przypadku jednej probki

© Izolat S. marcescens nie zostat odzyskany (wyhodowany na nowo) za pomocg qRefCx w przypadku jednej probki

f Sposréd czterech probek, ktore byty zgodne: jedna probka kompleks A. calcoaceticus-baumannii, K. aerogenes, K. pneumoniae grupa i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray (A. calcoaceticus-baumannii,
K. pneumoniae i P. aeruginosa wyizolowane przy pomocy qRefCx, oporno$¢ na karbapenemy zidentyfikowana w wszystkich trzech izolatach przy pomocy qRefCx AST, obecnos$¢ KPC zidentyfikowana w izolacie
K. pneumoniae przy pomocy PCR/sekw., obecnos¢ VIM zidentyfikowana w izolacie P. aeruginosa przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka kompleks A. calcoaceticus baumannii, K. pneumoniae grupa, Proteus spp.
| P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray (K. pneumoniae i P. aeruginosa wyizolowane przy pomocy qRefCx, oporno$¢ na karbapenemy zidentyfikowane w izolacie K. pneumoniae przy pomocy gRefCx AST i obecno$¢
KPC zidentyfikowana w izolacie K. pneumoniae przy pomocy PCR/sekw.); jedna probka E. coli i K. pneumoniae grupa wykryta przy pomocy FilmArray i wyizolowana przy pomocy qRefCx (opornos¢ na karbapenemy
zidentyfikowane w izolacie K. pneumoniae przy pomocy gRefCx AST i obecno$¢ KPC zidentyfikowana w izolacie przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka P. aeruginosa i S. marcescens wykryta przy pomocy FilmArray
i wyizolowana przy pomocy qRefCx (oporno$¢ na karbapenemy zidentyfikowana w izolacie S. marcescens przy pomocy qRefCx AST i obecno$¢ KPC zidentyfikowana w izolacie przy pomocy PCR/sekw.). Sposréd dziewigciu
prébek, ktore nie byty zgodne: jedna prébka kompleks A. calcoaceticus-baumannii i Proteus spp. wykryta przy pomocy FilmArray i wyizolowana przy pomocy qRefCx (oporno$¢ na karbapenemy zidentyfikowane w izolacie
A. calcoaceticus baumannii przy pomocy qRefCx AST i obecno$¢ KPC niezidentyfikowana w zadnym z izolatéw przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka E. cloacae kompleks i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray
(P. aeruginosa wyizolowany przy pomocy qRefCx, oporno$¢ na karbapenemy zidentyfikowana przy pomocy qRefCx AST i obecno$é¢ KPC niezidentyfikowana w izolacie przy pomocy PCR/sekw.); jedna probka E. coli
i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray i wyizolowana przy pomocy qRefCx (oporno$¢ na karbapenemy zidentyfikowana w izolacie P. aeruginosa przy pomocy qRefCx AST i obecno$¢ KPC niezidentyfikowana
w zadnym z izolatéw przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka K. pneumoniae grupa i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray i wyizolowana przy pomocy qRefCx (opornos$¢ na karbapenemy zidentyfikowana w izolacie
K. pneumoniae przy pomocy qRefCx AST i obecno$¢ KPC niezidentyfikowana w zadnym z izolatéw przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka Proteus spp. i P. aeruginosa wykryta przy pomocy FilmArray i wyizolowana przy
pomocy gRefCx (opornos$¢ na karbapenemy zidentyfikowana w izolacie P. aeruginosa przy pomocy qRefCx AST i obecno$¢ KPC niezidentyfikowana w zadnym z izolatéw przy pomocy PCR/sekw.); jedna probka P. aeruginosa
i S. marcescens wykryta przy pomocy FilmArray i wyizolowana przy pomocy qRefCx (opornos$¢ na karbapenemy zidentyfikowana w izolacie S. marcescens przy pomocy gRefCx AST i obecno$¢ KPC niezidentyfikowana
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w zadnym z izolatéw przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka P. aeruginosa i S. marcescens wykryta przy pomocy FilmArray (P. aeruginosa wyizolowany przy pomocy qRefCx, oporno$¢ na karbapenemy zidentyfikowana
przy pomocy qRefCx AST i obecno$¢ KPC niezidentyfikowana w izolacie przy pomocy PCR/sekw.); jedna prébka kompleks A. calcoaceticus baumannii, E. coli, K. pneumoniae grupa i P. aeruginosa wykryta przy pomocy
FilmArray (E. coli i P. aeruginosa wyizolowane przy pomocy qRefCx, oporno$¢ na karbapenemy zidentyfikowana w izolacie P. aeruginosa przy pomocy qRefCx AST i obecno$¢ KPC niezidentyfikowana w obu izolatach przy
pomocy PCR/sekw.); jedna prébka kompleks A. calcoaceticus-baumannii, Proteus spp., P. aeruginosa i S. marcescens wykryta przy pomocy FilmArray (Proteus spp. i P. aeruginosa wyizolowane przy pomocy qRefCx,
opornos$¢ na karbapenemy zidentyfikowana w izolacie P. aeruginosa przy pomocy gRefCx AST i obecno$¢ KPC niezidentyfikowana w zadnym z izolatéw przy pomocy PCR/sekw.).

Tab. 35. Tabela skutecznosci dla genu OXA-48-like (poréwnanie z metodami fenotypowego badania wrazliwosci drobnoustrojow (AST) dla probek BAL)

BAL
Procentowa zgodnos¢ wynikow Procentowa zgodnos¢ wynikow
dodatnich ujemnych
Wynik dla odpowiednich bakterii 95%Cl 95%ClI
TP/ 0 : TN/ 0 :
(TP + FN) N (TN + FP) A el
ufnosci) ufnosci)
Razem o
(wszelkie Detected (Wykryte) odpowiednie bakterie) ez o — vy o A0
Enterobacter cloacae kompleks 0/1 0 — 9/9 100 70,1-100%
Escherichia coli 0/0 — — 13/13 100 77,2-100%
Klebsiella aerogenes 0/0 — — 77 100 64,6—100%
Klebsiella oxytoca 0/0 — — 3/3 100 43,9-100%
Klebsiella pneumoniae grupa 0/0 — — 15/15 100 79,6-100%
Proteus spp. 0/0 — — 6/6 100 61,0-100%
Serratia marcescens 0/0 — — 8/8 100 67,6—-100%
Prébki z wieloma drobnoustrojami 0/12 0 — 16/16 100 80,6-100%

2 E. cloacae kompleks i K. aerogenes wykryte przy pomocy FilmArray (E. cloacae kompleks wyizolowany przy pomocy qRefCx i oporno$¢ na karbapenemy zidentyfikowana przy pomocy gRefCx AST)
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Tab. 36. Tabela skutecznosci dla genu OXA-48-like (poréwnanie z metodami fenotypowego badania wrazliwosci drobnoustrojéw (AST) dla probek plwociny)

Procentowa zgodnos¢ wynikow

Procentowa zgodnos¢ wynikow

dodatnich ujemnych
Wynik dla odpowiednich bakterii TP/ 95%C_I N/ 95%C_I
(TP + EN) % (przec!m_at (TN + FP) % (przec!m_al
ufnosci) ufnosci)

E\t/s\szzeerlrllde Detected (Wykryte) odpowiednie bakterie) i g - e oty e
Enterobacter cloacae kompleks 0/1 0 — 8/8 100 67,6—100%
Escherichia coli 0/0 — — 17/17 100 81,6-100%
Klebsiella aerogenes 0/0 — — 4/4 100 51,0-100%
Klebsiella oxytoca 0/0 — — 5/5 100 56,6—-100%
Klebsiella pneumoniae grupa 0/3 0 — 22/22 100 85,1-100%
Proteus spp. 0/0 — — 9/9 100 70,1-100%
Serratia marcescens 0/3 0 — 22/22 100 85,1-100%
Probki z wieloma drobnoustrojami 0/32 0 — 34/34 100 89,8-100%

aJedng probke E. coli i K. pneumoniae grupa wykryto przy pomocy FilmArray i wyizolowano przy pomocy gRefCx (oporno$¢ na karbapenemy zidentyfikowano w izolacie K. pneumoniae grupa przy pomocy
qRefCx AST); jedng probke K. aerogenes i K. pneumoniae grupa wykryto przy pomocy FilmArray (K. pneumoniae grupa wyizolowano przy pomocy qRefCx i oporno$¢ na karbapenemy zidentyfikowano
przy pomocy qRefCx AST); jedng probke K. pneumoniae grupa i Proteus spp. wykryto przy pomocy FilmArray (K. pneumoniae grupa wyizolowano przy pomocy qRefCx i oporno$é na karbapenemy

zidentyfikowano przy pomocy gRefCx AST)

Wykrywanie gendéw mecA/C i MREJ przez FilmArray Pneumonia Panel plus poréwnywano takze ze standardowymi fenotypowymi metodami oznaczania wrazliwosci
na cefoksytyne, wykonywanymi w potgczeniu z qRefCx. Korelacja miedzy wykrywaniem mecA/C i MREJ przez FilmArray Pneumonia Panel plus w danej probce
w poréwnaniu do wynikéw fenotypowego badania wrazliwosci drobnoustrojow (AST) izolatéw odzyskanych (wyhodowanych na nowo) z tej samej probki jest
przedstawiona w Tab. 37 i Tab. 38.
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Tab. 37. Tabela skutecznosci dla genu mecA/C i MREJ 3 x 3 (qRefCx i fenotypowe badanie

wrazliwosci drobnoustrojow (AST) na hodowanych izolatach z prébek BAL)

Tab. 38. Tabela skutecznosci dla genu mecA/C i MREJ 3 x 3 (qRefCx i fenotypowe badanie
wrazliwosci drobnoustrojow (AST) na hodowanych izolatach z prébek plwociny)

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

BAL
gRefCx: S. aureus gRefCx: S. aureus
S. aureus gRefCx fenotypowe AST: wrazliwos¢ na cefoksytyne S. aureus gRefCx fenotypowe AST: wrazliwos¢ na cefoksytyne
R L IEE Drobnoustréj+/ | Drobnoustroj+/ . . EEAC L Drobnoustréj+/ | Drobnoustroj+/ . .
o . Drobnoustréj— tacznie o . Drobnoustréj— tacznie
Opornos¢+ Opornosé— Opornosé+ Opornosé—
Drobnous?r’oﬁ/ 18 3 o5 26 Drobnous?r’oﬁ/ 59 3 45 107
Opornosé+ Opornosé+
Wynik testu Drc‘;b“‘r’:sy,"“’ 1 24 45 70 Wynik testu Drgb"?:sgr,‘"” 1 48 48 97
FilmArray ROINO S FilmArray pornosé—
Drobnoustréj— 0 1 729 730 Drobnoustréj— 0 1 631 632
tacznie 19 28 799 846 tacznie 60 52 724 836
95%CI 95%ClI
Wydajnosé Zgodnos¢é % (przedziat Wydajnosé Zgodnos¢é % (przedziat
ufnosci) ufnosci)
Drobnoustréj+/Opornosé+ 18/19 94,7% 75,4-99,1% Drobnoustréj+/Opornosé+ 59/60 98,3% 91,1-99,7%
Drobnoustréj+/Opornos$é¢— 24/28 85,7% 68,5-94,3% Drobnoustréj+/Opornos$é¢— 48/52 92,3% 81,8-97,0%
Drobnoustréj— 729/799 91,2% 89,1-93,0% Drobnoustréj— 631/724 87,2% 84,5-89,4%
. Rozpo- . Rozpo-
Interpretacja PPA NPA e ERE Interpretacja PPA NPA A e
18/19 799/827 46/846 59/60 728/776 107/836
MRSA MRSA
(94,7%) (96,6%) (5,4%) (98,3%) (93,8%) (12,8%)
24/28 772/818 70/846 48/52 735/784 97/836
MSSA MSSA
(85,7%) (94,4%) (8,3%) (92,3%) (93,8%) (11,6%)
46/47 729/799 116/846 111/112 631/724 204/836
S. aureus S. aureus
(97,9%) (91,2%) (13,7%) (99,1%) (87,2%) (24,4%)
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Skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus w zakresie przedzialdbw w poréwnaniu z iloSciowym oznaczeniem
molekularnym (qMol) przedstawiono dla BAL (Tab. 39) i plwociny (Tab. 40). Warto$ci gMol podzielone sg na zakresy jednej
jednostki logarytmicznej odpowiadajgce zanotowanemu pétilosciowemu przedziatowi FilmArray Pneumonia Panel plus.
Zwigzek pomiedzy ilosciowymi przedziatami gMol wyrazonymi w jednostce kopie/ml, a tradycyjng kwantyfikacjg hodowli
w CFU/ml, jest nieznany.

Tab. 39. Ogélna skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus w zakresie przedziatéw dla probek BAL (qMol)

wartosci gMol ND (nie
w przedziatach? wykryto) do 10n4,0 1075,0 10"6,0 21077,0 tacznie
(kopie/ml) <10"3,5
3 ND (nie wykryto) 12025 35 5 0 2 12067
‘E = 104 47 48 21 0 1 117
L3 1075 5 23 57 22 2 109
8 o
3= 1076 3 3 29 40 13 88
N
o 2107 2 0 4 41 112 159
48/109 57/116 40/103 112/130
% zgodnych 12?55/;;)())82 (44,0%) (49,1%) (38,8%) (86,2%) 12540
' 257/458 (56,1%)

a Zacienione komaérki wskazujg wyniki uznane za zgodne pomiedzy FilmArray Pneumonia Panel i gMol.

Tab. 40. Ogolna skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus w zakresie przedziatéw dla prébek plwociny (gMol)

.

A a ND (nie
Zakres wartosci qMol wykryto) do 1004,0 1075,0 1076,0 21007,0 tacznie
(kopie/ml) < 10735
5 ND (nie wykryto) 11392 85 17 2 2 11498
g = 1074 79 87 41 7 0 214
= 1075 12 33 104 43 5 197
PG
3= 1076 2 4 39 88 41 174
N
a > 1017 4 0 1 44 288 337
87/209 104/202 88/184 288/336
% zgodnych 11?;35/21;:)189 (41,6%) (51,5%) (47,8%) (67,9%) 12420
’ 567/931 (60,9%)

a Zacienione komorki wskazujg wyniki uznane za zgodne pomiedzy FilmArray Pneumonia Panel i gMol.

Skutecznos$¢ FilmArray Pneumonia Panel w zakresie przedziatéw w poréwnaniu z qRefCx przedstawiono dla BAL i plwociny
w Tab. 41-Tab. 52. Przedstawiono dane dotyczgce tgcznej skutecznosci, a takze w odniesieniu do niektérych
drobnoustrojow. W tabelach tych wartosci zgtaszane dla danej hodowli podzielone sg na zakresy. Wynik w przedziale
FilmArray Pneumonia Panel plus uznawany jest za zgodny, jesli warto$¢ dla hodowli miesci sie w granicach przedziatu
0,5 jednostki logarytmicznej. Na przykiad, przedziat 1075 FilmArray Pneumonia Panel plus wynoszacy (1074,5-1075,5) jest
zgodny z zakresem dla hodowli wynoszgcym 10%4-10"6 CFU/ml.

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus
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Tab. 41. Ogdlna skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus w zakresie przedziatéw dla prébek BAL (qRefCx)

BAL
- ND (nie
L LUD ‘["'Ca;tj’;ncl']qRefcx wykryto) do 10735 do 1074,0 do 1075,0 do 1076,0 do 5 10770
(Przewidywany przedziat <1073,5 <10%4,0 N = e = z> 10"7’)
ywany p ND (nie (1074) (1074 lub 10%5) | (1075 lub 10°6) | (10%6 lub 10°7) .
FilmArray)
wykryto)
E ND (nie wykryto) 12202 1 2 0 0 0
< _ 1004 116 1 3 0 0 0
£ E
o 1075 90 10 11 0 1 0
8§
3 < 1076 61 10 17 2 1 0
s > 1007 61 10 36 32 11 12
720219530 1/32 14169 2/34 12113 12/12
12202/125
9 (3,1%) (20,3%) (5,.9%) (92,3%) (100%)
% zgodnych (97,4%)

41/160 (25,6%)

Tab. 42. Ogélna skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus w zakresie przedzialéw dla prébek plwociny (qRefCx)

.

o ND (nie
Zakres ‘E‘g‘;&:‘lqmmx wykryto) do 10735 do 1074,0 do 1075,0 do 10%6,0 do 510070
(Przewidywany przedziat <1073,5 <10%4,0 N = a0 =T z> 10"7’)
ywany p ND (nie (1074) (1074 lub 10°5) | (1075 Iub 10°6) | (10°6 lub 10°7) -
FilmArray)
wykryto)
E ND (nie wykryto) 11596 4 6 2 0 1
- 107 193 14 9 0 0 0
= E
(s 1075 139 19 28 14 1 0
<y
g 1076 94 19 36 21 4 1
& > 107 121 8 88 53 49 20
14164 37/167 35/90 53/54 20122
% zgodnych 11?:56/51%43 (21,9%) (22,2%) (38,9%) (98,1%) (90,9%)
,5%

159/397 (40,1%)

Tab. 43. Skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus dla H. influenzae w zakresie przedziatéw dla prébek BAL (qRefCx)

BAL
- ND (nie
Zanpe ‘["'Ca;tlj’/‘:’l']qRefcx wykryto) do 10735 do 1074,0 do 1075,0 do 1076,0 do S 10070
(Przewidywany przedziat <10%3,5 <10%4,0 N S e S AT z> 10"7’)
ywany p ND (nie (1074) (1074 lub 1075) | (1075 lub 10°6) | (1076 Iub 1077) .
FilmArray)
wykryto)
> ND (nie wykryto) 764 0 0 0 0 0
< _ 1004 17 0 0 0 0 0
T
ig 1075 12 0 0 0 0 0
8 o
3 < 1076 13 2 0 0 0 0
N
o > 1077 30 0 2 5 0 1
012 02 0/5 0/0 11
% zgodnych def/fit; (0%) (0%) (0%) ) (100%)
i 1/10 (10,0%)
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Tab. 44. Skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus dla H. influenzae w zakresie przedziatlow dla probek plwociny (qRefCx)

.

Zakres wartosci qRefCx ND (nie 1073,5 do 1074,0 do 1075,0 do 10%6,0 do
[CFU/mI] wykryto) do ~ ~ " " 21077,0
(Przewidywany przedziat <10"3,5 <10%4,0 <10%5,0 < 10%6,0 <10%7,0 (= 1077)
g A, A, Al Al A A %S =
FilmArray) ND (nie wykryto) (1074) (1074 lub 1075) | (1075 lub 1076) | (1076 lub 1077)
E ND (nie wykryto) 727 0 1 1 0 0
§ = 104 21 0 0 0 0 0
= E
[ 1075 19 0 0 1 0 0
iy
3 < 1076 13 0 1 0 0 0
e > 1077 38 0 10 2 2 0
0/0 0/12 1/4 22 0/0
% zgodnych g’;‘f ) (0%) (25,0%) (100%) &)
e 3/18 (16,7%)

Tab. 45. Skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus dla P. aeruginosa w zakresie przedziatéw dla prébek BAL (qRefCx)

BAL
Zakres wartosci qRefCx ND (nie 10°3,5 do 10°4,0 do 10°5,0 do 1076,0 do
[CFU/mI] wykryto) do " ~ A A 21077,0
(Przewidywany przedziat <10"3,5 < 1074,0 < 1075,0 < 1076,0 <10%7,0 (2 1077)
g A, A, Al Al A A %3 =
FilmArray) ND (nie wykyto) (1074) (1074 lub 1075) | (1075 lub 1076) | (1076 lub 1077)
> ND (nie wykryto) 772 0 0 0 0 0
- 1074 12 0 1 0 0 0
= E
i g 1075 14 2 1 0 0 0
8 o
3 1076 5 1 2 1 1 0
B > 1077 7 1 11 12 1 2
0/4 2/15 1/13 212 212
% zgodnych 772/810 (0,0%) (13,3%) (7,7%) (100%) (100%)
(95,3%)

7/36 (19,4%)

Tab. 46. Skutecznos$é FilmArray Pneumonia Panel plus dla P. aeruginosa w zakresie przedziatéw dla prébek plwociny (qRefCx)

T e

Zakres wartosci qRefCx ND (nie 10735 do 10%4,0 do 1075,0 do 10%6,0 do
[CFU/mI] wykryto) do ~ " ~ " 210"7,0
(Przewidywany przedziat <10"3,5 < 10%4,0 < 10%5,0 < 10%6,0 <10%7,0 (= 1077)
g A, A, Al Al A A\ A =
FilmArray) ND (nie wykryto) (1074) (1074 lub 1075) | (1075 lub 1076) | (1076 lub 1077)
> ND (nie wykryto) 673 2 1 0 0 0
- 10M 16 3 1 0 0 0
= E
L g 1075 17 3 6 2 0 0
8 o
3= 1076 12 4 8 3 1 0
& > 1077 12 3 26 19 18 6
3/15 7/42 5/24 19/19 6/6
% zgodnych ?97 23’273‘)’ (20,0%) (16,7%) (20,8%) (100%) (100%)
e 40/106 (37,7%)
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Tab. 47. Skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus dla S. aureus w zakresie przedziatow dla probek BAL (qRefCx)

BAL
Zakres wartosci qRefCx ND (nie 1073,5 do 1074,0 do 1075,0 do 10%6,0 do
[CFU/mI] wykryto) do ~ ~ " " 21077,0
(Przewidywany przedziat <10"3,5 <10%4,0 <10%5,0 < 10%6,0 <10%7,0 (= 1077)
g A, A, Al Al A A %S =
FilmAray) ND (nie wykryto) (1074) (1074 lub 10°5) | (1075 lub 10%6) | (106 lub 10°7)
E nie wykryto 729 1 0 0 0 0
§ = 104 33 0 0 0 0 0
= E
2 1075 23 3 0 0 0 0
8 5
3 < 1076 13 2 7 1 0 0
e >10°7 1 5 12 8 5 3
0/11 0/19 1/9 5/5 3/3
% zgodnych 7929’27 99 (0.0%) (0,0%) (11,1%) (100%) (100%)
1,2%
(91,2%) 9/47 (19,1%)

Tab. 48. Skutecznosé

FilmArray Pneumonia Panel plus dla S. aureus w zakresie przedziatlow dla probek plwociny (qRefCx)

I

Zakres wartosci qRefCx ND (nie 10735 do 10%4,0 do 1075,0 do 1076,0 do
[CFU/mI] wykryto) do " ~ A A 21077,0
(Przewidywany przedziat <10"3,5 < 1074,0 < 1075,0 < 1076,0 <10%7,0 (2 1077)
g A, A, Al Al A A %3 =
FilmArray) ND (nie wykyto) (1074) (1074 lub 1075) | (1075 lub 1076) | (106 lub 1077)
> nie wykryto 631 1 0 0 0 0
- 10M 39 1 3 0 0 0
= E
Lo 1075 33 7 8 4 1 0
8 &
3 < 106 12 7 13 9 1 1
= > 1077 9 2 21 15 11 7
1/18 11/45 13/28 12/13 7/8
% zgodnych 631/724 (5,6%) (24,4%) (46,4%) (92,3%) (87,5%)
(87,2%)

44/112 (39,3%)

Tab. 49. Skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus dla S. pneumoniae w zakresie przedziatow dla prébek BAL (qRefCx)

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

BAL
Zakres wartosci qRefCx ND (nie 10%3,5 do 10%4,0 do 10%5,0 do 10%6,0 do
[CFU/mI] wykryto) do ~ " " " 210"7,0
(Przewidywany przedziat <10°35 <10%4,0 < 10%5,0 < 10%6,0 <1077,0 (= 10%7)
Y TAY A\, TAY A YAY A\ 7A% —
e B o (1074) (107 lub 1075) | (1075 lub 10°6) | (1076 lub 1077)
E nie wykryto 817 0 0 0 0 0
< _ 107 8 1 0 0 0 0
£ E
s 1075 7 0 1 0 0 0
8 &
3 < 1076 5 0 1 0 0 0
N
o > 1077 4 1 0 1 0 0
12 172 01 0/0 0/0
% zgodnych ?9177 ’fj; (50,0%) (50,0%) (0.0%) (%) (%)
. 2/5 (40%)
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Tab. 50. Skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus dla S. pneumoniae w zakresie przedzialéw dla prébek plwociny (qRefCx)

.

Zakres wartosci qRefCx ND (nie 10735 do 1074,0 do 1075,0 do 10%6,0 do
[CFU/mI] wykryto) do ~ ~ " " 21077,0
(Przewidywany przedziat <10"3,5 <10%4,0 <10%5,0 < 10%6,0 <10%7,0 (= 1077)
g A, A, Al Al A A %S =
FilmAray) ND (nie wykryto) (1074) (1074 lub 1075) | (1075 lub 1076) | (1076 lub 1077)
? nie wykryto 785 0 0 0 0 0
§ = 1074 10 2 0 0 0 0
= E
o 1075 8 0 2 0 0 0
85
3= 1076 9 1 0 0 0 0
& >10M7 8 0 4 2 4 1
2/3 216 0/2 4/4 11
% zgodnych 39855’785‘)’ (66,7%) (33,3%) (0.0%) (100%) (100%)
ot 9/16 (56,3%)

Tab. 51. Podsumowanie skutecznosci FilmArray Pneumonia Panel plus w zakresie przedziatéw dla prébek BAL w poréwnaniu do qRefCx

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

BAL
Zakreshwartosoi GReICx 10n3,5do 10n4,0 do 1075,0 do 1076,0 do >10°7.0
(Zgodny przedziat FilmArray) < 10740 <10%5,0 < 10%6,0 <10%7,0 (2 10°7) Razem
(1074) (1074 lub 1075) | (1075 lub 10”"6) | (1076 lub 1077)
Acinetobacter calcoaceticus- 0/0 0/0 0/0 0/0 0/0 0/0
baumannii kompleks (—) (=) (=) (=) (=) (—)
Enterobacter cloacae kompleks 071 7 053 0/0 11 2112
(0%) (14,3%) (0%) (—) (100%) (16,7%)
Escherichia coli 0/4 1/7 0/0 0/0 1/1 2/12
(0%) (14,3%) (—) ) (100%) (16,7%)
Haemophilus influenzae 072 072 0’5 0/0 11 110
(0%) (0%) (0%) (—) (100%) (10,0%)
Klebsiella aerogenes 071 12 o1 213 0/0 317
(0%) (50,0%) (0%) (66,7%) (—) (42,9%)
Klebsiella oxytoca 0/0 1/2 0/0 0/0 0/0 1/2
=) (50,0%) =) =) =) (50,0%)
Klebsiella pneumoniae grupa 0/5 3/5 0/0 212 3/3 8/15
(0%) (60,0%) (—) (100%) (100%) (53,3%)
Moraxella catarrhalis 0/0 0/0 0/0 0/0 0/0 0/0
=) =) =) =) =) =)
Proteus spp. 0/1 1/1 0/1 11 11 3/5
(0%) (100%) (0%) (100%) (100%) (60,0%)
Pseudomonas aeruginosa 0/4 2/15 1/13 2/2 2/2 7136
(0%) (13,3%) (7,7%) (100%) (100%) (19,4%)
Serratia marcescens 071 L4 oL 0/0 0/0 1/6
(0%) (25,0%) (0%) =) =) (16,7%)
Staphylococcus aureus 0/11 0/19 1/9 5/5 3/3 9/47
(0,0%) (0%) (11,1%) (100%) (100%) (19,1%)
Streptococcus agalactiae 0/0 071 0/0 0/0 0/0 071
=) (0%) =) =) =) (0%)
Streptococcus pneumoniae 12 12 o1 0/0 0/0 215
(50,0%) (50,0%) (0%) (—) (—) (40,0%)
Streptococcus pyogenes 0/0 2/2 0/0 0/0 0/0 2/2
(=) (100%) =) (=) (=) (100%)
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Tab. 52. Podsumowanie skutecznosci FilmArray Pneumonia Panel plus w zakresie przedziatléw dla prébek plwociny w poréwnaniu do gRefCx

Plwocina ‘

Zakres wartosci qRefCx 1073,5do 10n4,0 do 1075,0 do 1076,0 do >10°7,0
(Zgodny przedziat FilmAray) <1074,0 <1075,0 <1076,0 <1077,0 = 107) Razem
(1074) (2074 lub 1075) | (1075 lub 1076) | (1076 lub 1077)
Acinetobacter calcoaceticus- 1/5 1/1 0/2 3/3 0/0 5/11
baumannii kompleks (20,0%) (100%) (0%) (100%) (=) (45,5%)
Enterobacter cloacae kompleks 071 3/6 o 11 11 6/12
(0%) (50,0%) (33,3%) (100%) (100%) (50,0%)
Escherichia coli 2/3 1/13 2/5 11 2/2 8/24
(66,7%) (7,7%) (40,0%) (100%) (100%) (33,3%)
Haemophilus influenzae 0/0 0712 14 212 0/0 3/18
(—) (0%) (25,0%) (100%) (=) (16,7%)
Klebsiella aerogenes 1L o1 o1 11 0/0 24
(100%) (0%) (0%) (100%) (=) (50,0%)
Klebsiella oxytoca 1/3 0/3 2/2 1/1 0/0 4/9
(33,3%) (0%) (100%) (100%) (—) (44,4%)
Klebsiella pneumoniae grupa 3/6 217 57 212 oL 12/23
(50,0%) (28,6%) (71,4%) (100%) (0%) (52,2%)
Moraxella catarrhalis 071 o1 o 11 11 215
(0%) (0%) (0%) (100%) (100%) (40,0%)
Proteus spp. 0/1 5/10 2/3 1/1 0/0 8/15
(0%) (50,0%) (66,7%) (100%) (=) (53,3%)
Pseudomonas aeruginosa 3/15 7142 5/24 19/19 6/6 40/106
(20,0%) (16,7%) (20,8%) (100%) (100%) (37,7%)
Serratia marcescens 0/4 4/12 3/6 4/4 1/1 12/27
(0%) (33,3%) (50,0%) (100%) (100%) (44,4%)
Staphylococcus aureus 1/18 11/45 13/28 12/13 718 44112
(5,6%) (24,4%) (46,4%) (92,3%) (87,5%) (39,3%)
Streptococcus agalactiae 073 5 o1 0/0 0/0 1/9
(0%) (20,0%) (0%) =) =) (11,1%)
Streptococcus pneumoniae 213 216 072 474 VL 916
(66,7%) (33,3%) (0%) (100%) (100%) (56,3%)
Streptococcus pyogenes 0/0 0/3 1/1 11 11 3/6
(—) (0%) (100%) (100%) (100%) (50,0%)

Przeprowadzono analize ,kolejnosci rang” na probkach zawierajgcych wiele drobnoustrojow w celu poréwnania wzglednej
ilosci kazdego analitu w prébce, stosunek wyniku otrzymanego za pomocg qRefCx do kolejnosci przedstawionej przez
Pneumonia Panel plus. W tej analizie zawarto 20 prébek BAL z dwoma lub wiecej drobnoustrojami ktérych obecnosé
stwierdzono za pomocg qRefCx i 84 prébek plwociny. W tych prébkach Pneumonia Panel plus byt zgodny z qRefCx dla
najliczniejszego drobnoustroju w 45,0% prébek BAL (9/20) i 41,7% probek plwociny (35/84). W przypadku drugiego
najliczniej wystepujgcego drobnoustroju FilmArray Pneumonia Panel plus byt zgodny z qRefCx w 30,0% prébek BAL (6/20)
i 26,2% prébek plwociny (22/84) i byt zgodny dla trzeciego najliczniej wystepujgcego drobnoustroju w 7,7% prébek BAL
(1/13) i 3,8% probek plwociny (2/52).

Tab. 53. Zgodnos¢ ilosci w probkach zawierajacych wiele drobnoustrojéw (w poréwnaniu do qRefCx)

Plwocina ‘

Poprawny Lacznie % Poprawny tacznie %
Najliczniejszy 9 20 45,0% 35 84 41,7%
Drugi najliczniejszy 6 20 30,0% 22 84 26,2%
Trzeci najliczniejszy 1 13 7,7% 2 52 3,8%

Analiza ,zgodnosci rang” zostata przeprowadzona na prébkach zawierajgcych wiele drobnoustrojow w celu okreslenia
zdolnosci FilmArray Pneumonia Panel plus do zmierzenia wzglednej ilosci kwasu nukleinowego danego drobnoustroju
w odniesieniu do innych drobnoustrojow w prébce, w poréwnaniu do qRefCx. W tej analizie wykryte drobnoustroje
z poszczegolnych probek zawierajgcych wiele drobnoustrojow (110 BAL i 246 plwociny) uszeregowano w porzadku
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malejacym na podstawie ich wartosci okreslonej ilosciowo przy pomocy qRefCx. Ranga okreslona przez wynik w przedziale
FilmArray Pneumonia Panel plus zostata poréwnana z rangg gRefCx. Wyniki fatszywie dodatnie zawsze uznawano za
niezgodne (tj. tylko doktadne dopasowania rangowe sg uwazane za zgodne).

Tab. 54. Zgodnos¢ rangi drobnoustroju w probkach zawierajacych wiele drobnoustrojéow
(w poréwnaniu do qRefCx); wyniki falszywie dodatnie uznawane za niezgodne

BA Plwocina
O d .

Zgodny taczni % Zgodny tacz %
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks 1 6 16,7% 7 25 28,0%
Enterobacter cloacae kompleks 9 14 64,3% 9 25 36,0%
Escherichia coli 6 13 46,2% 14 39 35,9%
Haemophilus influenzae 9 47 19,1% 10 62 16,1%
Klebsiella aerogenes 4 9 44,4% 4 9 44,4%
Klebsiella oxytoca 3 10 30,0% 5 17 29,4%
Klebsiella pneumoniae grupa 8 16 50,0% 15 43 34,9%
Moraxella catarrhalis 0 15 0,0% 3 59 5,1%
Proteus spp. 2 6 33,3% 5 20 25,0%
Pseudomonas aeruginosa 17 25 68,0% 59 107 55,1%
Serratia marcescens 5 10 50,0% 17 43 39,5%
Staphylococcus aureus 30 55 54,5% 59 141 41,8%
Streptococcus agalactiae 6 19 31,6% 10 35 28,6%
Streptococcus pneumoniae 4 23 17,4% 7 37 18,9%
Streptococcus pyogenes 1 5 20,0% 2 5 40,0%

taczny wskaznik powodzenia pierwszego oznaczenia prébki w badaniu prospektywnym wyniost 98,1% (1764/1798);
34 testy sie nie powiodty (2 z powodu niezakonczenia testu i 32 z powodu niepowodzenia kontroli). Dwa testy (2/1798;
0,1%) nie zostaty zakonczone w poczatkowym cyklu, przektadajgc sie na wskaznik powodzenia urzadzenia wynoszacy
99,9% (1796/1798) w poczatkowych testach probki. Obie probki przetestowano ponownie z powodzeniem, uzyskujgc
wazne wyniki po pierwszym powtérzeniu testu.

W przypadku 32 testow (32/1764; 1,8%) kontrole saszetki byty niewazne, przektadajgc sie na wskaznik powodzenia kontroli
saszetki wynoszacy 98,2% (1764/1796) dla zakonczonych cykli w poczgtkowych testach probki. Przeprowadzono
pomyslnie ponowne oznaczenie 28 z 32 nieprawidtowych prébek i dla 25 uzyskano wazne wyniki kontroli po pierwszym
powtérzeniu testu, podczas gdy pozostate trzy nie dawaty prawidtowych wynikéw kontroli po ponownym powtdérzeniu testu
i nie mozna byto ich ponownie zbadaé¢ z powodu niewystarczajgcej objetosci prébki; cztery z nich nie mogty zosta¢ w ogdle
zbadane z powodu niewystarczajgcej objetosci prébki.

Przeprowadzono réwniez trzy dodatkowe badania w celu wykazania wszystkich aspektow skutecznosci klinicznej (patrz

Badanie wstepnie wybranych zarchiwizowanych prébek — MERS-CoV, Badanie wstepnie wybranych zarchiwizowanych
probek — Powszechne patogeny dolnych drég oddechowych i Badanie prébek spreparowanych ponizej).
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Badanie wstepnie wybranych zarchiwizowanych prébek — MERS-CoV

Niektére z analitow w FilmArray Pneumonia Panel plus, w tym MERS-CoV, mialy niskg czesto$¢ wystepowania i podczas
badania prospektywnego nie napotkano ich w wystarczajgco duzej liczbie, aby odpowiednio wykazaé skutecznosé¢ dziatania
systemu. W celu uzupelienia wynikébw tego badania dokonano retrospektywnej oceny wstepnie wybranych
zarchiwizowanych prébek. Ze wzgledu na wymagania BSL3 dotyczgce postepowania z prébkami, ktére wykazujg wynik
dodatni dla MERS-CoV, badanie zarchiwizowanych probek zawierajgcych ten analit przeprowadzono jako oddzielne
badanie. Podsumowanie badan dla pozostatych zarchiwizowanych prébek mozna znalezé w czesci Badanie wstepnie
wybranych zarchiwizowanych probek — Powszechne patogeny dolnych dr6g oddechowych ponizej.

W badaniu tym oceniono za pomocg FilmArray Pneumonia Panel plus osiem prébek poptuczyn oskrzelowo-
pecherzykowych (BAL) i dziesie¢ probek plwociny, ktérych badanie przyniosto wynik dodatni w kierunku wystepowania
MERS-CoV podczas wybuchu epidemii w 2015 r. w Korei Potudniowej. Badania przeprowadzono w laboratorium BSL3
w Seoul National University Hospital (Seul, Korea Potudniowa). Po zakonczeniu testu jedna prébka BAL zostata wykluczona
z powodu wyniku niejednoznacznego w kierunki MERS-CoV, ktéra nie mogta by¢é ponownie zbadana z powodu
niewystarczajgcej objetosci.

FilmArray Pneumonia Panel plus wykazat dodatnig zgodnos¢ w wysokosci 100% (PPA — procentowg zgodnos¢ wynikow
dodatnich) z poprzednimi wynikami laboratoryjnymi badan w kierunku MERS-CoV zaréwno w przypadku BAL, jak i plwociny.
NPA (Procentowa zgodnos$¢ wynikéw ujemnych) nie byta oceniana w tym badaniu. Skuteczno$¢ w przypadku MERS-CoV
prezentuje Tab. 55.

Tab. 55. Podsumowanie danych dotyczacych skutecznosci FilmArray Pneumonia Panel plus w przypadku zarchiwizowanych
préobek MERS-CoV

PPA
Analit
TP /(TP + FN) % 95% CI

BAL

MERS-CoV | 717 | 100 | 646-100
Plwocina

MERS-CoV | 10/10 | 100 | 723100

Badanie wstepnie wybranych zarchiwizowanych prébek — Powszechne
patogeny dolnych drég oddechowych

Niektére z analitow w FilmArray Pneumonia Panel plus, mialy niskg czesto$¢ wystepowania i podczas badania
prospektywnego nie napotkano ich w wystarczajgco duzej liczbie, aby odpowiednio wykaza¢ skutecznos$¢ dziatania
systemu. W celu uzupetnienia wynikoéw prospektywnego badania klinicznego przeprowadzono w BioFire retrospektywnag
ocene wstepnie wybranych prébek archiwalnych.

W sumie 171 zamrozonych zarchiwizowanych prébek otrzymano do badan z zewnetrznych laboratoriow. Wynik dla
18 probek byt ujemny (13 BAL i 5 plwociny), a 153 probek (139 BAL i 14 plwociny) zawierato co najmniej jeden analit bedacy
przedmiotem zainteresowania. 22 prébki zawieraly dwa lub wiecej analitéw bedgcych przedmiotem zainteresowania.
Zestaw zawierat probki o ktérych wiadomo, ze dajg wynik pozytywny dla: Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks,
Klebsiella aerogenes, Klebsiella oxytoca, Proteus spp., Serratia marcescens, Streptococcus pyogenes, Chlamydia
pneumoniae, Legionella pneumophila, adenowirus, ludzki metapneumowirus, wirus grypy typu A, wirus grypy typu B, wirus
paragrypy (PIV), syncytialny wirus oddechowy, rézne Gram-ujemne bakterie o fenotypie B-laktamazy o rozszerzonym
spektrum dziatania (ESBL) i r6zne bakterie Gram-ujemne o fenotypie opornosci na karbapenemy.

Przed oznaczeniem testem FilmArray Pneumonia Panel plus potwierdzono skfad/integralnos¢ probek zatwierdzonymi
metodami molekularnymi. Po zakonczeniu testow cztery probki zostaty wykluczone z powodu nieprawidtowych testéw
potwierdzajgcych; probki te miaty niewystarczajgca objetos¢, uniemozliwita ona powtdrne badanie. Przedstawiono tutaj
wyniki z pozostatych 18 ujemnych i 149 dodatnich prébek (zawierajacych 173 anality).
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Podany analit (okreslony przez laboratorium zrodtowe) potwierdzono w przypadku 117 analitow (107 probek BAL
i 10 plwociny) na wszystkie oczekiwane wyniki dodatnie (117/173, 67,6%). Ponad trzy czwarte niepotwierdzonych analitow
to prébki uprzednio zidentyfikowane jako dodatnie pod katem bakterii Gram-ujemnych wykazujgcych fenotypowg aktywnosé
ESBL lub karbapenamazy (44/57; 77,2%). Jest to oczekiwana sytuacja, poniewaz te aktywno$¢ fenotypowg mozna nadac
za pomocg alternatywnych mechanizmoéw wykraczajgcych poza geny opornosci na antybiotyki wykrywane przez FilmArray
Pneumonia Panel. Prébki z niepotwierdzonymi (lub niespodziewanymi) analitami zostaty wytgczone z obliczen skutecznosci
dla tego konkretnego analitu, a wyniki testu FilmArray przedstawiono oddzielnie.

FilmArray Pneumonia Panel plus wykazat 100-procentowg zgodnos¢ wynikéw dodatnich (PPA) z poprzednimi wynikami
badan laboratoryjnych 11 z 14 analitdw badanych w prébkach BAL (Tab. 56) i wszystkich analitow badanych w prébkach
plwociny (Tab. 57). Wyjgtkami byty Klebsiella aerogenes, Proteus spp. i RSV z PPA na poziomie odpowiednio 50,0%,
80,0% i 93,8%, z powodu jednego fatszywie ujemnego (FN) wyniku dla kazdego analitu. Podczas gdy PPA dla wigkszosci
analitow wynosita 100%, niewystarczajgcg liczbe prébek BAL przebadano dla wszystkich oprécz wirusa grypy typu A,
wirusa paragrypy i syncytialnego wirusa oddechowego. Zgodne wyniki badan prébek spreparowanych wykorzystano do
wykazania skutecznosci tych analitbw w dodatkowym, specjalnie opracowanym badaniu (patrz Badanie prébek
spreparowanych). Procentowa zgodnos¢ wynikéw ujemnych (NPA) wynosita 100% dla wszystkich analitow z wyjgtkiem
wirusa paragrypy w BAL i wirusa grypy typu A w plwocinie; jednakze NPA zostata doktadniej oceniona w prospektywnym
badaniu klinicznym.

Tab. 56. Podsumowanie danych dotyczacych skutecznosci FilmArray Pneumonia Panel plus w przypadku zarchiwizowanych prébek BAL

PPA NPA
Analit IS ———————————————————
TP /(TP + FN) % 95% ClI TN/ (TN + FP) % 95% ClI

Bakterie ilosciowe

Ccinetobacter baumannii-calcoaceticus 4/4 100 51,0-100% 53/53 100 93,2-100%
ompleks

Klebsiella aerogenes 1/2 50,0 — 55/55 100 93,5-100%

Proteus spp. 4/5 80,0 37,6-96,4% 48/48 100 92,6-100%

Serratia marcescens 10/10 100 72,2-100% 46/46 100 92,3-100%

Streptococcus pyogenes 11 100 — 57/57 100 93,7-100%

Geny opornosci na antybiotyki

CTX-M 7 | 100 | 64,6-100% 20/29 | 100 | 88,3-100%

Bakterie atypowe

Chlamydia pneumoniae 11 100 — 90/90 100 95,9-100%

Legionella pneumophila 1/1 100 — 57/57 100 93,7-100%

Wirusy

Adenowirus 8/8 100 67,6-100% 81/81 100 95,5-100%

Ludzki metapneumowirus 11/11 100 74,1-100% 7777 100 95,2-100%

Wirus grypy typu A 21/21 100 84,5-100% 69/69 100 94,7-100%

Wirus grypy typu B 3/3 100 43,9-100% 86/86 100 95,7-100%

Wirus paragrypy 17/17 100 81,6-100% 68/69 99 92,2-99,7%

Syncytialny wirus oddechowy 15/16 93,8 71,7-98,9% 74/74 100 95,1-100%
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Tab. 57. Podsumowanie danych dotyczacych skutecznosci FilmArray Pneumonia Panel plus w przypadku zarchiwizowanych préobek plwociny

PPA NPA
Analit
TP / (TP + FN) % 95% ClI TN/ (TN + FP) % 95% CI

Bakterie iloSciowe
Streptococcus pyogenes \ 717 | 100 | 646-100% | 8/8 | 100 | 67,6-100%
Geny opornosci na antybiotyki
CTX-M ‘ 11 | 100 | — ‘ 12/12 | 100 | 75.8-100%
Wirusy
Wirus grypy typu A | 2/2 | 100 | 34,2-100% | 0/1 | 0 | —

Badanie probek spreparowanych

Prospektywna ocena kliniczna panelu ptucnego FilmArray Pneumonia Panel plus zostata przeprowadzona w sezonie
infekcji oddechowej w latach 2016—2017 w kilku laboratoriach klinicznych potozonych w geograficznie zréznicowanych
rejonach. Przebadano ponad 1600 prébek od osobnikdw, ktérych probki zostaty poddane ocenie pod kgtem drobnoustrojéw
patogennych dolnych drég oddechowych. W badaniu prospektywnym niektére anality wystepowaty z niewystarczajgcg
czestoscig, aby odpowiednio wykaza¢ dziatanie systemu, dlatego przebadano dodatkowo zarchiwizowane, wstepnie
wybrane prébki dodatnie zawierajgce rzadkie anality. Skutecznos$¢ systemu nie zostata w przypadku pewnych analitéw
potwierdzona z powodu ich zbyt rzadkiego wystepowania w badaniach prospektywnych, jak i zarchiwizowanych. W tym
badaniu stworzono spreparowane prébki kliniczne do oceny czutosci i swoistosci oznaczenia FilmArray Pneumonia Panel
plus dla tych rzadkich analitow (Tab. 58).

Tab. 58. Spreparowane prébki kliniczne analitéw

Analit
BAL Plwocina

Bakterie
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks X
Klebsiella aerogenes X X
Klebsiella oxytoca X
Proteus spp. X
Serratia marcescens X
Streptococcus pyogenes X X
Bakterie atypowe
Chlamydia pneumoniae
Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae
Wirusy
Adenowirus X X
Ludzki metapneumowirus X X
Wirus grypy typu A X X
Wirus grypy typu B X X
Koronawirus bliskowschodniego zespotu niewydolnosci oddechowe;j X X
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Analit
BAL Plwocina

Markery opornosci na antybiotyki
CTX-M X X
IMP X X
KPC X X
NDM X X
OXA-48 like X X
VIM X X

Do spreparowanych probki (N = 1225) dodano anality otrzymane przy uzyciu resztkowych prébek klinicznych, ktére
wstepnie przeszlty badania przy pomocy FilmArray Pneumonia Panel plus i stwierdzono, ze ich wyniki sg ujemne pod katem
analitow bedgcych przedmiotem zainteresowania. Probki zostaly wzbogacone o szereg réznych izolatéw/szczepow
w przypadku kazdego drobnoustroju w stezeniach obejmujgcych obserwowane zakresy w probkach klinicznych. Uzyto
izolatdw drobnoustrojow réznych od tych uzywanych w badaniach analitycznych, o ile byto to mozliwe. Prébki dodatnie dla
jednego analitu stuzyty jako probki ujemne dla innych analitow.

W przypadku wiekszosci analitbw badanych jakosciowo, co najmniej 25 ze spreparowanych probek dodatnich zawierato
stezenia analitu 2 x wyzsze od granicy wykrywalnosci (LoD), podczas gdy pozostate probki badano przy dodatkowych
stezeniach, ktére obejmowaty obserwowane klinicznie zakresy. ,Zakres obserwowany klinicznie” byt oparty na danych
uzyskanych z poprzednich badan dajgcych wyniki dodatnie wykonanych za pomocg FilmArray Pneumonia Panel plus
(np. obserwacje z prospektywnych lub zarchiwizowanych badan). Jesli nie mozna byto ustali¢ klinicznie obserwowanego
zakresu dla konkretnego analitu, do probek zostaty dodane anality na poziomie réznych czynnikéw LoD. Jesli stezenie
wyjéciowe drobnoustroju nie pozwolito na dodanie go na najwyzszym poziomie, wykorzystano najwyzszy mozliwy do
osiggniecia poziom. W przypadku bakterii zgtaszanych z warto$ciami okreslonymi w przedziatach, do prébek dodano anality
z réznymi stezeniami, zaczynajac od poziomu tuz ponizej, a nastepnie obejmujgc podane poziomy (tj. od 10”3 do
> 1077 kopii na mililitr (ml)).

W BioFire przygotowywano i randomizowano probki w taki sposob, ze status analitow kazdej spreparowanej probki byt
nieznany osobom przeprowadzajgcym badanie. Probki BAL i plwociny analizowano osobno; jednakze przygotowanie
i badanie w przypadku obu macierzy byty identyczne. Spreparowane probki zostaty zamrozone, a nastepnie przekazane
do miejsc wykonywania badan prospektywnych i przebadane zgodnie z prospektywnym protokotem badania klinicznego
wraz z probkami klinicznymi (niespreparowanymi).

Procentowg zgodnos¢ wynikéw dodatnich (PPA) i procentowg zgodnosé wynikéw ujemnych (NPA) dla oznaczen FilmArray
Pneumonia Panel plus okreslono przy uzyciu standardowych dwumianowych statystyk probkowania. W tym badaniu sukces
zdefiniowano jako zgodnos$¢ miedzy znanym sktadem spreparowanej probki a wynikiem w FilmArray Pneumonia Panel
plus; tj. dodatni wynik w FilmArray Pneumonia Panel plus dla prébek z dodanymi analitami (prawdziwie dodatni, TP)
i uiemny wynik w FilmArray Pneumonia Panel plus dla prébek bez dodanych analitéw (prawdziwie ujemny, TN).

Wyniki 1225 probek zawartych w tym badaniu podsumowano w Tab. 59 dla BAL i w Tab. 60 dla plwociny ponize;.

Wiekszos¢ analitow w obu typach probek spetniata zatozenia skutecznosci na poziomie 90% PPA z nizszg granicg na
poziomie 80% dla 95% Cl i na poziomie 98% NPA z nizszg granicg na poziomie 95% dla 95% CI. Wyjatkami sg wirus grypy
typu A dodany do BAL i Klebsiella aerogenes dodana do BAL i plwociny. Wirus grypy typu A dodany do BAL wykazat 86%
PPA czesciowo z powodu dwdch nieudanych detekcji przy 0,2 x LoD i dwoéch dodatkowych nieudanych detekcjach przy
2 x LoD ze szczepu, ktéry mogt by¢ nieokreslony pod wzgledem ilosciowym. Jednakze, w zarchiwizowanych badaniach
osiggnieto cele w zakresie skutecznosci FilmArray dla wirusa grypy typu A w BAL. Klebsiella aerogenes dodana do probek
obu typéw wykazata 85,5% wynikéw PPA czesciowo z powodu pieciu nieudanych detekcji w BAL i czterech nieudanych
detekcji w plwocinie w zakresie stezen szczepu Klebsiella aerogenes, kiory wykazat stabg reaktywnosé z FilmArray
Pneumonia Panel plus.
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Prébki wzbogacone analitami bakteryjnymi tuz ponizej wartosci 10*4 kopii/ml (tj. okoto 1,00E + 03), a prébki wzbogacone
o inne anality ponizej ich LoD (tj. w poblizu 0,2 x LoD), daty, jak oczekiwano, niewiarygodne detekcje.

Tab. 59. Skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus dla spreparowanych prébek BAL

Czutos$é/PPA ‘ Swoistos¢/NPA
Analit
TP / (TP + FN) % 95% CI TN/ (TN + FP) % 95% CI

Bakterie
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks 47/50 94,0 83,8-97,9% 598/598 100 99,4-100%
Klebsiella aerogenes?® 47/55 85,5 73,8-92,4% 592/594 99,7 98,8-99,9%
Klebsiella oxytoca 46/50 92,0 | 81,2-96,8% 604/604 100 99,4-100%
Proteus spp. 48/50 96,0 | 86,5-98,9% 603/603 100 99,4-100%
Serratia marcescens 49/50 98,0 89,5-99,6% 604/604 100 99,4-100%
Streptococcus pyogenes 49/50 98,0 89,5-99,6% 597/597 100 99,4-100%

Bakterie atypowe

Chlamydia pneumoniae 47/50 94,0 83,8-97,9% 604/604 100 99,4-100%
Legionella pneumophila 50/50 100 92,9-100% 599/599 100 99,4-100%
Mycoplasma pneumoniae 48/50 96,0 86,5-98,9% 603/604 99,8 99,1-100%

Wirusy
Adenowirus 50/53 94,3 | 84,6-98,1% 568/569 99,8 99,0-100%
Ludzki metapneumowirus 50/50 100 92,9-100% 597/598 99,8 99,1-100%
Wirus grypy typu A° 43/50 86,0 | 73,8-93,0% 585/585 100 99,3-100%
Wirus grypy typu B° 47/50 94,0 | 83,8-97,9% 588/589 99,8 | 99,0-100%
Koronawirus bIiskowsgzggzihefvs;espo’fu niewydolnosci 50/50 100 92,9-100% 604/604 100 99,4-100%
Markery opornosci na antybiotyki

CTX-M 130/130 100 97,1-100% 323/324 99,7 98,3-100%
IMP 45/45 100 92,1-100% 412/412 100 99,1-100%
KPC 53/53 100 93,2-100% 400/400 100 99,1-100%
NDM 53/53 100 93,2-100% 404/404 100 99,1-100%
OXA-48 like 53/53 100 93,2-100% 307/307 100 98,8—-100%

VIM 58/58 100 93,8-100% 399/399 100 99-100%

2Do 5 prébek FN dodano szczep K. aerogenes (wczesniej E. aerogenes) (ATCC, 29751), ktéry wykazat stabg reaktywnos¢ z FilmArray Pneumonia Panel plus (patrz Tab. 65).
Do 2 prébek FN dodano szczep wirusa grypy typu A, ktory mogt by¢ nieokreslony pod wzgledem ilosciowym.
¢ Do 3 prébek FN dodano szczep wirusa grypy typu B, ktéry mégt by¢ nieokreslony pod wzgledem ilosciowym.

Tab. 60. Skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus dla spreparowanych prébek plwociny

Czutosé/PPA Swoistos¢/NPA
Analit -
TP /(TP + FN) % 95% ClI TN/ (TN + FP) % 95% ClI

Bakterie
Klebsiella aerogenes? 47/55 85,5 73,8-92,4% 513/513 100 99,3-100%
Streptococcus pyogenes 48/50 96,0 86,5-98,9% 516/516 100 99,3-100%

Bakterie atypowe

Chlamydia pneumoniae 49/50 98,0 89,5-99,6% 521/521 100 99,3-100%

Legionella pneumophila 50/50 100 92,9-100% 521/521 100 99,3-100%

Mycoplasma pneumoniae 48/50 96,0 86,5-98,9% 521/521 100 99,3-100%
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Analit
TP / (TP + EN) ’T‘ 95% Cl TN/ (TN + FP) IT‘ 95% Cl
Wirusy

Adenowirus 50/52 96,2 87,0-98,9% 494/494 100 99,2-100%
Ludzki metapneumowirus 51/51 100 93,0-100% 520/520 100 99,3-100%
Wirus grypy typu A° 47/50 94,0 83,8-97,9% 517/521 99,2 | 98,0-99,7%
Wirus grypy typu B° 48/51 94,1 | 84,1-98,0% 516/517 99,8 | 98,9-100%
Koronawirus bliskowschodniego ;espo’:u niewydolnosci 29/49 100 92,7-100% 521/521 100 99,3-100%

oddechowej

Markery opornosci na antybiotyki

CTX-M 121/122 99,2 95,6-99,9% 289/290 99,7 98,1-99,9%
IMP 43/44 97,7 88,2-99,6% 381/381 100 99,0-100%
KPC 54/54 100 93,4-100% 360/361 99,7 98,4-100%
NDM 53/53 100 93,2-100% 372/372 100 99,0-100%
OXA-48 like 51/51 100 93,0-100% 232/232 100 98,4-100%
VIM 56/56 100 93,6—-100% 369/369 100 99,0-100%

aDo 4 prébek FN dodano szczep K. aerogenes (wczesniej E. aerogenes) (ATCC, 29751), ktdry wykazat stabg reaktywnos¢ z FilmArray Pneumonia Panel plus (patrz Tab. 65).
5 Do 2 probek FN dodano szczep wirusa grypy typu A, ktdry mogt by¢ nieokreslony pod wzgledem ilogciowym.
¢ Do 2 probek FN dodano szczep wirusa grypy typu B, ktéry mogt byé nieokreslony pod wzgledem ilo$ciowym.

Badanie spreparowanych probek zawierajgcych wiele drobnoustrojéow

Dodatkowo, do dwoéch zestawdw pojedynczych probek BAL (N =60) i plwociny (N =60) dodano wiele analitow
z randomizowanymi niskimi, srednimi i wysokimi wzglednymi stezeniami A. baumannii, E. cloacaei E. coli lub K. oxytoca,
P. mirabilis i S. marcescens. Jak pokazano w Tab. 61 i Tab. 62, wiekszos¢ dodanych drobnoustrojow zostato wykrytych na
oczekiwanym niskim, srednim lub wysokim wzglednym poziomie przy pomocy FilmArray Pneumonia Panel plus. Do
czterech probek BAL E. cloacae miat by¢ dodawany na Srednim poziomie, ale jego poziom zostat zidentyfikowany
w przedziale wysokim (= 1077). Nie wykryto rowniez jednej probki do ktérej P. mirabilis dodano na wysokim poziomie
(tj. wynik fatszywie ujemny dla P. mirabilis).

Tab. 61. Wyniki probek plwociny zawierajacych wiele drobnoustrojow

Drobnoustréj dodany do plwociny ‘

Wynik testu FilmArray
J tacznie
Niski | Sredni | Wysoki
Niski
£ S .| (20*kopiimp) | O 0 0 60
c 2= Sredni
3 £ 2| (10°* kopiifmi) 0 o 0 60
g Wysoki
©
(10" kopiiml) | © 0 o 60

Strona 85
BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus RFIT-PRT-0953-03 Luty 2021



RFIT-ASY-0142

REF RFIT-ASY-0143

BIO$FIRE’

B Y BI1OME

Wylacznie dla uzytkownikoéw spoza USA

RI1EUX

Tab. 62. Wyniki probek BAL zawierajacych wiele drobnoustrojéow

Drobnoustréj dodany do BAL ‘

Wynik testu FilmArray
; tacznie
Niski | Sredni | Wysoki
Niski
c 2 5 (104'kopii/ml) 60 0 0 60
®2= Sredni
NS 8| (10°5 kopii/ml) | 0 56 4 60
R Wysoki
(107 kopii/ml) 0 0 59 59°

@ Okreslony ilosciowo na granicy przedziatu i zanotowany jako> = 107
b Jeden wynik fatszywie ujemny

Granica wykrywalnosci

Granica wykrywalnosci (LoD) zostat ustalony dla bakterii atypowych i wiruséw wykrytych przy pomocy FilmArray Pneumonia
Panel plus. LoD oszacowano przez badanie rozciehczen spreparowanych probek BAL lub plwociny zawierajgcych znane
stezenia drobnoustrojéw. Warto$¢ LoD potwierdzono wykonujgc oznaczenie w przynajmniej 20 powtdrzeniach na typ probki
w systemach FilmArray, FilmArray 2.0 oraz FilmArray Torch (w 60 powtdrzeniach na typ prébki). Stezenie LoD
potwierdzano, gdy analit zostat wykryty w co najmniej 95% powtdrzen testu.

Potwierdzona wartos¢ LoD dla kazdej owej bakterii atypowej lub wirusa (w tym LoD dla wiecej niz jednego izolatu bardziej
zréznicowanych genetycznie wiruséw) wymieniona jest w Tab. 63. Wartos¢ stezenia LoD okreslano na podstawie oznaczen
ilosciowych kazdej hodowli w jednostkach okreslajgcych zywotne drobnoustroje (TCIDso/ml or CFU/ml), a odpowiadajgce
im stezenie LoD (w postaci liczby kopii DNA lub RNA na ml) oszacowano na podstawie ilosciowej reakcji PCR w czasie
rzeczywistym dla kazdego analitu.

Tab. 63. Podsumowanie wartosci granicy wykrywalnosci (LoD) bakterii atypowych
i wiruséw oznaczanych za pomoca testu FilmArray Pneumonia plus

Stezenie LoD?
Jednostki okreslajgce zywotne
drobnoustroje

1zolat

Analit Molekularne

(DNA lub RNA)

Szczep / serotyp / ID zrodta

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

Bakterie atypowe
. . TW183 b I
Chlamydia pneumoniae ATCC VR-2282 5,0E-01 TCIDso/ml 3,3E+02 kopii/ml
. . Philadelphia-1 .
Legionella pneumophila ATCC 33152 5,0E+02 CFU/mlI 1,6E+03 kopii/ml
Mycoplasma pneumoniae M129 7,5E+01 TCIDso/mlP 3,5E +03 kopii/ml°
yeop P Zeptometrix 0801579 ’ 50 ' P
Wirusy
Gatunek A (A18) .
ATCC VR-19 5,0E+01 TCIDso/ml 9,2E +03 kopii/ml
Gatunek B (B3) N
Zeptometrix 0810062CF 1,0E+00 TCIDso/ml 1,8E+03 kopii/ml
Gatunek C (C2) 5,0E+00 TCIDso/ml 7,5E+03 kopii/m
. . ATCC VR-846
Adenovirus (Adenowirus) Gatunek D (D37)
~ b i b
Zeptometrix 0810119CF 2,5E-01 TCIDso/ml 2,9E+03 kopii /ml
Gatunek E (E4) b N
Zeptometrix 0810070CF 1,0E-01 TCIDsg/ml 3,5E+04 kopii /ml
Gatunek F (F41) .
ATCC VR-930 5,0E+00 TCIDso/ml 5,5E +03 kopii/ml
Strona 86

RFIT-PRT-0953-03 Luty 2021




BIO$FIRE’

B Y BIOMERIEUX

Wylacznie dla uzytkownikoéw spoza USA

RFIT-ASY-0142

REF RFIT-ASY-0143

Stezenie LoD?

Izolat

Szczep / serotyp / ID zrédta

Jednostki okreslajgce zywotne
drobnoustroje

Molekularne
(DNA lub RNA)

(Wirus grypy typu B)

Zeptometrix 0810255CF

229E -
ATCC VR-740 5,0E-01 TCIDso/ml 8,1E+01 kopii/ml
HKU1 -
Coronavirus Probka kliniczna® - 1,08+04 kopii/m|
(Koronawirus) NL63 . L
BEI NR-470 2,5E+00 TCIDs/ml 5,4E+02 kopii/ml
0C43 -
+ © + c
ATCC VR-759 5,0E+02 TCIDgo/ml 9,3E+03 kopii/ml
Human Metapneumovirus
. 16 Typ Al .
(Ludzki . Zeptometrix 0810161CF 5,0E+01 TCIDso/ml 5,9E+03 kopii/ml
metapneumowirus)
Human Rhinovirus/ Rinowirus
. Typ 1A 1,5E+01 TCIDso/ml® 6,6E+03 kopii/mI°
Enterovirus :
. . Zeptometrix 810012CFN
(Ludzki rinowirus/ Echowirus 6
enterowirus . + + ii
wirus) Zeptometrix 0810076CF 1,0E+02 TCIDso/ml 5,7E+02 kopii/ml
HIN1pdmO09
A/SwineNY/03/09 2,5E+00 TCIDso/ml® 1,7E+03 kopii/ml®
Influenza A Zeptometrix 0810249CF
(Wirus grypy typu A) H3N2
A/Port Chalmers/1/73 1,0E+00 TCIDso/ml° 2,1E+02 kopii/ml®
ATCC VR-810
Influenza B B/FL/04/06

5,0E+00 TCIDso/ml°

4,2E+02 kopii/ml®

Middle East Respiratory
Coronavirus (Koronawirus
bliskowschodniego
zespotu niewydolnosci
oddechowej)

EMC/2012
BEI NR-50171
(inaktywowany cieptem)

5,0E+01 TCIDso/mIP

3,2E+03 kopii/mI°

Parainfluenza Virus
(Wirus paragrypy)

Typ 1l
Zeptometrix 0810014CF

2,5E+01 TCIDso/ml

5,2E+03 kopii/ml

Typ 2
Zeptometrix 0810015CF

2,5E+01 TCIDso/ml®

1,5E+03 kopii/ml°

Typ 3
Zeptometrix 0810016CF

2,5E+01 TCIDso/ml*

3,8E+02 kopii/ml®

Type 4A
Zeptometrix 0810060CF

2,5E+02 TCIDso/ml

8,1E+03 kopii/ml

Respiratory Syncytial
Virus (Syncytialny wirus

oddechowy)

Typ A
Zeptometrix 0810040ACF

1,0E+00 TCIDso/ml

4,3E+02 kopii/ml

2Wymienione stezenie zostato potwierdzone przy = 95% detekcji w kazdym systemie FilmArray w sztucznym BAL (aBAL) i/lub plwocinie.

b Potwierdzenie LoD (2 95% detekgji) zostato osiggniete przy 2- do 5-krotnie nizszym stezeniu w aBAL.

¢ Potwierdzenie LoD (= 95% detekcji) zostato osiggniete przy 2- do 5-krotnie nizszym stezeniu w plwocinie.

d Zadne hodowane izolaty koronawirusa HKU1 nie byly dostepne do badania.

Uwaga: Stezenia LoD hodowanych wiruséw i obligatoryjnie wewngtrzkomoérkowych bakterii atypowych (C. pneumoniae
i M. pneumoniae) podano w jednostkach TCIDso (50% dawki zakaznej dla hodowli komoérek). TCIDso nie przektada sie
bezposrednio na miano wiruséw lub komérek, lecz stanowi posrednig miare stezenia wiruséw lub bakterii na podstawie
zakaznosci i cytotoksycznosci. Zalezy wiec w duzym stopniu od technik i metod (w tym od typu komérek, podtoza
hodowlanego, warunkéw hodowli, cytotoksycznosci wirusa itd.). Nie nalezy wiec ocenia¢ wzglednej czutosci réznych
oznaczen molekularnych w wykrywaniu wirusow i bakterii na podstawie wartosci LoD podanych w TCIDso/ml. Stezenia
zostaty tez podane w liczbie kopii/ml na podstawie niezaleznego oznaczenia ilosciowego PCR (gPCR) lub cyfrowego PCR.
Na doktadnos¢ gPCR mogg mie¢ rowniez wplyw warunki wykonywania oznaczenia, standardowy materiat referencyjny
i zmiennos¢ sekwencji miedzy szczepami.
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Nie okreslono stezen LoD specyficznych dla oznaczenia dla analitéow bakteryjnych. W przypadku bakterii FilmArray
Pneumonia Panel plus zgtasza wynik Detected (Wykryto) wtedy, gdy oszacowana ilo$¢ kwasu nukleinowego bakterii wynosi
= 10”3,5 kopii/ml, a panel zgtasza wynik Not Detected (Nie wykryto) jesli nie doszto do amplifikacji lub oszacowana ilo$¢
kwasu nukleinowego bakterii wynosi < 10"3,5 kopii/ml. Kazde oznaczenie okreslono jako liniowe w odniesieniu do stezenia
wejsciowego (nachylenie = 1,0 i wspotczynnik determinaciji (Adj R?)> 0,95), a oszacowania ilo$¢ kwasu nukleinowego
i odpowiadajacych im wynikdw w przedziatach okreslono jako doktadne w zakresie 0,5-logio kopii/ml, w poréwnaniu do
stezenia wejsciowego podanego w jednostce kopie/ml okreslonego za pomocg cyfrowej PCR.

Nie okreslono stezen LoD specyficznych dla oznaczenia dla oznaczen gendéw opornosci na antybiotyki (AMR). Geny AMR
zgtaszane sg jako Detected (Wykryto) w przypadku wykrycia odpowiedniej bakterii i dodatniego wyniku oznaczenia genéw
opornosci na antybiotyki (AMR). Dodatnie wyniki oznaczeh gendéw opornosci na antybiotyki (AMR) obserwowano w = 95%
z 90 powtdrzeh w przypadku gdy odpowiednia bakteria zostata zbadana w stezeniu = 1073,5 kopii/ml w ocenie precyzji
(patrz Precyzja (Odtwarzalno$¢) ponizej).

Reaktywnosé analityczna (inkluzywnosé¢) dla MERS-CoV

Ze wzgledu na ograniczong dostepnos¢ dobrze scharakteryzowanych szczepéw MERS-CoV, ograniczono réwniez
empiryczne badanie szczepéw MERS-CoV do oceny reaktywnosci analitycznej (jeden hodowany szczep MERS-CoV
badany w badaniu LoD, panel zewnetrznej oceny jakosci (EQA) z Quality Control Molecuar Diagnostics (QCMD)
i 17 dodatnich prébek klinicznych MERS-CoV zebranych i zarchiwizowanych w okresie wybuchu epidemii w 2015 r. w Korei
Potudniowej).

Tab. 64. Izolaty koronawiruséw bliskowschodniego zespotu niewydolnosci oddechowej przebadane i wykryte

Drobnoustrgj Szczep/miejscel/rok Zrédto Stezenie testu ‘ Wynik
(kopie/ml)

Middle East
EMC/2012 BEINR-50171° 3,2E+03 1x | Respiratory Syndrome
- Quality Control Molecular Diagnostics Coronavirus (MERS-
_ Koronawirus _ (QCMD) . CoV) Detected
bliskowschodniego nieznany L rézne® K ;
zespolu niewydolnosci 2017 Zewnetrzna ocena jakosci dia o (k OVOHE‘WJU_S
oddechowej MERS-CoV (EQA) o |OWS"C odmlegq i
7 klinicznych prébek BAL Zespotu niewydoinoscl
Korea Potudniowa 2015 - y - P - nieznany oddechowej (MERS-
10 prébek klinicznych plwociny CoV) Wykryto)

a Organizm uzyskany z zasob6éw BEI Resources, NIAID, NIH: koronawirus bliskowschodniego zespotu niewydolno$ci oddechowej (MERS-CoV), EMC/2012, inaktywowany
cieplnie, NR-50171.

b Wyniki FilmArray Pneumonia Panel plus dla MERS-CoV i innych koronawiruséw byly zgodne ze wskazang zawartoscig panelu dla wszystkich badanych prébek.
Reaktywnos¢ analityczng oznaczenia FilmArray Pneumoina Panel plus dla MERS-CoV oceniano dalej, przeprowadzajgc
analizy in silico wszystkich publicznie dostepnych sekwencji wiruséw (stan na marzec 2018) pochodzacych od gospodarza

— cziowieka i wielbtgda.

Na podstawie analizy in silico 230 publicznie dostepnych sekwencji MERS-CoV majgcego ludzkiego gospodarza, ktére sg
zgodne z primerami oznaczania MERS1 (gen M) i 221 publicznie dostepnych sekwencji MERS-CoV majgcego ludzkiego
gospodarza, ktére sg zgodne z primerami oznaczenia MERS2 (gen E), nie ma dowodéw na istnienie wariantow sekwenciji,
ktére mogtyby przyczyni¢ sie do powstania zmienionej lub uposledzonej reaktywnosci z oznaczeniem MERS1, oraz istniejg
tylko dwie sekwencje z delecjg > 400 par zasad miedzy ORF5 i biatkiem E, ktére mogtyby uniemozliwi¢ reaktywnosé
z oznaczeniem MERS2. Dwa warianty sekwencji uzyskano z prébki pobranej od jednego pacjenta, a wirus typu dzikiego
zostat rowniez zidentyfikowany u tego pacjenta®34,

Sekwencje primeréw oznaczen MERS1 i MERS2 w FilmArray Pneumonia Panel plus réwniez zostaty dopasowane do
odpowiednio 240 i 241 publicznie dostepnych sekwencji MERS-CoV pochodzenia wielbtgdziego (podejrzewany rezerwuar
wirusa w postaci gospodarza zwierzecedo). Analiza ta ujawnita tylko pie¢ sekwencji wsrod primeréw oznaczenia MERS1
(5/240) i jedng sekwencjg wsréd primeréw oznaczenia MERS2 (1/241) z pojedynczg btednie sparowang zasadg w poblizu
konca 3' primera, ktéra mogtaby umiarkowanie zaburzy¢ reaktywno$c¢ i wykrywanie przy niskich stezeniach wiruséw.
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Reaktywnos$é analityczna (inkluzywnos¢) dla innych analitéw

Ocene reaktywnosci analitycznej oznaczen FilmArray Pneumonia Panel plus wykonano za pomocg kombinacji testow
empirycznych (mokrych) i analizy in silico sekwencji dostepnych w publicznych bazach danych. Badania przeprowadzono
na zbiorze ponad 350 genetycznie zréznicowanych wiruséw, bakterii i gendw opornosci na antybiotyki. Badane izolaty
reprezentujg odpowiednie gatunki, podgatunki, szczepy, serotypy lub genotypy, a takze zréznicowanie czasowe
i geograficzne dla kazdego z analitéw panelu. Kazdy izolat badano trzykrotnie w stezeniach znajdujgcych sie w poblizu LoD
lub najnizszym zgtaszanym poziomie analitu. Analizy in silico danych dotyczgcych sekwencji wykorzystano réwniez do
przewidywania reaktywno$ci oznaczenia dla mniej popularnych szczepdw lub serotypow i typdw gendw AMR, ktére nie byly
badane, ale ktére mogag by¢ wykryte przy pomocy oznaczen FilmArray Pneumonia Panel plus.

Bakterie atypowe i wirusy byly badane i wykrywane w stezeniach w zakresie 3 x LoD (Tab. 66 — Tab. 76). Bakterie badano
przy stezeniu 1,0E+04 kopii/ml (w oparciu o cyfrowg reakcje PCR pojedynczej kopii genu w chromosomie bakteryjnym), a
wiekszos¢ izolatow (94,4%) wykryto przy oczekiwanym wyniku w przedziale (Tab. 77 — Tab. 91), a kiedy wykryto bakterie,
wykryto réwniez odpowiedni(e) gen(y) AMR (Tab. 92 — Tab. 99).

Przedstawiono ograniczenia reaktywnosci oznaczenia (w oparciu o obserwacje mokrego badania) ze specyficznymi
izolatami lub sekwencjami wirusowymi i bakteryjnymi oraz typami lub sekwencjami genéw AMR (Tab. 65). Wiekszos¢
ograniczen zwigzanych jest z wariantami sekwencji opartymi o zmiane pojedynczej zasady wérdd jednego lub wiecej
primeréw oznaczenia. Dodatkowe przewidywane ograniczenia reaktywnosci w oparciu o analize sekwencji podano ponizej,
w tabelach specyficznych dla danego analitu.

Uwaga: Oczekuje sie, ze oznaczenia FilmArray Pneumonia Panel plus dla wiruséw grypy typu A i B beda reagowaé
z atenuowanymi wirusami stosowanymi w szczepionkach.

Tab. 65. Ograniczenia reaktywnosci analitycznej oznaczen FilmArray Pneumonia Panel plus

Obserwowany wynik Szozeplizolat/wariant

Enterobacter hormaechei
(ATCC 49162)2

Enterobacter cloacae kompleks

Klebsiella quasipneumoniae podgatunek

Detected (Wykryto) Klebsiella pneumoniae grupa guasipneumoniae
Mate moze by¢ zanizony w jednym (DSM 28211)°
przedziale (< 10-krotnie) Moraxella catarrhalis

Moraxella catarrhalis (ATCC 23246)°

Streptococcus pyogenes
(ATCC 19615)
Enterobacter asburiae
(ATCC 35953, 35954, 35955, i 35957)°
Klebsiella (Enterobacter) aerogenes
(ATCC 29751)¢

Streptococcus pyogenes

Enterobacter cloacae kompleks

Detected (Wykryto)
moze by¢ zanizony w dwdch lub Klebsiella aerogenes
wigcej przedziatach (> 10-krotnie)

mecA/C i MREJ MREJ typ xv
Duze
uz Acinetobacter calcoaceticus- Acinetobacter nosocomialis
baumannii kompleks (ATCC 700472)"
Not Detected (Nie wykryto) Pseudomonas aeruginosa Pseuc(ig¢gga255%elrg)ggmosa
. MREJ typ xviii
mecA/C i MREJ MREJ typ xix

2 Obserwowane jest mate ograniczenie dla tego izolatu z uwagi na wariant sekwencji wéréd primeréw. Podobne ograniczenie przewiduje sig dla dwéch sekwencji E. hormaechei
(3,0%) z publicznych baz danych.

b Obserwowane jest mate ograniczenie dla tego izolatu ze wzgledu na wystepowanie wariantdw sekwencji wérod primeréw. Podobne ograniczenie przewiduje sie dla jednej
sekwencji K. quasipneumoniae (20,0%) z publicznych baz danych. Dodatkowe mate lub duze ograniczenie przewiduje si¢ dla czterech sekwencji K. pneumoniae (0,3%)
z publicznych baz danych.

¢ Obserwowane jest mate ograniczenie dla tego izolatu. Dodatkowe mate lub duze ograniczenie przewiduje sie dla dwéch sekwencji M. catarrhalis (3,3%) z publicznych baz
danych.

4 Obserwowane lub przewidywane jest duze ograniczenie dla tych izolatéw z powodu wystepowania zmiennosci sekwencji wéréd primeréw. Podobne ograniczenie przewiduje
sie dla pigciu sekwenciji E. asburiae (10,9%), o$miu sekwenc;ji E. cloacae (2,2%) i dwoch sekwenciji E. ludwigii (16,7%) z publicznych baz danych.

¢ Obserwowane jest duze ograniczenie dla tego izolatu z powodu wystepowania zmiennosci sekwencji wréd primeréw. Podobne ograniczenie przewiduje sie dla szesciu
sekwencji K. aerogenes (4,3%) z publicznych baz danych

f ATCC 700472 nie moze by¢ potwierdzony jako A. nosocomialis wedtug sekwencji i moze byé¢ nieprawidtowo zidentyfikowanym gatunkiem nienalezgcym do kompleksu
Acinetobacter calcoaceticus-baumannii.
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9 Obserwowane jest duze ograniczenie dla tego izolatu z powodu wystepowania zmiennosci sekwencji wsréd primeréw. Podobne ograniczenie przewiduje sie dla jednej
sekwencji P. aeruginosa (0,7%) z publicznych baz danych.

Tab. 66. Izolaty adenowiruséw przebadane i wykryte

ATCC VR-19 [Washington D. C. /1954] 9,2E+03
A 12 ATCC VR-863 [Huie/Massachusetts] 2,7E+04 3 X
31 Zeptometrix 0810073CF 2,7E+04 3 X
3 Zeptometrix 0810062CF 1,8E+03 1x
7 ATCC VR-7 [Gomen/California/1954] 5,3E+03 3X
7A Zeptometrix 0810021CF 5,3E+03 3X
7d/d2 Univ of lowa Research Foundation [lowa/2001] 5,3E+03 3X
7h Univ of lowa Research Foundation [lowa/1999] 5,3E+03 3X
11 ATCC VR-12 [Slobitski/Massachusetts] 5,3E+03 3x
14 ATCC VR-15 [De Wit/Netherlands/1955] 5,3E+03 3 X
16 ATCC VR-17 [CH. 79/Saudi Arabia/1955] 5,3E+03 3x
21 ATCC VR-1833 [128/Saudi Arabia/1956] 5,3E+03 3x
34 ATCC VR-716 [Compton/1972] 5,3E+03 3X .
Adeno. 35 ATCC VR-718 [Holden] 5,3E+03 3x Agg[‘e‘::‘ggs
wirus 50 ATCC VR-1602 [Wan/Amsterdam/1988] 5,3E+03 3x (Wykryto
2 ATCC VR-846 [Adenoid 6] 7,5E+03 1x adenowirusa)

1 Zeptometrix 0810050CF 2,3E+04 3X
5 Zeptometrix 0810020CF 2,3E+04 3x
6 ATCC VR-6 [Tonsil 99] 2,3E+04 3X
37 Zeptometrix 08100119CF 5,8E+02 1x
8 Zeptometrix 0810069CF 1,7E+03 3x
20 Zeptometrix 0810115CF 1,7E+03 3X
4 Zeptometrix 0810070CF 1,7E+04 1x

E 4 ATCC VR-1572 [RI-67/Missouri/1952-1953] 1,0E+04 0,6 x

4a Univ of lowa Research Foundation [S Carolina/2004] 1,0E+04 0,6 x
41 ATCC VR-930 [Tak 73-3544/ Netherlands/1973] 5,5E +03 1x
F 40 NCPV 0101141v 1,6E+04 3x
40 Zeptometrix 0810084CF 1,6E+04 3x
41 Zeptometrix 0810085CF 1,6E+04 3 X

2 Na podstawie analizy in silico dostgpnych sekwencji przewiduje sig, ze test FilmArray Pneumonia Panel plus bedzie réwniez reagowa¢ ze szczepami adenowirusa B55, C57,
wszystkimi serotypami gatunku D i G52.

Tab. 67. Izolaty koronawiruséw przebadane i wykryte

229E ATCC_ VR-740 8 1E+01
Zeptometrix 0810229CF 2,4E+02 3 X
Prébka kliniczna [Utah/2015] 1,0E+04 1x
Prébka kliniczna [Detroit/2010] 3,0E+04 3x .
HKU1? Prébka kliniczna [Utah/2015] 3,0E+04 3x Cgrot”a‘t":;’s
Koronawirus Prébka Kliniczna [Utah/2015] 3,0E+04 3x (V\e;yicryeto
Prébka kliniczna [S Carolina/2010] 3,0E+04 3Xx koronawirusa)
NL63 BEI NR-470° [Amsterdam/2003] 2,7E+02 1x
Zeptometrix 0810228CF 8,0E+02 3x
oc43 ATCC VR-759°¢ 4,6E+03 1x
Zeptometrix 0810024CF 1,4E+04 3x

2 Zadna hodowla izolatu koronawirusa HKU1 nie byta dostepna do badania. Pigé klinicznych prébek NPS zawierajgcych koronawirusa HKU1 zebrano w réznych regionach USA
w latach 2010 i 2015, oznaczono ilosciowo molekularnie i przebadano.

b Drobnoustréj uzyskany za posrednictwem NIH Biodefense and Emerging Infections Research Resources Repository, NIAID, NIH: Ludzki koronawirus typu NL63, NR-470.
¢ Wycofany numer czesci. Patrz ATCC VR-1558.
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Tab. 68. Izolaty ludzkiego metapneumowirusa przebadane i wykryte

Drobnoustré Genot Serot Zrédto [ /rok] Stezenie testu Wynik
u rédto [miejsce/ro i
: P P ; Ten.im) o0 Y

Zeptometrix 0810161CF [lowal0/2003] 5,0E+01
Zeptometrix 0810160CF [lowa3/2002] 1,5E+02 3 X
A2 20 Zeptometrix 0810163CF [lowal4/2003] 1,5E+02 3 X Human
Ludzki 27 Zeptometrix 0810164CF [lowa27/2004] 1,5E+02 3x Metapneumovirus
metapneumowirus B1 3 Zeptometrix0810156CF [Peru2/2002] 1,5E+02 3x Detected (Wykryto
5 Zeptometrix 0810158CF [Peru3/2003] 1,5E+02 3 X ludzki
8 Zeptometrix 0810159CF [Peru6/2003] 1,5E+02 3x metapneumowirus)
B2 4 Zeptometrix 0810157CF [Perul/2002] 1,5E+02 3 X
18 Zeptometrix 0810162CF [lowal8/2003] 1,0E+02 3x

Tab. 69. Izolaty ludzkiego rinowirusa i enterowirusa przebadane i wykryte

Stezenie testu .
Gatunek Serotyp Zrédto [szczep/miejsce/rok] - - Wynik
(kopieim) | xLoD |

Ludzki rinowirus®
Zeptometrix 0810012CFN [1A] 2,2E+03 1x
2 ATCC VR-482 [HGP] 1,7E+03 3 X
7 ATCC VR-1601 [68-CV11] 1,7E+03 3x
A 16 ATCC VR-283 [11757/Washington DC/1960] 1,7E+03 3 X Human
34 ATCC VR-507° [137-3] 1,7E+03 3 X Rhinovirus/
57 ATCC VR-1600 [Ch47] 1,7E+03 3x Enterovirus
77 ATCC VR-1187 [130-63] 1,7E+03 3x Detected
85 ATCC VR-1195 [50-525-CV54] 1,7E+03 3 X (Wykryto
3 ATCC VR-483 [LUT] 1,7E+03 3x ludzkiego
14 ATCC VR-284 [1059/S Carolina/1959] 1,7E+03 3x rinowirusa/
B 17 ATCC VR-1663 [33342/N Carolina/1959] 1,7E+03 3 X enterowirusa)
27 ATCC VR-1137 [5870] 1,7E+03 3x
42 ATCC VR-338 [56822] 1,7E+03 3 X
83 ATCC VR-1193 [Baylor 7] 1,7E+03 3 X
Enterowirus
A Wirus Coxsackie 10 ATCC VR-168 [NY/1950] 1,7E+03 3x
Enterowirus 71 ATCC VR-1432 [H] 1,7E+03 3x
Wirus Coxsackie A9 Zeptometrix 0810017CF 1,7E+03 3x Human
Wirus Coxsackie B3 Zeptometrix 0810074CF 1,7E+03 3x Rhinovirus/
B Wirus Coxsackie B4 Zeptometrix 0810075CF 1,7E+03 3x ESELOC\QSS
Echowirus 6 Zeptometrix 0810076CF 5,7E+02 1x (Wykryto
Echowirus 9 Zeptometrix 0810077CF 1,7E+03 3 X ludzkiego
Echowirus 11 Zeptometrix 0810023CF 1,7E+03 3X rinowirusa/
c Wirus Coxsackie A21 ATCC VR-850 [Kuykendall/California/1952] 1,7E+03 3x enterowirusa)
Wirus Coxsackie A24 ATCC VR-583 [DN-19/Texas/1963] 1,7E+03 3x
D Enterovirus 68 ATCC VR-1823 [US/MO/2014-18947] 1,7E+03 3x

2 Stezenie uzyte do oznaczenia izolatu ludzkiego rinowirusa oparto na 3 x stgzeniu LoD enterowirusa (5,7E+02 kopii/ml).
5 Wycofany numer czesci; patrz ATCC VR-1365.

Tab. 70. Izolaty wirusa grypy typu A przebadane i wykryte

Drobno- . . .. Stezenie testu \ i
Podtyp Zrédto [szczep/miejsce/rok] Kopieil) ‘ Wynik

Czlowiek
ATCC VR-219 [NWS/1933] 3,1E+02 3x
ATCC VR-95 [PR/8/1934a] 1,0E+03 15x%
ATCC VR-96 [Wiess/1943] 3,1E+02 3x
ATCC VR-97 [FM/1/1947] 3,1E+02 3X
HIN1 ATCC VR-98 [Mal/302/1954] 3,1E+02 3 X
ATCC VR-546 [Denver/1/1957] 3,1E+02 3x '”l;'”te”?a dA
Wirus grypy Zeptometrix 0810036CF [New Caledonia/20/1999] 3,1E+02 3x (v(e/yicry?o
typu A Zeptometrix 0810036CFN [Solomon Islands/3/2006] 3,1E+02 3 X wirus grypy
Zeptometrix 0810244CF [Brisbane/59/2007] 3,1E+02 3X typu A)
HIN2 BEI NR-3478° [Kilbourne F63 A/INWS/1934 (HA) x A/Rockefeller 3 1E+02 3x
Institute/5/1957 (NA)] '
Zeptometrix 0810249CF [SwineNY/03/2009] 6,6E+02 1x
H1N1pdmo9 Zeptometrix 0810109CFJ [Canada/6294/2009] 3,1E+02 3X
Zeptometrix 0810165CF [California/07/2009] 3,1E+02 3X
Zeptometrix 0810166CF [Mexico/4108/2009] 3,1E+02 3x

Strona 91
BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus RFIT-PRT-0953-03 Luty 2021



J RFIT-ASY-0142
BI1O $ FIRE Wytacznie dla uiytkownikéw spoza USA REF RFIT-ASY-0143
BY BIOMERIEUX
BEI NR-19823° [Netherlands/2629/2009] 3,1E+02 3x
BEI NR-42938 [Georgia/F32551/2012] 3,1E+02 3 X
BEI NR-44345° [Hong Kong/H090-761-V1(0)/2009] 1,0E+03 1,5x2
ATCC VR-810 [Port Chalmers/1/1973] 1,0E+02 1x
ATCC VR-776 [Alice (zywa atenuowana szczepionka)] 3,1E+02 3 X
Zeptometrix 0810238CF [Texas /50/2012] 3,1E+02 3x
H3N2 ATCC VR-547 [Aichi/2/1968] 3,1E+02 3 X
ATCC VR-544 [Hong Kong/8/1968] 3,1E+02 3x
ATCC VR-822 [Victoria/3/1975] 3,1E+02 3x
Zeptometrix 0810252CF [Wisconsin/67/2005] 3,1E+02 3X
Zeptometrix 0810138CF [Brisbane/10/2007] 3,1E+02 3x
H3N2v ODHL1 [Ohio/2012] 3,1E+02 3 X
Avian (ptasia)
H2N2 BEI NR-2775' [Japan/305/1957] 3,1E+02 3 X
H2N3 MRIGlobal® [Mallard/Alberta/79/2003] 3,1E+02 3X
H5N1 MRIGIlobal® [Chicken/Yunnan/1251/2003] 3,1E+02 3x
H5N2 MRIGlobal® [Northern pintail/Washinton/40964/2014] 3,1E+02 3X
H5N3 BEI NR-9682" [Duck/Singapore/645/97] 3,1E+02 3X
H5N8 MRIGlobal® [Gyrfalcon/Washing-ton/41088-6/2014] 3,1E+02 3X
H7N7 MRIGlobal® [Netherlands/219/2003] 3,1E+02 3x
H7N9 MRIGlobal® [Anhui/01/2013] 3,1E+02 3x
H10N7 BEI NR-2765' [Chicken/Germany/N/49] 3,1E+02 3 X
Swine ($winska)
H1N1 Swine ATCC VR-333 [Swine/lowa/15/1930] 3,1E+02 3 X
ATCC VR-99 [Swine/1976/1931] 3,1E+02 3x

21,5 x LoD dla wirusa grypy typu A HIN1pdm09 Zeptometrix 0810109CFN [SwineNY/03/2009] (6,6E+02 kopii/ml).
5 RNA genomowe uzyskane z zasobéw BEI Resources NAID, NIH: Kilbourne F63: AINWS/1934 (HA) x A/Rockefeller Institute/5/1957 (NA) (H1N2), Reassortant NWS-F, NR-9677.
¢ Wirus uzyskany z zasobéw BEI Resources, NIAID, NIH: wirus grypy typu A, A/Netherlands/2629/2009 (H1N1)pdm09, NR-19823
4 Wirus uzyskany z zasob6w BEI Resources, NIAID, NIH: wirus grypy typu A, A/Georgia/F32551/2012 (H1N1)pdm09, NR-42938.

€ Wirus uzyskany z zasobéw BEI Resources, NIAID, NIH: Wirus grypy typu A, A/Hong Kong/H090-761-V1(0)/2009 (HIN1)pdm09, NR-44345.

fRNA genomowe uzyskane z zasobéw BEI Resources, NIAID, NIH: RNA genomowe wirusa grypy typu A, A/Japan/305/1957 (H2N2), NR-2775.

91zolat dostarczony i przebadany przez MRI Global, Kansas City, MO.

" RNA genomowe uzyskane z zasob6w BEI Resources, NIAID, NIH: RNA genomowe wirusa grypy typu A, A/duck/Singapore/645/1997 (H5N3), Wild Type, NR-9682.
"RNA genomowe uzyskane z zasobéw BEI Resources, NIAID, NIH: RNA genomowe wirusa grypy typu A, Alchicken/Germany/N/1949 (H1ON7), NR-2765.

Tab. 71. Izolaty wirusa grypy typu B przebadane i wykryte

|| e S
ATCC VR-101 [Lee/1940] 6,3E+02 3x
ATCC VR-102 [Allen/1945] 6,3E+02 3 X
Nd ATCC VR-103 [GL/1739/1954] 6,3E+02 3 X
’ ATCC VR-296 [1/Maryland/1959] 6,3E+02 3x
ATCC VR-295 [2/Taiwan/1962] 6,3E+02 3 X Influenza B
Wirus grypy ATCC VR-786 [Brigit/Russia/1969] 6,3E+02 3x Detected
typu B ATCC VR-823 [5/Hong Kong/1972] 6,3E+02 3 X (_Wykryto
Victoria Zeptometrix 0810258CF [2506/Malaysia/2004] 6,3E+02 3x wirus grypy
CDC 2005743348 [1/0hio/2005] 6,3E+02 3x typu B)
Zeptometrix 0810256CF [07/Florida/2004] 6,3E+02 3x
Yamagata Zeptometrix 0810255CF [04/Florida/2006] 2,1E+02 1x
Zeptometrix 0810241 CF [1/Wisconsin/2010] 6,3E+02 3X
Zeptometrix 0810239CF [2/Massachusetts/2012] 6,3E+02 3X

Tab. 72. Izolaty wirusa paragrypy przebadane i wykryte

1x
1

Zeptometrix 0810014CF 5,2E+03
BEI NR-48680° [FRA/29221106/2009] 1,6E+04 3x
Wirus ATCC VR-94 [C—35Mashington DC/1957] 1,6E+04 3X Parainfluenza Virus
paragrypy 2 Zeptometrix 0810015CF 1,5E+03 1x Dgtected (Wykryto
ATCC VR-92 [Greer/Ohio/1955] 8,9E+02 0,6 x wirusa paragrypy)
3 Zeptometrix 0810016CF 1,9E+02 1x
BEI NR-3233° [NIH 47885, Wash/47885/57] 5,7E+02 3x
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ATCC VR-93 [C-243/Washington DC/1957] 5,7E+02
Zeptometrix 0810060CF 8,1E+03 1 X
4 ATCC VR-1378 [M-25/1958] 2,4E+04 3 X
Zeptometrix 0810060BCF 2,4E+04 3x
ATCC VR-1377 [CH-19503/Washington DC/1962] 2,4E+04 3 X

a Wirus uzyskany z zasobéw BEI Resources, NIAID, NIH: Wirus paragrypy 1 ludzki, HPIV1/FRA/29221106/2009, NR-48680.
5 Wirus uzyskany z zasob6w BEI Resources, NIAID, NIH: Wirus paragrypy 3 ludzki, NIH 47885, NR-3233.

Tab. 73. Izolaty syncytialnego wirusa oddechowego przebadane i wykryte

Stezenie testu .
- Zrodio [szczeplmiciscelrok] (kopieimi) e

Zeptometrix 0810040ACF [2006] 4,3E+02
ATCC VR-26 [Long/Maryland/1956] 1,3E+03 3 X Respiratory
. . ATCC VR-1540 [A2/Melbourne/1961] 1,3E+03 3x Syncytial Virus

Syncytialny wirus - h d K
oddechowy Zeptometrix 0810040CF [Ch-93 (18)-18] 1,3E+03 3X Detecte_ (Wy_ryto
B ATCC VR-1400 [WV/14617/1985] 1,3E+03 3 X syncytialny wirus

ATCC VR-955 [9320/Massachusetts/1977] 1,3E+03 3x oddechowy)

ATCC VR-1580 [18537/Washington DC/1962] 1,3E+03 3x

Tab. 74. Izolaty Chlamydia pneumoniae przebadane i wykryte

Zrédio [szczep] (kople/ml?t T teStu xLoD

ATCC VR-2282 [TW-183/Taiwan/1965] 6,7E+01 Chlamvdia
Chlamydia ATCC VR-1310 [CWL-029] 2,0E +02 3 X pneumgniae
pneumoniae ATCC VR-1360 [CM-1/Georgia] 2,0E +02 3 X Detected (Wykryto)
ATCC 53592 [AR-39/Seattle/1983] 2,0E +02 3 X

Tab. 75. Izolaty Legionella pneumophilaizoluje przebadane i wykryte

Stezenie testu \ )
Gatunek/podgatunek Serogrupa Zrédto [szczep] _ Wynik
(CFU/ml) xLoD

L. pneumophila ATCC 33152 [Philadelphia-1] 5,0E+02
ATCC 33155 [Bloomington-2] 1,5E+03 3 X Legionella
L. pneumophila podgatunek fraseri 4 ATCC 33156 [Los Angeles-1] 1,5E+03 3x pnegmophila
) 5 ATCC 33216 [Dallas 1E] 1,5E+03 3x Detected
L. pneumophila podgatunek pascullei 5 ATCC 33737 [U8W] 1,5E+03 3x (Wykryto)
L. pneumophila podgatunek pneumophila 10 ATCC 43283 [Leiden 1] 1,5E+03 3x
) 14 ATCC 43703 [1169-MN-H] 1,5E+03 3x

Tab. 76. Izolaty Mycoplasma pneumoniae przebadane i wykryte

Drobno- St zenie testu .

Zeptometrix 0801579 [M129] 1,2E+03
ATCC 29342 [M129-B7] 3,5E+03 3 X
ATCC 29085 [P| 1428] 3,5E+03 3x
ATCC 15531-TTR [szczep FH czynnika Eaton [NCTC 10119]] 3,5E+03 3x Mycoplasma
Mycoplasma 2 pneumoniae
pheumoniae ATCC 15492 [Mac] 3,5E+03 3x Detectod
ATCC 15293 [M52] 3,5E+03 3 x (Wykryto)
nieznany ATCC 15377 [Bru] 3,5E+03 3x
ATCC 39505 [Mutant 22] 3,5E+03 3X
ATCC 49894 [UTMB-10P] 3,5E+03 3x

Tab. 77. Izolaty Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks przebadane i wykryte

ATCC 9955 [6-561] 1,0E+04
ATCC 19606 [szczep typu 2208] 1,0E+04 Acinetobact | i
) ATCC 17961 [CDC 7788] 1,0E+04 cinetobacter calcoaceticus-
A. baumannii baumannii kompleks Detected
AR-Bank #0033 1,0E+04 (Wykryto)
GRE 1153064 1,0E+04 y
GRE 1062081 1,0E+04
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ATCC 51432 1,0E+04

A. calcoaceticus ATCC 23055 [46] 1,0E+04

ATCC 14987 [HO-1] 1,0E+04

A. calcoaceticus podgatunek anitratus ATCC 15308 [NCTC 7844] 1,0E+04
A. pittii ATCC 19004 [57. 071. 228 ] 1,0E+04

A. nosocomialis ? ATCC 17903 [NCTC 8102] 1,0E+04

A. seifertii CCUG 34785 1,0E+04

a A. nosocomialis ATCC 700472 nie zostat wykryty w zadnym stezeniu. Sekwencjonowanie sugeruje, ze izolat moze by¢ nieprawidtowo zidentyfikowany.

Tab. 78. Izolaty Enterobacter cloacae kompleks przebadane i wykryte

ATCC 49141 [AmMs 204] 1,0E+04
ATCC BAA-1143 [Entb 55M] 1,0E+04
E. cloacae ATCC BAA-2341 [1101152] 1,0E+04
AR-Bank #0154 1,0E+04
NCTC 13464 1,0E+04
E. cloacae podgatunek cloacae ATCC 13047 [typ szczepu] 1,0E+04 Enterobacter cloacae
E. cloacae podgatunek dissolvens ATCC 23373D?[ICPB ED105] 1,0E+04 kompleks Detected
E_ asburiae ATCC 35953° [typ szczepu CDC 1497-78] 1,0E+06° (Wykryto)
) ATCC 35957° [CDC 570-83] 1,0E+06°
E. hormaechei ATCC 49162° [CDC 992-77] 1,0E+05°
) ATCC BAA-2082 1,0E+04
E. kobei CCUG 59410 1,0E+04
E. ludwigii CCUG 23050 1,0E+04

2 DNA genomowe z E. cloacae podgatunek dissolvens.
bPatrz Tab. 65 pod kgtem ograniczen.

Tab. 79. Izolaty Escherichia coli i gatunki reagujace krzyzowo przebadane i wykryte

Zrédto [szczep] Stekz:ni':/:fls 1 Podany wynik

ATCC 25922 [FDA szczep Seattle 1946] 1,0E+04
ATCC 43888 [CDC B568-73] 1,0E+04
AR-Bank #0061 1,0E+04
AR-Bank #0086 1,0E+04
AR-Bank #0137 1,0E+04
AR-Bank #0150 1,0E+04

E. coli AR-Bank #0162 1,0E+04 Escherichia coli Detected (Wykryto)
GRE 1062016 1,0E+04
GRE 1252008 1,0E+04
GRE 1252009 1,0E+04
GRE 1256018 1,0E+04
Zeptometrix 0801905 [Z136] 1,0E+04
ATCC 29930 [WRAIR | virulent] 1,0E+04

Tab. 80. Izolaty Haemophilus influenzae przebadane i wykryte

Typ a ATCC 9006 [AMC 36-A-3 [610, PCM 2436]] 1,0E+04
Typ b ATCC 10211 [AMC 36-A-1 [572]], Biotyp 1 1,0E+04
Typc ATCC 49699 [C 9007] 1,0E+04 Haemophilus

H. influenzae® Typd ATCC 9008 [AMC 36-A-6 [611]] 1,0E+04 influenzae
' Type ATCC 8142 [AMC 36-A-7 [595, NCTC 8472]] 1,0E+04 Detected
Typ f ATCC 700223 [GA1264] 1,0E+04 (Wykryto)

Biogrupa aegyptius ATCC 11116 [180-a [NCTC 8502]] 1,0E+04

Bez mozliwosci okres$lenia typu ATCC 51907 [Rd [KW20]] 1,0E+04

UWAGA: Oznaczenie Hinfluenzae nie bedzie reagowaé ze szczepami, ktore nie posiadajg genu hpd*®.
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Tab. 81. Izolaty Klebsiella (Enterobacter) aerogenes przebadane i wykryte

ATCC 13048 [NCTC 10006] 1,0E+04
AR-Bank #0062 1,0E+04
K. aerogenes? AR-Bank #0074 1,0E+04 Klebsiella aerogenes
AR-Bank #0161 1,0E+04 Detected (Wykryto)
GRE 1254066 1,0E+04
ATCC 29751°[MULB-250] 1,0E+07°

2Weczesniej znany jako Enterobacter aerogenes
bPatrz Tab. 65 pod katem ograniczen.

Tab. 82. Izolaty Klebsiella oxytoca przebadane i wykryte

ATCC 13182 [479-2 typ szczepu] 1,0E+04

ATCC 43086 [Pasco 201] 1,0E+04

ATCC 49131 [AmMS 101] 1,0E+04

ATCC 700324 [LBM 90. 11. 033] 1,0E+04

ATCC 8724 [NRRL B-199] 1,0E+04
K. oxytoca AR-Bank #0147 1,0E+04 Klebsiella oxytoca
’ JMI 2523 1,0E+04 Detected (Wykryto)

JMI 2661 1,0E+04

JMI 7818 1,0E+04

JMI 10678 1,0E+04

JMI 14611 1,0E+04

GRE 1254054 1,0E+04

Tab. 83. Izolaty Klebsiella pneumoniae przebadane i wykryte

ATCC BAA-1705 [ART 2008133] 1,0E+04
AR-Bank #0068 1,0E+04
AR-Bank #0075 1,0E+04
AR-Bank #0076 1,0E+04
AR-Bank #0079 1,0E+04
AR-Bank #0080 1,0E+04
AR-Bank # 0097 1,0E+04
K. pneumoniae AR-Bank #0107 1,0E+04
AR-Bank #0153 1,0E+04
GRE 1062084 1,0E+04 Klebsiella
GRE 1355030 1,0E+04 pneumoniae
JMI 328 1,0E+04 Datected (Wykryto)

JMI 766 1,0E+04
NCTC 13465 1,0E+04
Zeptometrix 0801886 1,0E+04
K. pneumoniae podgatunek ozaenae ATCC 11296 [AMC 35-E-5] 1,0E+04
K. pneumoniae podgatunek pneumoniae ATCC 13883 [NCTC 9633] 1,0E+04
K. pneumoniae podgatunek rhinoscleromatis ATCC 13884 [NCTC 5046] 1,0E+04
K. quasipneumoniae podgatunek quasipneumoniae DSM 282112[01A030, SB11] 1,0E+05%
K. quasipneumoniae podgatunek simipneumoniae DSM 28212 [07A044, SB30] 1,0E+04
K. variicola ATCC BAA-830 [F2R9] 1,0E+04

2Patrz Tab. 65 pod katem ograniczen.

Tab. 84. Izolaty Moraxella catarrhalis przebadane i wykryte

Zrédio [szczep] Stezenie testu (kopie/ml)
ATCC 25238 [Ne 11] 1,0E+04
ATCC 25240 [N9] 1,0E+04 .
M. catarrhalis ATCC 8176 [20] 1,0E+04 Moraxella ?&;alirrhf‘cl')s Detected
ATCC 23246° [NCTC 4103] 1,0E+05° YKty
ATCC 49143 [Am MS 116] 1,0E+04
a2Patrz Tab. 65 pod katem ograniczen.
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Tab. 85. Izolaty Proteus spp. przebadane i wykryte

ATCC 29906 [1003] 1,0E+04
ATCC 33583 [571101] 1,0E+04
P mirabilis ATCC 35659 [LRA 08 01 73] 1,0E+04
' AR-Bank #0156 1,0E+04
AR-Bank #0159 1,0E+04

GRE 1254053 1,0E+04 Proteus spp. Detected

P. hauseri ATCC 13315 [NCTC 4175 szczep Lehmann] 1,0E+04 (Wykr‘yto)

) ATCC 700826 [CDC 1732-80] 1,0E+04
P. penneri ATCC 33519 [typ szczepu CDC 1808-73] 1,0E+04
) ATCC 35197 [CDC 1655-67] 1,0E+04
ATCC 29905 1,0E+04
P. vulgaris ATCC 33420 1,0E+04
ATCC 27973 [CDC 1787-64-SC1] 1,0E+04

Tab. 86. Izolaty Pseudomonas aeruginosa przebadane i wykryte

ATCC 10145 [szczep MDB typ szczep BU 277] 1,0E+04
ATCC BAA-1744 [109246] 1,0E+04
ATCC 19429 [NCTC 6750] 1,0E+04
ATCC 27853 [Boston 41501] 1,0E+04
AR-Bank #0054 1,0E+04 .
P. aeruginosa® AR-Bank #0092 1,0E+04 Psegdomor(‘jasv\";‘ek’“g'”osa
AR-Bank #0100 1,0E+04 etected (Wykryto)
AR-Bank #0103 1,0E+04
AR-Bank #0111 1,0E+04
Creighton University PS28 1,0E+04
NCTC 13437 1,0E+04

2P. aeruginosa ATCC 25619 nie zostat wykryty w zadnym badanym stezeniu. Patrz Tab. 65 pod katem ograniczen.

Tab. 87. Izolaty Serratia marcescens przebadane i wykryte

ATCC 13880 [typ szczepu] 1,0E+04
ATCC 27137 [CDC 3100-71] 1,0E+04
ATCC 43297 [3C] LOE+04 Serratia marcescens
S. marcescens ATCC BAA-885 [typ szczepu KRED] 1,0E+04 Detected (Wykryto)
GRE 1659005 1,0E+04
GRE 1659004 1,0E+04
JMI 697 1,0E+04

Tab. 88. Izolaty Staphylococcus aureus przebadane i wykryte

Staphylococcus aureus reprezentujacy typy PFGE USA100-USA1200
NARSA NRS705 [PFGE USA100] 1,0E+04
NARSA NRS701 [PFGE USA200] 1,0E+04
ATCC BAA-1717 [PFGE USA300] 1,0E+052
NARSA NRS683 [PFGE USA300] 1,0E+04
NARSA NRS662 [PFGE USA300] 1,0E+04
NARSA NRS707 [PFGE USA300] 1,0E+04
ATCC BAA-1707 [PFGE USA400] 1,0E+04
NARSA NRS691 [PFGE USA500] 1,0E+04
NARSA NRS648 [PFGE USA600] 1,0E+04 Staphylococcus aureus

S. aureus NARSA NRS689 [PFGE USA700] 1,0E+04 Detected (Wykryto)
NARSA NRS668 [PFGE USA800] 1,0E+04
ATCC BAA-1749 [PFGE USA900 96: 308] 1,0E+04
ATCC BAA-1759 [PFGE USA900 N7129] 1,0E+04
ATCC BAA-1700 [PFGE USA1000] 1,0E+04
BEI NR-46081 [PFGE USA1100 HIP12899] 1,0E+04
ATCC BAA-1765 [PFGE USA1200 102-04] 1,0E+04
ATCC BAA-1691 [Poza USA100-1100] 1,0E+04
Staphylococcus aureus wrazliwy na metycyling (MSSA)
ATCC 10832 [Wood 46] 1,0E+04
ATCC 14154 [Rose] 1,0E+04
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ATCC 12600 [typ szczepu NCTC] 1,0E+04
ATCC 25923 [Seattle/1945] 1,0E+04
ATCC 29213 [Wichita] 1,0E+04
ATCC BAA-2421 [Mass/2010] 1,0E+04
Rennes 1060728 1,0E+04
GRE 1062519 [Typ SCCmec: lll / MREJ xix]" 1,0E+04
Staphylococcus aureus o opornosci granicznej na oksacyling (BORSA)
SUNL1 [Sunnybrook] | 1,0E+04
Oporny na metycyline Staphylococcus aureus (MRSA)
ATCC 43300 [F182 Kansas / Typ SCCmec: |1] 1,0E+04
ATCC BAA-2422 [Worcester MA/2010 / Typ SCCmec: 1] 1,0E+04
ATCC BAA-1720 [MRSA252 / Typ SCCmec: Il / PFGE USA200] 1,0E+04
NARSA NRS745 [CA-629 / Typ SCCmec: V] 1,0E+04
ATCC BAA-38 [E2125/ Typ SCCmec: 1] 1,0E+04
NARSA NRS686 [MREJ typ i] 1,0E+04
ATCC BAA-44 [HPV107 / Typ SCCmec: | / PFGE: Iberian] 1,0E+04
ATCC BAA-41 [NYBK2464 / Typ SCCmec: Il / PFGE 100] 1,0E+04
NARSA NRS385 [MREJ typ ii] 1,0E+04
ATCC BAA-42 [HDE288 / Typ SCCmec: VI / PEGE 800] 1,0E+04
ATCC BAA-39 [HUSA304 / Typ SCCmec: IIl] 1,0E+04
ATCC BAA-40 [CPS22 / Typ SCCmec: Il1] 1,0E+04
GRE 1062264 [Typ SCCmec: IV / MREJ typ iv] 1,0E+04
GRE 1055015 [Typ SCCmec: IVa / MREJ typ vi] 1,0E+04
GRE 0759084 [Typ SCCmec: IV / MREJ typ V] 1,0E+04
GRE 0860042 [Typ SCCmec: Il / MREJ typ vii] 1,0E+04
GRE 1052034 [MREJ ix] 1,0E+04
GRE 1151100 [Typ SCCmec: IV / MREJ typ xi] 1,0E+04
GRE 0960006 [typ MREJ xii] 1,0E+04
GRE 1055017 [Typ SCCmec: IVa / MREJ typ xiii] 1,0E+04
GRE 0759163 [typ MREJ xiv] 1,0E+04
GRE 1062373 [typ MREJ xv] 1,0E+04
GRE 1057114 [MREJ typ xvii] 1,0E+04
GRE 1062292 [typ MREJ xviii] 1,0E+04
Staphylococcus aureus oporny na metycyline (MRSA) — mecC+
ATCC BAA-2312 [M10/0061 / Typ SCCmec: Xl/mecC] 1,0E+04
ATCC BAA-2313 [M10/0148 / Typ SCCmec: Xl/mecC] 1,0E+04

@ Staphylococcus aureus ATCC BAA-1717 nie zostat wykryty przy stezeniu 1,0E+04 kopii/ml, ale wykryto go przy stezeniu 1,0E +05 kopii/ml z doktadnymi wynikami
w przedziatach. Nie mozna byto okresli¢ zadnego ograniczenia reaktywnos$ci w oparciu o sekwencjg izolatow.

5 MREJ typ xix scharakteryzowany jako MSSA. 136

Tab. 89. Izolaty Streptococcus agalactiae przebadane i wykryte

NCTC 8017 [MK 104 P] 1,0E+04
ATCC 13813 [la/c typ szczepu] 1,0E+04
ATCC 12403 [lll szczep typujacy D136C] 1,0E+04 .
S. agalactiae ATCC 12386 [szczep grupujacy O90R] 1,0E+04 Streptococeus agalactiae Detected
ATCC BAA-611 [V 2603 V/R] 1,0E+04 (Wykryto)
ATCC BAA-2669 [VIIl 5030-08] 1,0E+04
Izolat kliniczny [Utah/2010/CI03] 1,0E+04

Tab. 90. Izolaty Streptococcus pneumoniae przebadane i wykryte

j | serotyp ] [szczep] pie/ml)

3 ATCC 6303 1,0E+04
5 ATCC BAA-341 [SPN1439-106] 1,0E+04

11A NCTC 11900 [Gorman] 1,0E+04 Streptococeus pneumoniae

S. pneumoniae 14 ATCC 700672 [VH14] 1,0E+04 Detected (Wykryto)
19A ATCC 700673 [Hungary 19A-6] 1,0E+04
Bezotoczkowy ATCC BAA-255 [R6] 1,0E+04
nieznany ATCC BAA-1409 [62076] 1,0E+04
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Tab. 91. Izolaty Streptococcus pyogenes przebadane i wykryte

ATCC 12344 [szczep typujacy T1, NCIB 11841, SF 130] 1,0E+04
ATCC 12348 [szczep typujacy S43 Typ 6] 1,0E+04

ATCC 12384 [szczep typujacy C203 Typ 3] 1,0E+04 Streptococcus
ATCC 196152 [Bruno] 1,0E+062

S- pyogenes ATCC 700294 [SF370; M1 GAS [Typ M 1 Typ T 1]] 1,0E+05° pyogfvr\',ei&egf cted
ATCC 49399 [QC A62] 1,0E+04 y

ATCC BAA-595 [MGAS 315, serotyp M3] 1,0E+04
ATCC BAA-947 [MGAS 5005, serotyp M1] 1,0E+04

2Patrz Tab. 65 pod katem ograniczen.

b Streptococcus pyogenes ATCC 700294 wykryto w 3/5 powtorzen przy stezeniu 1,0E+04 kopii/ml z wynikiem w przedziale 1074 kopii/ml i 3/3 powtérzenia przy stezeniu
1,0E +05 kopii/ml z wynikiem w przedziale 10"5 kopii/ml. Nie mozna byto okresli¢ zadnego ograniczenia reaktywnosci w oparciu o sekwencje izolatéw.

Ponizsze tabele (Tab. 92—-Tab. 99) opisujg reaktywnos$¢ oznaczen gendw AMR z réznymi typami genéw AMR u réznych
bakterii — gospodarzy. Przedstawiono wyniki dla badanych izolatéw, jak réwniez przewidywania dotyczgce reaktywnosci
z nieprzebadanymi typami genéw AMR na podstawie analizy in silico sekwencji pobranych z publicznych baz danych od
czerwca 2016 r. do wrzeénia 2016 r.

Tab. 92. Izolaty zawierajace mecA/C i MREJ przebadane i wykryte

Zrédio [szczep] Stezenie testu (kopie/ml) |  Wwynik |

Staphylococcus aureus wrazliwy na metycyline (MSSA) zawierajacy kasete SCCmec
(niefunkcjonalny wariant genu mecA)

ATCC BAA-2421 [Mass/2010] | 1,0E+04
Oporny na metycyline Staphylococcus aureus (MRSA)
(Charakteryzowane typy SCCmec)

NARSA NRS705 [NY-12 / Typ SCCmec: I] 1,0E+04
NARSA NRS701 [MN-082 / Typ SCCmec: I1] 1,0E+04
ATCC BAA-1717 [TCH1516 / Typ SCCmec: IVa] 1,0E+052
NARSA NRS683 [GA-298 / Typ SCCmec: IV] 1,0E+04
NARSA NRS662 [CO-34 / Typ SCCmec: IV] 1,0E+04
NARSA NRS707 [NY-155 / Typ SCCmec: IV] 1,0E+04
ATCC BAA-1707 [MW2 / Typ SCCmec: IV] 1,0E+04
NARSA NRS691 [GA-62 / Typ SCCmec: V] 1,0E+04
NARSA NRS648 [CA-347 / Typ SCCmec: Il lub IV] 1,0E+052
NARSA NRS689 [GA-442 / Typ SCCmec: IV] 1,0E+04
NARSA NRS668 [CO-72 / Typ SCCmec: IV] 1,0E+04
ATCC BAA-1700 [HFH-33798 / Typ SCCmec: IVb] 1,0E+04
BEI NR-46081° (NRSA NRS484) [HIP12899 / Typ SCCmec: V] 1,0E+052
ATCC BAA-1691 [HFH-30137 / Typ SCCmec: IV] 1,0E+04
ATCC 43300 [F182 Kansas / Typ SCCmec: I1] 1,0E+04
ATCC BAA-2422 [Worcester MA/2010 / Typ SCC mec: I] 1,0E+04 mecA/C i MREJ
ATCC BAA-1720 [MRSA252 / Typ SCCmec: 1] 1,0E+04 Detected (Wykryto)
S. aureus NARSA NRS745 [CA-629 / Typ SCCmec: IV lub V] 1,0E+04 yKry

Oporny na metycyline Staphylococcus aureus (MRSA)
(Scharakteryzowane typy MREJ)

ATCC BAA-38 [MREJ typ ] 1,0E+04
NARSA NRS686 [MREJ typ i] 1,0E+04
ATCC BAA-44 [MREJ typ ii] 1,0E+04
ATCC BAA-41 [MREJ typ ii] 1,0E+04
NARSA NRS385 [MREJ typ ii] 1,0E+04
ATCC BAA-42 [MREJ typ ii] 1,0E+04
ATCC BAA-39 [MREJ typ iii] 1,0E+04
ATCC BAA-40 [MREJ typ iv] 1,0E+04
GRE 1062264 [MREJ typ iv] 1,0E+04
GRE 1055015 [MREJ typ vi] 1,0E+04
GRE 0860042 [MREJ typ vii] 1,0E+04
GRE 1052034 [MREJ typ ix] 1,0E+04
GRE 1151100 [MREJ typ xi] 1,0E+04
GRE 0960006 [typ MREJ xi] 1,0E+04
GRE 1055017 [MREJ typ xiii] 1,0E+04
GRE 0759163 [typ MREJ xiv] 1,0E+04
GRE 1062373 [MREJ typ xv]° 1,0E+06°
GRE 1057114 [MREJ typ xvii] 1,0E+04
GRE 1062292 [MREJ typ xviii]® 3,3E+08
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Drobnoustréj | Zrédio [szczep] Stezenie testu (kopie/ml) | wynik |

mecA/C i MREJ

GRE 1062519 [MREJ typ xix]¢ 1,0E+07 Not Detected

(Nie wykryto)

Oporny na metycyline Staphylococcus aureus (MRSA)
(Typ SCCmec: Xl / mecC / mecA gazs; Warianty)
ATCC BAA-2312 [M10/0061 / Typ SCCmec: Xl/mecC] 1,0E+04 mecA/C i MREJ
ATCC BAA-2313 [M10/0148 / Typ SCCmec: XI / mecC] 1,0E+04 Detected (Wykryto)
Odporny na metycyline Staphylococcus argenteus
S. argenteus DSM 28299 [MSHR-1132] [ 1,00E+05

a Oznaczenia mecA/C i MREJ sg dodatnie w mniej niz trzech powtdrzeniach przy stezeniu 1,0E +04 kopii/ml, nie ma ograniczen dotyczacych zidentyfikowanej reaktywnosci
opartych na sekwencjach.

b Bakterie uzyskane za posrednictwem NARSA do dystrybucji przez BEI Resources, NIAID, NIH: Staphylococcus aureus, szczep HIP12899, NR-46081

¢ Patrz Tab. 65 pod katem ograniczen.

4 MREJ typ xix scharakteryzowany jako MSSA. 1%

Tab. 93. Przewidywania in silico dotyczgce reaktywnosci dla mecA/C i MREJ

MREJ’

Reaktywnos¢ Reaktywnos¢ Reaktywnos¢
Detected (Wykryto) zmniejszona lub Detected (Wykryto) zmniejszona lub nieznana
Nie wykryto Nie wykryto (brak sekwencji)
¢ mecA u niektérych MREJ i, ia — vii® MREJ ixf MREJ viii
MecA u'S. aureus izolatéw S. capitis, MREJ xi—xiv MREJ xv¢ MREJ x
S. kloosii i S. vitulinus MREJ xvi—xvii MREJ xviii
mecC u S. aureus - N
MREJ Xix, XX
mecA i rpegc u gronlfowcow mecC u S. sciuri MREJ in MREJ u granowcovy_
z gatunkow innych niz aureus S. argenteus z gatunkoéw innych niz
(w tym S. argenteus) aureus i innych gatunkow®

a Lipiec 2016 r. ; analiza 1257 sekwencji mecA z bazy danych od S. aureus i 14 sekwencji mecC od S. aureus, jak réwniez sekwencji mecA i mecC u gronkowcoéw z gatunkow
innych niz aureus.

5 mecC jest rowniez okreslany jako SCCmec XI i mecALcazs:.

¢ Ograniczona lub zmniejszona reaktywnos$é przewidziana dla 2/1257 sekwencji mecA od S. aureus (0,2%).

d Czerwiec 2016; analiza okoto 1450 typowanych sekwencji MREJ z bazy danych od S. aureus i nietypowych sekwencji od S. aureus, gronkowcow z gatunkéw innych niz
aureus i gatunkéw innych niz gronkowce (Bacillus cereus, Bacillus thuringiensis, Macrococcus caseolyticus, Clostridium acidurici i Rummeliibacillus stabekisii).

¢ Ograniczona lub zmniejszona reaktywnos$¢ przewidziana dla 1/141 sekwencji MREJ iii (0,7%); zaobserwowano normalng reaktywno$¢ badanego izolatu MREJ iii (patrz Tab. 92).
T Ograniczona lub zmniejszona reaktywnos¢ przewidziana dla 2/8 sekwencji MREJ ix (25,0%); zaobserwowano normalng reaktywnos¢ badanego izolatu MREJ IX (patrz Tab. 92).
9 Zmniejszona reaktywnos¢ przewidziana w analizie in silico i obserwowana w badanym izolacie MREJ xv (patrz Tab. 92).

" MREJ xix i xx nie zostaty uwzglednione podczas projektowania oznaczenia, poniewaz zostaty zidentyfikowane u S. aureus wrazliwego na metycyling*®.

Tab. 94. Izolaty zawierajace gen blacrx.v przebadany i wykryty oraz przewidywania dotyczace reaktywnosci in silico

Typ CTX-M ______Zrodlo | Stezenie testu (kopie/ml)

E. coli AR-Bank #01372 1,0E+04

K. oxytoca GRE 1254054 1,0E+04

CTX-M AR-Bank # 0068 2 1,0E+04

K. pneumoniae AR-Bank # 01532 1,0E+04

GRE 1355030 1,0E+04

CTX-M-1 E. coli AR-Bank #0162 1,0E+04
CTX-M-2 K. pneumoniae AR-Bank #0107 1,0E+04 CTX-M Detected

CTX-M-8 K. aerogenes GRE 1254066 1,0E+04 (Wykryto)

E. coli AR-Bank #0086 1,0E+04

CTX-M-9 E. cloacae NCTC 13464 1,0E+04

CTX-M-14 K. pneumoniae AR-Bank #0079 1,0E+04

CTX-M-15 E. coli Zeptometrix 0801905 1,0E+04

CTX-M-22 P. mirabilis GRE 1254053 1,0E+04

CTX-M-25 K. pneumoniae NCTC 13465 1,0E+04
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TypCTXM | Drobnoustrgj | Zrodlo | Stezenie testu (kopie/mi)

Przewidywania in silico dotyczace reaktywnosci?
Detected (Wykryto) Not Detected (Nie wykryto) Rea(ll()tr)gvkvr;c;itv:l:(:zjri!)ana

CTX-M-1 — CTX-M-117 CTX-M-150 CTX-M-151 CTX-M-118 CTX-M-143
CTX-M-121 — CTX-M-126 CTX-M-152 CTX-M-119 CTX-M-145
CTX-M-129 — CTX-M-132 | CTX-M-155 — CTX-M-177 CTX-M-120 CTX-M-146
CTX-M-134 CTX-M-179 — CTX-M-185 CTX-M-127 CTX-M-149
CTX-M-136 — CTX-M-139 CTX-M-128 CTX-M-153
CTX-M-141 — CTX-M-142 CTX-M-133 CTX-M-154
CTX-M-144 CTX-M-135 CTX-M-178

CTX-M-147 — CTX-M-148 CTX-M-140

2 Lipiec 2016 1.

; analiza ponad 1200 sekwencji CTX-M z bazy danych (typowane i nietypowane).

Tab. 95. Izolaty zawierajace gen blar przebadany i wykryty oraz przewidywania dotyczace reaktywnosci in silico

Typ IMP | Drobnoustrd; | Zrodlo | _Stezenie testu (kopie/ml)

K. aerogenes AR-Bank #0161 1,0E+04
IMP E. coli GRE 1062016 1,0E+04

K. pneumoniae AR-Bank #0080 1,0E+04
IMP-12 P. aeruginosa AR-Bank #0103 1,0E+04 IMP Detected
IMP-3° E. coli GRE 1252008 1,0E+04 w keretf))e
IMP-4 A. baumannii GRE 1062081 1,0E+04 yKry
IMP-8 K. pneumoniae GRE 1062084 1,0E+04
IMP-9 E. coli GRE 1252009 1,0E+04
IMP-14 P. aeruginosa AR-Bank #0092 1,0E+04

Przewidywania in silico dotyczace reaktywnosci®

Detected (Wykryto)

Reaktywnos¢ zmniejszona lub Nie wykryto

Reaktywnos¢
nieznana
(brak sekwencji)

IMP-1 — IMP-30°%

IMP-40 — IMP-45

IMP-58 — IMP-60

IMP-31

IMP-36

IMP-35

IMP-39

IMP-32 — IMP-34

IMP-48 — IMP-49

IMP 37 — IMP-38

IMP-51 — IMP-56

IMP-46
IMP-47
IMP-50
IMP-57

aQgraniczona lub zmniejszona reaktywno$¢ przewidziana dla 1/36 (2,8%) sekwencji IMP-1 i 1/3 (33,3%) sekwencji IMP-3.

b Czerwiec 2016 1.

; analiza ponad 220 sekwencji IMP z bazy danych (typowane i nietypowane).

Tab. 96. Izolaty zawierajace gen blakec przebadany i wykryty oraz przeW|dywan|a dotyczqce reaktywnoscn in silico

E. cloacae ATCC BAA-2341 1,0E+04
E. hormaechei ATCC BAA-2082 1,0E+04
KPC P. mirabilis AR-Bank #0156 1,0E+04
K. oxytoca AR-Bank #0147 1,0E+04
K. pneumoniae AR-Bank #0097 1,0E+04
K. oxytoca JMI 2523 1,0E+04
K. oxytoca JMI 7818 1,0E+04
K. pneumoniae Zeptometrix 0801886 1,0E+04 KP(\(/:V)l/)ker;etg;ed
KPC-2 K. pneumoniae JMI 328 1,0E+04
K. pneumoniae ATCC BAA-1705 1,0E+04
S. marcescens JMI 697 1,0E+04
KPC-3 E. coli AR-Bank #0061 1,0E+04
K. oxytoca JMI 2661 1,0E+04
KPC-4 K. pneumoniae JMI 766 1,0E+04
KPC-5 P. aeruginosa Creighton University PS28 1,0E+04
Przewidywania in silico dotyczace reaktywnosci?
Detected (Wykryto) Not Detected (Nie wykryto) Rea(l;tr)gvl\(lr:;isvre\:eczjgana
KPC-1-19 KPC-21-22 KPC-24-26 Brak Eig:ig
a Sierpien 2016 r. ; analiza okoto 1125 sekwencji KPC z bazy danych (typowanych i nietypowanych).

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

Strona 100

RFIT-PRT-0953-03 Luty 2021



BIO il o=

B Y BIOMERIEUX

Wylacznie dla uzytkownikoéw spoza USA

REF

RFIT-ASY-0142
RFIT-ASY-0143

Tab. 97. Izolaty zawierajace gen blaypy przebadany i wykryty oraz przewidywania dotyczace reaktywnosci in silico

(kopie/mi) (kopie/ml) (kopie/ml)

E. coli AR-Bank #0162 1,0E+04
NDM K. pneumoniae AR-Bank #0153 1,0E+04
K. pneumoniae AR-Bank #0068 1,0E+04
P. mirabilis AR-Bank #0159 1,0E+04 NDM Detected
NDM-1 A. baumannii AR-Bank #0033 1,0E+04 (Wykryto)
NDM-2 A. baumannii GRE 1153064 1,0E+04
NDM-5 E. coli AR-Bank #0150 1,0E+04
NDM-6 E. coli AR-Bank #0137 1,0E+04
Przewidywania in silico dotyczace reaktywnosci®
Detected (Wykryto) Not Detected (Nie wykryto)
NDM-12 NDM-7 NDM-13
NDM-2 NDM-8 NDM-14
NDM-3 NDM-9 NDM-15 Brak
NDM-4 NDM-10 NDM-16
NDM-5 NDM-11
NDM-6 NDM-12

2 Ograniczona lub zmniejszona reaktywno$c¢ przewidziana jest dla 3/430 (0,7%) sekwencji NDM-1.

b Czerwiec 2016 1. ; analiza 900 sekwencji NDM z bazy danych (typowanych i nietypowanych).

Tab. 98. Izolaty zawierajace gen blaoxa4si podobne przebadane i wykryte oraz przewidywania dotyczace reaktywnosci in silico

Typ OXA* | Drobnoustréj | Zrédlo | Stezenie testu (kopie/ml)

OXA-48 K. aerogenes AR-Bank #0074 1,0E+04
. S. marcescens GRE 1411136 1,0E+04 . .

OXA-48-like S. marcescens GRE 1411137 1,0E+04 Gram negatue & OXC-48 Like

OXA-162 K. pneumoniae GRE 1355030 1,0E+04 i O;Ae_zge_p é doone wﬂnry‘iy)

OXA-181 K. pneumoniae AR-Bank #0068 1,0E+04

OXA-232 K. pneumoniae AR-Bank #0075 1,0E+04

Przewidywania in silico dotyczace reaktywnosci?
Detected (Wykryto) Not Detected (Nie wykryto)®

OXA-48 OXA-204 OXA-370 OXA-163¢ OXA-438°
OXA-48-like OXA-232 OXA-484 OXA-247¢ OXA-439°

OXA-162 OXA-244 OXA-505 OXA-405°¢

OXA-181 OXA-245 OXA-416

OXA-199 OXA-252 OXA-436°

@ Czerwiec 2016; analiza 165 sekwencji OXA-48-like z bazy danych (typowanych i nietypowanych).
b Analiza sekwencji przewiduje, ze wymienione typy OXA-48-like nie zostang wykryte. Typy inne niz OXA-48-like (np. OXA-23-podobne, OXA-40/24-podobne, OXA-51-podobne
i OXA-58-podobne, OXA-143a-podobne i OXA-143-podobne ) réwniez nie zostang wykryte.

¢ Warianty z delecjg powodujacg zmieniong aktywnos¢ hydrolizowania karbapenemow, jak opisano dla OXA-163%%,

Tab. 99. Izolaty zawierajace gen blayy przebadany i wykryty oraz przewidywania dotyczace reaktywnosci in silico

Typ VIM | Drobnoustroj | Zrédlo | Stezenie testu (kopie/ml)

E. cloacae AR-Bank #0154 1,0E+04
VIM P. aeruginosa AR-Bank #0111 1,0E+04
K. pneumoniae AR-Bank 0076 1,0E+04
VIM-2 P. aeruginosa AR-Bank #0100 1,0E+04 VIM Detected (Wykryto)
VIM-4 P. aeruginosa AR-Bank #0054 1,0E+04
VIM-7 E. coli GRE 1256018 1,0E+04
VIM-10 P. aeruginosa NCTC 13437 1,0E+04
Przewidywania in silico dotyczace reaktywnosci®
Reaktywnos¢
Detected (Wykryto) Reaktywnos¢ zmniejszona lub Nie wykryto nieznana (brak
sekwencji)
VIM-39 VIM-21
VIM-1 — VIM-20? VIM-23 — VIM-47 VIM-49 — VIM-51 VIM-45 VIM-22
VIM-46 VIM-48

2 Ograniczona lub zmniejszona reaktywno$¢ przewidziana jest dla 2/177 sekwencji VIM-2 (1,1%).
bWrzesien 2016 r. ; analiza ponad 600 sekwencji VIM z bazy danych (typowanych i nietypowanych).
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Swoistos¢ analityczna (reaktywnosé krzyzowa i wytgcznosé)

Nieswoiste namnazanie i reakcje krzyzowe z drobnoustrojami drég oddechowych réwniez stwarzajg ryzyko uzyskania
wartosci fatszywie dodatnich. Potencjat nieswoistej amplifikacji i detekcji przy pomocy oznaczeh FilmArray Pneumonia
Panel plus oceniano za pomocg analiz in silico dostepnych sekwencji i za pomocg empirycznych (mokrych) testéw wysokich
stezen drobnoustrojéw w spreparowanych probkach oraz obserwowanych i przewidywanych mozliwosciach reaktywnosci
krzyzowej dla drobnoustrojéw blisko powigzanych z wykrytymi przez panel i drobnoustrojéw niepowigzanych, ktére mogg
wystepowac w dolnych drogach oddechowych, podsumowano w Tab. 100. Mozliwe jest tez uzyskanie btednych wynikéw z
powodu reakcji krzyzowych z drobnoustrojami, ktére nie byty oceniane lub nowo powstatych wariantéw sekwenc;ji.

Oznaczano drobnoustroje z panelu aby oceni¢ potencjat reaktywnosci krzyzowej w jego obrebie (Tab. 101). Oznaczane
drobnoustroje spoza panelu obejmowaty gatunki tego samego rodzaju lub w inny sposéb genetycznie spokrewnione
z drobnoustrojami wykrytymi przez panel, a takze prawidtowg flore i patogeny, ktére moga wystepowaé w prébkach plwociny
i BAL (Tab. 102). Geny opornosci na antybiotyki oceniano réwniez w potgczeniu z drobnoustrojami — gospodarzami
w obrebie i poza panelem.

Koncowe stezenie analitu w probce (zwykle = 1,0E+07 CFU/ml w przypadku bakterii i grzybéw i = 1,0E+05 Tcioso/ml dla

wiruséw) byto na poziomie ~100-100 000 razy wyzszym niz LoD lub najnizszy raportowany poziom oznaczen FilmArray
Pneumonia Panel plus.

Tab. 100. Obserwowana i przewidywana reaktywnos¢ krzyzowa oznaczen FilmArray Pneumonia Panel plus

Wynik FilmArray Pneumonia Panel plus Drobnoustroje powodujgce reaktywnos¢ krzyzowa

Gatunki blisko spokrewnione

Escherichia fergusonii?
Gatunki Shigella (S. boydii, S. dysenteriae, S. flexneri, S. sonnei)?
Klebsiella oxytoca Klebsiella michiganensis®
Staphylococcus argenteus®
Staphylococcus schweitzeri®

Escherichia coli

Staphylococcus aureus

Pseudomonas aeruginosa Pseudomonas putida®
Gatunki niespokrewnione
Ludzki rinowirus/enterowirus Gatunek Bordetella ©
Aspergillus niger
Wirus paragrypy’ Cryptococcus laurentii
Cryptococcus uniguttulatus
Adenowirus Stenotrophomonas acidaminiphila?

CTX-M Acinetobacter schindleri

Burkholderia viethamiensis '
Lelliottia amnigena (Enterobacter amnigenus)
Enterobacter kobei
Enterobacter ludwigii
Enterobacter cloacae

Escherichia colil*

@ Genetycznie lub fenotypowo nie do odréznienia i czesto nieprawidtowo zidentyfikowane za pomoca standardowych technik laboratoryjnych. Wykryto przy stezeniach
2 1,0E+04 kopii/ml.

b Genetycznie lub fenotypowo nie do odroznienia i czesto nieprawidtowo zidentyfikowane za pomocg standardowych technik laboratoryjnych. Wykryto przy stezeniach
= 1,0E+05 kopii/ml.

¢ Genetycznie lub fenotypowo nie do odréznienia i czesto nieprawidtowo zidentyfikowane za pomoca standardowych technik laboratoryjnych. Wykryto przy stezeniach
> 1,0E+06 kopii/ml.

4 Mozliwe reakcje krzyzowe w stezeniach > 1,0E+07 kopii/ml.

¢ Reaktywnos¢ krzyzowa z B. pertussis potwierdzona przy stezeniach = 1,0E+06 CFU/ml. Reakcja krzyzowa z B. parapertussis i B. bronchiseptica nie byta obserwowana przy
stezeniu 1,0E+08 CFU/mI, ale jest mozliwa na podstawie analizy sekwencji.

fObserwowano reakcje krzyzowe z A. niger, C. laurentii i C. uniguttulatus przy stezeniach > 1,0E+06 kopii/ml. Reakcja krzyzowa z innymi gatunkami Cryptococcus jest mozliwa
na podstawie analizy sekwencji.

9S. acidaminiphila nie zostat wyizolowany z ludzkich prébek klinicznych, nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej z innymi gatunkami Stenotrophomonas.
"Produkt reakgji krzyzowej obserwowany tylko przy stezeniach > 4,5E+07 CFU/ml i zgtaszany tylko, jesli wykryto réwniez odpowiednig bakterie Gram-ujemna.
'Nie badano. Przewidywane poprzez analizg in silico.

1 Jesli zaobserwowano, wyniki bedg zgtaszane jako Escherichia coli 10™4 kopii/ml.

kNa podstawie analizy in silico reaktywno$¢ krzyzowa jest réwniez mozliwa przy wysokich stezeniach (> 1,0E +07 kopii/ml) innych gatunkéw Enterobacter (E. hormaechei,
K. aerogenes, E. lingolyticus), Citrobacter freundii, Citrobacter koseri, Escherichia vulneris i Leclercia adecaboxylata.
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Tab. 101. Drobonustroje w zakresie testow panelu badane pod katem oceny swoistosci analitycznej FilmArray Pneumonia Panel plus
Podczas badania gatunkéw pogrubionych zaobserwowano wyniki fatszywie dodatnie.

. WZAKRESETESTU |

Bakterie

Acinetobacter baumannii

Enterobacter kobei?

Klebsiella quasipneumoniae

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter calcoaceticus

Enterobacter ludwigii®

Klebsiella variicola

Serratia marcescens

Acinetobacter nosocomialis

Escherichia coli

Moraxella catarrhalis

Staphylococcus aureus

Acinetobacter pittii

Haemophilus influenzae

Proteus hauseri

Streptococcus agalactiae

Enterobacter asburiae

Klebsiella aerogenes

Proteus mirabilis

Streptococcus pneumoniae

Enterobacter cloacae

Klebsiella oxytoca

Proteus penneri

Streptococcus pyogenes

Enterobacter hormaechei

Klebsiella pneumoniae

Proteus vulgaris

Bakterie atypowe

Chlamydia pneumoniae

Legionella pneumophila

| Mycoplasma pneumoniae

Wirusy

Koronawirus bliskowschodniego
zespotu niewydolno$ci oddechowej
(MERS-CoV)

Koronawirus HKU1

Ludzki metapneumowirus

Wirus paragrypy 2

Adenowirus B

Koronawirus NL63

Wirus grypy typu A

Wirus paragrypy 3

Adenowirus C

Koronawirus OC43

Wirus grypy typu B

Wirus paragrypy 4

Adenowirus E

Enterowirus

Wirus paragrypy 1

Syncytialny wirus oddechowy

Koronawirus 229E

Ludzki rinowirus

Geny opornosci na antybiotyki

(Pseudomonas aeruginosa)

(Acinetobacter baumannii)

(Enterobacter cloacae)

CTX-M KPC OXA-48-like mecA i MREJ
(Klebsiella oxytoca) (Klebsiella pneumoniae) (Serratia marcescens) (Staphylococcus aureus)
IMP NDM VIM

aSprawdz w Tab. 100 informacje dotyczgce reaktywnosci krzyzowe;j.

Tab. 102. Bakterie poza zakresem testow panelu lub oceniane za pomoca analizy in silico, badane pod katem oceny swoistosci analitycznej
FilmArray Pneumonia Panel plus

Podczas badania gatunkéw pogrubionych zaobserwowano wyniki fatszywie dodatnie.

POZA ZAKRESEM TESTU

Bakterie

Abiotrophia defectiva

Escherichia fergusonii

Mycobacterium tuberculosis

Shigella boydii?

Achromobacter
xylosoxidans

Escherichia hermanii

Mycoplasma bovis

Shigella dysenteriae®

Acinetobacter haemolyticus

Escherichia vulneris

Mycoplasma genitalium

Shigella flexneri?

Acinetobacter johnsonii

Fluoribacter dumoffei

Mycoplasma hominis

Shigella sonnei®

Acinetobacter junii

Fusobacterium varium

Mycoplasma orale

Staphylococcus argenteus?

Acinetobacter Iwofii

Gemella morbillorum

Neisseria gonorrhoeae

Staphylococcus capitis

Acinetobacter radioresistens

Granulicatella adiacens

Neisseria lactamica

Staphylococcus caprae

Acinetobacter schindleri®

Haemophilus ducreyi

Neisseria meningitidis

Staphylococcus cohnii

Acinetobacter ursingii

Haemophilus haemolyticus

Neisseria mucosa

Staphylococcus haemolyticus

Actinobacillus
actinomycetemcomitans

Haemophilus parahaemolyticus

Neisseria sicca

Staphylococcus epidermidis
(mecA)

Actinobacillus hominis

Haemophilus parainfluenzae

Nocardia asteroides

Staphylococcus hominis

Actinobacillus ureae

Haemophilus parasuis

Nocardia brasilensis

Staphylococcus intermedius

Actinomyces isrealii

Haemophilus sputorum®

Pantoea agglomerans

Staphylococcus lugdunensis

Actinomyces naeslundii

Hafnia alvei

Pasteurella multocida

Staphylococcus lutrae

Bacillus cereus

Hafnia paralvei

Pediococcus acidilactici

Staphylococcus pasteuri

Bacteriodes fragilis

Helicobacter pylori

Peptostreptococcus anaerobius

Staphylococcus
pseudointermedius

Bordatella bronchiseptica

Kingella kingae

Pluralibacter gergoviae

Staphylococcus saprophyticus

Bordatella parapertussis

Klebsiella michiganensis?®

Porphyromonas gingivalis

Staphylococcus schleiferi

Bordatella pertussis®

Kluyvera intermedia

Prevotella intermedia

Staphylococcus schweitzeri®

Burkholderia cepacia

Kluyvera ascorbata

Prevotella melaninogenica

Staphylococcus sciuri

Burkholderia mallei

Lactobacillus acidophilus

Prevotella oralis

Staphylococcus warneri

Burkholderia multivorans

Leclercia adecarboxylata

Propionibacterium acnes

Staphylococcus xylosus

Burkholderia pseudomallei

Legionella
bozemanii

Providencia rettgeri
(OXA-48-like)

Stenotrophomonas
acidaminiphila®

Cardiobacterium hominis

Legionella cincinnatiensis

Providencia stuartii

Stenotrophomonas maltophilia

Cedecea davisae

Legionella feeleii

Pseudomonas fluorescens

Stenotrophomonas
nitritireducens

Chlamydia trachomatis

Legionella lansingensis

Pseudomonas luteola

Stenotrophomonas rhizophila

Chlamydophila psittaci

Legionella longbeachae

Pseudomonas nitroreducens

Streptococcus equi subsp.
Zooepidemicus

Citrobacter freundii (KPC)

Legionella micdadei

Pseudomonas oryzihabitans

Streptococcus mitis
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POZA ZAKRESEM TESTU

Citrobacter koseri
(OXA-48-like)

Legionella wadsworthii

Pseudomonas pertucinogena

Streptococcus mutans

Citrobacter sedlakii

Lelliottia nimipressuralis

Pseudomonas putida® (IMP)

Streptococcus oralis

Citrobacter werkmanii (VIM)

Lelliottia amnigena?®
(Enterobacter amnigenus)

Pseudomonas stutzeri

Streptococcus parasanguinis

Clostridium difficile

Leuconostoc lactis

Ralstonia pickettii

Streptococcus
pseudopneumoniae

Clostridium perfringens

Listeria monocytogenes

Raoultella ornithinolytica

Streptococcus salivarius

Corynebacterium diptheriae

Macrococcus caseolyticus

Raoultella planticola

Streptococcus sanguinis

Corynebacterium genitalium

Micrococcus luteus

Raoultella terrigena

Streptococcus tigurinus

Corynebacterium
pseudodiptherticum

Moraxella equi

Rhodococcus equi

Streptomyces anulatus

Corynebacterium urealyticum

Moraxella lacunata

Rothia mucilaginosa

Treponema denticola

Cronobacter sakazakii

Moraxella lincolnii

Salmonella enterica (CTX-M)

Ureaplasma parvum

Eikenella corrodens

Moraxella nonliquiefaciens

Serratia fonticola

Ureaplasma urealyticum

Enterobacter cancerogenus

Morganella morganii (NDM)

Serratia liquefaciens

Vagococcus fluvialis

Enterobacter massiliensis

Mycobacterium africanum

Serratia odorifera

Veillonella parvula

Enterobacter soli

Mycobacterium bovis

Serratia plymuthica

Yersinia enterocolitica

Enterococcus faecium

Mycobacterium caprae

Serratia rubidaea

Yersinia pseudotuberculosis

Enterococcus faecalis

Mycobacterium microti®

Wirusy

Bokawirus

Hantavirus®

Wirus brodawczaka ludzkiego (HPV)

Varicella zoster virus (wirus
ospy wietrznej-potpasca)

Cytomegalovirus (wirus
cytomegalii)

Herpes simplex virus 1
(wirus opryszczki pospolitej 1)

Wirus grypy cypu CP

Koronawirus SARS -zespot
ostrej ciezkiej niewydolnosci
oddechowej (SARS-CoV)

Wirus Epsteina-Barr

Ludzki wirus niedoboru
odpornosci (HIV)

Wirus $winki

Wirus rézyczki (Rubella)

Wirus odry (Rubeola)

Grzyby/drozdzaki

Aspergillus flavus

Coccidioides posadasii

Fusarium kyushense

Pneumocystis carinii

Aspergillus fumigatus

Cryptococcus albidus

Histoplasma capsulatum®

Pneumocystis jirovecii

Aspergillus niger?

Cryptococcus gattii

Paecilomyces variottii

Pneumocystis murina

Aspergillus terreus

Cryptococcus laurentii®

Paracoccidodes brasiliensis”

Rhizopus microsporus

Blastomyces dermatitidis

Cryptococcus neoformans

Penicillium chrysogenum®

Scedosporium apiospermum

Candida albicans

Cryptococcus uniguttalatus®

Penicillium marneffei

Scedosporium prolificans

Candida glabrata

Filobasidium capsuligenum

Geny opornosci na antybiotyki

AmpC
(Klebsiella (Enterobacter)
aerogenes)

OXA-24/40 (inne niz
48-podobne)
(Acinetobacter baumannii)

SME (Serratia marcescens)

TEM (Escherichia coli)

CMY (Il) (Escherichia coli)

SHV (Klebsiella pneumoniae)

SPM
(Pseudomonas aeruginosa)

VAN
(Staphylococcus aureus)

ompK36 [SHV-12, OMPC]a
(Klebsiella pneumoniae)

Wariant SCCmec pozbawiony mecA lub mecC (Staphylococcus aureus)

a Sprawdz w Tab. 100 informacje dotyczgce reaktywnosci krzyzowej.

b Swoistos¢ analityczng oceniano jedynie za pomocg analizy in silico catlego genomu lub czesciowych sekwencji genomu dostepnych w publicznych bazach danych. Nie
przewiduje sig reaktywnosci krzyzowej w oparciu o analizowane sekwencje.

¢ Badano w stezeniu mniejszym niz 1,0E+07 CFU/mI, a takze oceniono za pomocg analizy in silico. Reakcji krzyzowej nie obserwowano w testach ani nie przewidywano na
podstawie analizowanych sekwenciji.

4 zolat wrazliwego na metycyling S. aureus (Rennes 1060728), ktory posiada sekwencje MREJ, ale nie ma genu mecA lub mecC (pusta kaseta). Wynik dla Staphylococcus
aureus zostat okreslony jako Detected (Wykryto), a wynik dla mecA/C i MREJ jako Not Detected (Nie wykryto).

Precyzja (Odtwarzalnosé)

Badanie precyzji (odtwarzalnosci) przeprowadzono za pomocg spreparowanych probek BAL, w trakcie kilku dni,
w laboratoriach (osrodkach) w trzech lokalizacjach, przy uzyciu kombinacji systeméw FilmArray, FilmArray 2.0 i FilmArray
Torch. W badaniu uwzgledniono szereg potencjalnych przyczyn zmiennosci zwigzanych z operatorem, systemem,
instrumentem lub modutem Torch, stezeniem i partia odczynnika, dla fgcznie 30 badan na dany system i fgcznie
90 powtdrzen na dang probke/stezenie.
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Ocena odtwarzalnosci wynikow Detected/Not Detected (Wykryto/Nie wykryto) dla bakterii atypowych i wiruséw obejmowata
probki zawierajgce kombinacje pieciu réznych analitéw w stezeniu ujemnym, stabo dodatnim (1 x LoD) i umiarkowanie
dodatnim (3 x LoD). Wyniki ujemne uzyskano z probek, do ktérych nie dodano analitu (patrz ocena precyzji dla analitow

bakteryjnych ponizej).

Podsumowanie wynikéw (zgodnosé procentowa (%) z oczekiwanym wynikiem Detected (Wykryto) i Not Detected
(Nie wykryto)) dla bakterii atypowych i wirusow (wedtug osrodka lub systemu) przedstawia Tab. 103.

Tab. 103. Odtwarzalnos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus pod katem wynikéw bakterii atypowych i wiruséw

Analit

Badane stezenie

Oczekiwany

FilmArray

Zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

FilmArray 2.0

EUATEVALI (|l Wszystkie osrodki

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

wynik i ) . / systemy
Osrodek A Osrodek B Osrodek C [95% CI]
Bakterie atypowe
Chlamydia pneumoniae Brak Not Detected 780/780 780/780 780/780 231‘86%240
i i 0, 0, 0,
(brak analitu) (Nie wykryto) 100% 100% 100% [99,8%—100%]
Um'arkc’;"’frl‘_'gg"dat”'e Detected 30/30 30/30 30/30 51’86%2
0, 0, 0,
1,5E+03 CFU/mI (Wykryto) 100% 100% 100% [96,0%—100%]
Leglone_lla pneqmophlla Stabo dodatnie Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
Philadelphia-1 1x LoD (Wykryto) 100% 100% 100% 100%
ATCC 33152 5,0E+02 CFU/mI yKry 0 0 ° [96,0%—100%]
2160/2160
Brak Not Detected 720/720 720/720 720/720 100%
(brak analitu) (Nie wykryto) 100% 100% 100% [99,8%—100%]
S ON——— Brak Not Detected 780/780 780/780 780/780 231012340
(brak analitu) (Nie wykryto) 100% 100% 100% [99,8%—100%]
Wirusy
Um'a'k°é"’fr|‘_'§§°dat”'e Detected 30/30 30/30 30/30 51’86?,2
0, 0, 0,
3,0E+00 TCIDs/ml (Wykryto) 100% 100% 100% [96,0%—100%]
Adenowirus Umiarkowanie dodatnie Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
Gatunek B Serotyp 3 1x LoD (Wykryto) 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix 0810062CF 1,0E+00 TCIDso/ml yKry ° ° ° [96,0%—100%]
Brak Not Detected 7201720 7201720 7201720 210072100
(brak analitu) (Nie wykryto) 100% 100% 100% [99,8%—100%]
- Brak Not Detected 780/780 7761780 780/780 23;5’:;)40
(brak analitu) (Nie wykryto) 100% 99,5% 100% [99,6%—100%]
Umiarkowanie dodatnie Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
& el (Wykryto) 100% 100% 100% 100%
1,5E + 02 TCIDso/ml [96,0%—100%]
Ludzki metapneumowirus Stabo dodatnie Detected 30/30 29/30 30/30 89/90
O &5 LoD (Wykryto) 100% 96,7% 100% 98,9%
ZeptoMetrix 0810161CF 5,0E+01 TCIDsy/ml yKry ° I 0 [94,0%—-100%]
Brak Not Detected 720/720 720/720 720/720 21002100
(brak analitu) (Nie wykryto) 100% 100% 100% [99,8%—100%]
Ludzki . Not Detected 7791780 7801780 7791780 2338/2340
rinowirus/enterowirus el (i eneliig (Nie wykryto) 99,9% 100% 99,9% 99,9%
: ' [99,7%—100%]
Um'arkog"xa’c'oeDdOdat”'e Detected 30/30 30/30 30/30 386%2
0, 0, 0,
Wirus arypy typu A 1,5E+00 TCIDsg/ml (Wykryto) 100% 100% 100% [96,0%—100%]
H3N2 S'abfxdl_"od;t“'e Detected 30/30 29/30 30/30 389/99&
0, 0, 0, !
A/Port Chalmers/1/73 0,5E—01 TCIDo/ml (Wykryto) 100% 96,7% 100% [94,0%—-100%]
ATCC VR-810 2160/2160
Brak (brak analitu) Not Detected 720/720 7201720 7201720 100%
i 0, 0, 0,
(Nie wykryto) 100% 100% 100% [99,8%—100%]
P Brak Not Detected 780/780 780/780 780/780 231012340
(brak analitu) (Nie wykryto) 100% 100% 100% [99,8%—100%]
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Analit

Badane stezenie

Oczekiwany

FilmArray

FilmArray 2.0

Zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem
RUWANTEVALCI( |l Wszystkie osrodki

wynik ) i . / systemy
Osrodek A Osrodek B Osrodek C [95% CI]

. Koronawirus Brak Not Detected 780/780 780/780 780/780 234012340
B EE e Ey e A e (brak analitu) (Nie wykryto) 100% 100% 100% 100%
niewydolnosci oddechowej [99,8%—-100%)]

Umiarkowanie dodatnie|  petecteq 30/30 30/30 3030 oo
7,5E+01 TCIDgo/m (Wykryto) 100% 100% 100% [96,0%—100%]
Wirus paragrypy Stabo dodatnie Detected 30/30 30/30 30/30 90/90
W2 o0 (Wykryto) 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix 0810015CF 2,5E+01 TCIDso/ml [96,0%—100%]
Brak Not Detected 7201720 7201720 720/720 21602160
(brak analitu) (Nie wykryto) 100% 100% 100% [99,8%-100%]
Syncytialny wirus Brak Not Detected 780/780 780/780 780/780 23‘118820240
i i 0, 0, 0,
oddechowy (brak analitu) (Nie wykryto) 100% 100% 100% [99,8%—100%]

Precyzja dla analitow bakteryjnych byta mierzona dla kazdego stezenia jako 1) precyzja wynikdw w przedziatach i 2)
odtwarzalnosci wykrywania analitu. Gdy prébka zawierajgca jedng lub wiecej bakterii badana jest wielokrotnie, precyzja
wynikéw w przedziatach (prawdopodobienstwo, ze w kazdym powtorzeniu otrzyma sie taki sam wynik w przedziale) bedzie
sie rézni¢ w zaleznoéci od stezenia mierzonego kwasu nukleinowego i stosunku tego stezenia do granic kazdego
przedziatu. Precyzja przedziatu moze niska i wynosi¢ nawet 50% dla warto$ci znajdujgcych przy granicy przedziatu,
a precyzja bedzie tym wigksza (wzrosnie do 90% lub wiecej), im odlegtos¢ mierzonej wartosci bedzie dalej od granicy
przedziatu. Precyzja wynikéw w przedziatach FilmArray Pneumonia Panel plus bedzie zgodna z modelem przedstawionym

na Ryc. 2:

o >90% w centrum przedziatu (Scenariusz 1)
o ~60-90% pomiedzy granicg i centrum przedziatu (Scenariusz 2)
o ~50% przy granicach przedziatu (Scenariusz 3)

Prawdopodobieristwo otrzymania wyniku w przedziale

1,0 &
09 |
0,8 +
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Not
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(Nie
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Zmierzona wartos¢ (logio kopii/ml)

Przedziat 1004 Przed
Scenariusz 1

>90%

Srednia zmierzonej

wartosci (kopie/ml) Scen

ziat 1015

ariusz 2

Przedziat 10"6

1075,0

| ~75% [ ]

~25% |

@ 1075,25
® 10755

Scenariusz 3

~50%

Ryc. 2. Model precyzji wynikéw w przedziatach FilmArray Pneumonia Panel plus
Gora: Prawdopodobienstwo otrzymania tego samego wyniku w przedziale dla kazdego badanego powtérzenia jest zmienne w zaleznosci
od bliskosci zmierzonej wartosci do granicy przedziatu. D6t: Oczekiwany rozktad wynikow w przedziatach przy réznych srednich
zmierzonych wartosci.
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Probki zawierajgce bakterie i odpowiednie geny opornosci na antybiotyki (AMR) badano w sze$ciu réznych stezeniach
w zakresie raportowanym i ponizej. Podsumowanie dokfadnosci przedziatu (procent (%) powtérzerh odnotowanych
w kazdym przedziale) i odtwarzalnos¢ wykrywania przedstawiona jest dla kazdego stezenia badanego w Tab. 104.

Tab. 104. Odtwarzalnos¢ wynikow w przedziatach FilmArray Pneumonia Panel plus dla bakterii na systemach FilmArray, FilmArray 2.0
i FilmArray Torch

Szare cieniowanie wskazuje oczekiwane wyniki w przedziatach w oparciu o stezenie analitu, a pogrubiona czcionka wskazuje przedziat z najwigkszym
odsetkiem wynikéw dla kazdego stezenia.

avanie % po orzen o A dla kazdego przed chznie
Ana Detected
010 KOP 21077 1076 1075 10nM4 nie wykryto | (Wykryto)

75 90/90 . . . . 90/90

' (100%) 100%

6.5 87/90 3/90 . . . 90/90

' (96,7%) (3,3%) 100%

55 . 82/90 8/90 . . 90/90

Acinetobacter ' (91,1%) (8,9%) 100%
baumannii 45 . 1/90 80/90 9/90 . 90/90
(NDM-1) ' (1,1%) (88,9%) (10,0%) 100%
AR-BANK#0033 35 _ _ 1/90 74/90 15/90 75/90
’ (1,1%) (82,2%) (16,7%) 83,3%

25 . . . 1/90 89/90 1/90

: (1,1%) (98,9%) 1,1%
Brak 1800/1800 0/1800

(brak analitu) — — — — (100%) 0,0%

70 90/90 . . . . 90/90

: (100%) 100%

60 4/90 86/90 . . . 90/90

' (4,4%) (95,6%) 100%

50 . 6/90 80/90 . 4/90 86/90

Enterobacter cloacae : (EES) (E2 ) (E50) 95.6%
WL 40 - - (g /7909) (s?z3 /2909) (1l /1909) 9889 /gfg

(% ,2% ,1% ,9%

AR-BANK#0154 30 . . 1/90 4/90 85/90 5/90
: (1,1%) (4,4%) (94,4%) 5,6%

20 . . . . 90/90 0/90

' (100%) 0,0%
Brak 1800/1800 0/1800

(brak analitu) — — — - (100%) 0,0%

70 90/90 _ . _ . 90/90

' (100%) 100%

6.0 7/90 82/90 . _ 1/90 89/90

: (7,8%) (91,1%) (1,1%) 98,9%

50 . 10/90 80/90 . . 90/90

Escherichia coli : (0 (68%370) 100%
(IMP) 40 . . 12/90 77/90 1/90 89/90
GRE 1062016 ' (13,3%) (86,7%) (1,1%) 98,9%
30 _ _ 1/90 15/90 74/90 16/90

: (1,1%) (16,7%) (82,2%) 17,8%

20 . . . _ 90/90 0/90

: (100%) 0,0%
Brak 1800/1800 0/1800

(brak analitu) _ _ — — (100%) 0,0%

70 89/90 1/90 . . . 90/90

' (98,9%) (1,1%) 100%

6.0 35/90 55/90 - - - 90/90

' (48,9%) (61,1%) 100%

50 . 49/90 40/90 1/90 . 90/90

: (54,4%) (44,4%) (1,1%) 100%

Haemophilus influenzae 40 . . 41/90 49/90 . 90/90
ATCC 10211 : (45,6%) (54,4%) 100%
30 . . . 42/90 48/90 42/90

: (46,7%) (53,3%) 46,7%

20 _ _ _ _ 90/90 0/90

' (100%) 0,0%
Brak 1800/1800 0/1800

(brak analitu) - - — - (100%) 0,0%
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avanie % po orzen o a dla kazdego przedzia chznie
Ana ey . Detected
210M7 1076 10"5 10M4 nie wykryto (WyKkryto)
90/90 90/90
75 (100%) — — — — 100%
65 65/90 25/90 _ - _ 90/90
’ (72,2%) (27,8%) 100%
55 _ 52/90 38/90 _ _ 90/90
Klebsiella aerogenes ' (57,8%) (42,2%) 100%
(Enterobacter 45 _ _ 38/90 51/90 1/90 89/90
aerogenes) ' (42,2%) (56,7%) (1,1%) 98,9%
ATCC 13048 35 - - - 33/90 57/90 33/90
’ (36,7%) (63,3%) 36,7%
s _ _ _ 1/90 89/90 1/90
’ (1,1%) (98,9%) 1,1%
Brak 1800/1800 0/1800
(brak analitu) — — — — (100%) 0,0%
75 90/90 _ _ - _ 90/90
(100%) 100%
90/90 90/90
6.5 (100%) - - - - 100%
55 1/90 84/90 3/90 . 2/90 88/90
Klebsiella oxytoca ' (1,1%) (93,3%) (3,3%) (2,2%) 97,8%
(CTX-M) 45 _ _ 89/90 _ 1/90 89/90
: (98,9%) (1,1%) 98,9%
GRE 1254054 35 _ _ _ 90/90 . 90/90
: (100%) 100%
25 . . 1/90 1/90 88/90 2/90
' (1,1%) (1,1%) (97,8%) 2,2%
Brak 1800/1800 0/1800
(brak analitu) _ _ _ _ (100%) 0,0%
90/90 90/90
7,00 (100%) — — - — 100%
6.00 12/90 78/90 _ _ _ 90/90
’ (13,3%) (86,7%) 100%
5.00 _ 15/90 75/90 _ _ 90/90
. . : (16,7%) (83,3%) 100%
Klebsiella pneumoniae 3/90 66/90 1790 89/90
e R e L
3,00 — — — (16,7%) (83,3%) 16,7%
90/90 0/90
2,00 — — — — (100%) 0,0%
Brak 1800/1800 0/1800
(brak analitu) - - - - (100%) 0,0%
70 90/90 _ _ _ _ 90/90
(100%) 100%
6.0 26/90 64/90 _ - _ 90/90
' (28,9%) (71,1%) 100%
50 . 6/90 83/90 1/90 _ 90/90
’ (6,7%) (92,2%) (1,1%) 100%
Moraxella catarrhalis 40 _ _ 4/90 86/90 _ 90/90
ATCC 8176 : (4,4%) (95,6%) 100%
4/90 86/90 4/90
30 — — — (4,4%) (95,6%) 4,4%
20 _ _ _ - 90/90 0/90
' (100%) 0,0%
Brak 1800/1800 0/1800
(brak analitu) _ _ _ _ (100%) 0,0%
70 88/90 _ . _ 2/90 88/90
’ (97,8%) (2,2%) 97,8%
6.0 27/90 63/90 _ _ _ 90/90
: (30,0%) (70,0%) 100%
Proteus mirabilis 50 _ 26/90 64/90 _ _ 90/90
ATCC 35659 : (28,9%) (71,1%) 100%
40 . . 14/90 75/90 1/90 89/90
’ (15,6%) (83,3%) (1,1%) 98,9%
28/90 62/90 28/90
3.0 - - — (31,1%) (68,9%) 31,1%

Strona 108
BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus RFIT-PRT-0953-03 Luty 2021



i RFIT-ASY-0142
BI1O 3 FIRE Wytacznie dla uiytkownikéw spoza USA REF RFIT-ASY-0143

BY BIOMERIEUZX

avenie % po orzen o a dla kazdego przedzia chznie
Ana ey S . Detected
21077 10”6 1075 10n4 nie wykryto (WyKkryto)
90/90 0/90
2.0 - - — - (100%) 0,0%
Brak 1800/1800 0/1800
(brak analitu) — — — - (100%) 0,0%
70 90/90 . . . . 90/90
' (100%) 100%
6.0 20/90 70/90 . . . 90/90
: (22,2%) (77,8%) 100%
50 . 24/90 66/90 . . 90/90
Pseudomonas ' (26,7%) (73,3%) 100%
aeruginosa 40 . . 16/90 74/90 . 90/90
ATCC 10145 ' (17,8%) (82,2%) 100%
30 . . . 14/90 76/90 14/90
' (15,6%) (84,4%) 15,6%
90/90 0/90
2,0 - - - - (100%) 0,0%
Brak 1800/1800 0/1800
(brak analitu) — — — — (100%) 0,0%
70 90/90 . . . . 90/90
: (100%) 100%
60 2/90 88/90 . . . 90/90
' (2,2%) (97,8%) 100%
50 _ 7/90 83/90 _ _ 90/90
Serratia marcescens : (L0, (E22) 100%
(OXA-48-like) 40 . . 6/90 83/90 1/90 89/90
CRENEbi0E ' (6,7%) (92,2%) (1,1%) 98,9%
30 . . . 6/90 84/90 6/90
' (6,7%) (93,3%) 6,7%
20 . . . . 90/90 0/90
' (100%) 0,0%
Brak 1800/1800 0/1800
(brak analitu) — — — — (100%) 0,0%
70 90/90 _ . _ . 90/90
' (100%) 100%
6.0 . 90/90 . _ . 90/90
: (100%) 100%
50 . . 90/90 . . 90/90
Staphylococcus aureus ' (100%) 100%
subsp. aureus 40 . . . 89/90 1/90 89/90
(mecA/C i MREJ) ' (98,9%) (1,1%) 98,9%
ATCC 43300 30 _ _ _ _ 90/90 0/90
' (100%) 0,0%
20 . . . _ 90/90 0/90
: (100%) 0,0%
Brak 2/1260 1258/1260 2/1260
(brak analitu) — — — (0,2%) (99,8%) 0,2%
78 89/90 1/90 . . . 90/90
' (98,9%) (1,1%) 100%
6.8 89/90 _ _ _ 1/90 89/90
' (98,9%) (1,1%) 98,9%
5.8 _ 88/90 1/90 1/90 _ 90/90
Streptococeus ' (97,8%) (1,1%) (1,1%) 100%
agalactiae 48 . . 89/90 1/90 . 90/90
fetee iz : (98,9%) (1,1%) 100%
38 . . . 86/90 4/90 86/90
' (95,6%) (4,4%) 95,6%
28 _ _ _ 3/90 87/90 3/90
' (3,3%) (96,7%) 3,3%
Brak 1800/1800 0/1800
(brak analitu) — — — — (100%) 0,0%
90/90 90/90
Streptococcus o0 (100%) 100%
pneumoniae 55 — QOI%O — — — 90/%0
ATCC 6303 () 100%
45 . . 89/90 1/90 . 90/90
' (98,9%) (1,1%) 100%
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avanie % PO orzen o a dla kazdeqgo przedzia chznie
Ana Detected
0F10 KOP 21077 106 1075 1004 nie wykryto | (Wykryto)

35 _ _ . 89/90 1/90 89/90

’ (98,9%) (1,1%) 98,9%
25 . . . . 90/90 0/90
' (100%) 0,0%
15 . . . . 90/90 0/90
’ (100%) 0,0%

Brak 1800/1800 0/1800
(brak analitu) — — — — (100%) 0,0%
78 90/90 . . . . 90/90

’ (100%) 100%
6.8 90/90 . . . . 90/90
’ (100%) 100%
58 5/90 84/90 1/90 . . 90/90
S ——_— ' (5,6%) (93,3%) (1,1%) 100%
B 48 . 4/90 86/90 . . 90/90
ATCC 49399 ' (4,4%) (95,6%) 100%
38 . . 3/90 87/90 . 90/90
’ (3,3%) (96,7%) 100%
28 . . . 16/90 74/90 16/90

’ (18,9%) (81,1%) 17,8%

Brak 1800/1800 0/1800
(brak analitu) — — — — (100%) 0,0%

Precyzje w kontekscie gendw opornosci na antybiotyki (AMR) mierzono jako odtwarzalnosé wykrywania analitu w kazdym
systemie i ogélnie, co przedstawiano w Tab. 105 jako procent powtdrzen wykrywanych przy stezeniach bakterii, ktére
mieszczg sie w zakresie podlegajgcym zgtoszeniu, lub ponizej tego zakresu, a takze jako procentowg zgodnosé
z oczekiwanym wynikiem Not Detected (Nie wykryto) w prébkach do ktérych nie dodano analitu.

Tab. 105. Odtwarzalnos¢ wynikow FilmArray Pneumonia Panel plus dla genéw opornosci na antybiotyki (AMR) na systemach FilmArray,
FilmArray 2.0 i FilmArray Torch

Zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

BioFire® FilmArray® Pneumonia Panel plus

RFIT-PRT-0953-03 Luty 2021

Stezenie . - . "
Gen AMR , Oczekiwany . FilmArray FilmArray Wszystkie
Drobnoustrdj drob?(;)ustrOJu wynik sy 2.0 Torch systemy/osrodki
o Osrodek A Osrodek B Osrodek C [95% Cl]
Zakres 3
podlegajacy Detected 150/150 149/150° 150/150 4;‘2’;30
zgloszeniu (Wykryto) 100% 99,3% 100% i 9; o
(3,5-7.,5) [98,8%—99,9%)]
CTX-M Ponizej zakresu
Klebsiella oxytoca podlegajacemu (‘\DA‘fti"tfg) 0/30 1/30 0/30 oy
GRE 1254054 zgtoszeniu (Zr%’ierr{ny) 0,0% 3,3% 0,0% 0 03%6.0% )
2,5) ' '
Brak Notngétlglc)te § 600/600 599/600 600/600 17399/3;00
(brak analitu) (Nie wykryto) 100% 99,8% 100% [99,7%—-100%]
Zakres
podlegajacy Detected 120/120 120/120 120/120 3?8@20
zgtoszeniu (Wykryto) 100% 100% 100% -
.0-7.0) [99,0%—100%]
IMP Ponizej zakresu
Escherichia coli podlegajacemu (%ticfg) 10/60 9/60 3/60 2122/ 0
GRE 1062016 zgloszeniu (Zr%’ie?]’n ) 16,7% 15,0% 5,0% 8o
(2,0-3,0) Y ,8%—-17,9%
Brak ot e 600/600 600/600 600/600 180011800
(brak analitu) (Nie wykryto) 100% 100% 100% [99,8%—100%]
Zakres b
podlegajacy Detected 120/120 119/120 120/120 333’33/0
KPC zgtoszeniu (Wykryto) 100% 99,2% 100% 98 50/' 180‘V
Klebsiella (4,0-7,0) [98,5%~100%)]
pneumoniae Ponizej zakresu
AR-Bank#0097 podlegajacemu (%;i?ytteg) 14/60 12/60 9/60 3;2’ if /8
zgtoszeniu ; 23,3% 20,0% 15,0% o o
(2,0-3.0) (Zmienny) [13,9%—25,0%)]
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Zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

Stezenie . - - "
Gen AMR . Oczekiwany " FilmArray FilmArray Wszystkie
Drobnoustré d“’b?c‘)’;s”m” wynik Al 2.0 Torch systemy/osrodki
10 Osrodek A Osrodek B Osrodek C [95% ClI]
Brak Nd. lub 600/600 600/600 600/600 180071800
(brak analitu) Not Detected 100% 100% 100% 100%
(Nie wykryto) [99,8%—100%)]
Zakres b
podlegajacy Detected 119/120° 118/120° 120/120 322/230
zgtoszeniu (Wykryto) 99,2% 98,3% 100% [07 6%’—9; 8%]
mecA/C i MREJ Pon(ii 'é}'zgck?esu
Staphylococcus odlegaiacemu Detected 0/60 0/60 0/60 0/180
B P zglgsiaeniu (Wykryto) 0,0% 0,0% 0,0% 0%
ATCC 43300 (2,0-3.0) (Zmienny) ’ ' ’ [0,0%—2,0%]
Brak Nd. lub 420/420 420/420 420/420 1260/1260
(brak analitu) Not Detected 100% 100% 100% 100%
(Nie wykryto) [99,7%—-100%)]
Zakres a
podlegajacy Detected 150/150 149/150° 150/150 432/205/0
zgloszeniu (Wykryto) 100% 99,3% 100% [08 8%—180%]
NDM o) :
Acinetobacter ng'lzeeja?agg?;’ Detected 1/30 1/30 0/30 2/90
S P zglgsiaeniu (Wykryto) 3.3% 3,3% 0,0% 2,2%
AR-Bank#0033 (2.5) (Zmienny) ’ ' ’ [0,3%—7,8%]
Brak Nd. lub 599/600 600/600 600/600 1799/1800
(brak analitu) Not Detected 99,8% 100% 100% 99,9%
(Nie wykryto) ' [99,7%—100%)]
Zakres b
podlegajacy Detected 120/120 119/120° 120/120 395 5 /73(?09
zgloszeniu (Wykryto) 100% 99,2% 100% [08 5&_10"00/]
(4,0-7,0) ,5% o
OXA-48-like Ponizej zakresu
Serratia marcescens podlegajagcemu (I\D/\?tidfg 14/60 12/60 9/60 312’}3 /0
GRE 1659005 zgloszeniu YKTY 23,3% 20,0% 15,0% 3.9%. 9609
(2,0-3.0) (Zmienny) [13,9%—-26,0%)]
Brak Nd. lub 598/600 600/600 600/600 1798/1800
(brak analitu) Not Detected 99,7% 100% 100% 99,9%
(Nie wykryto) ' [99,6%—100%)]
Zakres
podlegajacy Detected 120/120 120/120 120/120 3?86?:;0
zgtoszeniu (Wykryto) 100% 100% 100% [99 0%_1%0%]
VIM {CRUSAD) :
Enterobacter ngllzeej;a:;fﬁ Detected 10/60 9/60 3/60 22/180
GiEtee P zglgsﬁ,niu (Wykryto) 16,7% 15,0% 5,0% 12,2%
AR-BANK#0154 (2,0-3,0) (Zmienny) ! ! ! [7,8%—17,9%]
Brak Nd. lub 599/600 600/600 600/600 1799/1800
(brak analitu) Not Detected 99,8% 100% 100% 99,9%
(Nie wykryto) ' [99,7%—-100%)]

aWyniki CTX-M i NDM Not Detected (Nie wykryto) obserwowano przy odpowiednim stezeniu bakterii wynoszacym 4,5 logio kopii/ml.
5Wyniki Not Detected (Nie wykryto) dla KPC, mecA/C i MREJ oraz OXA-48-like obserwowano przy odpowiednim stezeniu bakterii wynoszgcym 4,0 logio kopii/ml.

Zakldécenia

Oceniono wptyw na skutecznos¢ FilmArray Pneumonia Panel plus substancji potencijalnie zaktécajgcych, ktére mogag
wystepowac w probkach BAL lub plwociny lub zosta¢ do nich wprowadzone podczas pobierania lub badania. Substancje
te obejmowaty substancje endogenne, ktére mozna znalez¢ w probkach na prawidtowych lub podwyzszonych poziomach
(np. krew, $luz, ludzki genomowy DNA), rézne mikroorganizmy komensalne lub zakazne, leki, r6zne substancje uzywane
do przygotowywania probek oraz substancje uzywane do czyszczenia, dekontaminacji lub dezynfekcji obszaréw roboczych.
Skuteczno$¢ FilmArray Pneumonia Panel plus nie zostata ustalona dla wszystkich potencjalnie zakidcajgcych lekéw
stosowanych w leczeniu zakazen dolnych drég oddechowych. Oceniono wytgcznie wplyw substancji zakidcajacych
podanych w Tab. 106. Zaktdcenia ze strony substancji innych niz oceniane mogg roéwniez prowadzi¢ do uzyskania btednych
wynikow.
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Kazdg substancje dodano do prébek spreparowanych, zawierajgcych reprezentatywne, jakosciowo zgtaszane organizmy
i reprezentatywne organizmy zgtaszane w przedziatach. Jako$ciowo zgtaszane organizmy znajdowaly sie w stezeniu
zblizonym do (2-3 x) LoD, a te, ktére byly zgtaszane w przedziatach, byly obecne przy stezeniu 4,0 logio (kopii/ml)
(np. w najnizszym stwierdzonym przedziale). Stezenie substancji dodanych do probek (Tab. 106) bylo réwne ich
najwyzszemu przewidywanemu poziomowi w prébkach BAL lub plwociny lub wyzsze od tego poziomu.

Stwierdzono, ze cztery z ocenianych substancji zaktécajg zdolnos¢é FilmArray Pneumonia Panel plus do zgtaszania
doktadnych wynikow analizy; wybielacz, MycoPrep, 2% NaOH i 5% kwas szczawiowy. Kazda z tych substancji zawiera
substancje chemiczne, o ktérych wiadomo, ze reagujg z kwasami nukleinowymi, zmieniajgc ich strukture po katem
chemicznym. Obserwowane zaktécenia byly zwigzane z niemoznoscig wykrycia chemicznie zmodyfikowanych kwaséw
nukleinowych. Obrébka prébek za pomocg tych substancji, ktéra dokonywana jest przed wykonaniem badania za pomocg
FilmArray Pneumonia Panel plus, moze doprowadzi¢ do braku wykrycia analitu, dlatego probki, ktére miaty kontakt z tymi
substancjami, nie powinny by¢ badane przy uzyciu panelu FilmArray Pneumonia Panel plus. Nie wykazano, aby Zzadna
z innych substancji powodowata zakitécenia w wynikach uzyskanych za pomocg FilmArray Pneumonia Panel plus, jednak
nie zaleca sie badania prébek, ktére zostaty odwirowane lub poddane wstepnej obrébce poprzez dodanie enzymu, pozywki,
czynnika mukolitycznego lub odkazajgcego.

Tab. 106. Ocena wplywu substancji potencjalnie zakt6cajacych na FilmArray Pneumonia Panel plus

Wynik badania ‘

Substancje endogenne

Krew 10% viv Brak zaktocen
Albumina 60 mg/ml Brak zakiocen
HCI (kwas zotagdkowy) 5 mmol/l Brak zakfocen
Hemoglobina 2 mg/ml Brak zakfocen
Ludzkie komorki (linia komérkowa K-562) 3,8E+06 komérek/ml Brak zakfocen
Immunoglobuliny (IgG) 60 mg/ml Brak zakfocen
Mucyna 16 mg/ml Brak zakiocen
Substancje egzogenne

Albuterol (lek rozszerzajgcy oskrzela) 1,7 pmol/l Brak zakfocen
Benzokaina (Orajel) 1,0% wiv Brak zakfocen
Epinefryna (hormon, lek rozszerzajgcy 8,3 ug/ml Brak zakiécen
oskrzela)

Galphimia glauca (srodek homeopatyczny) 1,0% wiv Brak zakiocen
Guaifenesin (Srodek wykrztusny) 15,2 mmol/l Brak zakiocen
Lidokaina 5,1 mmol/l Brak zakiocen
Mentol i ch’Iorek cetyloplryd)./m.owy . 1.0% viv Brak zaklocen
(Cepacol, srodek do ptukania jamy ustnej)

Mupirocyna (antybiotyk) 6,0 ng/ml Brak zakiocen
Nikotyna 6,2 pmol/l Brak zakiocen
Pentamidyna (lek przeciwpierwotniakowy) 1,5 mg/ml Brak zakiocen
Chlorowodorek fenylefryny (Srodek 0,3 mg/ml Brak zakiécer

zmniejszajacy przekrwienie)
Siarczan tobramycyny (antybiotyk) 30 mg/ml Brak zakiocen
Zanamivir (Srodek przeciwwirusowy,
stosowany w grypie)

426 ng/ml Brak zakfocen

Konkurencyjny drobnoustroj

Actinobacillus actinomycetecomitans 3,8E+07 CFU/mI Brak zakiocen
Aspergillus fumigatus 5,5E+07 CFU/mI Brak zakiocen
Burkholderia cepacia 1,7E+07 CFU/mI Brak zakiocen
Cryptococcus neoformans 2,5E+05 CFU/mI Brak zakiocen
Enterowirus D68 1,4E+06 kopii/ml Brak zakiocen
Haemophilus influenzae 1,8E+07 CFU/mI Brak zakiocen
Legionella pneumophila 8,1E+06 CFU/mI Brak zakiocen
Syncytialny wirus oddechowy 3,5E+04 kopii/ml Brak zakiocen
Staphylococcus epidermidis 1,9E+07 CFU/mI Brak zakiocen
Streptococcus mutans 5,9E+06 CFU/mI Brak zakiocen
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Substancja
Streptococcus pyogenes

Badane stezenie

5,5E+06 CFU/mI

Wynik badania

Brak zakiocen

Varicella zoster virus (wirus ospy wietrznej-
pétpasca)

8,7E+07 kopii/ml

Brak zakiécen

Substancje dezynfekujace/czyszczace

Alkohol odczynnikowy

7,0%

Brak zakiécen

Wybielacz

1,0% viv
(600 ppm chloru)

Obserwowano zaktécenia?

Materiaty uzywane do obrobki prébek 2

Copan Snotbuster (aktywny sktadnik DTT) 50,0% v/iv Brak zakfocen
Sputolysin (aktywny sktadnik DTT) 50,0% viv Brak zakiocen
SPUTASOL (aktywny sktadnik DTT + sole) 50,0% viv Brak zakiocen
MycoPrep (sktadnik aktywny NaOH + NALC) 50,0% v/iv Obserwowano zaktocenia”
NaOH (srodek odkazajacy) 1,0% Obserwowano zaktocenia ®
Kwas szczawiowy ($rodek odkazajacy) 2,5% Obserwowano zaktocenia®

2 Badanie probek z dolnych drég oddechowych, ktére zostaty przetworzone lub potraktowane tymi lub innymi substancjami (np. trypsyna) nie zostato
zwalidowane i nie jest zalecane przy uzyciu FilmArray Pneumonia Panel.
b Kontrolki saszetki zgasty, ale otrzymano wyniki Not Detected (Nie wykryto) dla jednego lub wiecej analitw po inkubacji prébki z substancjg.
Substancja(e) sa znane z chemicznego oddziatywania i uszkadzania kwaséw nukleinowych (DNA i/lub RNA), co zapobiega amplifikacji.
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LALACINIK A

Dane kontaktowe i prawne

Dziat obstugi klienta i pomocy technicznej

Znajdz nas w Internecie Zadzwon do nas
http://www.BioFireDX.com 1-800-735-6544 — numer bezptatny
Napisz do nas poczta elektronicznag 1-801-736-6354 — Stany Zjednoczone

support@BioFireDX.com
Napisz do nas poczta tradycyjna Przeslij faks

515 Colorow Drive 1-801-588-0507

Salt Lake City, UT 84108

USA

Dziat obstugi klienta i pomocy technicznej dla klientéw spoza USA

Aby uzyska¢ pomoc techniczna, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym firmy bioMérieux lub autoryzowanym dystrybutorem.

BioFire Diagnostics, LLC Qarad EC-REP BV
515 Colorow Drive C Pas 257

Salt Lake City, UT 84108 E REP B-2440 Geel, Belgium
USA

© Copyright 2007-2021, BioFire Diagnostics, LLC. Wszelkie prawa zastrzezone.

Informacje zawarte w tym dokumencie podlegajg zmianom bez powiadomienia. Zadna z czesci tego dokumentu nie moze by¢ powielana ani udostepniana
w zadnej formie i przy pomocy jakichkolwiek srodkéw, elektronicznych lub mechanicznych, w zadnym celu bez pisemnej zgody firmy BioFire Diagnostics, LLC.

Oprogramowanie FilmArray, Detector oraz moduty oprogramowania Metacall © 2002-2021 BioFire Diagnostics, LLC.

BioFire Diagnostics, BioFire, logo BioFire, FilmArray i LCGreen to znaki towarowe firmy BioFire Diagnostics, LLC lub BioFire Defense, LLC, ktére sg
zastrzezonymi znakami towarowymi na terytorium USA.

Wszystkie inne nazwy produktéw i marki wystepujgce w tym podreczniku to znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe odpowiednich wtascicieli.

Zakup tego produktu obejmuje ograniczona, nieprzekazywalng licencje zgodnie z okreslonymi zastrzezeniami co najmniej jednego patentu
obowigzujacego na terytorium USA, zgodnie z wykazem na stronie internetowej firmy BioFire Diagnostics (http://www. biofiredx. com/LegalNotices/)
bedacego wiasnoscig firmy BioFire i fundacji University of Utah Research Foundation.

Informacje gwarancyjne

Informacje gwarancyjne dotyczgce produktu sg dostepne na stronie:

http://www. biofiredx. com/support/documents/

Aby uzyska¢ informacje gwarancyjne dla klientdw spoza terytorium Standéw Zjednoczonych, nalezy sie skontaktowaé z lokalnym
przedstawicielem lub dystrybutorem firmy bioMérieux.
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ZALACINIK B

Tabela Symboli

ISO 15223-1

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach

511 5.1.2 Autoryzowany 5.1.4
przedstawiciel na Termin przydatnosci
Producent . .
‘ Ec REP terenie Wspdlnoty g (RRRR-MM-DD)
Europejskiej
5.1.5 5.1.6 517
Kod serii N Katal N )
N umer katalogowy umer seryjny
LOT (Numer partii) REF SN
5238 Nie uzywac, jesli 532 Przechowywac 5.3.7
opakowanie jest /\‘é’/\ z dala od Swiatta Zakres temperatury
uszkodzone //.{\ stonecznego
5.4.2 5.4.3 5.5.1
Nie uzywac Zapoznac sie Wyréb medyczny do
® ponownie D’j] z instrukcjg obstugi diagnostyki in vitro
5.5.5
W Zawartos¢ wystarczajgca do przeprowadzenia <n> testow
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
- Srodowiska wodnego
. Toksycznosé ostra,
Powazne kat.1 oraz
) kat. 4 oraz .
uszkodzenie oczu, A i diugoterminowe
podraznienie skory, L
kat. 1 Kat. 2 zagrozenie dla

$rodowiska wodnego
kat.1

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro

c E Znak CE

Symbole producenta (BioFire Diagnostics, LLC)

Symbol UWAGI oznacza porady dotyczace
s bardziej efektywnego stosowania testu BioFire Pneumonia Panel plus

FilmArray Pneumonia Panel plus.
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