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Xpert® MRSA/SA SSTI

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® MRSA/SA SSTI

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert MRSA/SA SSTI

3 Przeznaczenie

Test Xpert® MRSA/SA Skin and Soft Tissue Infection firmy Cepheid (Xpert MRSA/SA SSTI), wykonywany w systemie
GeneXpert® Dx, to test diagnostyczny in vitro do analizy jako$ciowej umozliwiajacy wykrywanie bakterii Staphylococcus
aureus (SA, gronkowiec ztocisty) i Staphylococcus aureus opornej na metycyling (MRSA, Metycilin Resistant
Staphylococcus Aureus) w wymazach ze skory i tkanek migkkich z zakazeniem. Test wykorzystuje zautomatyzowana
reakcje tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (PCR) do wykrywania DNA bakterii MRSA/SA. Test Xpert
MRSA/SA SSTI jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z innymi badaniami laboratoryjnymi, takimi jak hodowla
mikrobiologiczna, i danymi klinicznymi dostgpnymi dla klinicysty jako pomoc w wykrywaniu bakterii MRSA/SA w
probkach skory i tkanek migkkich z zakazeniem. Test Xpert MRSA/SA SSTI nie jest przeznaczony do monitorowania
leczenia zakazen szczepem MRSA/SA. Jednoczesne hodowle wykonywane pod katem bakterii SA i MRSA s3 konieczne do
wzrostu drobnoustrojow w celu badania wrazliwosci lub typowania epidemiologicznego.

4 Podsumowanie i objasnienie

Bakteria Staphylococcus aureus (SA) to dobrze udokumentowany ludzki patogen oportunistyczny oraz gtdéwny patogen
szpitalny powodujacy szereg chordb. Z niektorymi chorobami wigzg si¢ zakazenia skory i tkanek migkkich, w tym czyraki
gromadne i czyraki, a takze pooperacyjne zakazenia ran w réznych miejscach. Jako patogen szpitalny bakteria S. aureus jest
glowna przyczyng chorobowosci i Smiertelnosci. Zakazenia bakteria S. aureus sa czgsto ostre i ropotworcze, a takze, jesli sa
nieleczone, moga si¢ rozprzestrzenia¢ na otaczajace tkanki lub w wyniku bakteriemii na inne obszary w postaci przerzutow
(w tym na inne narzady). Niektore z bardziej powaznych skutkow zakazenia bakterig S. aureus to bakteriemia, zapalenie
pluc, zapalenie kosci i szpiku, ostre zapalenie wsierdzia, zespot wstrzasu toksycznego, zatrucie pokarmowe, zapalenie
migsnia sercowego, zapalenie osierdzia, zapalenie mozgu, zapalenie opon mézgowych, zapalenie blon ptodowych i tozyska,
choroba Rittera oraz ropienie migs$ni, uktadu moczowo-ptciowego, osrodkowego uktadu nerwowego i réznych narzadow
wewnatrzbrzusznych.!

We wczesnych latach 50. XX wieku nabywanie i rozprzestrzenianie si¢ plazmidow wytwarzajacych beta-laktamazy
ograniczyly skuteczno$¢ penicyliny pod katem leczenia zakazen bakterig S. aureus. W roku 1959 rozpoczgto stosowanie
metycyliny — syntetycznej penicyliny. Jednak do roku 1960 zidentyfikowano szczepy bakterii S. aureus oporne na
metycyling. Ustalono, ze wynikato to z nabycia genu mecA przez bakteri¢ S. aureus. Obecnie w Stanach Zjednoczonych
szczep MRSA odpowiada za okoto 25% zakazen szpitalnych, a zgloszenia MRSA nabytych w spolecznosci pozaszpitalnej
sa coraz czgstsze, co przeklada si¢ na istotng chorobowos$c¢ i $miertelnos¢. W przypadku bakteriemii spowodowanej przez
szczep MRSA i bakteriemii spowodowanej przez szczep S. aureus wrazliwy na metycyling (SA) zglaszana przypisywana
$miertelno$¢ wynosi odpowiednio 33% i 16%. Istotne sa rowniez coraz wigksze koszty zwiazane z zakazeniami szczepem
MRSA. Aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ tych zakazen, w srodowiskach opieki zdrowotnej opracowywane i wdrazane
sa strategie i zasady kontroli. Kontrolowanie zakazen szczepem MRSA jest podstawowym celem wigkszos$ci programow
kontroli zakazen szpitalnych. Obecnie standardowa metoda wykrywania zakazen szczepem MRSA i SA jest hodowla, ktora
jest bardzo pracochtonna i przy pomocy ktorej uzyskanie ostatecznego wyniku moze wymagac kilku dni.? :3.4.5.6.7
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Uwaga

Uwaga

5 Zasada procedury

Systemy GeneXpert Dx automatyzuje i integruje oczyszczanie probki, amplifikowanie kwasu nukleinowego i wykrywanie
sekwencji docelowej w probkach prostych lub ztozonych przy pomocy testow real-time PCR. Systemy sktadaja si¢ z
aparatu, komputera oraz wstepnie zainstalowanego oprogramowania umozliwiajacych wykonywanie badan i wyswietlanie
wynikow. Systemy wymagaja stosowania jednorazowych kartridzy, ktore zawieraja odczynniki do reakcji PCR oraz w
ktérych odbywa si¢ reakcja PCR. Poniewaz kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego miedzy
probkami jest zminimalizowane. Pelny opis systemdéw mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi systemu GeneXpert
Dx lub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity.

Test Xpert MRSA/SA SSTI zawiera odczynniki umozliwiajace wykrywanie bakterii MRSA i SA, a takze kontrole
przetwarzania probki (SPC) umozliwiajacg kontrolowanie prawidtowos$ci przetwarzania badanych bakterii oraz
monitorowanie obecnosci substancji powodujacych hamowanie reakcji PCR. Kontrola SPC umozliwia takze upewnienie
si¢, ze warunki reakcji PCR (temperatura i czas) sa odpowiednie dla reakcji amplifikacji oraz ze odczynniki do reakeji PCR
dzialajg poprawnie. Kontrola sondy (PCC) weryfikuje stopien nawodnienia odczynnikow, napetnienie probowki do PCR w
kartridzu, integralno$¢ sondy i stabilno$¢ barwnika.

Startery i sondy testu Xpert MRSA/SA SSTI wykrywaja wlasnosciowe sekwencje biatka gronkowcowego A (spa), genu
opornosci na metycyling (mecA) 1 insercji gronkowcowej kasety chromosomalnej (SCCmec) w miejscu chromosomowym
attB szczepu SA.

6 Odczynniki i aparaty

6.1 Materialy dostarczone

Zestaw testu Xpert MRSA/SA SSTI zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek lub probek
kontroli jakos$ci. Zestaw zawiera nastepujace elementy:

Kartridze testu Xpert MRSA/SA SSTI ze zintegrowanymi

. . - 10
komorami reakcyjnymi
e Granulki typu 1, granulki typu 2 i granulki typu 3 1 na Kartridz
(liofilizowane)
e Odczynnik 1 3,0 ml na kartridz
e Odczynnik 2 (wodorotlenek sodu) 3,0 ml na kartridz

Woreczki z odczynnikami do elucji testu Xpert MRSA/SA

SSTI 10 x 2,0 ml na woreczek

e Odczynnik do elucji (tiocyjanian guanidyny)
Ptyta CD 1 na zestaw
e Plik definicji testu (ADF)

e Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania
GeneXpert

e Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub
www.cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE (SUPPORT).

Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w granulkach stanowigcych cze$¢ tego produktu zostata uzyskana i
wytworzona wytgcznie z osocza wotowego pochodzgcego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym od
przezuwaczy ani innym biatkiem zwierzgcym; zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas
przetwarzania nie nastapito wymieszanie materiatu z innymi materiatami pochodzgcymi od zwierzat.

Xpert® MRSA/SA SSTI
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6.2 Przechowywanie i obstuga

Kartridze i odczynniki testu Xpert MRSA/SA SSTI nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-28°C.
Nie uzywac odczynnikéw lub kartridzy po uptywie daty waznosci.

KartridZ mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.

Nie uzywac¢ zadnych odczynnikow, ktore ulegly zmetnieniu lub przebarwieniu.

7 Materialy wymagane, ale nie dostarczone

e Aparat GeneXpert System (nr katalogowy zalezy od konfiguracji): aparat GeneXpert, komputer z oprogramowaniem
wlasnosciowym GeneXpert w wersji 4.3 lub nowszej, skaner kodow kreskowych i instrukcja obstugi

e Drukarka: jesli wymagana jest drukarka, informacji o zakupie zalecanej drukarki udzieli Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid.

System do pobierania probek firmy Cepheid (900-0370) Iub odpowiednik Copan

Wytrzasarka typu vortex

Jednorazowe pipety transferowe

Sterylna gaza

8 Materialy dostepne, ale niedostarczone

KWIK-STIK™ firmy Microbiologics, numer katalogowy 0158MRSA i 0360SA jako zewngtrzne kontrole dodatnie oraz
numer katalogowy 0371MSSE (szczep Staphylococcus epidermidis wrazliwy na metycyling) jako zewnetrzna kontrola
ujemna.

9 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

e Wszystkie probki biologiczne, w tym uzyte kartridze i odczynniki, nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki
zakazne. Poniewaz czgsto niemozliwe jest okre$lenie, ktdry z preparatow biologicznych moze by¢ zakazny, ze
wszystkimi nalezy pracowac, zachowujac standardowe srodkow ostrozno$ci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna
uzyska¢ w amerykanskiej agencji Centers for Disease Control and Prevention8 oraz w instytucie Clinical and Laboratory
Standards Institute.®

o W przypadku hodowli mieszanej zawierajacej bakterie MRSA/SA i inne drobnoustroje (np. Gram-ujemne pateczki,
drozdze) wyniki moga by¢ falszywie ujemne lub zmienne w zaleznoéci od st¢zenia obecnych bakterii MRSA/SA,
szczegolnie jesli stezenie bakteriit MRSA/SA jest zblizone do granicy wykrywalno$ci (LoD) testu.

e Nalezy przestrzegaé procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w placoéwce w zakresie pracy z substancjami
chemicznymi i probkami biologicznymi.

o Test Xpert MRSA/SA SSTI moze wykrywaé DNA bakterii MRSA i/lub SA w niezywotnych drobnoustrojach.
Prawdopodobienstwo wystapienia takiej sytuacji jest wicksze w przypadku pacjentow leczonych antybiotykami.

o Test Xpert MRSA/SA SSTI nie zapewnia wynikow badan pod katem wrazliwosci na drobnoustroje. Wykonanie hodowli
bakteryjnej i przeprowadzenie badania wrazliwo$ci wymaga dodatkowego czasu.

Nie wolno zastgpowac¢ odczynnika testu Xpert MRSA/SA SSTI innymi odczynnikami.

o Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert MRSA/SA SSTI w celu innym niz dodanie probki i odczynnika lub

powtdrzenie badania.

Nie uzywac kartridza, jesli po dodaniu probki i odczynnika zostat on upuszczony lub wstrzasniety.

Nie wolno uzywac kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert MRSA/SA SSTI shuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywac ponownie
zuzytych kartridzy.

e Preparaty biologiczne, produkty stuzace do przenoszenia materialu i zuzyte kartridze nalezy traktowa¢ jako

materialy potencjalnie zakazne i wymagajace zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzegaé
obowiazujacych w instytucji procedur dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania
zuzytych kartridzy i niewykorzystanych odczynnikow. Te materiaty moga stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne,
ktorych usuwanie musi si¢ odbywac zgodnie z krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania.
Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie reguluja kwestii dotyczacych odpowiedniego usuwania, wowczas probki
biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health
Organization, WHO) dotyczacymi obstugi odpadéw medycznych.

e Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
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10 Zagrozenia chemiczne17:18

Piktogramy GHS ONZ okreslajace rodzaj zagroZenia:@
Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE
Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

e Drziata szkodliwie po poltknigciu
e Dziata drazniaco na skorg
e Dziala draznigco na oczy
o Zwroty GHS ONZ wskazujace Srodki ostroznosci

e Zapobieganie

e Dokladnie umy¢ po uzyciu.

e Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

e Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

e Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy
e Reagowanie

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypraé przed ponownym uzyciem.

Zastosowac okreslone instrukcje (patrz informacje uzupetiajace dotyczace pierwszej pomocy).

W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegnac porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunaé. Kontynuowac ptukanie.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnaé¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza
W,PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia natychmiast skontaktowac si¢ z
OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

e Wyplukac usta.
e Przechowywanie/usuwanie

e Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi przepisami.

11 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

Probki wymazow ze skory i tkanek migkkich z zakazeniem mozna pobraé¢ przy pomocy systemu do pobierania probek
firmy Cepheid zgodnie ze standardowymi procedurami obowigzujacymi w placéwce uzytkownika. Wymazowki z probkami
nalezy umiesci¢ z powrotem w plastikowej probowce transportowe;j (zaleca si¢ stosowanie ptynnego podloza Stuart,
systemu do pobierania probek firmy Cepheid lub Copan), przechowywaé w temperaturze pokojowe;j i przesta¢ do miejsca,
w ktorym wykonywane sg badania w aparacie GeneXpert w celu przetworzenia w ciggu nastgpnego dnia. Pozostala
nieprzebadang probke wymazu przeznaczong do uzycia w hodowli mikrobiologicznej nalezy umiesci¢ w odpowiednim
systemie do transportu i podda¢ hodowli w ciagu 4 dni. Jesli probka nie zostanie wystana nast¢pnego dnia, nalezy ja
transportowac na lodzie. Ewentualnie probki wymazéw mozna przechowywaé w temperaturze 2—8 °C w celu wykonania
badan przez maksymalnie 5 dni.

12 Hodowla mikrobiologiczna

Nalezy przestrzega¢ biezacych standardowych procedur dziatania obowiazujacych w laboratorium w zakresie metod
hodowli SSTI. W celu wykonania hodowli pozostate nietestowane probki wymazow nalezy umiesci¢ w odpowiednim
systemie do przenoszenia i podda¢ hodowli w ciggu 4 dni.

6 Xpert® MRSA/SA SSTI
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13 Procedura

13.1 Przygotowywanie kartridza

Wazne Rozpoczaé badanie w ciagu 15 minut od momentu dodania odczynnikéw do kartridza.

Aby dodac¢ probke i odczynnik do elucji do kartridza:

1. Wyjaé kartridz i odczynnik do elucji z opakowania.

2. Wyja¢ wymazowke z pojemnika transportowego.

Uwaga Uzy¢ sterylnej gazy do obstugi wymazéwki w celu zminimalizowania ryzyka zanieczyszczenia.

3. Wiozy¢ wymazowke do probowki zawierajacej odczynnik do elucji i ztamaé¢ wymazowke.
4. Zamkna¢ zatyczke fiolki z odczynnikiem do elucji i miesza¢ na wytrzasarce typu vortex przy wysokiej predkosci przez
10 sekund.

5. Otworzy¢ wieczko kartridza. Przy pomocy sterylnej pipety transferowej przenies¢ calg zawarto$¢ odczynnika do elucji
do komory na probke kartridza testu Xpert MRSA/SA SSTI.

6. Zamkna¢ wieczko kartridza.

Komora proébki
(duzy otwor)

llustracja 1. Kartridz testu Xpert MRSA/SA SSTI (widok z gory)

13.2 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem badania nalezy sie upewnié, ze plik definicji testu Xpert MRSA/SA SSTI zostat

Wazne __; -
zalmportowany do oprogramowania.

Niniejsza sekcja zawiera opis standardowej obstugi aparatu GeneXpert. Szczegoétowe instrukcje mozna znalezé w instrukcji
obstugi systemu GeneXpert Dx lub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity.

1. Wiaczy¢ aparat systemu GeneXpert :

Uwaga Wykonywane czynnosci moga by¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

e W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Dx najpierw wlaczy¢ aparat, a nastepnie wlaczy¢ komputer.
Oprogramowanie GeneXpert zostanie uruchomione automatycznie lub moze wymagaé¢ dwukrotnego kliknigcia ikony
skrotu oprogramowania GeneXpert Dx na pulpicie systemu Windows®.

lub
o W wypadku uzywania aparatu GeneXpert Infinity, wlaczy¢ aparat. Oprogramowanie GeneXpert zostanie
uruchomione automatycznie lub moze wymagaé dwukrotnego kliknigcia ikony skrotu oprogramowania Xpertise na
pulpicie systemu Windows®.
2. Zalogowac si¢ do oprogramowania systemuaparatu GeneXpert , podajac nazwe uzytkownika i hasto
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3. W oknie systemu GeneXpert klikna¢ Nowe badanie (Create Test) (GeneXpert Dx) lub Zlecenia (Orders) oraz
Zle¢ badanie (Order Test) (Infinity). Zostanie wy$wietlone okno Nowe badanie (Create Test).

4. Zeskanowac Identyfikator pacjenta (Patient ID) (opcjonalnie). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) nalezy upewnic¢ si¢, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator pacjenta (Patient
ID) jest powiazany z wynikami badania i wyswietlany w oknie Wy$wietlanie wynikow (View Results).

5. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample
ID) upewni¢ sig, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator probki (Sample ID) jest
powigzany z wynikami badania i wySwietlany w oknie Wy$wietmlanie wynikow (View Results).

6. Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu Xpert MRSA/SA SSTI. Na podstawie informacji zawartych w kodzie
kreskowym, oprogramowanie automatycznie wypekni nastepujace pola: Wybor testu (Select Assay), Identyfikator serii
odczynnikéw (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data waznosci (Expiration Date).

Jesli nie mozna zeskanowa¢ kodu kreskowego na kartridzu testu Xpert MRSA /SA SSTI, wéwczas nalezy powtorzy¢
badanie z uzyciem nowego kartridza.

7. Klikng¢ przycisk Rozpocznij badanie (Start Test) (GeneXpert Dx) lub Wyslij (Infinity). Wpisa¢ hasto w
wys$wietlonym oknie dialogowym.

8. W wypadku systemu GeneXpert Infinity umiesci¢ kartridz na taSmie transportowej. Kartridz zostanie zatadowany
automatycznie, rozpocznie si¢ badanie, a uzyty kartridz zostanie umieszczony w pojemniku na odpady.

lub
W przypadku aparatu GeneXpert Dx:

a. Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajacg zielong lampka i zatadowad kartridz.

b. Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczete, a zielona lampka przestanie migaé. Po zakonczeniu badania
lampka przestanie §wiecic.

c. Poczeka¢, az system zwolni blokade drzwiczek, a nastgpnie otworzy¢ drzwiczki modutu 1 wyjaé kartridz.

d. Wyrzuci¢ uzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady

14 Wyswietlanie i drukowanie wynikow

Szczegodtowe instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikow mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu
GeneXpert Dx ub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity.

1. Kliknij Wyswietlanie wynikéw (View Results) , aby wyswietli¢ wyniki

2. Po zakonczeniu testu kliknij Raport (Report) w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results), aby wyswietli¢ i/lub
utworzy¢ plik PDF z raportem.

15 Kontrola jakosci

15.1 Wbudowane kontrole jakosci

Kazdy test zawiera kontrole przetwarzania probki (SPC lub BG3 w oknie Wys$wietlanie wynikow (View Results) dla
uzytkownika z uprawnieniami administratora) i kontrole sondy (PCC).

e Kontrola przetwarzania probki (SPC) — pozwala si¢ upewnic, ze probke przetworzono prawidtowo. SPC zawiera
spory bakterii Bacillus globigii w postaci suchej formy przetrwalnikowej, ktdra jest umieszczona w kazdym kartridzu
i umozliwia weryfikacje prawidlowosci przetwarzania badanej probki testu Xpert MRSA/SA SSTI. Kontrola SPC
weryfikuje, czy w przypadku obecnosci drobnoustrojow nastapila liza bakterii Staphylococcus aureus oraz czy
przetwarzanie probki jest prawidtowe. Ponadto ta kontrola umozliwia upewnienie si¢, ze warunki reakcji PCR
(temperatura i czas) sg odpowiednie dla reakcji amplifikacji oraz ze odczynniki do reakcji PCR dziataja poprawnie,
a takze wykrywa hamowanie reakcji real-time PCR zwigzane z probka. Wynik kontroli SPC powinien by¢ dodatni w
probcee ujemnej i moze by¢ ujemny lub dodatni w probee dodatniej. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli
spehni zatwierdzone kryteria akceptacji.

e Kontrola sondy (PCC) — przed rozpoczgciem reakcji PCR aparat GeneXpert mierzy sygnat fluorescencji z sond w
celu monitorowania nawadniania kulek, napetnienia komory reakcyjnej, integralno$ci sondy i stabilnosci barwnika.
Kontrola sondy sprawdza, czy sa spetnione przypisane kryteria akceptacji.
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15.2 Kontrole zewnetrzne

KWIK-STIK (Microbiologics, numer katalogowy 0158MRSA [SCCmec typu II] i numer katalogowy 0360SA jako kontrole
dodatnie oraz numer katalogowy 0371MSSE jako kontrola ujemna) moga by¢ stosowane do szkolen, testowania biegtosci

i wykonywania zewngetrznych kontroli jako$ci w systemie GeneXpert. Szczepy bakterii MRSA reprezentujace inne typy
SCCmec, jesli sa dostgpne, moga stuzy¢ jako dodatkowe zewnetrzne kontrole dodatnie w celu monitorowania starterow i
sond testu, ktore nie sa bezposrednio kontrolowane w tescie. Kontroli zewnetrznych mozna uzywac zgodnie ze stosownymi
wymaganiami organizacji akredytacyjnych i przepiséw krajowych. Postepowacé zgodnie z procedura kontroli zewng¢trznej
firmy Microbiologics opisang ponize;j:

1. Rozerwa¢ woreczek przy nacigciu i wyjaé KWIK-STIK.

Scisna¢ dolng czes¢ amputki w zatyczce, aby uwolni¢ ptyn nawadniajacy.

Chwyci¢ pionowo i stukngé, aby utatwi¢ przeptyw ptynu przez trzon do dolnej czesci pojemnika zawierajacego peletke.
Aby ulatwi¢ rozpuszczenie liofilizowanej peletki komorek, nalezy ja zgnies¢ i delikatnie $cisnac¢ dolng komore.
Rozerwa¢ KWIK-STIK w celu wyj¢cia wymazdwki, a nastepnie umiesci¢ wymazowke w probowce zawierajacej
odczynnik do elucji (nakretka).

Wymazowka KWIK-STIK jest teraz gotowa do wykonania testu Xpert MRSA/SA SSTI.

7. Jesli wynik zewngtrznej kontroli jakosci bedzie inny niz oczekiwany, wowczas nalezy powtorzy¢ badanie kontroli
zewngtrznej i/lub skontaktowac si¢ z firmg Cepheid w celu uzyskania pomocy.

U S

&

Przyktady wynikow testu Xpert MRSA/SA SSTI przedstawiajg Ilustracja 2 do Ilustracja 5.

16 Interpretacja wynikéw

Wyniki sg interpolowane przez system GeneXpert na podstawie zmierzonych sygnatow fluorescencji i wbudowanych
algorytméw obliczeniowych, a nastgpnie wyswietlane w okniec Wyswietlanie wynikéw (View Results) . Mozliwe
wyniki sg nastgpujace:

Tabela 1. Wyniki testu MRSA/SA SSTl i ich interpretacja

Wynik Interpretacja
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Wynik

Interpretacja

WYNIK DODATNI POD KATEM
BAKTERII MRSA (MRSA
POSITIVE) / WYNIK DODATNI
POD KATEM BAKTERII SA (SA
POSITIVE)

llustracja 2

Test Xpert MRSA/SA SSTI moze wykrywaé DNA bakterii MRSA i/lub SA w
niezywotnych drobnoustrojach.

Sekwencje docelowe DNA bakterii MRSA zostaty wykryte / sekwencja docelowa
DNA bakterii SA zostata wykryta.

e WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA POSITIVE) — wartos¢
cyklu progowego (Ct) wszystkich sekwencji docelowych bakterii MRSA (spa,
mecA i SCCmec) miesci sie w prawidtowym zakresie, a punkt korncowy znajduje
sie powyzej ustawienia minimalnego.

e SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej bakterii MRSA moze konkurowac z tg kontrolg.

e Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

WYNIK UJEMNY POD KATEM
BAKTERII MRSA (MRSA
NEGATIVE) / WYNIK DODATNI
POD KATEM BAKTERII SA (SA
POSITIVE)

llustracja 3

Test Xpert MRSA/SA SSTI moze wykrywaé DNA bakterii MRSA i/lub SA w
niezywotnych drobnoustrojach.

e Sekwencje docelowe DNA bakterii MRSA nie zostaty wykryte / sekwencja
docelowa DNA bakterii SA zostata wykryta.

e WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII SA (SA POSITIVE) — wartos¢ Ct
sekwencji docelowej bakterii SA (spa) miesci sie w prawidtowym zakresie, a punkt
koncowy znajduje sie powyzej ustawienia minimalnego. Sekwencja docelowa
DNA kasety SCCmec nie zostata wykryta, sekwencja docelowa DNA genu
mecA mogta zostaé lub nie zosta¢ wykryta lub sekwencja docelowa DNA kasety
SCCmec zostata wykryta i sekwencja docelowa DNA genu mecA nie zostata
wykryta (,pusta kaseta”).

e SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej bakterii SA moze konkurowac z tg kontrolg.

e Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sa
poprawne.

Wynik dodatni badania niekoniecznie oznacza obecnos¢ zywych drobnoustrojow.
Zaktada sie jednak obecnos¢ bakterii MRSA lub SA.

WYNIK UJEMNY POD KATEM
BAKTERII MRSA (MRSA
NEGATIVE) / WYNIK UJEMNY
POD KATEM BAKTERII SA (SA
NEGATIVE)

llustracja 4

Sekwencja docelowa DNA bakterii Staphylococcus aureus nie zostata wykryta.
Kontrola SPC spetnia kryteria akceptaciji.

o UJEMNY (NEGATIVE) — sekwencja docelowa (spa) DNA bakterii
Staphylococcus aureus nie zostata wykryta. Sekwencja docelowa DNA genu
mecA mogta zostaé lub nie zosta¢ wykryta; sekwencja docelowa DNA kasety
SCCmec mogta zostac lub nie zosta¢ wykryta.

e SPC — POWODZENIE (PASS): wartos¢ Ct kontroli SPC miesci sie w
prawidlowym zakresie, a punkt kohcowy znajduje sie powyzej ustawienia
minimalnego punktu koncowego.

e Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sa
poprawne.

Wynik fatszywie ujemny pod katem bakterii MRSA (wynik ,WYNIK UJEMNY POD
KATEM BAKTERII MRSA (MRSA NEGATIVE); WYNIK DODATNI POD KATEM
BAKTERII SA (SA POSITIVE)” zamiast wyniku ,WYNIK DODATNI POD KATEM
BAKTERII MRSA (MRSA POSITIVE); WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)”) mozna uzyskac, jesli zarowno bakterie MRSA, jak i bakterie SA sg
obecne w prébce w stosunku MRSA:SA wynoszgcym co najmniej 1:1x106.

W badaniach klinicznych w przypadku 5 z 246 hodowli dodatnich pod kagtem bakterii
MRSA stwierdzono zakazenie mieszane bakterig MRSA i bakterig SA. Test Xpert
MRSA/SA SSTI zidentyfikowat 3 z 5 zakazen mieszanych jako dodatnie pod katem
bakterii MRSA, a 2 z 5 jako dodatnie pod katem bakterii SA/ujemne pod katem
bakterii MRSA.
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Wynik

Interpretacja

WYNIK NIEWAZNY (INVALID)

llustracja 5

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowych DNA bakterii
MRSA/SA; nalezy powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera punkt
ponizej. Kontrola SPC nie spetnita kryteriéw akceptaciji, prébka nie zostata poprawnie
przetworzona lub nastgpito zahamowanie reakcji PCR.

e NIEWAZNY (INVALID) — Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci DNA
bakterii Staphylococcus aureus.

e SPC — NIEPOWODZENIE (FAIL): wynik kontroli SPC jest ujemny, warto$¢ Ct
kontroli SPC nie miesci sie w prawidlowym zakresie, a punkt koricowy znajduje
sie ponizej ustawienia minimalnego.

e Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

BtAD (ERROR)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowych DNA bakterii
MRSA/SA; nalezy powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera punkt
ponizej. Kontrola sondy zakohczyta sie niepowodzeniem, prawdopodobnie z powodu
niewtasciwego napetnienia komory reakcyjnej, btedu dotyczgcego integralnosci
sondy lub przekroczenia wartosci granicznej cisnienia maksymalnego.

MRSA — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
SA — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Kontrola sondy — NIEPOWODZENIE (FAIL)*: co najmniej jeden wynik kontroli
sondy byt niezaliczony.

* Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btad zostat spowodowany
awarig elementu systemu.

BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowych DNA
bakterii MRSA/SA; nalezy powtdrzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktore zawiera
punkt ponizej. Nie mozna uzyska¢ wyniku badania z powodu zgromadzenia
niewystarczajacych danych. Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad wtedy, gdy
operator zatrzymat badanie bedgce w toku.

o MRSA — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
e SA —BRAKWYNIKU (NO RESULT)

e SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

e Kontrola sondy — NIE DOTYCZY (NA)

Xpert® MRSA/SA SSTI
301-0190-PL, Wersja H
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MRSA POSITIVE;
SA POSITIVE

llustracja 2. Przyktad wyniku ,,Wynik dodatni pod katem bakterii MRSA
(MRSA Positive) / Wynik dodatni pod katem bakterii SA (SA Positive)”

SA NEGATIVE;
IVE
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Fluorescence

llustracja 3. Przyktad wyniku ,,Wynik ujemny pod katem bakterii MRSA
(MRSA Negative) / Wynik dodatni pod katem bakterii SA (SA Positive)”
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MRSA NEGATIVE
SA NEGATIVE

llustracja 4. Przyktad wyniku ,,Wynik ujemny pod katem bakterii MRSA
(MRSA Negative) / Wynik ujemny pod katem bakterii SA (SA Negative)”

llustracja 5. Przyktad wyniku ,,Niewazny (Invalid)”
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17 Sytuacje, w ktorych nalezy powtoérzy¢ test

17.1 Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzy¢ badanie

Badanie nalezy powtorzy¢ z uzyciem nowego kartridza (nie nalezy ponownie uzywac tego samego kartridza) i nowych
odczynnikow. Wykona¢ procedurg powtdrzenia badania przed uptywem 3 godzin od uzyskania wyniku nieokreslonego.

e  Wynik WYNIK NIEWAZNY (INVALID) oznacza, ze kontrola SPC sie nie powiodta. Probka nie zostata poprawnie
przetworzona lub nastagpito zahamowanie reakcji PCR.

e Wynik BLAD (ERROR) oznacza niepowodzenie kontroli sondy i przerwanie badania prawdopodobnie spowodowane
niewlasciwym napetnieniem komory reakcyjnej, wykryciem bledu dotyczacego integralnosci sondy odczynnika lub
przekroczeniem warto$ci granicznej ci$nienia maksymalnego.

e Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane. Taka sytuacja moze
wystapi¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku.

e Jesli wynik zewnetrznej kontroli jako$ci bedzie inny niz oczekiwany, wowczas nalezy powtdrzy¢ badanie kontroli
zewngtrznej 1/lub skontaktowac si¢ z firma Cepheid w celu uzyskania pomocy.

17.2 Procedura powtorzenia badania

Badanie nalezy powtorzy¢ z uzyciem nowego kartridza (nie nalezy ponownie uzywac tego samego kartridza) i nowej fiolki
z odczynnikiem do elucji.

Aby powtdrzy¢ badanie przed uptywem 3 godzin od uzyskania wyniku nieokreslonego:

1. Przy pomocy jednorazowej pipety transferowej przenies¢ pozostata zawarto$¢ komory na probke do nowego odczynnika
do elucji.

2. Worteksowa¢ dodac catg zawarto$¢ odczynnika do elucji do komory na probke nowego kartridza testu MRSA/SA SSTI.

3. Zamkna¢ wieczko i rozpocza¢ nowe badanie.

* Jesli testu nie mozna powtorzy¢ w ciggu 3godzin, wowczas nalezy uzy¢ nowej probki.

18 Ograniczenia

e Skuteczno$¢ testu Xpert MRSA/SA SSTI zatwierdzono wylacznie przy pomocy procedur opisanych w niniejszej ulotce
informacyjnej. Modyfikacja tych procedur moze wptyna¢ na skuteczno$¢ testu. Wyniki testu Xpert MRSA/SA SSTI
nalezy interpretowac z uwzglednieniem innych danych laboratoryjnych i klinicznych dostepnych dla klinicysty.

o Test Xpert MRSA/SA SSTI moze wykrywaé DNA bakterii MRSA i/lub SA w niezywotnych drobnoustrojach.
Prawdopodobienstwo wystapienia takiej sytuacji jest wigksze w przypadku pacjentow leczonych antybiotykami. W
zasadniczym badaniu klinicznym wskaznik wynikow fatszywie dodatnich (w odniesieniu do hodowli) wykrywania
bakterii SA u pacjentéw stosujacych antybiotyki w okresie 3 tygodni przed wykonaniem badania przy pomocy testu
Xpert MRSA/SA wynosit 13,8%. Wskaznik wynikow falszywie dodatnich (w odniesieniu do hodowli) wykrywania
bakterii MRSA u pacjentéw stosujacych antybiotyki w okresie 3 tygodni przed wykonaniem badania przy pomocy testu
Xpert MRSA/SA wynosit 9,5%.

e Wynik dodatni badania niekoniecznie oznacza obecnos¢ zywych drobnoustrojéw. Zaktada si¢ jednak obecnosé¢ bakterii
MRSA lub SA.

Testy Xpert MRSA/SA SSTI nalezy wykonywa¢ dodatkowo do innych dostepnych metod.

Bledne wyniki badania moga by¢ spowodowane niewtasciwym pobraniem probki, nieprzestrzeganiem zalecanych
procedur pobierania, obstugi i przechowywania probki, bledem technicznym, pomieszaniem probek badz zbyt mata
liczba drobnoustrojow w probce uniemozliwiajaca ich wykrycie przez test. Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych
w niniejszej ulotce informacyjnej pozwoli uniknaé uzyskania btednych wynikow.

e Poniewaz wykrycie bakterii MRSA i SA zalezy od stezenia drobnoustrojow w probee, wiarygodne wyniki zaleza od
odpowiedniego pobierania probki, postgpowania z nig i jej przechowywania.

e Mutacje lub polimorfizmy w regionach wigzania starteréw lub sond moga wplywa¢ na wykrywanie nowych lub
nieznanych wariantow bakterii MRSA, co moze prowadzi¢ do uzyskania wyniku falszywie ujemnego.

e W przypadku probek zawierajacych zardwno bakterie MRSA, jak i bakterie SA test Xpert MRSA/SA SSTI moze nie
wykry¢ bakterii SA opornych na metycyling. (W zasadniczym badaniu klinicznym test Xpert MRSA/SA SSTI nie
wykryt 2 z 5 probek hodowli dodatnich pod katem MRSA w sytuacjach dotyczacych udokumentowanych zakazen
mieszanych MRSA/SA).
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o W hodowli mieszanej analityczna granica wykrywalnosci bakterii MRSA jest zmienna w przypadku obecnosci bardzo
wysokich stezen bakterii SA. Konkurencyjne dzialanie spowodowane obecnoscig bakterii SA zaobserwowano przy
stosunku MRSA:SA wynoszacym 1:1x109. W badaniach klinicznych w przypadku 5 z 246 hodowli dodatnich pod
katem bakterii MRSA stwierdzono zakazenie mieszane bakteria MRSA 1 bakterig SA. Test Xpert MRSA/SA SSTI
zidentyfikowat 3 z 5 zakazen mieszanych jako dodatnie pod katem bakterii MRSA, a 2 z 5 jako dodatnie pod katem
bakterii SA/ujemne pod katem bakterii MRSA.

e Zahamowanie testu MRSA/SA SSTI zaobserwowano w obecnosci nastgpujacych substancji: StaphA*Septic (5% wag./
obj.), hydrokortyzon (5% wag./obj.) i przeciwbakteryjny $rodek dezynfekujacy do rak (5% wag./obj.).

Probek zawierajacych merkurochrom nie mozna uzywaé z uwagi na jego fluorescencyjny charakter.

Test Xpert MRSA/SA SSTI wygeneruje wynik fatszywie dodatni pod katem bakterii MRSA w przypadku badania
probki SSTI z zakazeniem mieszanym zawierajacej koagulazo-ujemny szczep Staphylococcus oporny na metycyling
(MRCNS) oraz szczep Staphylococcus aureus wrazliwy na metycyling (SA) z pusta kaseta.

e Zuwagi na wspolczynnik rozcienczenia zwigzany z procedurg powtdrzenia badania istnieje mozliwos¢, ze probki z
wynikiem dodatnim pod katem bakterii MRSA lub SA, bedace bardzo blisko lub na granicy wykrywalnosci (LoD) testu
Xpert MRSA/SA SSTI, moga po powtdrzeniu badania mie¢ wynik fatszywie ujemny.

19 Substancje interferujace

W badaniu klinicznym testu Xpert MRSA/SA SSTI zaobserwowano, ze 428 z 848 probek zawierato krew, a 404 zawieraly
inne nieswoiste substancje, ktore mogty potencjalnie powodowac interferencje testu (nalezy pamietac, ze niektore probki
zawieraty wigcej niz jeden rodzaj potencjalnie zanieczyszczajacej substancji). Testy doktadne Fishera wykonane z uzyciem
danych uzyskanych dla wymazow z tymi potencjalnie interferujacymi substancjami i bez nich wykazaty, ze ich obecno$¢ nie
miata wpltywu na skutecznos¢ testu.

W badaniu nieklinicznym potencjalnie interferujace substancje mogace wystgpowaé w probkach klinicznych skory i tkanek
migkkich z zakazeniem oceniono bezposrednio w odniesieniu do skutecznosci testu Xpert MRSA/SA SSTI. Potencjalnie
interferujace substancje mogace wystgpowac w probkach skory i tkanek migkkich z zakazeniem moga obejmowac¢ m.in.:
krew, rope, osocze, miejscowo stosowane masci (antybiotyki/srodki odkazajace/leki przeciwbolowe), srodki oczyszczajace
i nalewki. Listg tych substancji zawiera Tabela 2 i Tabela 3, gdzie przedstawiono sktadniki aktywne i badane stezenia.
Zahamowanie testu MRSA/SA SSTI zaobserwowano w obecnos$ci nastgpujacych substancji: Staph antiseptic (5% wag./
obj.), hydrokortyzon (5% wag./obj.) i przeciwbakteryjny $rodek dezynfekujacy do rak (5% wag./obj.).

Probek zawierajacych merkurochrom nie mozna uzywac z uwagi na jego fluorescencyjny charakter.

Tabela 2. Badane potencjalnie interferujgce substancje SSTI

Substancja Sktadnik aktywny Badane stezenie %
Bufor TET Kontrola Kontrola
Kozuszek leukocytamo-plytkowy | . \uini biate (1,5E9/ml) 50% (obj./obj.)
(surogat rany)
g;e)w petna (bez bakterii MRSA/ ND. 50% (obj./obj.)
Osocze ND. 50% (obj./obj.)
Neosporin 400 jednostek bacytracyny 1% i 5% (wag./obj.)
5000 jednostek polimyksyny B
3,5 mg neomycyny
StaphA*Septic 0,2% chlorek benzyloamoniowy, 1% i 5% (wag./obj.)
2,5% chlorowodorek lidokainy
Hydrokortyzon 1% hydrokortyzon 1% i 5% (wag./obj.)
Boil-Ease 20% benzokaina 1% i 5% (wag./obj.)
Nalewka jodowa 2% jod 50% (obj./obj.)
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Tabela 3. Badane potencjalnie interferujagce substancje SSTI

Substancja Sktadnik aktywny Badane stezenie %
Bufor TET (kontrola) Kontrola Kontrola

0,2% chlorek benzyloamoniowy, .
Mupirocyna ) y Y 5% (wag./obj.)

2,5% chlorowodorek lidokainy

Krew petna (bez bakterii MRSA/

SA) ND. 50% (obj./obj.)

Sal fizjologiczna Chlorek sodu 0,65% 50% (obj./obj.)

Przeciwbakteryjny $rodek

0,
dezynfekujacy do rak 62% alkohol etylowy

1% i 5% (wag./obj.)

70% alkohol izopropylowy 70% alkohol izopropylowy 50% (obj./obj.)

20 Wartosci oczekiwane

W badaniu klinicznym testu Xpert MRSA/SA SSTI uwzglgdniono tacznie 848 probek SSTI z czterech duzych szpitali
w Stanach Zjednoczonych. Liczby i odsetki przypadkéw z wynikami dodatnimi wedlug metody referencyjnej hodowli
bakteryjnej, obliczone wedlug grupy wiekowej, przedstawia Tabela 4.

Tabela 4. Zaobserwowana prewalencja bakterii MRSA i SA wg hodowli

MRSA wg hodowli SA wg hodowli
Grupa wiekowa Lacznie N Liczba Zaobserwowana Liczba Zaobserwowana
wynikow prewalencja wynikow prewalencja
dodatnich dodatnich
Ponizej 3 lat 34 11 32,4% 21 61,8%
3-18 lat 100 25 25,0% 55 55,0%
19-65 lat 614 188 30,6% 300 48,9%
66 lat lub wigcej 100 22 22,0% 35 35,0%

21 Charakterystyka robocza

21.1 Skutecznosé¢ kliniczna

Charakterystyke robocza testu Xpert MRSA/SA SSTI okreslono w wieloosrodkowym, prospektywnym badaniu klinicznym
w czterech o$rodkach w Stanach Zjednoczonych, porownujac wyniki testu Xpert MRSA/SA SSTI z wynikami referencyjnej
hodowli bakteryjnej. Uczestnikami byty osoby, ktore w ramach rutynowej opieki zdrowotnej byly kierowane na pobranie
wymazu ze skory i tkanek migkkich z zakazeniem w celu wykonania hodowli.

Dwa wymazy pobrano od kazdego uczestnika. Pierwszy wymaz badano przy pomocy testu Xpert MRSA/SA SSTI w
os$rodku rekrutujacym, drugi wymaz badano przy pomocy standardowej metody stosowanej w osrodku, a pozostatg probke
przestano do laboratorium centralnego w celu badania przy pomocy referencyjnej hodowli bakteryjne;j.

W laboratorium centralnym probke inkubowano przez noc w bulionie tryptonowo-sojowym zawierajacym 6,5% NaCl.
Nastepnie wykonano posiew redukcyjny bulionu tryptonowo-sojowego na ptytki z cefoksytyna (w przypadku bakterii
MRSA) i bez cefoksytyny (w przypadku bakterii SA). Jesli na jednej lub obu ptytkach SA lub MRSA uzyskano kolonie
przypuszczalnie bakterii S. aureus, kolonie posiano na plytke z agarem z krwia. Potwierdzenie kolonii przypuszczalnie
dodatnich wykonano przy pomocy testu katalazy, testu koagulazy w probowce i barwienia metodg Grama. Oporno$é¢

na oksacyling powodowang przez gen MecA badano przy pomocy metody dyfuzji krgzkowej z uzyciem krazka z 30 pg
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cefoksytyny i warto$ci odcigcia wynoszacej 21/22 mm. Jesli hodowle dla obu ptytek SA i MRSA uznano za ujemne,
wowczas archiwalny bulion tryptonowo-sojowy z 6,5% NaCl posiano na agar z krwia, a nastg¢pnie badano pod katem SA/
MRSA zgodnie z wczesniejszym opisem.

Skutecznos¢ testu Xpert MRSA/SA SSTI obliczono w odniesieniu do wynikow referencyjnej hodowli bakteryjne;.

21.2 Wyniki ogéline
Lacznie 848 probek badano pod katem bakterii MRSA i SA przy pomocy testu Xpert MRSA/SA SSTI i hodowli.

Sposrod 848 przypadkow zakwalifikowanych w glownym zestawie danych stosowanie antybiotykow w okresie 3 tygodni
poprzedzajacych pobranie probki zgtoszono dla 207 uczestnikdw, a brak stosowania antybiotykéw — dla 441 uczestnikow;
w 200 przypadkach nie mozna bylo ustali¢, czy antybiotyki byly stosowane. Statystycznie istotny spadek wspotczynnika
wynikow dodatnich pod katem bakterii SA w odniesieniu do wynikéw hodowli zaobserwowano w przypadku stosowania
antybiotykéw (p = 0,007); to zjawisko bylto rowniez opisywane w literaturze.10:11,12.13.14 Wspotezynnik wynikéw dodatnich
pod katem bakterii MRSA w odniesieniu do hodowli byt rowniez nizszy, jednak w mniejszym stopniu (p = 0,022).

Spadku wspoétczynnika wynikow dodatnich nie zaobserwowano dla testu Xpert MRSA/SA SSTI w przypadku stosowania
antybiotykow, a takze nie zaobserwowano zahamowania testu w obecnos$ci antybiotykow miejscowych (patrz Punkt 20
Substancje interferujace). Spadek wspdtczynnika wynikéw dodatnich pod katem bakterii MRSA i SA w odniesieniu do
hodowli w przypadku obecnos$ci antybiotykow prowadzit do wyzszego niz oczekiwano wspotczynnika wynikow fatszywie
dodatnich uzyskanych przy pomocy testu Xpert MRSA/SA SSTI.

Pig¢¢ z 246 hodowli dodatnich pod katem bakterii MRSA miato zakazenia mieszane bakteriami MRSA i SA. Test Xpert
MRSA/SA SSTI zidentyfikowat 3 z 5 zakazen mieszanych jako dodatnie pod katem bakterii MRSA, a 2 z 5 jako dodatnie
pod katem bakterii SA/ujemne pod katem bakterii MRSA.

Podsumowanie skutecznosci testu Xpert MRSA/SA SSTI zawiera Tabela 5 do Tabela 7.

Tabela 5. Skutecznos¢ testu MRSA/SA w przypadku uczestnikdw niestosujacych antybiotykow
(w okresie 3 tygodni przed pobraniem prébki) w poréwnaniu z referencyjng hodowla bakteryjna

Hodowla
MRSA+ SA+/MRSA- Uj. / brak wzrostu tacznie
MRSA+ 1372 2 6 145
SA+/MRSA- 3P 79 16 98
SA- 6 4 188 198
tacznie 146 85 210 441

a 1z 137 miata zakazenie mieszane bakteriami MRSA i SA.
b 2 z 3 mialy zakazenie mieszane bakteriami MRSA i SA.

Zgodnosc¢ procentowa wynikow dodatnich (MRSA+) = 93,8; 95% przedziat ufnosci = 88,6-97,1
Zgodnos¢ procentowa wynikow ujemnych (MRSA+) = 97,3; 95% przedziat ufnosci = 94,7-98,8
Zgodnos¢ procentowa wynikow dodatnich (SA+/MRSA+) = 95,7; 95% przedziat ufnosci = 92,2-97,9
Zgodnos¢ procentowa wynikow ujemnych (SA+/MRSA+) = 89,5; 95% przedziat ufnosci = 84,6-93,3

W przypadku uczestnikow niestosujacych antybiotykéw w okresie 3 tygodni przed pobraniem probki test Xpert MRSA/

SA SSTI zidentyfikowat 93,8% probek dodatnich pod katem bakterii MRSA i 97,3% probek ujemnych pod katem bakterii
MRSA w odniesieniu do metody hodowli referencyjnej oraz 95,7% probek dodatnich pod katem bakterii SA i 89,5% probek
uyjemnych pod katem bakterii SA w odniesieniu do metody hodowli referencyjne;.

W przypadku uczestnikow niestosujacych antybiotykow 96,8% (427/441) probek badanych przy pomocy testu Xpert
MRSA/SA SSTI miato prawidlowe wyniki przy pierwszej probie. Pozostale 14 probek miato przy pierwszej probie wyniki
nieokreslone (6. WYNIK NIEWAZNY (INVALID), 7 BLAD (ERROR) i 1 BRAK WYNIKU (NO RESULT)). Sposrod 14
probek z wynikiem niejednoznacznym przy pierwszej probie wszystkie miato prawidtowy wynik przy drugiej probie.
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Tabela 6. Skutecznos¢ testu MRSA/SA w przypadku uczestnikow
o nieznanym stosowaniu antybiotykéw (w okresie 3 tygodni przed
pobraniem probki) w poréwnaniu z referencyjng hodowlg bakteryjng

Hodowla
MRSA+ SA+/MRSA- Uj. / brak tacznie
wzrostu
MRSA+ 472 0 4 51
SA+/MRSA- 2 45 8 55
Xpert

SA- 1 2 91 94
tacznie 50 47 103 200

a 2 z 47 mialy zakazenie mieszane bakteriami MRSA i SA

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich (MRSA+) = 94,0; 95% przedziat ufnosci = 83,5-98,7
Zgodnos¢ procentowa wynikoéw ujemnych (MRSA+) = 97,3; 95% przedziat ufnosci = 93,3-99,3
Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich (SA+/MRSA+) = 96,9; 95% przedziat ufnosci = 91,2-99,4
Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych (SA+/MRSA+) = 88,3; 95% przedziat ufnosci = 80,5-93,8

W przypadku uczestnikdw o nieznanym stosowaniu antybiotykdw w okresie 3 tygodni przed pobraniem probki test Xpert
MRSA/SA SSTI zidentyfikowat 94,0% prébek dodatnich pod katem bakterii MRSA i 97,3% probek ujemnych pod katem
bakterii MRSA w odniesieniu do metody hodowli referencyjnej oraz 96,9% prébek dodatnich pod katem bakterii SA i
88,3% probek ujemnych pod katem bakterii SA w odniesieniu do metody hodowli referencyjne;.

W przypadku uczestnikow o nieznanym stosowaniu antybiotykow 97,0% (194/200) prébek badanych przy pomocy testu
Xpert MRSA/SA SSTI miato prawidlowe wyniki przy pierwszej probie. Pozostate 6 probek miato przy pierwszej probie
wyniki nieokreslone (2 WYNIK NIEWAZNY (INVALID), 3 BLAD (ERROR) i 1 BRAK WYNIKU (NO RESULT)).
Sposrdod 6 probek z wynikiem niejednoznacznym przy pierwszej probie wszystkie miato prawidtowy wynik przy drugiej
probie.

Tabela 7. Skutecznos¢ testu MRSA/SA w przypadku uczestnikow stosujacych antybiotyki (w
okresie 3 tygodni przed pobraniem prébki) w poréwnaniu z referencyjng hodowlg bakteryjna

Hodowla
MRSA+ SA+/MRSA- Uj. / brak tacznie
wzrostu
MRSA+ 44 2 10 56
SA+/MRSA- 3 31 19 53
Xpert

SA- 3 1 94 98

tacznie 50 34 123 207

Zgodnos¢ procentowa wynikow dodatnich (MRSA+) = 88,0; 95% przedziat ufnosci = 75,7-95,5
Zgodnos¢ procentowa wynikow ujemnych (MRSA+) = 92,4; 95% przedziat ufnosci = 87,0-96,0
Zgodnos¢ procentowa wynikoéw dodatnich (SA+/MRSA+) = 95,2; 95% przedziat ufnosci = 88,3-98,7
Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych (SA+/MRSA+) = 76,4; 95% przedziat ufnosci = 67,9-83,6

W przypadku uczestnikow stosujgcych antybiotyki w okresie 3 tygodni przed pobraniem probki test Xpert MRSA/SA SSTI
zidentyfikowat 88,0% probek dodatnich pod katem bakterii MRSA i 92,4% probek ujemnych pod katem bakterii MRSA w
odniesieniu do metody hodowli referencyjnej oraz 95,2% probek dodatnich pod katem bakterii SA i 76,4% probek ujemnych
pod katem bakterii SA w odniesieniu do metody hodowli referencyjne;.
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W przypadku uczestnikéw stosujacych antybiotyki 96,1% (199/207) zakwalifikowanych probek badanych przy pomocy
testu Xpert MRSA/SA SSTI miato prawidlowe wyniki przy pierwszej probie. Pozostate 8 probek miato przy pierwszej
probie wyniki nieokreslone (5 WYNIK NIEWAZNY (INVALID) i 3 BLAD (ERROR)). Sposréd 8 probek z wynikiem
niejednoznacznym przy pierwszej probie wszystkie miato prawidtowy wynik przy drugiej probie.

21.3 Warianty z pustg kaseta

Aby izolat zostat zidentyfikowany przez test Xpert MRSA/SA SSTI jako dodatni pod katem bakterii MRSA, wynik badania
zaréwno pod katem genu spa, jak i pod katem genu mecA oraz kasety SCCmec musi by¢ dodatni. Izolat dodatni pod

katem genu spa i kasety SCCmec, ale nie pod katem genu mecA zostanie zgloszony jako SA, poniewaz jest wrazliwy na
metycyling. Taka sytuacja moze wystapi¢ wtedy, gdy fragment elementu SCCmec zawierajacy mecA zostanie wycigty, ale
konce tego mobilnego elementu pozostang na miejscu, prowadzac do uzyskania sygnatu dodatniego pod katem SCCmec.
Izolaty te sa czasami nazywane ,,wariantami z pustg kaseta” i nie sg rzadkie w $§rodowisku klinicznym. Znaczenie tych
izolatow wynika z mozliwosci zaktdcenia dziatania testu pod katem bakterii MRSA, ktory nie wykrywa poprawnie genu
mecA. Test Xpert MRSA/SA SSTI opracowano w taki sposob, aby umozliwi¢ poprawng identyfikacje tych wariantow jako
SA.

Sposrod zakwalifikowanych probek uwzglednionych w analizie danych przedstawionej w tym raporcie tacznie 16 izolatow
pasowato do profilu pustej kasety, dajac wynik dodatni pod katem genu spa i kasety SCCmec przy braku wykrycia genu
mecA (Ct=0), co przedstawia Tabela 8. Pigtnascie (15) z 16 zweryfikowano jako izolaty prawdziwie ujemne pod katem
bakterii MRSA w odniesieniu do hodowli, a 14 z 16 zweryfikowano jako izolaty prawdziwie dodatnie pod katem bakterii
SA w odniesieniu do hodowli. Jeden izolat zidentyfikowano jako MRSA w hodowli, a 2 izolaty zidentyfikowano jako
ujemne pod katem bakterii MRSA i SA w hodowli.

Tabela 8. Skutecznos¢ testu MRSA/SA SSTI w poréwnaniu z
referencyjng hodowla bakteryjng — warianty z pustg kaseta

epenr tes‘i‘ﬁ’;‘;‘e | spa(ct | meca (cy Sc(%'t')'ec Hodowla :::: e hOdOSW;a
1 SA 236 0 26,0 SA ™ TP
2 SA 14,7 0 16,5 SA ™ TP
3 SA 205 0 34,0 SA ™ TP
4 SA 18,4 0 210 SA ™ TP
5 SA 15,6 0 28,4 MRSA FN TP
6 SA 17.2 0 316 SA ™N TP
7 SA 34,1 0 35,6 Ujemne ™ FP
8 SA 29,1 0 33,0 SA ™ TP
9 SA 12,7 0 235 SA ™ TP
10 SA 18,2 0 276 SA ™ TP
1 SA 18,4 0 22,0 SA ™ TP
12 SA 255 0 27,7 SA ™N TP
13 SA 20,0 0 22,1 Ujemne ™ FP
14 SA 26,0 0 28,3 SA ™ TP
15 SA 239 0 257 SA ™ TP
16 SA 19,9 0 34,0 SA ™ TP
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22 Skutecznosé¢ analityczna

22.1 Badanie reaktywnosci krzyzowej i swoistosci analitycznej

Sto pig¢ (105) szczepdw pobrano, oceniono ilosciowo 1 przebadano, uzywajac testu Xpert MRSA/SA SSTI. 98 szczepow
z Amerykanskiej Kolekcji Hodowli Komérkowych (American Type Culture Collection, ATCC) i 7 szczepdw z kolekeji
Sieci ws. Opornosci na Antybiotyki Szczepow Staphylococcus aureus (Network on Antimicrobial Resistance in
Staphylococcus aureus, NARSA) reprezentowato gatunki filogenetycznie spokrewnione z bakterig Staphylococcus aureus
oraz drobnoustroje mogace wystepowaé w srodowisku szpitalnym.

Sposrod nich uwzgledniono szczepy koagulazo-ujemnych gronkowcoéw wrazliwych na metycyling (29) i szczepy koagulazo-
ujemnych gronkowcow opornych na metycyling (9). Badane drobnoustroje zidentyfikowano jako Gram-dodatnie (74),
Gram-ujemne (28) lub drozdze (3). Nastgpnie drobnoustroje zaklasyfikowano jako tlenowe (95) lub beztlenowe (10).

Co najmniej dwa (2) powtdrzenia kazdego izolatu badano w 1,7-3,2 jednostki w skali McFarlanda. W warunkach badania
wszystkie izolaty miaty wynik ujemny pod katem bakterii MRSA i ujemny pod katem bakterii SA; Zzaden z izolatow

nie zostal wykryty przez test Xpert MRSA/SA SSTI. W badaniu uwzglgdniono kontrole dodatnie i ujemne. Swoistos¢
analityczna wyniosta 100%.

22.2 Ocena szczepow BORSA

Badano siedem (7) dobrze scharakteryzowanych szczepow Staphylococcus aureus z opornos$cig graniczng na oksacyling
(BORSA), w tym jeden szczep prawdopodobnie ,,z pusta kaseta” (patrz powyzej). Szczep Staphylococcus aureus oporny
na metycyling jest oporny na wszystkie leki beta-laktamowe z powodu alternatywnego biatka wiazacego penicyling PBP2a
kodowanego przez gen mecA'>. Szczepy BORSA nie zawierajg genu mecA, ale wykazujg minimalne stezenie hamujace
(MIC) dla oksacyliny w zakresie > 2 i < 8 pg/ml. Rozréznianie szczepow MRSA i BORSA jest szczegodlnie istotne dla
zapobiegania niepotrzebnemu i nieodpowiedniemu stosowaniu wankomycyny oraz wdrazaniu srodkow ostroznosci w
zakresie izolacji nicodpowiednich dla pacjentow z zakazeniem szczepem wrazliwym na B-laktamaze!®.

W warunkach tego badania wszystkie z 7 izolatow BORSA (w tym izolat prawdopodobnie ,,z pusta kaseta”) miaty wynik
ujemny pod katem bakterii MRSA / dodatni pod katem bakterii SA przy zardwno wysokich, jak i niskich stezeniach
komérek z uzyciem testu Xpert MRSA/SA SSTI. Zadne sygnaty mecA nie zostaty zgtoszone. Wyniki te wskazuja, ze szczep
BORSA zostanie poprawnie zidentyfikowany z wynikiem ujemnym pod katem bakterii MRSA / dodatnim pod katem
bakterii SA i nie spowoduje uzyskania wyniku falszywie dodatniego pod katem bakterii MRSA z uzyciem testu Xpert
MRSA/SA SSTL

22.3 Czulos¢ analityczna
Badania granicy wykrywalno$ci

Przeprowadzono badania majace na celu okreslenie 95% przedziatéw ufnosci dla analitycznej granicy wykrywalno$ci
(LoD) komérek szczepu Staphylococcus aureus (SA) oraz komorek szczepu Staphylococcus aureus opornego na metycyling
(MRSA) rozcienczonych w matrycy surogatu rany pochodzenia ludzkiego. Matryca surogatu rany sktadata si¢ z koncentratu
krwinek biatych (WBC) przygotowanego z krwi pelnej przez wirowanie. Matryca zawierata rowniez krwinki czerwone
(RBC) i osocze, a takze nieistotng ilo$¢ antykoagulantu (CPD lub CPDA-1). Granica wykrywalnosci jest zdefiniowana jako
najmniejsza liczba jednostek tworzacych kolonie (CFU) na probke, ktdra w sposob odtwarzalny moze by¢ odrézniona od
probek ujemnych z ufnoscia na poziomie 95% lub najnizsze st¢zenie, przy ktorym 19 z 20 powtorzen miato wynik dodatni.

W przypadku bakterii MRSA 20 powtérzen oceniono w kazdym badanym stgzeniu bakterii MRSA (CFU/wymaz) dla 6
osobnych izolatéw reprezentujacych SCCmec typow I, 11, 11, IVa, V i VI. Reprezentowany byt typ USA100, najbardziej
powszechny szczep zwiazany z zakazeniami szpitalnymi, oraz typ USA400, jeden z najbardziej powszechnych szczepow
zwigzanych z zakazeniami pozaszpitalnymi, charakteryzowane zgodnie ze wzorcem elektroforezy pulsacyjnej w zelu
(PFGE).

W przypadku bakterii SA 20 powtorzen oceniono w kazdym stgzeniu bakterii SA (CFU/wymaz) dla 3 osobnych izolatow
bakterii SA. Reprezentowane byty szczepy USA typow USA900 i USA1200.

Warto$¢ szacunkowa i przedziaty ufno$ci okreslono przy pomocy regresji logistycznej z uzyciem danych (liczba wynikow
dodatnich na liczbg powtoérzen na kazdym poziomie) uzyskanych dla badanych wartosci CFU/wymaz. Przedziaty ufnosci
okreslono na podstawie szacunkoéw maksymalnego prawdopodobienstwa z uzyciem parametrow modelu logistycznego i
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macierzy wariancji-kowariancji w duzej probie. Podsumowanie szacunkowych wartos$ci granicy wykrywalnosci (LoD) oraz
95% gornego i dolnego przedziatu ufnosci dla kazdego badanego szczepu SA oraz typu kasety SCCmec szczepu MRSA

zawiera Tabela 9 1 Tabela 10.

Tabela 9. 95% przedzialy ufnosci dla analitycznej granicy wykrywalnosci — SA

seczopy SA PFGE | LoD (CFUymaz) | CCUECEL ] | mokersew ol
N7129 USA900 51 42 69
102-04 USA1200 87 76 109
29213 nieznany 123 97 188

Tabela 10. 95% przedziaty ufnosci dla analitycznej granicy wykrywalnosci — MRSA

s'ii:gjiﬁg;k Typ SCCmec PFGE L(\)N[;r(r?anL)” prlfz)ce).:inz)i,ai Sl?z;nd?,zi.al
ufnosci 95% CI | ufnosci 95% CI

64/4176 I USA500 221 195 271
N315 Il USA100 122 106 152
11373 1 nieznany 124 115 155
MW2 IVa USA400 82 68 113
ST59-MRSA-V \ USA1000 242 208 305
HDE288 \ USA800 183 161 223

Wyniki tego badania wskazuja, ze test Xpert MRSA/SA SSTI zglosi wynik dodatni pod katem bakterii SA w 95%
przypadkow z 95% ufnos$cia dla wymazu z rany zawierajacego 150 CFU oraz wynik dodatni pod katem bakterii MRSA w
95% przypadkow z 95% ufnoscia dla wymazu z rany zawierajacego 300 CFU.

Sto dwadziescia jeden (121) dodatkowych szczepdw bakterii Staphylococcus aureus przebadano przy pomocy testu Xpert
MRSA/SA SSTI. Hodowle nocne wykonano z uzyciem podtoza Brain Heart Infusion (BHI) i dostosowano do 0,5 jednostki
w skali McFarlanda. Wszystkie szczepy badano w trzech powtorzeniach z uzyciem 100 pl hodowli, ktore nastepnie
rozcienczono od 100 tysi¢cy razy do jednego miliona razy.

Szczepy MRSA (78) i SA (43) wybrano w taki sposob, aby w szerokim zakresie reprezentowaly genetyczng réznorodnosé
gatunkow Staphylococcus aureus na podstawie struktury filogenetycznej. Wybrane szczepy reprezentujg podstawowe linie
ze szczegblnym uwzglednieniem konkretnych kompleksow klonalnych, w ktorych przede wszystkim obserwowany jest
szczep MRSA. Uwzgledniono linie zawierajace bakterie MRSA i SA, a takze linie zawierajace wylacznie bakterie SA.

Test Xpert MRSA/SA SSTI poprawnie zidentyfikowat 116 ze 121 szczepow. 5 szczepow z wynikami rozbieznymi
scharakteryzowano przy pomocy testu katalazy, testu koagulazy w proboéwce i barwienia metodg Grama. Oporno$¢ na
oksacyling powodowang przez gen MecA oceniono przy pomocy metody dyfuzji krazkowej z uzyciem krazka z 30 ug
cefoksytyny i warto$ci odcigcia wynoszacej 21/22 mm.

Dla trzech (3) z 78 szczepéw MRSA uzyskano wynik ujemny pod katem bakterii MRSA / dodatni pod katem bakterii
SA przy pomocy testu Xpert MRSA/SA SSTI. Dalsza charakteryzacja wykazata, ze te szczepy nie sg oporne i zostaty
poprawnie zgloszone z wynikiem ujemnym pod katem bakterii MRSA / dodatnim pod katem bakterii SA.

Dla dwoch (2) z 43 szczepow SA uzyskano wynik dodatni pod katem bakterii MRSA / dodatni pod katem bakterii SA
przy pomocy testu Xpert MRSA/SA SSTI. Dalsza charakteryzacja wykazata, ze te szczepy sa oporne i zostaly poprawnie
zgloszone z wynikiem dodatnim pod katem bakterii MRSA / dodatnim pod katem bakterii SA.

Wszystkie z 12 znanych izolatdow USA300 zostaly poprawnie zgloszone z wynikiem dodatnim pod katem bakterii MRSA i
dodatnim pod katem bakterii SA zgodnie z oczekiwaniami.
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23 Ocena wariantéw z pusta kasetq

Dwadzie$cia dwa (22) izolaty Staphylococcus aureus zidentyfikowane jako ,,warianty z pusta kaseta” badano przy pomocy
testu Xpert MRSA/SA SSTI. Hodowle nocne dostosowano do 0,5 jednostki w skali McFarlanda. Wszystkie szczepy badano
z uzyciem hodowli, ktdre nastgpnie rozcienczono 100 razy (wysoka) i 100 tysigcy razy (niska).

Test Xpert MRSA/SA SSTI poprawnie zidentyfikowat wszystkie z 22 izolatow jako ujemne pod katem bakterii MRSA
i dodatnie pod katem bakterii SA. Dla obu badanych st¢zen komorek zgtoszone zostaty wartosci Ct tylko dla sekwencji
docelowych spa i SCCmec. Warto$ci Ct dla sekwencji docelowych mecA nie byly zglaszane.

24 Badanie przenoszenia zanieczyszczen

Przeprowadzono badanie majace na celu wykazanie, ze samowystarczalne i jednorazowe kartridze GeneXpert zapobiegaja
przenoszeniu zanieczyszczen do probek ujemnych badanych po wykonaniu badan probek bardzo wysoko dodatnich w tym
samym module aparatu GeneXpert. Badanie obejmowato przetworzenie probki ujemnej w tym samym module aparatu
GeneXpert bezposrednio po probee bardzo wysoko dodatniej pod katem bakterii MRSA (w przyblizeniu 107 CFU/badanie).
Czynnos¢ t¢ powtorzono 20 razy miedzy 2 modutami aparatu GeneXpert, wykonujac tacznie 42 badania. Nie wystapito
zadne przeniesienie zanieczyszczen. Wszystkie z 21 probek dodatnich zostaty poprawnie zgloszone z wynikiem dodatnim
pod katem bakterii MRSA / dodatnim pod katem bakterii SA. Wszystkie z 21 probek ujemnych zostaly poprawnie zgloszone
z wynikiem ujemnym pod katem bakterii MRSA / ujemnym pod katem bakterii SA.

25 Odtwarzalnos¢

Panel 10 probek z réznymi stezeniami szczepu SA, MRSA i Staphylococcus epidermidis (ujemnego) badano w dwoch

powtorzeniach w ciggu 10 réznych dni w kazdym z trzech o$rodkow (10 probek x 2 razy/dzien x 10 dni x 3 o$rodki). W
kazdym z 3 o$rodkoéw wykonujacych badania uzyto jednego numeru serii zestawow testu Xpert MRSA/SA. Testy Xpert
MRSA/SA wykonywano zgodnie z procedura testu Xpert MRSA/SA SSTL

Tabela 11. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci

Ident){fik?tor Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Caikowi'ta}
prébki zgodnosé
Uj. (MSSE) 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (60/60)
SA — wys. uj. 100% (20/20) 100% (20/20) 90% (18/20) 96,7% (58/60)
SA — nis. dod. 100% (20/20) 100% (20/20) 95% (19/20) 98,3% (59/60)

MRSA1 — wys. uj.

90% (18/20)

100% (20/20)

96,6% (58/60)

MRSA1 — nis. dod.

100% (20/20)

100% (20/20)

90% (18/20)

96,6% (58/60)

MRSA2 — wys. uj.

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (60/60)

MRSA2 — nis. dod.

(
(
(
100% (20/20)
(
(
(

100% (20/20)

95% (19/20)

95% (19/20)

96,6% (58/60)

% catkowitej
zgodnosci
wg osrodka

100% (140/140)

97,9% (137/140)

95,7% (134/140)

97,9% (411/420)
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Tabela 12. Podsumowanie wynikéw wartosci Ct wg poziomu prébki i sondy

Poziom Srednia Odch. stand. %CV
SPC
MRSAT — wys. Uj. 34,52 0,82 2,36
MRSA2 — wys. Uj. 34,46 0,85 2,46
Uj. (MSSE) 34,44 0,90 2,62
SA — wys. uj. 34,38 0,92 2,66
spa
Poziom Srednia Odch. stand. %CV
MRSA1 — nis. dod. 32,96 0,8 2,44
MRSA2 — nis. dod. 31,05 0,69 2,21
SA — nis. dod. 33,91 0,8 2,35
mecA
Poziom Srednia Odch. stand. %CV
MRSA1 — nis. dod. 33,25 0,80 2,40
MRSA2 — nis. dod. 31,50 0,68 2,16
SCCmec
Poziom Srednia Odch. stand. %CV
MRSA1 — nis. dod. 34,19 0,90 2,63
MRSA2 — nis. dod. 33,13 0,68 2,05

Przeprowadzono drugie badanie odtwarzalnosci przy uzyciu panelu 4 probek obejmujacego (SA: 10x LoD, MRSA1: 10x
LoD, MRSAZ2: 10x LoD i kontrola ujemna: Staphylococcus epidermidis). Panele badano w dwoch powtorzeniach w ciagu
10 réznych dni w kazdym z trzech osrodkow (4 probki x 2 razy/dzien % 10 dni x 3 osrodki). W kazdym z 3 osrodkow

wykonujacych badania uzyto jedne;j serii testu Xpert MRSA/SA SSTI. Testy Xpert MRSA/SA SSTI wykonywano zgodnie z
procedurg testu Xpert MRSA/SA SSTI. Prawidlowe wyniki uzyskano w przypadku 239 z 240 testow.

Tabela 13. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci

Identyflk?tor Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 Caikow[tg
probki zgodnosé
Uj. (MSSE) 100 (20/20) 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (60/60)
SA — $r. dod. @ 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (60/60)

MRSA1 — ér. dod.”

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (60/60)

MRSA2 — $r. dod.”

100% (20/20)

100% (20/20)

95% (19/20)

98,3% (59/60)

% catkowitej
zgodnosci
wg osrodka

100% (80/80)

100% (80/80)

98,8% (79/80)

99,6% (239/240)

a 10x LoD
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Tabela 14. Podsumowanie wynikéw wartosci Ct wg poziomu prébki i sondy

Poziom Srednia Odch. stand. %CV

SPC
MRSA1 — $ér. dod. 35,72 1,87 5,24
MRSA2 — $ér. dod. 36,29 2,66 7,34
SA — ér. dod. 34,55 1,19 3,44
UJEMNE 34,45 1,06 3,09

spa

Poziom Srednia Odch. stand. %CV
MRSA1 — $ér. dod. 29,52 1,30 4,40
MRSA2 — ér. dod. 28,91 1,03 3,57
SA — ér. dod. 30,59 0,91 2,99

mecA
Poziom Srednia Odch. stand. %CV
MRSA1 — sr. dod. 29,78 1,28 4,29
MRSA2 — $ér. dod. 29,32 1,24 4,22

SCCmec

Poziom Srednia Odch. stand. %CV
MRSA1 — $ér. dod. 31,49 1,26 3,99
MRSA2 — sr. dod. 31,05 1,12 3,59
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27 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Faks: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Siedziba gtéwna w Europie

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 33 563 825 301

www.cepheidinternational.com

28 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowac¢ nastepujace informacje:

Nazwa produktu
Numer serii
Numer seryjny aparatu

USA
Telefon: + 1 888 838 3222

Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)
Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w odpowiednim wypadku)

E-mail: techsupport@cepheid.com

Francja

Telefon: + 33 563 825 319

E-mail: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich centrow wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostgpne na naszej stronie internetowe;:
www.cepheid.com/en/support/contact-us

29 Tabela symboli

Symbol Znaczenie
Numer katalogowy
REF
IVD Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro

®

Nie uzywac ponownie
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Symbol

Znaczenie

LOT

Kod serii

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Producent

Kraj produkcji

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania n badan

CONTROL

Kontrola

Data waznosci

Oznaczenie CE — zgodnos$¢é z wymogami UE

Zakres temperatury

Ostrzezenie

@@*leﬁﬁzbm

Zagrozenia biologiczne

CH |REP Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii
@ Importer
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il

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvD|C €
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30 Historia zmian

Punkt Opis zmiany

Tabela symboli Dodano symbole ,CH REP” i ,Importer” oraz ich definicje w tabeli symboli.

Dodano informacje ,CH REP” i ,Importer” oraz adres w Szwajcarii.

Historia zmian Zaktualizowano tabele historii zmian.
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