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USO PREVISTO
Il BD MAX™ Enteric Bacterial Panel (Pannello enterobatterico BD MAX) eseguito su BD MAX System è un test diagnostico in vitro 
automatico per la rilevazione e la differenziazione qualitativa diretta di enterobatteri patogeni. Il BD MAX Enteric Bacterial Panel 
rileva gli acidi nucleici da:

•	 Salmonella spp.
•	 Campylobacter spp. (jejuni e coli)
•	 Shigella spp. / E. coli enteroinvasivo (EIEC)
•	 Geni della tossina Shiga 1 (stx1)/Shiga 2 (stx2) (presenti nell’E. coli [STEC] produttore della tossina Shiga) e Shigella 

dysenteriae, che può possedere un gene della tossina Shiga (stx) identico al gene stx1 dello STEC.
Il test si esegue su campioni di feci da molli a diarroiche non conservati, o conservati in terreno Cary-Blair, provenienti da pazienti 
sintomatici con sospetta gastroenterite, enterite o colite acuta. Il test, eseguito direttamente sul campione, utilizza la reazione a catena 
della polimerasi (PCR) in tempo reale per l’amplificazione dell’SpaO, una sequenza genica tuf specifica del Campylobacter, nonché dei 
geni ipaH e stx1/stx2. Il test utilizza sonde fluorogeniche di ibridazione specifiche per sequenza per rilevare il DNA amplificato.
Questo test è indicato per l’uso in combinazione con la presentazione clinica, i risultati di laboratorio e le informazioni 
epidemiologiche, nonché come supporto nella diagnosi differenziale delle infezioni da Salmonella, Shigella/EIEC, Campylobacter ed 
E. coli produttore della tossina Shiga (STEC). I risultati di questo test non possono costituire l’unica base per le decisioni relative alla 
diagnosi, al trattamento o per altre decisioni relative alla gestione del paziente. I risultati positivi non escludono coinfezioni con altri 
organismi non rilevati da questo test e potrebbero non essere l’unica causa della malattia del paziente. I risultati negativi nell’ambito 
di una malattia clinica compatibile con la gastroenterite e/o la colite potrebbero essere dovuti a un’infezione da patogeni non rilevati 
da questo test o ad altre cause non infettive, come la colite ulcerosa, la sindrome dell’intestino irritabile o la malattia di Crohn.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE DELLA PROCEDURA
Gli organismi che provocano malattie enteriche sono una causa significativa di morbilità e mortalità a livello globale. Le infezioni 
enteriche entrano nel corpo attraverso il tratto gastrointestinale e si diffondono, generalmente, mediante alimenti e acqua 
contaminati o per contatto con vomito o feci. Il CDC (Centers for Disease Control and Prevention) stima che ogni anno si verificano 
48 milioni di casi di malattie di origine alimentare negli Stati Uniti, che portano a 128.000 ricoveri e 3.000 decessi.1 Nei paesi in via 
di sviluppo, queste malattie causano circa 2 milioni di morti all’anno tra i bambini in tenera età.2 Ciascuno degli agenti eziologici 
può evidenziare una sintomatologia leggermente diversa, che comprende crampi o dolori addominali, perdita dell’appetito, 
nausea o vomito; tuttavia, la diarrea è il sintomo comune a tutti.3 Scariche ripetute di diarrea e una patologia diarroica persistente 
danneggiano la funzione e l’assorbimento intestinali, causando una potenziale malnutrizione nell’infanzia e un ritardo nella 
crescita.4 Nonostante gli agenti enterobatterici Gram-negativi più comuni siano semplici da coltivare in terreno standard selettivo 
o differenziale e sia possibile rilevarne le tossine con un metodo anticorpale a flusso laterale, l’isolamento e l’identificazione di 
questi microrganismi richiede molto tempo. La diagnosi può richiedere vari giorni, esponendo i pazienti al rischio di un’infezione 
non trattata e causando una possibile diffusione dell’infezione ad altri soggetti. In alternativa, una terapia antimicrobica empirica 
può avere gravi conseguenze per alcune infezioni enterobatteriche, come quelle causate dall’Escherichia coli produttore della 
tossina Shiga (STEC), che possono portare a complicazioni letali note come sindrome uremica emolitica nei bambini.5 Nei soggetti 
con sistema immunitario compromesso, le infezioni da Campylobacter e Salmonella si diffondono occasionalmente nel circolo 
sanguigno, causando una grave infezione potenzialmente letale.6,7

La procedura con il BD MAX Enteric Bacterial Panel può essere eseguita in circa 3 ore, mentre i metodi di coltura tradizionali 
possono richiedere fino a 48–96 ore. Il BD MAX Enteric Bacterial Panel rileva contemporaneamente i patogeni responsabili 
della gastroenterite da Salmonella spp., Campylobacter spp. (jejuni e coli), Shigella spp./EIEC e da stx1/stx2 presenti nell’E. coli 
produttore della tossina Shiga. Il dosaggio include un controllo per l’analisi dei campioni. Il BD MAX Enteric Bacterial Panel 
automatizza il processo di analisi, riducendo al minimo l’intervento dell’operatore, dal momento in cui il campione viene posizionato 
sul BD MAX System fino a quando i risultati non sono disponibili.
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Un campione di feci da molli a diarroiche viene raccolto, trasportato in laboratorio, omogeneizzato e caricato in una provetta 
BD MAX Bacterial Panel Sample Buffer (tampone per campioni). La provetta viene collocata in BD MAX System e le seguenti 
procedure si avviano automaticamente: le cellule batteriche vengono lisate, il DNA viene estratto su microsfere magnetiche e 
concentrato, quindi un’aliquota del DNA eluito viene aggiunta ai reagenti PCR che contengono i primer specifici per un determinato 
bersaglio, utilizzati per l’amplificazione dei bersagli genetici nella BD MAX PCR Cartridge (cartuccia PCR), ove presenti. Il dosaggio 
include anche un controllo per l’analisi dei campioni. Il controllo per l’analisi dei campioni è presente nella provetta di estrazione e 
viene sottoposto alle fasi di estrazione, concentrazione e amplificazione, al fine di monitorare la presenza di sostanze inibitrici, oltre 
a errori del processo o inattività del reagente. Una volta collocati il campione clinico, la BD MAX Unitized Reagent Strip (striscia 
reagente unitaria) e la cartuccia PCR nel BD MAX System, non è necessario alcun intervento da parte dell’operatore. BD MAX 
System esegue automaticamente la lisi del campione, l’estrazione e la concentrazione del DNA, la reidratazione del reagente, 
l’amplificazione dell’acido nucleico e il rilevamento della sequenza dell’acido nucleico bersaglio, utilizzando la reazione a catena 
della polimerasi (PCR) in tempo reale. I bersagli amplificati vengono individuati con le sonde di idrolisi marcate con fluorofori inibiti. 
L’amplificazione, la rilevazione e l’interpretazione dei segnali vengono effettuate automaticamente dal BD MAX System.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA
I campioni di feci vengono prelevati dai pazienti e trasportati in laboratorio, non conservati, in un contenitore pulito, o conservati 
nel terreno per il trasporto Cary-Blair. Un’ansa da 10 µL viene inserita quasi completamente nel campione e introdotta con un moto 
rotatorio in una provetta BD MAX Sample Buffer. Chiudere la provetta tampone con un tappo a setto e agitare con vortex. Una 
volta generato l’elenco di lavoro e caricato il campione sullo strumento BD MAX, insieme a una BD MAX Enteric Bacterial Panel 
Unitized Reagent Strip e a una cartuccia PCR, viene avviata la serie e non è necessario alcun ulteriore intervento dell’operatore. Il 
BD MAX System automatizza la preparazione dei campioni, incluse la lisi degli organismi bersaglio, l’estrazione e la concentrazione 
del DNA, la reidratazione dei reagenti, l’amplificazione e la rilevazione della sequenza dell’acido nucleico bersaglio mediante PCR 
in tempo reale. L’interpretazione del segnale viene eseguita automaticamente dal BD MAX System. Il dosaggio comprende anche 
un controllo per l’analisi dei campioni, fornito nella provetta di estrazione e sottoposto alle fasi di estrazione, concentrazione e 
amplificazione. Il controllo per l’analisi dei campioni controlla la presenza di potenziali sostanze inibitrici, oltre a eventuali errori del 
sistema o inattività del reagente.
Dopo la lisi cellulare enzimatica a temperatura elevata, gli acidi nucleici liberati sono catturati su microsfere ad affinità magnetica. Le 
microsfere con gli acidi nucleici legati vengono lavate e gli acidi nucleici vengono eluiti. Il DNA eluito viene neutralizzato e trasferito 
nella provetta Master Mix per reidratare i reagenti della PCR. Dopo la reidratazione, il BD MAX System eroga un volume fisso di 
soluzione pronta per la PCR nella BD MAX PCR Cartridge. Prima di iniziare la PCR, le microvalvole della BD MAX PCR Cartridge 
vengono chiuse dal sistema, al fine di contenere la miscela di amplificazione e quindi evitare evaporazione e contaminazione. Per 
individuare i bersagli di DNA amplificato si impiegano sonde di idrolisi (TaqMan), marcate a un’estremità con un colorante reporter 
fluorescente (fluoroforo) e all’altra con un gruppo di smorzamento (quencher moiety). Per individuare gli ampliconi dei bersagli 
enterobatterici (varianti della sequenza genica tuf17 specifiche del Campylobacter, il gene SpaO16 per il rilevamento specifico di 
Salmonella spp., il gene ipaH 9,10 per il rilevamento specifico di Shigella spp. o Escherichia coli enteroinvasivo (EIEC), i geni stx1 
e stx2 8 associati alla produzione delle tossine Shiga in STEC e Shigella dysenteriae) si utilizzano sonde marcate con fluorofori 
differenti e il controllo per l’analisi dei campioni in cinque diversi canali ottici del BD MAX System. Quando le sonde sono allo stato 
nativo, la fluorescenza del fluoroforo viene nascosta a causa della sua vicinanza al quencher. In presenza del DNA bersaglio, 
tuttavia, le sonde si ibridizzano con le rispettive sequenze complementari e vengono idrolizzate dall’attività esonucleasica 5'–3' della 
DNA polimerasi, che sintetizza il filamento nascente lungo il DNA stampo. Di conseguenza, i fluorofori sono separati dalle molecole 
quencher e viene emessa fluorescenza. Il BD MAX System controlla questi segnali a ogni ciclo e interpreta i dati alla fine del 
programma per refertare i risultati finali.

REAGENTI E MATERIALI

N. cat. Contenuto Quantità

442963

BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix (B5)
Master Mix PCR essiccata in forno contenente sonda molecolare specifica TaqMan e primer, 
insieme alla sonda molecolare TaqMan e ai primer specifici per il controllo per l’analisi 
del campione.

24 test
(2 x 12 provette)

BD MAX Enteric Bacterial Panel Reagent Strip
Striscia reagente unitaria contenente tampone di lavaggio (0,7 ml), tampone di eluizione (0,7 
ml) e reagenti tampone di neutralizzazione (0,7 ml) e puntali monouso per pipetta necessari 
per l’elaborazione del campione e l’estrazione del DNA.

24 test

BD MAX Enteric Bacterial Panel Extraction Tube (B2)
Pellet essiccato in forno contenente microsfere ad affinità magnetica per DNA, reagenti 
proteasici e controllo per l’analisi dei campioni.

24 test
(2 x 12 provette)

BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tube 24 test
(2 x 12 provette)

Tappi a setto 25

APPARECCHIATURE E MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
•	 BD MAX PCR Cartridges (BD, n. di catalogo 437519)
•	 Agitatore vortex multiprovetta VWR (VWR, n. di catalogo 58816-115)
•	 Agitatore vortex Genie 2 (VWR n. di catalogo 58815-234) o equivalente
•	 Nalgene Cryogenic Vial Holder (VWR, n. di catalogo 66008-783)
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•	 Rack compatibile con un agitatore vortex multiprovetta (ad es., supporto per fiale criogeniche o equivalente)
•	 Anse da inoculo monouso da 10 µL (BD, n. di catalogo 220216)
•	 Camice da laboratorio e guanti monouso, privi di talco
Per i campioni di feci non conservati:
•	 Contenitori asciutti e puliti per il prelievo di campioni di feci liquide o molli
Per campioni di feci conservati:
•	 Terreno di trasporto Cary-Blair (15 mL)
Terreni consigliati per la coltura degli isolati di controllo (consultare la sezione relativa al controllo di qualità):
•	 Agar soia BD Trypticase™ con sangue di montone al 5% (per Salmonella, Shigella ed Escherichia coli) (ad es., BD BBL 

Trypticase Soy Agar con sangue di montone al 5% [TSA II], BD, n. di catalogo 221292)
•	 Agar brucella con sangue di montone al 5%, emina e vitamina K1 (per Campylobacter jejuni) (ad es., BD BBL Brucella Agar con 

sangue di montone al 5%, emina e vitamina K1, BD, n. di catalogo 297848)

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Pericolo H319 Provoca grave irritazione oculare.
H360 Può nuocere alla fertilità o al feto.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
P264 Lavarsi accuratamente dopo l’uso.
P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’uso.
P202 Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi 
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se è agevole farlo. Continuare a sciacquare.
P308+P313 IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare un medico.
P337+P313 Se l’irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
P405 Conservare sotto chiave.
P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformità alle normative locali/regionali/nazionali/internazionali.

•	 Il BD MAX Enteric Bacterial Panel è solo per uso diagnostico in vitro.
•	 Le pubbliche autorità sanitarie statali e locali hanno pubblicato le linee guida per la segnalazione delle malattie soggette 

a notifica nelle rispettive giurisdizioni tra cui, a titolo meramente esemplificativo, Salmonella, Shigella, ed Escherichia coli 
produttore della tossina Shiga (stx1/stx2) (STEC) per determinare le misure necessarie alla verifica dei risultati, allo scopo di 
identificare e tracciare le epidemie. I laboratori sono tenuti a rispettare le normative locali e statali relative all’invio di materiale 
clinico o isolati da campioni positivi ai rispettivi laboratori nazionali di riferimento della Sanità pubblica. 

•	 Non usare reagenti e/o materiali scaduti.
•	 Non utilizzare il kit se l’etichetta che sigilla il contenitore esterno è lacerata alla consegna.
•	 Non usare i reagenti se i sacchetti protettivi sono aperti o danneggiati alla consegna.
•	 Non usare i reagenti se l’essiccante è assente o rotto nei sacchetti dei reagenti.
•	 Non rimuovere l’essiccante dai sacchetti dei reagenti.
•	 Dopo l’uso, chiudere subito con la chiusura lampo i sacchetti protettivi dei reagenti. Prima di chiudere, eliminare l’aria in 

eccesso dai sacchetti.
•	 Proteggere i reagenti dal calore e dall’umidità. L’esposizione prolungata all’umidità potrebbe influenzare le prestazioni del prodotto.
•	 Non usare i reagenti se il foglio di alluminio è rotto o danneggiato.
•	 Non mescolare i reagenti di diversi sacchetti e/o kit e/o lotti.
•	 Non scambiare o riutilizzare i tappi perché potrebbero causare contaminazione e compromettere i risultati dei test. 
•	 Verificare che il livello del liquido delle Unitized Reagent Strips sia adeguato (assicurarsi che i liquidi siano sul fondo delle 

provette) (vedere la Figura 1).
•	 Controllare le Unitized Reagent Strips per assicurarsi che siano presenti tutti i puntali per pipette (vedere la Figura 1).
•	 Usare con cautela le soluzioni chimiche perché potrebbero alterare la leggibilità del codice a barre delle provette di estrazione e 

Master Mix.
•	 Per la corretta esecuzione di questo dosaggio è essenziale una buona tecnica di laboratorio. A causa dell’elevata sensibilità 

analitica di questo test, prestare la massima attenzione per preservare la purezza di tutti i materiali e reagenti.
•	 Se si conducono altri test PCR nella stessa area generale del laboratorio, prestare attenzione al fine di garantire che il BD MAX 

Enteric Bacterial Panel, eventuali altri reagenti richiesti per i test e BD MAX System non siano contaminati. Evitare sempre la 
contaminazione dei reagenti da microbi e deossiribonucleasi (DNasi). Cambiare i guanti prima di manipolare i reagenti e le cartucce.

•	 Per evitare eventuali contaminazioni ambientali da ampliconi, non rompere le BD MAX PCR Cartridges dopo l’uso. I sigilli delle 
BD MAX PCR Cartridges sono concepiti per prevenire la contaminazione.

•	 Per ridurre il rischio di contaminazione crociata, il laboratorio è tenuto a eseguire un monitoraggio ambientale di routine.
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•	 Se non viene eseguito negli intervalli di tempo e di temperatura consigliati per il trasporto e la conservazione del campione, il 
BD MAX Enteric Bacterial Panel può produrre risultati non validi. Ripetere i dosaggi che non sono stati eseguiti negli intervalli di 
tempo indicati.

•	 Ulteriori test di controllo possono essere eseguiti in conformità alle indicazioni o ai requisiti di enti locali, provinciali, statali e/o 
federali o degli organismi competenti.

•	 Trattare sempre i campioni come se fossero infetti, attenendosi scrupolosamente alle procedure di sicurezza del laboratorio, 
come quelle descritte nel CLSI Document M2911 e in Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.12

•	 Indossare indumenti protettivi e guanti monouso durante la manipolazione dei reagenti.
•	 Lavare accuratamente le mani dopo aver eseguito il test.
•	 Non pipettare con la bocca.
•	 Non fumare, bere, masticare o mangiare nelle aree dove vengono manipolati i campioni o i reagenti del kit.
•	 Smaltire i reagenti inutilizzati e i rifiuti in conformità alle regolamentazioni locali, provinciali, statali e/o federali.
•	 Per ulteriori avvertenze, precauzioni e procedure, consultare il Manuale d’uso del BD MAX System.13

CONSERVAZIONE E STABILITÀ 
I campioni prelevati, sia quelli non conservati che quelli conservati in 15 mL di terreno per trasporto Cary-Blair modificato, 
devono essere mantenuti a una temperatura compresa fra 2 e 25 °C durante il trasporto. Non congelare i campioni né esporli a 
calore eccessivo.
Prima dei test, i campioni possono essere conservati fino a 120 ore (5 giorni) a 2–8 °C o per 24 ore a 2–25 °C.
I componenti del BD MAX Enteric Bacterial Panel rimangono stabili a 2–25 °C fino alla data di scadenza indicata. Non usare 
componenti scaduti. 
BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix e le provette di estrazione sono fornite in sacchetti sigillati. Per proteggere il prodotto 
dall’umidità, richiudere immediatamente dopo l’apertura. Le provette dei reagenti rimangono stabili per 14 giorni a una temperatura 
compresa tra 2 e 25 °C dopo la prima apertura e la richiusura del sacchetto.

ISTRUZIONI PER L’USO
Raccolta e trasporto dei campioni
Per ottenere un campione adeguato, attenersi scrupolosamente alla procedura prevista per la raccolta dei campioni. Raccogliere in 
un contenitore pulito e asciutto i campioni di feci liquide o molli secondo la seguente procedura:
1.	 Campioni non conservati: trasferire il campione di feci liquide o molli in un contenitore asciutto e pulito. Evitare la 

contaminazione con acqua o urina. Etichettare il contenitore e trasportarlo in laboratorio seguendo le procedure operative 
standard dell’istituto (consultare la sezione Conservazione e stabilità). Evitare di mischiare il campione con carta igienica, acqua 
o sapone.

2.	 Campioni conservati in terreno Cary-Blair: trasferire il campione di feci liquide o molli nel dispositivo di trasporto da 15 mL in 
base alle istruzioni del produttore. Evitare la contaminazione con acqua o urina; evitare inoltre di mischiare il campione con 
carta igienica, acqua o sapone. Etichettare il contenitore e trasportarlo in laboratorio seguendo le procedure operative standard 
dell’istituto (consultare la sezione Conservazione e stabilità). 

Preparazione dei campioni
N.B.: per ogni campione e per ogni controllo esterno da analizzare sono necessari una (1) provetta tampone per campioni, un (1) 
tappo a setto, una (1) provetta Master Mix (B5), una (1) provetta di estrazione (B2) e una (1) Unitized Reagent Strip. Estrarre la 
quantità necessaria di ciascun materiale dai sacchetti protettivi o dalle confezioni. Per conservare i sacchetti aperti di Master Mix o 
di provette di estrazione, eliminare l’aria in eccesso e chiudere subito i sacchetti con la chiusura lampo. 
1.	 Etichettare ogni provetta BD MAX Sample Buffer Tube (tappo trasparente) con codice a barre con una dicitura identificativa 

adatta del campione. Non coprire, scrivere o applicare etichette sul codice a barre 2D.
2.	 Agitare con vortex i campioni non conservati, o conservati in terreno Cary-Blair, ad alta velocità per 15 secondi.
3.	 Rimuovere il tappo trasparente dalla provetta tampone per campioni e inoculare come segue: 

a.	 Inserire un’ansa da inoculazione monouso da 10 µL fino a quando non sia completamente immersa nel campione. Non 
procedere oltre l’ansa perché le eventuali feci aggiuntive sul fusto del dispositivo possono sovraccaricare la reazione PCR;

b.	 Inserire l’ansa caricata nella provetta tampone per campioni e spremere il campione con un movimento circolare.
N.B.: non è necessario rimuovere tutto il campione dall’ansa. La soluzione tampone per campioni deve essere di colore 
simile al tè. 
4.	 Ritappare la provetta tampone per campioni inoculata con un tappo a setto.
5.	 Posizionare la provetta tampone per campioni in un rack compatibile con un vortex multiprovetta, se disponibile (ad es., 

supporto per fiale criogeniche o equivalente).
6.	 Preparare eventuali ulteriori campioni da analizzare ripetendo le fasi da 1 a 5, assicurandosi che i guanti siano puliti prima di 

manipolare altri campioni.
7.	 Agitare simultaneamente con il vortex multiprovetta tutti i campioni preparati alla massima velocità per un (1) minuto.
8.	 Per l’esecuzione dei test con il BD MAX Enteric Bacterial Panel sul BD MAX System, consultare la sezione Funzionamento del 

BD MAX System.
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Funzionamento del BD MAX System
N.B.: per istruzioni dettagliate consultare il Manuale d’uso del BD MAX System13 (sezione Funzionamento).
N.B.: i test con il BD MAX Enteric Bacterial Panel devono essere eseguiti subito dopo l’agitazione con vortex descritta in 
precedenza (Preparazione dei campioni, fase 7). Se occorre ripetere i test, agitare nuovamente i campioni con vortex.
1.	 Accendere il BD MAX System (se non è già acceso) e collegarsi inserendo <nome utente> e <password>.
2.	 Cambiare i guanti prima di manipolare i reagenti e le cartucce.
3.	 Rimuovere il numero richiesto di Unitized Reagent Strips dal kit BD MAX Enteric Bacterial Panel. Picchiettare delicatamente 

ciascuna Unitized Reagent Strip su una superficie solida per assicurarsi che i tutti i liquidi siano sul fondo delle provette.
4.	 Rimuovere il numero necessario di provette di estrazione e di provette Master Mix dai sacchetti protettivi. Eliminare l’aria in 

eccesso e chiudere i sacchetti con la chiusura lampo.
5.	 Per ciascun campione da analizzare, collocare una (1) Unitized Reagent Strip sul BD MAX System Rack, partendo dalla 

posizione 1 del Rack A e continuando in sequenza.
6.	 Inserire una (1) provetta di estrazione (foglio di alluminio bianco) in ogni Unitized Reagent Strip in posizione 1, come mostrato 

nella Figura 1.
7.	 Inserire una (1) provetta Master Mix (foglio di alluminio verde) in ciascuna Unitized Reagent Strip in posizione 2, come mostrato 

nella Figura 1.

 

Figura 1: inserire le BD MAX Enteric Bacterial Extraction Tube e le provette Master Mix nelle Unitized Reagent Strips.

8.	 Fare clic sull’icona Serie, quindi su Inventario. Inserire il numero di lotto del kit per il BD MAX Enteric Bacterial Panel (per la 
tracciabilità del lotto) in modalità manuale o scansionando il codice a barre.

	 N.B.: ripetere la fase 8 ogni volta che si usa un nuovo lotto di kit.
9.	 Accedere all’Elenco di lavoro. Utilizzando il menu a discesa, selezionare <BD MAX ENT BAC 52>. 
10.	 Inserire l’ID della provetta tampone per campioni, l’ID paziente ed (eventualmente) il numero di accesso nell’Elenco di lavoro in 

modalità manuale o scansionando il codice a barre.
11.	 Selezionare il numero appropriato del lotto del kit (sulla confezione esterna) dal menu a discesa.
12.	 Ripetere le fasi da 9 a 11 per tutte le restanti provette tampone per campioni.
13.	 Posizionare le provette tampone per campioni nei BD MAX System Rack corrispondenti alle Unitized Reagent Strips 

assemblate nelle fasi da 5 a 7.
N.B.: posizionare le provette tampone per campioni nei rack campioni con le etichette del codice a barre 1D rivolte verso 
l’esterno (in questo modo si semplifica la scansione delle provette tampone per campioni durante la registrazione dei campioni).
14.	 Collocare il numero richiesto di BD MAX PCR Cartridge nel BD MAX System (vedere la Figura 2). 

•	 Ciascuna BD MAX PCR Cartridge contiene fino a 24 campioni.
•	 Il BD MAX System selezionerà automaticamente la posizione e la fila sulla BD MAX PCR Cartridge per ciascuna serie. Le 

BD MAX PCR Cartridges possono essere utilizzate più volte fino all’utilizzo di tutte le file. 
•	 Per massimizzare l’uso delle BD MAX PCR Cartridges, utilizzando 2000 Sample Mode, selezionare Serie guidata nella 

scheda Elenco di lavoro per l’assegnazione delle file.
•	 Per ulteriori dettagli consultare il Manuale d’uso del BD MAX System.13
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Figura 2: caricare le BD MAX PCR Cartridges.

15.	 Caricare i rack nel BD MAX System (vedere la Figura 3).

Lato A                           Lato B
Figura 3: caricare i rack sul BD MAX System.

16.	 Chiudere il coperchio del BD MAX System e fare clic su <Avviare> per avviare l’elaborazione.
17.	 Al termine della serie, controllare i risultati immediatamente o conservare le provette tampone per campioni a 2–8 °C 

per non più di 120 ore (5 giorni) OPPURE a 25 ± 2 °C per un massimo di 48 ore fino alla verifica dei risultati.
N.B.: se un tappo a setto rimane danneggiato durante l’analisi, sostituirlo con uno nuovo prima di conservare il campione.
N.B.: le provette tampone per campioni BD MAX Enteric Bacterial Panel preparate possono essere conservate a 2–8 °C 
per un massimo di 120 ore (5 giorni) OPPURE a 25 ± 2 °C per un massimo di 48 ore dopo l’aggiunta del campione alla 
provetta tampone per campioni. Se il risultato ottenuto è indeterminato (IND), non risolto (UNR) o incompleto (INC), oppure 
si verifica un errore del controllo esterno, occorre ripetere il test dalla provetta tampone per campioni preparata, nei tempi 
previsti (consultare la sezione Ripetere la procedura del test).

CONTROLLO DI QUALITÀ
Le procedure per il controllo di qualità controllano l’efficacia del dosaggio. I laboratori sono tenuti a stabilire il numero, il tipo e 
la frequenza dei test sui materiali di controllo, in conformità alle indicazioni o alle disposizioni vigenti a livello locale, provinciale, 
statale, federale e/o nazionale o approvate dalle organizzazioni competenti, al fine di monitorare l’efficacia dell’intero processo 
analitico. Per una guida generale sul controllo di qualità, è possibile consultare CLSI MM3 e EP12.14,15

1.	 I materiali per il controllo esterno non sono forniti da BD. I controlli positivo e negativo esterni non sono usati dal software del 
BD MAX System per l’interpretazione dei risultati dei test sul campione. I controlli esterni sono trattati come se fossero campioni 
clinici (vedere la Tabella 1 per l’interpretazione dei risultati del dosaggio del controllo esterno).

2.	 Analizzare un (1) controllo positivo esterno e un (1) controllo negativo esterno almeno una volta al giorno, fino a ottenere una 
corretta validazione del processo sul BD MAX System in ciascun laboratorio. La frequenza ridotta dei test di controllo deve 
essere conforme alle norme vigenti in materia. 

3.	 Il controllo positivo esterno permette di individuare gravi problemi legati al reagente. Il controllo negativo esterno permette di 
rilevare la contaminazione del reagente o dell’ambiente (o l’effetto residuo), utilizzando acidi nucleici bersaglio.
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4.	 È opportuno disporre di vari tipi di controlli esterni affinché l’utente possa scegliere quello più adatto per il programma di 
controllo di qualità del laboratorio.
a.	 Controllo negativo esterno: materiale di controllo disponibile in commercio o un campione precedentemente caratterizzato, 

risultato negativo. BD raccomanda di preparare il controllo negativo esterno prima del controllo positivo esterno per ridurre il 
potenziale di contaminazione a seguito della preparazione del controllo.

b.	 Controllo positivo esterno: materiale di controllo disponibile in commercio, come i ceppi ATCC elencati di seguito, o 
campioni precedentemente caratterizzati, risultati positivi.

Tabella 1: ceppi disponibili in commercio per il controllo positivo esterno

Ceppo per il controllo  
positivo esterno Bersaglio Condizione di coltura Diluizione finale da 0,5 

McFarland (1x108 CFU/mL)
Salmonella enterica ssp. enterica 

sierovariante Typhimurium  
(ATCC 14028)

Gene spaO
BD Trypticase Soy Agar  
con sangue di montone  

al 5% per 18–24 ore  
in aria ambiente

1,0 x 106 CFU/mLShigella sonnei  
(ATCC 9290) Gene ipaH

Escherichia coli, stx 1 
(ATCC 43890) Gene stx1

Campylobacter jejuni 
ssp. jejuni  

(ATCC 33291)
Varianti della 

sequenza genica tuf

Brucella agar con sangue  
di montone al 5%,  

emina e vitamina K1 per 
2–3 giorni in un ambiente 
microaerofilo o finché non 

si ottiene una crescita 
sufficiente

1,0 x 105 CFU/mL

N.B.: tutte le piastre devono essere preparate fresche, ogni giorno. Condizioni alternative di conservazione della coltura devono essere convalidate dai 
singoli laboratori, come appropriato.

	 Per la preparazione del controllo positivo esterno, sospendere nuovamente gli isolati in soluzione fisiologica fino a una torbidità 
di 0,5 McFarland (~1 x 108 CFU/mL). Eseguire diluizioni in serie con soluzione fisiologica fino a ottenere una sospensione di 
~1,0 x 106 CFU/mL (per Salmonella spp., Shigella spp. o E. coli) o di ~1,0 x 105 CFU/mL (per Campylobacter spp.) e inoculare 
la provetta tampone per campioni con un’ansa da 10 µL della sospensione batterica. Analizzare e sottoporre a test come per i 
campioni (consultare le sezioni Preparazione dei campioni e Funzionamento del BD MAX System). 

5.	 Tutti i controlli esterni devono dare i risultati attesi (positivi per il controllo esterno positivo, negativi per il controllo esterno 
negativo) e non devono essere presenti controlli esterni errati (risultati non risolti o indeterminati). 

6.	 Un controllo negativo esterno che dà un risultato positivo in seguito al test indica un evento di manipolazione e/o 
contaminazione del campione. Controllare la tecnica di trattamento del campione per evitare confusioni e/o contaminazioni. 
Un controllo negativo esterno che dà un risultato negativo indica un evento di manipolazione e/o contaminazione del campione. 
Controllare la tecnica di trattamento/preparazione del campione.

7.	 Un controllo esterno che dà un risultato non risolto, indeterminato o incompleto in seguito al test indica un’inattività dei 
reagenti o un errore del BD MAX System. Controllare se sono visualizzati messaggi di errore sul monitor del BD MAX System. 
Consultare il Sommario degli errori di sistema nel Manuale d’uso del BD MAX System13 per l’interpretazione di avvertenze e 
codici di errore. Se il problema persiste, utilizzare i reagenti di un sacchetto nuovo o utilizzare un nuovo kit di test. 

8.	 Ciascuna provetta di estrazione contiene un controllo per l’analisi dei campioni, ossia un plasmide contenente una sequenza 
sintetica di DNA bersaglio. Il controllo per l’analisi dei campioni viene estratto, eluito e amplificato con l’eventuale DNA presente 
nel campione analizzato, assicurando la predittività del dosaggio. Il controllo per l’analisi dei campioni controlla la capacità di 
acquisizione, lavaggio ed eluizione del DNA durante le fasi di analisi dei campioni, nonché l’efficienza dell’amplificazione e 
della rilevazione del DNA durante l’analisi PCR. Se il risultato del controllo dell’analisi dei campioni non è conforme ai criteri di 
accettazione, il risultato del campione sarà segnalato come non risolto; qualsiasi risultato di test positivo (POS) sarà comunque 
segnalato e nessun bersaglio sarà definito NEG. Un risultato non risolto è indicativo di un’inibizione associata al campione o di 
un’inattività del reagente. Ripetere il test dei campioni con risultato non risolto come indicato di seguito nella sezione Ripetere la 
procedura del test.
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
I risultati sono riportati nella scheda <Risultati> nella finestra <Risultati> sul monitor del BD MAX System. Il software del BD MAX 
System interpreta automaticamente i risultati dei test. I risultati sono riportati per ciascun analita e per il controllo per l’analisi 
dei campioni. Il risultato di un test può essere definito NEG (negativo), POS (positivo) o UNR (non risolto) in base allo stato di 
amplificazione del bersaglio e del controllo per l’analisi dei campioni. Risultati IND (indeterminati) o INC (incompleti) sono dovuti a 
un errore del BD MAX System. Nel caso di un risultato UNR parziale, in cui uno o più bersagli hanno un risultato POS e tutti gli altri 
hanno un risultato UNR, nessun bersaglio sarà definito NEG.

Tabella 2: Interpretazione dei risultati del BD MAX Enteric Bacterial Panel

Risultati del dosaggio riportati Interpretazione del risultatoa

Shig POS È stato rilevato DNA di Shigella spp. / EIECb,c

Shig NEG Non è stato rilevato DNA di Shigella spp. / EIEC

Shig UNR Non risolto: campione inibitorio o errore del reagente; nessuna amplificazione 
del bersaglio o del controllo per l’analisi dei campioni.

STX POS Sono stati rilevati geni produttori della tossina Shigab,d

STX NEG Non sono stati rilevati geni produttori della tossina Shiga

STX UNR Non risolto: campione inibitorio o errore del reagente; nessuna amplificazione 
del bersaglio o del controllo per l’analisi dei campioni.

Campy POS È stato rilevato DNA di Campylobacter spp. (jejuni o coli)
Campy NEG Non è stato rilevato DNA di Campylobacter spp. (jejuni e coli)

Campy UNR Non risolto: campione inibitorio o errore del reagente; nessuna amplificazione 
del bersaglio o del controllo per l’analisi dei campioni.

Salm POS È stato rilevato DNA di Salmonella spp. 
Salm NEG Non è stato rilevato DNA di Salmonella spp. 

Salm UNR Non risolto: campione inibitorio o errore del reagente; nessuna amplificazione 
del bersaglio o del controllo per l’analisi dei campioni.

IND Risultato indeterminato causato da un errore del BD MAX System 
(con avvertenze o codici di erroree )

INC Serie incompleta 
 (con avvertenze o codici di erroree)

a I risultati del BD MAX Enteric Bacterial Panel possono essere usati come indicazione per il livello precauzionale in conformità ai programmi e alle 
prassi istituzionali.

b Studi analitici hanno dimostrato che determinati ceppi di Shigella dysenteriae possono ospitare i bersagli sia ipaH che stx del BD MAX Enteric 
Bacterial Panel. Inoltre, è stato riferito in letteratura di ceppi di Shigella boydii che presentano i geni sia ipaH che stx. In rare occasioni, può capitare 
che più bersagli del BD MAX Enteric Bacterial Panel, provenienti da un unico organismo ospitante due o più geni rilevati dal dosaggio, risultino 
positivi. La presenza di più bersagli positivi del BD MAX Enteric Bacterial Panel può anche indicare una duplice infezione.

c Un risultato positivo del BD MAX Enteric Bacterial Panel al batterio Shigella spp. può indicare la presenza di DNA di Shigella spp. o di 
Escherichia coli enteroinvasivo.

d Un risultato positivo del BD MAX Enteric Bacterial Panel alla tossina Shiga (stx1 o 2) può indicare la presenza di Escherichia coli produttore della 
tossina Shiga, di Shigella dysenteriae o di altre Enterobacteriaceae che in rari casi trasportano geni della tossina Shiga.

e Consultare la sezione Risoluzione dei problemi del Manuale d’uso del BD MAX System13 per l’interpretazione di avvertenze e codici di errore.
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RIPETERE LA PROCEDURA DEL TEST
N.B.: nella provetta tampone per campioni è disponibile volume sufficiente per ripetere il test una sola volta. Per le 
provette tampone per campioni conservate a temperatura ambiente, ripetere il test entro 48 ore dall’inoculazione iniziale 
della provetta tampone per campioni con il campione. In alternativa, per le provette tampone per campioni conservate a 
2–8 °C, il test va ripetuto entro 120 ore (5 giorni). I campioni di feci rimanenti possono anche essere usati per ripetere i test 
entro 5 giorni dal prelievo, purché conservati a 2–8 °C, oppure entro 24 ore se conservati a 2–25 °C.
N.B.: nuovi campioni possono essere analizzati insieme ai campioni ripetuti.
Risultato non risolto
Si possono ottenere risultati non risolti se l’inibizione associata al campione o un’inattività del reagente impedisce la corretta 
amplificazione del bersaglio o del controllo per l’analisi dei campioni. Se non si verifica l’amplificazione del controllo per l’analisi 
dei campioni, il campione viene segnalato come UNR; qualsiasi risultato positivo (POS) del dosaggio sarà comunque segnalato e 
nessun bersaglio sarà definito NEG.
Il BD MAX System riporta i risultati per ciascun bersaglio individualmente ed è possibile ottenere un risultato UNR per uno o più 
bersagli del BD MAX Enteric Bacterial Panel. In caso di UNR completo, in cui tutti i bersagli hanno come risultato UNR, è necessario 
ripetere il test. Nel caso di un risultato UNR parziale, in cui uno o più bersagli hanno un risultato POS e tutti gli altri hanno un 
risultato UNR, si consiglia di ripetere il test come descritto in precedenza. In rari casi, si possono ottenere risultati discrepanti 
quando un test viene ripetuto per i bersagli inizialmente riportati come POS. Seguire procedure adeguate, conformi alle procedure di 
laboratorio correnti. 
L’analisi dei campioni può essere ripetuta dalle corrispondenti provette tampone per campioni nei tempi definiti in precedenza. 
Agitare con vortex i campioni per un (1) minuto e riprendere dalla sezione Funzionamento del BD MAX System. Il campione di feci 
rimanente può anche essere usato per ripetere i test con una nuova provetta tampone per campioni nei tempi definiti in precedenza. 
Ripartire dalla sezione Preparazione dei campioni.
Risultato indeterminato
Si possono ottenere risultati indeterminati se si verifica un errore del sistema. L’analisi dei campioni può essere ripetuta dalle 
corrispondenti provette tampone per campioni nei tempi definiti in precedenza. Agitare con vortex i campioni per un (1) minuto e 
riprendere dalla sezione Funzionamento del BD MAX System. Il campione di feci rimanente, insieme a una nuova provetta tampone 
per campioni, può anche essere usato per ripetere i test nei tempi definiti in precedenza. Ripartire dalla sezione Preparazione dei 
campioni. Per interpretare i messaggi di avvertenza o con codice di errore, consultare il Manuale d’uso del BD MAX System13 
(sezione Risoluzione dei problemi).
Risultato incompleto
Si possono ottenere risultati incompleti se la preparazione del campione o la PCR non è stata completata. L’analisi dei campioni può 
essere ripetuta dalle corrispondenti provette tampone per campioni nei tempi consentiti definiti in precedenza. Agitare con vortex 
i campioni per un (1) minuto e riprendere dalla sezione Funzionamento del BD MAX System. Il campione di feci rimanente può 
anche essere usato per ripetere i test con una nuova provetta tampone per campioni nei tempi definiti in precedenza. Ripartire dalla 
sezione Preparazione dei campioni. Per interpretare i messaggi di avvertenza o con codice di errore, consultare il Manuale d’uso 
del BD MAX System13 (sezione Risoluzione dei problemi). 
Errore del controllo esterno
Quando analizzati, i controlli esterni dovrebbero dare i risultati attesi. Se occorre ripetere l’analisi dei campioni in seguito a un 
risultato errato del controllo esterno, l’analisi deve essere ripetuta utilizzando la relativa provetta tampone per campioni, insieme 
a controlli esterni preparati freschi nei tempi consentiti definiti in precedenza. Agitare con vortex i campioni per un (1) minuto e 
riprendere dalla sezione Funzionamento del BD MAX System.

COLTURA DI CAMPIONI
La coltura e l’identificazione degli organismi provenienti da campioni positivi deve essere eseguita in conformità alle procedure 
del laboratorio. 

LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA
•	 Questo prodotto può essere utilizzato esclusivamente con il sistema BD MAX da personale di laboratorio addestrato.
•	 Questo prodotto viene utilizzato esclusivamente con campioni di feci umane non conservati, o conservati in terreno Cary-Blair. 

L’utilizzo di campioni di feci ottenuti mediante tampone rettale o precedentemente fissate non è stato validato con il BD MAX 
Bacterial Panel.

•	 Le analisi potrebbero dare risultati errati dovuti all’inadeguatezza delle procedure di prelievo, trattamento o conservazione 
del campione, a errori tecnici o allo scambio di campioni, o al fatto che il numero di organismi nel campione è inferiore alla 
sensibilità analitica del test.

•	 Se il risultato del BD MAX Enteric Bacterial Panel è IND, INC o UNR (per uno o più bersagli), è necessario ripetere il test.
•	 Un risultato positivo del BD MAX Enteric Bacterial Panel non indica necessariamente la presenza di organismi vitali. Indica, 

tuttavia, la presenza delle varianti della sequenza genica tuf specifiche del Campylobacter e dei geni SpaO, ipaH e stx1/stx2 e 
consente di identificare gli organismi che fanno parte del pannello enterobatterico.

•	 Le mutazioni o i polimorfismi nelle regioni del primer o di legame della sonda possono influire sul rilevamento dei generi 
Salmonella e Campylobacter (jejuni e coli), dei batteri Shigella spp. ed Escherichia coli (EIEC), nonché delle varianti di E. coli 
produttrici della tossina Shiga, determinando un risultato falso negativo con il BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 Il BD MAX Enteric Bacterial Panel non distingue il tipo di gene della tossina Shiga (stx1/stx2) presente in un campione. 
•	 In rari casi, i geni della tossina Shiga possono essere rilevati in Enterobacteriaceae diverse dai batteri STEC o Shigella dysenteriae.
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•	 Il BD MAX Enteric Bacterial Panel rileva solo il Campylobacter jejuni e il Campylobacter coli, senza distinguere tra le specie. 
Altre specie di Campylobacter non vengono rilevate dal dosaggio. 

•	 L’analisi in silico indica che la variante stx2f non viene rilevata dal BD MAX Enteric Bacterial Panel.
•	 Il BD MAX Enteric Bacterial Panel non distingue tra Shigella spp. e Escherichia coli enteroinvasivo (EIEC). 
•	 Non tutti i sierotipi di Salmonella sono stati valutati da studi analitici; sono stati però valutati tutti i sierotipi più diffusi, in 

circolazione negli Stati Uniti recentemente, tranne uno (Salmonella enterica sierotipo Mississippi).18 Per quanto riguarda tutti 
i test diagnostici in vitro basati su PCR, si possono rilevare livelli estremamente bassi di bersaglio al di sotto della sensibilità 
analitica del dosaggio, ma i risultati potrebbero non essere riproducibili. 

•	 Risultati falsi negativi potrebbero essere dovuti a perdita di acido nucleico per l’inadeguatezza delle procedure di prelievo, 
trasferimento o conservazione dei campioni o per una lisi insufficiente delle cellule batteriche. Il controllo per l’analisi dei 
campioni è stato aggiunto al test come ausilio all’identificazione dei campioni che contengono inibitori dell’amplificazione 
della PCR. Il controllo per l’analisi dei campioni non indica se l’acido nucleico è stato perso in seguito all’inadeguatezza delle 
procedure di raccolta, trasferimento o conservazione dei campioni, né se le cellule batteriche sono state lisate adeguatamente.

•	 I risultati del BD MAX Enteric Bacterial Panel devono essere utilizzati come supporto alle osservazioni cliniche e alle altre 
informazioni a disposizione del medico.

•	 Come per tutti i test diagnostici in vitro, i valori predittivi positivi e negativi dipendono in gran parte dalla prevalenza. Le prestazioni 
del BD MAX Enteric Bacterial Panel potrebbero variare a seconda della prevalenza e della popolazione sottoposta a test.

•	 I risultati del BD MAX Enteric Bacterial Panel possono essere o meno influenzati da una terapia antibiotica concomitante, che 
può ridurre la quantità di bersaglio presente.

•	 La provetta di tampone campione non è concepita per mantenere vitali gli organismi. La coltura, se necessaria, deve essere 
eseguita partendo dal campione originale.

•	 Le prestazioni di questo test non sono state valutate per il monitoraggio del trattamento delle infezioni da Salmonella spp., 
Shigella spp., Campylobacter jejuni, Campylobacter coli o STEC. 

•	 Si tratta di un test qualitativo che non fornisce valori quantitativi, né indica la quantità di organismi presenti. 
•	 Le prestazioni di questo test non sono state valutate per l’uso in soggetti immunocompromessi o in pazienti privi di sintomi di 

infezione gastrointestinale. 
•	 È stato valutato solo l’effetto delle sostanze interferenti elencate in questa etichetta. Non è stata valutata l’interferenza 

potenziale di sostanze interferenti diverse da quelle descritte nella sezione Interferenza riportata di seguito. 
•	 Non è stata valutata la reattività crociata con organismi diversi da quelli descritti nella sezione Specificità analitica riportata 

di seguito.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
Le caratteristiche prestazionali del BD MAX Enteric Bacterial Panel sono state determinate con una ricerca prospettica multisito. 
Lo studio ha coinvolto un totale di otto (8) centri clinici di aree geografiche diverse dove i campioni venivano raccolti nell’ambito 
delle terapie di routine dei pazienti arruolati nella ricerca e sottoposti a test con il BD MAX Enteric Bacterial Panel. Altri quattro 
(4) centri di raccolta hanno acquisito campioni da valutare in una postazione centrale. I campioni sono stati prelevati da pazienti 
pediatrici o adulti sospettati di gastroenterite, enterite o colite acute batteriche, ai quali un operatore sanitario aveva prescritto una 
coltura delle feci. Per i campioni prospettici (freschi), i centri clinici hanno eseguito la coltura standard e hanno adottato un metodo 
per identificare Salmonella, Shigella, Campylobacter ed Escherichia coli O157; un centro di riferimento ha eseguito la coltura e 
l’identificazione per tre (3) siti. Il metodo di riferimento (MR) per rilevare la tossina Shiga 1 e 2 è stato il dosaggio immunoenzimatico 
arricchito in brodo. I test con il metodo di riferimento sono stati condotti conformemente al foglietto illustrativo di ogni prodotto. Per 
i campioni retrospettivi (congelati), i risultati storici della coltura sono stati registrati presso il sito di raccolta e i campioni non sono 
stati sottoposti a una nuova coltura. I risultati storici della coltura sono stati confermati mediante un dosaggio PCR alternativo e un 
sequenziamento bidirezionale nell’ambito del metodo di riferimento composito, al fine di confermare la presenza di DNA bersaglio.
Un totale di 3.457 campioni prospettici (di cui 2.112 conservati in terreno Cary-Blair e 1.345 non conservati) e di 785 campioni 
retrospettivi (di cui 464 conservati in terreno Cary-Blair e 321 non conservati) sono stati inclusi nella valutazione clinica. La Tabella 
3 descrive il numero di campioni conformi acquisiti, suddividendoli in base all’età del paziente e al tipo di campione. Un totale 
di 104 campioni retrospettivi non sono stati inclusi nel calcolo delle prestazioni riportato di seguito perché i risultati storici non 
sono stati confermati dalla PCR alternativa e dal sequenziamento bidirezionale. Le Tabelle da 4 a 7 descrivono le caratteristiche 
prestazionali del BD MAX Enteric Bacterial Panel che sono state osservate durante lo studio clinico.
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Tabella 3: Riepilogo degli arruolamenti conformi nello studio clinico suddivisi per gruppo anagrafico e tipo di campione

Gruppo anagrafico Conservato in terreno Cary-Blair Non conservato Combinato
<1 110 43 153
1–4 302 128 430

5–12 270 209 479
13–18 271 168 439
19–65 1.222 799 2.021

Oltre 65 388 249 637
Sconosciuto 3 2 5

Totale 2.566 1.598 4.164

Per i campioni conservati in terreno Cary-Blair, il BD MAX Enteric Bacterial Panel ha identificato il 96,2% e il 98,7% di campioni 
prospettici positivi e negativi, rispettivamente, al Campylobacter spp. e il 97% e il 100% di campioni retrospettivi positivi e negativi, 
rispettivamente. Per i campioni non conservati, il BD MAX Enteric Bacterial Panel ha identificato il 100% e il 97,5% di campioni 
prospettici positivi e negativi, rispettivamente, al Campylobacter spp. e il 97% e il 99,1% di campioni retrospettivi positivi e negativi, 
rispettivamente (vedere la Tabella 4).

Tabella 4: Campylobacter spp. Prestazione complessiva

Tipo di campione Origine del campione BD MAX MR TotaleP N

Cary-Blair Prospettico 
(Fresco)

P 25 23b 48
N 1a 1.751 1.752

Totale 26 1.774 1.800
Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 96,2% (81,1%, 99,3%)
Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 98,7% (98,1%, 99,1%)

Cary-Blair Retrospettivo  
(Congelato)

P 64 0 64
N 2 151 153

Totale 66 151 217
Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 97% (89,6%, 99,2%)

Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 100% (97,5%, 100%)

Non conservato Prospettico 
(Fresco)

P 22 31c 53
N 0 1.185 1.185

Totale 22 1.216 1.238
Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 100% (85,1%, 100%)

Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 97,5% (96,4%, 98,2%)

Non conservato Retrospettivo  
(Congelato)

P 65 2 67
N 2 221 223

Totale 67 223 290
Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 97% (89,8%, 99,2%)

Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 99,1% (96,8%, 99,8%)
a Questo campione è stato analizzato utilizzando anche un dosaggio PCR alternativo, seguito da un sequenziamento bidirezionale, e ha prodotto un 

risultato negativo.
b Questi ventitré (23) campioni sono stati analizzati utilizzando anche un dosaggio PCR alternativo, seguito da un sequenziamento bidirezionale; dieci 

(10) su ventitré (23) hanno dato un risultato positivo.
c Questi trentuno (31) campioni sono stati analizzati utilizzando anche un dosaggio PCR alternativo, seguito da un sequenziamento bidirezionale; 

quattordici (14) su trentuno (31) hanno dato un risultato positivo.

Per i campioni conservati in terreno Cary-Blair, il BD MAX Enteric Bacterial Panel ha identificato il 85% e il 99,1% di campioni 
prospettici positivi e negativi, rispettivamente, al batterio Salmonella spp. e il 99,1% e il 100% di campioni retrospettivi positivi e 
negativi, rispettivamente. Per i campioni non conservati, il BD MAX Enteric Bacterial Panel ha identificato il 91,7% e il 98,9% di 
campioni prospettici positivi e negativi, rispettivamente, al batterio Salmonella spp. e il 100% e il 99,6% di campioni retrospettivi 
positivi e negativi, rispettivamente (vedere la Tabella 5).
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Tabella 5: Salmonella spp. Prestazione complessiva

Tipo di campione Origine del campione BD MAX
MR

Totale
P N

Cary-Blair Prospettico 
(Fresco)

P 17 17b 34
N 3a 1.791 1.794

Totale 20 1.808 1.828
Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 85% (64%, 94,8%)

Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 99,1% (98,5%, 99,4%)

Cary-Blair Retrospettivo  
(Congelato)

P 105 0 105
N 1 213 214

Totale 106 213 319
Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 99,1% (94,8%, 99,8%)
Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 100% (98,2%, 100%)

Non conservato Prospettico 
(Fresco)

P 22 13c 35
N 2a 1.202 1.204

Totale 24 1.215 1.239
Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 91,7% (74,2%, 97,7%)
Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 98,9% (98,2%, 99,4%)

Non conservato Retrospettivo  
(Congelato)

P 61 1 62
N 0 237 237

Totale 61 238 299
Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 100% (94,1%, 100%)

Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 99,6% (97,7%, 99,9%)
a Questi tre (3) campioni sono stati analizzati utilizzando anche un dosaggio PCR alternativo, seguito da un sequenziamento bidirezionale, e hanno 

dato un risultato negativo.
b Questi diciassette (17) campioni sono stati analizzati utilizzando anche un dosaggio PCR alternativo, seguito da un sequenziamento bidirezionale; 

undici (11) su diciassette (17) hanno dato un risultato positivo.
c Questi tredici (13) campioni sono stati analizzati utilizzando anche un dosaggio PCR alternativo, seguito da un sequenziamento bidirezionale; undici 

(11) su tredici (13) hanno dato un risultato positivo.

Per i campioni conservati in terreno Cary-Blair, il BD MAX Enteric Bacterial Panel ha identificato il 100% e il 99,7% di campioni 
prospettici positivi e negativi, rispettivamente, agli organismi Shigella spp. /EIEC e il 98% e 100% di campioni retrospettivi positivi 
e negativi, rispettivamente. Per i campioni non conservati, il BD MAX Enteric Bacterial Panel ha identificato il 100% e il 99,4% 
di campioni prospettici positivi e negativi, rispettivamente, agli organismi Shigella spp. / EIEC e il 100% e 100% di campioni 
retrospettivi positivi e negativi, rispettivamente (consultare la Tabella 6).
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Tabella 6: Shigella spp. / EIEC. Prestazione complessiva

Tipo di campione Origine del campione BD MAX
MR

Totale
P N

Cary-Blair Prospettico 
(Fresco)

P 19 5a 24

N 0 1.804 1.804

Totale 19 1.809 1.828

Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 100% (83,2%, 100%)
Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 99,7% (99,4%, 99,9%)

Cary-Blair Retrospettivo  
(Congelato)

P 50 0 50

N 1 187 188

Totale 51 187 238

Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 98% (89,7%, 99,7%)
Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 100% (98%, 100%)

Non conservato Prospettico 
(Fresco)

P 22 7b 29

N 0 1.212 1.212

Totale 22 1.219 1.241

Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 100% (85,1%, 100%)
Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 99,4% (98,8%, 99,7%)

Non conservato Retrospettivo  
(Congelato)

P 41 0 41

N 0 264 264

Totale 41 264 305

Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 100% (91,4%, 100%)
Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 100% (98,6%, 100%)

a Questi cinque (5) campioni sono stati analizzati utilizzando anche un dosaggio PCR alternativo, seguito da un sequenziamento bidirezionale; tutti e 
cinque (5) i campioni hanno dato un risultato negativo.

b Questi sette (7) campioni sono stati analizzati utilizzando anche un dosaggio PCR alternativo, seguito da un sequenziamento bidirezionale; sei (6) su 
sette (7) hanno dato un risultato positivo.

Per i campioni conservati in terreno Cary-Blair, il BD MAX Enteric Bacterial Panel ha identificato il 75% e il 99,3% di campioni 
prospettici positivi e negativi, rispettivamente, alle tossine Shiga (stx1/stx2) e il 100% e il 100% di campioni retrospettivi positivi 
e negativi, rispettivamente. Per i campioni non conservati, il BD MAX Enteric Bacterial Panel ha identificato il 100% e il 99% 
di campioni prospettici positivi e negativi, rispettivamente, alle tossine Shiga (stx1 e/o stx2) e il 100% e il 100% di campioni 
retrospettivi positivi e negativi, rispettivamente (vedere la Tabella 7).
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Tabella 7: Tossine Shiga (stx1/stx2). Prestazione complessiva

Tipo di campione Origine del campione BD MAX
MR

Totale
P N

Cary-Blair Prospettico 
(Fresco)

P 6 13b 19
N 2a 1.768 1.770

Totale 8 1.781 1.789
Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 75% (40,9%, 92,9%)

Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 99,3% (98,8%, 99,6%)

Cary-Blair Retrospettivo 
(Congelato)

P 41 0 41
N 0 79 79

Totale 41 79 120
Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 100% (91,4%, 100%)
Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 100% (95,4%, 100%)

Non conservato Prospettico 
(Fresco)

P 2 7c 9
N 0 704 704

Totale 2 711 713
Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 100% (34,2%, 100%)
Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 99% (98%, 99,5%)

Non conservato Retrospettivo 
(Congelato)

P 25 0 25
N 0 11 11

Totale 25 11 36
Percentuale di concordanza positiva (PPA) (95% IC): 100% (86,7%, 100%)
Percentuale di concordanza negativa (NPA) (95% IC): 100% (74,1%, 100%)

a Questi due (2) campioni sono stati analizzati utilizzando anche un dosaggio PCR alternativo, seguito da un sequenziamento bidirezionale, e hanno 
dato un risultato negativo.

b Questi tredici (13) campioni sono stati analizzati utilizzando anche un dosaggio PCR alternativo, seguito da un sequenziamento bidirezionale; sette 
(7) su tredici (13) hanno dato un risultato positivo.

c Questi sette (7) campioni sono stati analizzati utilizzando anche un dosaggio PCR alternativo, seguito da un sequenziamento bidirezionale; tre (3) su 
sette (7) hanno dato un risultato positivo.

Le prestazioni del BD MAX Enteric Bacterial Panel per specie/tipo di tossina osservate durante lo studio clinico sono presentate 
di seguito nelle Tabelle da 8 a 10. L’identificazione della specie è stata ottenuta tramite la parte del test basato sul metodo di 
riferimento relativa alla coltura e all’identificazione, oppure mediante sequenziamento, eseguito per confermare i risultati storici dei 
campioni retrospettivi e su campioni prospettici discrepanti. Sebbene il BD MAX Enteric Bacterial Panel sia concepito per rilevare le 
specie e i tipi di tossine descritti di seguito, il pannello non riporta i risultati a livello di specie o di tossina.

Tabella 8: Campylobacter: prestazioni per specie osservate durante lo studio clinico

Campylobacter Percentuale di concordanza positiva (PPA)

Tipo di campione Origine del campione Specie Stima 95% IC

Conservato in terreno  
Cary-Blair

Prospettico 
(Fresco)

jejunia 95,8% (23/24) (79,8%, 99,3%)
Tipo N.D. 100,0% (2/2) (34,2%, 100,0%)

Retrospettivo 
(Congelato)

coli 100,0% (2/2) (34,2%, 100,0%)
jejuni 96,9% (62/64) (89,3%, 99,1%)

Non conservato

Prospettico 
(Fresco)

jejuni 100,0% (19/19) (83,2%, 100,0%)
jejuni o coli 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)
Tipo N.D. 100,0% (2/2) (34,2%, 100,0%)

Retrospettivo 
(Congelato)

coli 100,0% (5/5) (56,6%, 100,0%)
jejuni 96,8% (60/62) (89,0%, 99,1%)

a Di questi campioni, un (1) campione prospettico è stato analizzato utilizzando anche un dosaggio PCR validato, seguito da un sequenziamento 
bidirezionale, e ha prodotto un risultato negativo.
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Tabella 9: Shigella: prestazioni per specie osservate durante lo studio clinico
Shigella Percentuale di concordanza positiva (PPA)

Tipo di campione Origine del campione Specie Stima 95% IC

Conservato in terreno  
Cary-Blair

Prospettico 
(Fresco)

flexneri 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)
sonnei 100,0% (18/18) (82,4%, 100,0%)

Retrospettivo 
(Congelato) sonnei 98,0% (50/51) (89,7%, 99,7%)

Non conservato

Prospettico 
(Fresco)

flexneri 100,0% (2/2) (34,2%, 100,0%)
sonnei 100,0% (20/20) (83,9%, 100,0%)

Retrospettivo 
(Congelato)

flexneri 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)
sonnei 100,0% (40/40) (91,2%, 100,0%)

Tabella 10: Tossine Shiga: prestazioni per specie osservate durante lo studio clinico

Tossine Shiga Percentuale di concordanza positiva (PPA)

Tipo di campione Origine del campione Tipo di tossina Stima 95% IC

Conservato in terreno 
Cary-Blair

Prospettico 
(Fresco)

stx1 100,0% (4/4) (51,0%, 100,0%)
stx2 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)

stx1 e stx2a 33,3% (1/3) (6,1%, 79,2%)

Retrospettivo 
(Congelato)

stx1 100,0% (28/28) (87,9%, 100,0%)
stx2 100,0% (6/6) (61,0%, 100,0%)

stx1 e stx2 100,0% (7/7) (64,6%, 100,0%)

Non conservato

Prospettico 
(Fresco)

stx1 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)
stx1 e stx2 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)

Retrospettivo 
(Congelato)

stx1 100,0% (5/5) (56,6%, 100,0%)
stx2 100,0% (6/6) (61,0%, 100,0%)

stx1 e stx2 100,0% (14/14) (78,5%, 100,0%)
a Due (2) campioni prospettici sono stati analizzati utilizzando anche un dosaggio PCR validato, seguito da un sequenziamento bidirezionale, e hanno 

dato un risultato negativo.

La Tabella 11 riportata di seguito illustra le coinfezioni rilevate dal BD MAX Enteric Bacterial Panel durante il segmento prospettico 
dello studio clinico. Non sono state rilevate coinfezioni dal metodo di riferimento durante il segmento prospettico dello studio clinico.

Tabella 11: Coinfezioni osservate durante lo studio clinico prospettico con il BD MAX Enteric Bacterial Panel

Combinazioni di coinfezioni distinte rilevate dal 
BD MAX Enteric Bacterial Panel

Numero di 
coinfezioni 
discrepanti

Analiti discrepantia

Analita 1 Analita 2
Shigella stx 1 stxb

stx Campylobacter 1 stxc

stx Salmonella 2 stx (2) e Salmonella (1)d

Campylobacter Salmonella 2 Campylobacter (2), Salmonella (1)e

a Sono stati definiti discrepanti gli analiti o le coinfezioni rilevate dal dosaggio BD MAX, ma non dal metodo di riferimento.
b Un (1) stx discrepante è stato esaminato utilizzando un metodo alternativo; l’analisi sequenziale bidirezionale ha identificato l’analita in 0/1 casi.
c Un (1) stx discrepante è stato esaminato utilizzando un metodo alternativo; l’analisi sequenziale bidirezionale ha identificato l’analita in 1/1 casi.
d Due (2) stx discrepanti sono stati esaminati utilizzando un metodo alternativo; l’analisi sequenziale bidirezionale ha identificato l’analita in 0/2 casi. 

Un (1) batterio Salmonella discrepante è stato esaminato utilizzando un metodo alternativo; l’analisi sequenziale bidirezionale ha identificato l’analita 
in 1/1 casi. 

e Due (2) Campylobacter discrepanti sono stati esaminati utilizzando un metodo alternativo; l’analisi sequenziale bidirezionale ha identificato l’analita in 
0/2 casi. Un (1) batterio Salmonella discrepante è stato esaminato utilizzando un metodo alternativo; l’analisi sequenziale bidirezionale ha identificato 
l’analita in 0/1 casi. 
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Dei 3.183 campioni prospettici valutati inizialmente con il BD MAX Enteric Bacterial Panel, il 4,0% dei campioni conservati in terreno 
Cary-Blair e il 7,8% dei campioni non conservati sono risultati inizialmente non risolti. In seguito a un test ripetuto risultato valido, lo 
0,1% dei campioni conservati in terreno Cary-Blair e l’1,0% dei campioni non conservati sono rimasti non risolti. Dei 783 campioni 
retrospettivi valutati inizialmente con il BD MAX Enteric Bacterial Panel, il 2,2% dei campioni conservati in terreno Cary-Blair e il 
4,1% dei campioni non conservati sono risultati inizialmente non risolti. In seguito a un test ripetuto risultato valido, lo 0,2% dei 
campioni conservati in terreno Cary-Blair e lo 0,6% dei campioni non conservati sono rimasti non risolti (vedere la Tabella 12). 
I numeri totali forniti nella Tabella 12 sono basati sui campioni conformi e sui risultati del BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Tabella 12: Tassi di non risolti

Tassi iniziali di non risolti Tassi di non risolti dopo la ripetizione del test
Tipo di campione Origine del campione Percentuale 95% IC Percentuale 95% IC

Cary-Blair

Prospettico 
(Fresco) 4,0% (77/1.905) (3,2%, 5,0%) 0,1% (2/1.897) (0,0%, 0,4%)

Retrospettivo 
(Congelato) 2,2% (10/464) (1,2%, 3,9%) 0,2% (1/463) (0,0%, 1,2%)

Non conservato

Prospettico 
(Fresco) 7,8% (100/1.278) (6,5%, 9,4%) 1,0% (13/1.251) (0,6%, 1,8%)

Retrospettivo 
(Congelato) 4,1% (13/319) (2,4%, 6,8%) 0,6% (2/317) (0,2%, 2,3%)

Dei 3.183 campioni prospettici valutati inizialmente con il BD MAX Enteric Bacterial Panel, l’1,7% dei campioni conservati in terreno 
Cary-Blair e l’1,6% dei campioni non conservati sono risultati inizialmente indeterminati. In seguito a un test ripetuto risultato valido, 
lo 0% dei campioni conservati in terreno Cary-Blair e lo 0,2% dei campioni non conservati sono rimasti indeterminati. Dei 783 
campioni retrospettivi valutati inizialmente con il BD MAX Enteric Bacterial Panel, l’1,5% dei campioni conservati in terreno Cary-
Blair e l’1,9% dei campioni non conservati sono risultati inizialmente indeterminati. In seguito a un test ripetuto risultato valido, lo 0% 
dei campioni conservati in terreno Cary-Blair e lo 0% dei campioni non conservati sono rimasti indeterminati (vedere la Tabella 13). 
I numeri totali forniti nella Tabella 13 sono basati sui campioni conformi e sui risultati del BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Tabella 13: Tassi di indeterminati

Tassi iniziali di indeterminati Tassi finali di indeterminati 
dopo la ripetizione del test

Tipo di campione Origine del campione Percentuale 95% IC Percentuale 95% IC

Cary-Blair

Prospettico 
(Fresco) 1,7% (33/1.905) (1,2%, 2,4%) 0,0% (0/1.897) (0,0%, 0,2%)

Retrospettivo 
(Congelato) 1,5% (7/464) (0,7%, 3,1%) 0,0% (0/463) (0,0%, 0,8%)

Non conservato

Prospettico 
(Fresco) 1,6% (20/1.278) (1,0%, 2,4%) 0,2% (2/1.251) (0,0%, 0,6%)

Retrospettivo 
(Congelato) 1,9% (6/319) (0,9%, 4,0%) 0,0% (0/317) (0,0%, 1,2%)

Dei 3.183 campioni prospettici valutati inizialmente con il BD MAX Enteric Bacterial Panel, l’1,3% dei campioni conservati in terreno 
Cary-Blair e il 2,0% dei campioni non conservati sono risultati inizialmente incompleti. In seguito a un test ripetuto risultato valido, 
lo 0% dei campioni conservati in terreno Cary-Blair e lo 0% dei campioni non conservati sono rimasti incompleti. Dei 783 campioni 
retrospettivi valutati inizialmente con il BD MAX Enteric Bacterial Panel, l’1,3% dei campioni conservati in terreno Cary-Blair e 
lo 0% dei campioni non conservati sono risultati inizialmente incompleti. In seguito a un test ripetuto risultato valido, lo 0% dei 
campioni conservati in terreno Cary-Blair è rimasto incompleto (vedere la Tabella 14). I numeri totali forniti nella Tabella 14 sono 
basati sui campioni conformi e sui risultati del BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Tabella 14: Tassi di incompleti

Tasso iniziale di incompleti Tassi finali di incompleti 
dopo la ripetizione del test

Tipo di campione Origine del campione Percentuale 95% IC Percentuale 95% IC

Cary-Blair

Prospettico 
(Fresco) 1,3% (24/1.905) (0,8%, 1,9%) 0,0% (0/1.897) (0,0%, 0,2%)

Retrospettivo 
(Congelato) 1,3% (6/464) (0,6%, 2,8%) 0,0% (0/463) (0,0%, 0,8%)

Non conservato

Prospettico 
(Fresco) 2,0% (26/1.278) (1,4%, 3,0%) 0,0% (0/1.251) (0,0%, 0,3%)

Retrospettivo 
(Congelato) 0,0% (0/319) (0,0%, 1,2%) 0,0% (0/317) (0,0%, 1,2%)

Inclusività analitica
Una varietà dei ceppi bersaglio del dosaggio BD MAX Enteric Bacterial Panel è stata inclusa nello studio. I criteri di selezione dei 
ceppi comprendevano prevalenza, sierotipo e motilità, ove appropriato. Sono stati analizzati centoventuno (121) ceppi, fra cui ceppi 
di collezioni pubbliche e da isolati clinici ben caratterizzati. 
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I test di inclusività prevedevano 30 ceppi di Campylobacter spp. (jejuni e coli), 30 ceppi di Salmonella spp. (enterica e bongori), 
31 ceppi di Shigella spp. /Escherichia coli enteroinvasivo (EIEC) e 35 ceppi risultati positivi ai tipi 1 o 2 della tossina Shiga (inclusi 
30 ceppi di E. coli, di cui 20 non O157, e 5 ceppi di Shigella dysenteriae). I ceppi sono stati analizzati come pool di bersagli, 
contenenti ciascuno da tre a quattro bersagli del dosaggio alla concentrazione LOD (LOD, Limit of Detection o Soglia di rilevazione) 
del dosaggio stesso in matrice fecale non conservata. Il dosaggio ha determinato correttamente 120 ceppi sui 121 analizzati alla 
concentrazione LOD. Un ceppo di Shigella sonnei (ENF 15987) ha rivelato il 79,17% di positività a una concentrazione pari a 
56,1 CFU/mL. L’isolato è stato ulteriormente valutato e ha fornito una positività del 100% a una concentrazione pari a 405 CFU/ mL. 
Altri sette (7) ceppi di Shigella sonnei sono stati valutati durante lo studio di inclusività analitica e hanno soddisfatto i criteri di 
accettazione dello studio a una concentrazione pari a 56,1 CFU/mL.
Sensibilità analitica
La sensibilità analitica (LoD, Limit of Detection o Soglia di rilevazione) per il BD MAX Enteric Bacterial Panel è stata determinata nel 
modo seguente: sono state preparate due (2) miscele di bersagli distinte, ciascuna delle quali conteneva una sospensione batterica 
contenente un ceppo rappresentativo di ciascuno degli organismi bersaglio rilevati dal BD MAX Enteric Bacterial Panel, incluso 
un ceppo con una variante di un gene che codifica per una tossina di tipo Shiga. Ciascun organismo bersaglio è stato preparato e 
quantificato da coltura prima di essere inserito nella miscela bersaglio corrispondente. Singole anse da inoculo sono state immerse 
in ciascuna delle due miscele di bersaglio e ciascuna ansa da inoculo è stata poi trasferita in una provetta tampone per campioni, 
che conteneva matrice fecale (conservata o non conservata) predeterminata come negativa per tutti i bersagli rilevati dal BD MAX 
Enteric Bacterial Panel. Ciascuna miscela bersaglio è stata analizzata in replicati di 30 per tipo di campione (conservato o non 
conservato), da un singolo operatore, usando 3 differenti lotti di produzione del BD MAX Enteric Bacterial Panel. La sensibilità 
analitica (LoD), definita come la più bassa concentrazione a cui più del 95% di tutti i replicati dovrebbe risultare positivo con il 95% 
di confidenza, ha dato valori da 10 a 653 CFU/mL (in una provetta tampone per campioni o SBT, ovvero Standard Buffer Tube) e da 
1.500 a 97.950 CFU/mL (nelle feci) per i campioni conservati e valori da 42 a 910 CFU/mL (in SBT) e da 6.300 a 136.500 CFU/mL 
(nelle feci) per i campioni non conservati (vedere la Tabella 15).

Tabella 15: Sensibilità analitica (LoD) del BD MAX Enteric Bacterial Panel

Non conservato Conservato in terreno Cary-Blair

Salmonella Typhimurium (ATCC 14028)

LoD (CFU/mL in SBT) [95% IC] 296 [233–376] 193 [142–263]

LoD (CFU/mL nelle feci) [95% IC] 44.400 [34.950–56.400] 28.950 [21.300–39.450]

Salmonella enteriditis (ATCC 13076)

LoD (CFU/mL in SBT) [95% IC] 620 [403–954] 502 [345–729]

LoD (CFU/mL nelle feci) [95% IC] 93.000 [60.450–143.100] 75.300 [51.750–109.350]

Campylobacter coli (ATCC 43134)

LoD (CFU/mL in SBT) [95% IC] 95 [70–128] 55 [41–76]

LoD (CFU/mL nelle feci) [95% IC] 14.250 [10.500–19.200] 8.250 [6.150–11.400]

Campylobacter jejuni (ATCC 43429)

LoD (CFU/mL in SBT) [95% IC] 42 [36–49] 10 [9–10]

LoD (CFU/mL nelle feci) [95% IC] 6.300 [5.400–7.350] 1.500 [1.350–1.500]

Shigella flexneri (ATCC 700930)

LoD (CFU/mL in SBT) [95% IC] 374 [249–561] 229 [151–347]

LoD (CFU/mL nelle feci) [95% IC] 56.100 [37.350–84.150] 34.350 [22.650–52.050]

Shigella sonnei (BD ENF 7142)

LoD (CFU/mL in SBT) [95% IC] 84 [59–118] 124 [67–229]

LoD (CFU/mL nelle feci) [95% IC] 12.600 [8.850–17.700] 18.600 [10.050–34.350]

E. coli stx1 (ATCC 43890)

LoD (CFU/mL in SBT) [95% IC] 255 [195–332] 223 [167–299]

LoD (CFU/mL nelle feci) [95% IC] 38.202 [29.259–49.865] 33.495 [25.026–44.817]

E. coli stx1 / stx2 (BD ENF 10513)

LoD (CFU/mL in SBT) [95% IC] 910 [550–1.505] 653 [384–1.111]

LoD (CFU/mL nelle feci) [95% IC] 136.500 [82.500–225.750] 97.950 [57.600–166.650]

E. coli stx2 (ATCC 43889)

LoD (CFU/mL in SBT) [95% IC] 722 [519–1006] 599 [291–1231]

LoD (CFU/mL nelle feci) [95% IC] 108.300 [77.850–150.900] 89.850 [43.650–184.650]
SBT: Sample Buffer Tube (provetta tampone per campioni)
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Specificità analitica
Il BD MAX Enteric Bacterial Panel è stato eseguito su campioni contenenti specie filogeneticamente correlate e altri organismi 
(batteri, virus, parassiti e lieviti) presumibilmente presenti nei campioni fecali.
•	 Nove (9) ceppi su 9 di Campylobacter (specie di Campylobacter diverse dalla jejuni o dalla coli) con sequenze geniche tuf non 

rilevabili, analizzati a una concentrazione pari a ≥1x106 CFU/mL nella provetta tampone per campioni, hanno prodotto risultati 
negativi con il BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 Sei (6) ceppi su 6 di Escherichia coli diversi da quelli che producono la tossina Shiga, analizzati a una concentrazione pari a 
≥1x106 CFU/mL nella provetta tampone per campioni, hanno prodotto risultati negativi con il BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 Novantotto (98) ceppi batterici diversi su 99 (incluse 53 specie e sottospecie), analizzati a una concentrazione pari a 
≥1x106 CFU/mL nella provetta tampone per campioni (ovvero ~1x108 copie di DNA genomico/mL o 1x108 corpi elementari/mL 
nella provetta tampone per campioni), hanno prodotto risultati negativi con il BD MAX Enteric Bacterial Panel. Il batterio 
Shigella boydii (ATCC 12028) ha fornito 1 replicato su 3 positivo per la presenza di stx.

•	 Quindici (15) virus su 15, analizzati a una concentrazione pari a ≥1x104 UFP/mL nella provetta tampone per campioni, hanno 
dato risultati negativi con il BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 Tre (3) uova e parassiti su 3, analizzati a una concentrazione pari a ≥1x105 cisti/mL nella provetta tampone per campioni, hanno 
dato risultati negativi con il BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 Due (2) specie di Candida su 2, analizzate a una concentrazione pari a ≥1x105 organismi/mL nella provetta tampone per 
campioni, hanno dato risultati negativi con il BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 Sedici (16) organismi enterici rappresentanti ciascun bersaglio del BD MAX Enteric Bacterial Panel sono stati analizzati e hanno 
fornito i risultati seguenti:
○	 Tre (3) su 3 Campylobacter spp., un Campylobacter coli, un Campylobacter jejuni, sottospecie doylei, e un Campylobacter 

jejuni, sottospecie jejuni, recanti il gene tuf, analizzati a una concentrazione pari a ≥1 x 106 CFU/mL nella provetta tampone 
per campioni, hanno prodotto risultati positivi per il Campylobacter e negativi per tutti gli altri bersagli con il BD MAX Enteric 
Bacterial Panel.

○	 Quattro (4) su 4 E. coli, due ceppi O157 e due non O157 recanti il gene stx analizzati a una concentrazione pari a 
≥1x106 CFU/mL nella provetta tampone per campioni, hanno fornito risultati positivi per E. coli e negativi per tutti gli altri 
bersagli con il BD MAX Enteric Bacterial Panel.

○	 Cinque (5) batteri Salmonella spp. su 5 recanti il gene spaO analizzati a una concentrazione ≥1 x 106 CFU/mL nella 
provetta tampone per campioni, hanno prodotto risultati positivi per il batterio Salmonella e negativi per tutti gli altri bersagli 
con il BD MAX Enteric Bacterial Panel.

○	 Tre (3) batteri Shigella spp. su 4, un batterio Shigella sonnei, un batterio Shigella boydii, un batterio Shigella flexneri e un 
batterio Shigella dysentariae, recanti il gene ipaH analizzati a una concentrazione ≥1x106 CFU/mL nella provetta tampone 
per campioni, hanno prodotto risultati positivi per il gene ipaH e negativi per tutti gli altri bersagli con il BD MAX Enteric 
Bacterial Panel.
■	 L’analisi iniziale di Shigella boydii (ATCC 12028) ha fornito 1 replicato su 3 positivo per la presenza di stx. Le analisi 

successive di questo ceppo hanno fornito risultati positivi per la presenza di stx in 8 replicati su 20.
Sostanze interferenti
Sono state analizzate diciannove (19) sostanze biologiche e chimiche utilizzate o riscontrate occasionalmente nelle feci, al fine di 
accertare eventuali interferenze con il BD MAX Enteric Bacterial Panel. In questo studio è stata inclusa una miscela di antibiotici, 
ovvero una combinazione di 8 diversi antibiotici analizzati simultaneamente, ciascuno a una concentrazione che può essere 
escreta in un campione fecale. Vagisil è stato identificato come una sostanza potenzialmente interferente a una concentrazione 
del 9,2% di Vagisil in un campione di feci o di 0,92 mg/mL nella provetta tampone per campioni. La nistatina, pomata e lubrificante 
spermicida, ha rivelato una potenziale interferenza a una concentrazione del 50% (5,0 mg/mL di interferente nella provetta tampone 
per campioni). Il BD MAX Enteric Bacterial Panel ha evidenziato prestazioni accettabili con la pomata a una concentrazione del 
31% (3,1 mg/mL di pomata nistatina nella provetta tampone per campioni) e con il lubrificante spermicida al 34% (3,4 mg/mL di 
lubrificante spermicida nella provetta tampone per campioni). I risultati non hanno evidenziato alcuna interferenza degna di nota con 
le altre sostanze analizzate (vedere la Tabella 16).
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Tabella 16: Sostanze endogene ed esogene in commercio analizzate con il BD MAX Enteric Bacterial Panel

Marchio o descrizione Risultato Marchio o descrizione Risultato
Grasso fecale NI Lubrificante spermicida P
DNA umano NI Pomata per dermatite da pannolino NI
Muco NI Vagisil I
Sangue umano intero NI Lassativi NI
Pomata a base di idrocortisone NI Antidiarroico (liquido) NI
Salviette antisettiche NI Antidiarroico (pillola) NI
Clistere NI Miscela di antibiotici NI
Gel emorroidario NI Antiacidi NI
Pomata nistatina P Farmaco antinfiammatorio non steroideo (FANS) NI
Antibiotico topico NI

I: interferenza con il BD MAX Enteric Bacterial Panel
P: potenziale interferenza con il BD MAX Enteric Bacterial Panel ad alte concentrazioni
NI: nessuna interferenza degna di nota con il BD MAX Enteric Bacterial Panel

Infezione mista/Interferenza competitiva
Lo studio relativo all’infezione mista/interferenza competitiva era inteso a valutare la capacità del BD MAX Enteric Bacterial Panel 
di rilevare risultati debolmente positivi in presenza di altri bersagli ad alte concentrazioni. Quattro (4) organismi (Salmonella 
Typhimurium, Campylobacter coli, Shigella sonnei e Escherichia coli O157:H7) sono stati preparati individualmente a 1,5x il 
rispettivo LoD per servire da bersaglio basso nella BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tube. Una miscela con un’alta 
carica di bersaglio composta da organismi rappresentativi di altri tre analiti del BD MAX Enteric Bacterial Panel è stata addizionata 
nella provetta tampone per campioni a una concentrazione >1x106 CFU/mL insieme a 10 µL di feci non conservate e analizzata 
per simulare le infezioni miste. Tutti e quattro gli organismi con una bassa carica di bersaglio sono stati correttamente rilevati dal 
BD MAX Enteric Bacterial Panel quando sono stati combinati con le rispettive preparazioni di infezioni miste con concentrazione con 
un’alta carica di bersaglio simulata.
Precisione
La precisione intra-laboratorio per il BD MAX Enteric Bacterial Panel è stata studiata presso un (1) sito. I test sono stati condotti 
nell’arco di 12 giorni, con 2 analisi al giorno (ciascuna da parte di 2 operatori), per un totale di 24 analisi.
Per creare il pannello per lo studio sono stati utilizzati quattro organismi bersaglio specifici, a diverse concentrazioni. Tali organismi 
erano Escherichia coli stx 1, Salmonella Typhimurium, Shigella sonnei e Campylobacter coli.
I seguenti valori sono stati utilizzati come livelli addizionati e testati in triplicato per gli organismi bersaglio contenuti in ciascun 
membro del pannello:

•	 Moderatamente positivi (MP): 3x LoD
•	 Scarsamente positivi (LP): 1,5x LoD
•	 Altamente negativi (HN): C20–80 LoD
•	 Veri negativi (TN): senza bersaglio

Ogni campione conteneva matrice fecale non conservata negativa. I campioni veri negativi (TN) non contenevano bersagli. I 
campioni altamente negativi (HN) sono stati addizionati con organismi bersaglio al di sotto del LoD analitico del dosaggio. Tuttavia, 
a causa della sensibilità inerente dei dosaggi PCR, ci si aspettava che i campioni HN dessero un risultato positivo in circa il 20–80% 
dei replicati. I risultati sono riassunti in base al bersaglio e alla concentrazione indicata nella Tabella 17.

Tabella 17: risultati dello studio sulla precisione utilizzando un lotto del BD MAX Enteric Bacterial Panel

Percentuale di concordanza per analita

Categoria E. coli stx1 Salmonella Shigella Campylobacter Valori attesi
TNa 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00%
HNa 27,78% 25,00% 30,56% 54,17% dal 20% all’80%
LP 98,61% 100,00% 98,61% 100,00% ≥95,00 %
MP 100,00% 100,00% 98,61% 98,61% 100,00%

a Per le categorie veri negativi (TN) e altamente negativi (HN), il risultato atteso del dosaggio è stato considerato negativo. Pertanto, la percentuale di 
concordanza è stata calcolata per i risultati negativi.
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Riproducibilità
Per lo studio di riproducibilità inter-sito, a tre (3) siti clinici è stato fornito un totale di 10 pannelli (10), ciascuno formato da 12 
provette. I pannelli utilizzati sono stati gli stessi descritti nella sezione Precisione, riportata in precedenza. A ciascun sito è stato 
richiesto di eseguire lo studio nell’arco di cinque (5) giorni (consecutivi o meno), con 2 pannelli testati ogni giorno, uno (1) per 
ognuno dei due (2) tecnici.
La concordanza percentuale complessiva della riproducibilità inter-sito è stata del 100% per la categoria TN di tutti i bersagli e ha 
prodotto un valore dal 41,1% al 77,8%, dal 96,7% al 100% e dal 98,9% al 100%, rispettivamente, per le categorie HN, LP e MP 
(vedere la Tabella 18). La riproducibilità qualitativa e quantitativa tra siti e per bersaglio viene presentata di seguito nelle Tabelle da 
19 a 26. Il punteggio Ct. è un criterio interno utilizzato per determinare il risultato finale di un dosaggio ed è stato selezionato come 
ulteriore strumento per valutare la riproducibilità del dosaggio. I valori del punteggio Ct. medi complessivi con le componenti di 
varianza (DS e CV%) sono riportati nelle Tabelle 20, 22, 24 e 26.

Tabella 18: Risultati dello studio di riproducibilità inter-sito utilizzando un lotto del BD MAX Enteric Bacterial Panel

Categoria
Campylobacter 

(coli e jejuni) 
[n], (95% IC)

Salmonella spp. 
[n], (95% IC)

Shigella spp. 
[n], (95% IC)

Tossine Shiga 
(stx1 e stx2) 
[n], (95% IC)

TNa 100,0%, [90/90],  
(95,9%, 100,0%)

100,0%, [90/90], 
(95,9%, 100,0%)

100,0%, [90/90], 
(95,9%, 100,0%)

100,0%, [90/90], 
(95,9%, 100,0%)

HNa 77,8%, [70/90], 
(68,2%, 85,1%)

44,4%, [40/90], 
(34,6%, 54,7%)

41,1%, [37/90], 
(31,5%, 51,4%)

50,0%, [45/90], 
(39,9%, 60,1%)

LP 100,0%, [90/90], 
(95,9%, 100,0%)

96,7%, [87/90], 
(90,7%, 98,9%)

97,8%, [88/90], 
(92,3%, 99,4%)

100,0%, [90/90], 
(95,9%, 100,0%)

MP 100,0%, [90/90], 
(95,9%, 100,0%)

98,9%, [89/90], 
(94,0%, 99,8%)

100,0%, [90/90], 
(95,9%, 100,0%)

98,9%, [89/90], 
(94,0%, 99,8%)

a Per le categorie veri negativi (TN) e altamente negativi (HN), il risultato atteso del dosaggio è stato considerato negativo. Pertanto, la percentuale di 
concordanza è stata calcolata per i risultati negativi.

Tabella 19: Riproducibilità qualitativa inter-sito del Campylobacter con giorni, serie e replicati combinati

Categoria Concentrazione

SITO
Totale

2 3 5
Corretto Errato Corretto Errato Corretto Errato Corretto Errato

N % N % N % N % N % N % N % N %

TN Vuoto 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0
HN 5 CFU/mL 22 73,3 8 26,7 24 80,0 6 20,0 24 80,0 6 20,0 70 77,8 20 22,2

LP ≥1 e  
<2 x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

MP ≥2 e  
≤5 x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

Tabella 20: Riproducibilità quantitativa inter-sito del Campylobacter tra siti, giorni, serie e intraserie
Intraserie 
per giorno

Tra due serie 
Nell’arco di un giorno

Tra due giorni 
Nello stesso sito Tra due siti Totale

Variabile Categoria N Media DS CV% DS CV% DS CV% DS CV% DS CV%

Punteggio Ct.
HN 20 36,2 0,54 1,5% 1,18 3,2% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 1,30 3,6%
LP 90 32,7 0,49 1,5% 0,28 0,9% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,57 1,7%
MP 90 32,2 0,60 1,8% 0,14 0,4% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,61 1,9%

Tabella 21: Riproducibilità qualitativa inter-sito del batterio Salmonella con giorni, serie e replicati combinati

Categoria Concentrazione

SITO
Totale

2 3 5

Corretto Errato Corretto Errato Corretto Errato Corretto Errato

N % N % N % N % N % N % N % N %

TN Vuoto 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0
HN 75 CFU/mL 10 33,3 20 66,7 16 53,3 14 46,7 14 46,7 16 53,3 40 44,4 50 55,6

LP ≥1 e  
<2x LoD 30 100,0 0 0 28 93,3 2 6,7 29 96,7 1 3,3 87 96,7 3 3,3

MP ≥2 e  
≤5x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 29 96,7 1 3,3 89 98,9 1 1,1

Tabella 22: Riproducibilità quantitativa inter-sito del batterio Salmonella tra siti, giorni, serie e intraserie
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Intraserie 
per giorno

Tra due serie 
Nell’arco di un giorno

Tra due giorni 
Nello stesso sito Tra due siti Totale

Variabile Categoria N Media DS CV% DS CV% DS CV% DS CV% DS CV%

Punteggio Ct.
HN 50 36,4 0,92 2,5% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,43 1,2% 1,01 2,8%
LP 87 34,6 0,99 2,9% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,61 1,8% 1,16 3,4%
MP 89 33,2 0,61 1,9% 0,34 1,0% 0,23 0,7% 0,43 1,3% 0,85 2,6%

Tabella 23: Riproducibilità qualitativa inter-sito del batterio Shigella con giorni, serie e replicati combinati

Categoria Concentrazione

SITO
Totale

2 3 5
Corretto Errato Corretto Errato Corretto Errato Corretto Errato

N % N % N % N % N % N % N % N %

TN Vuoto 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0
HN 9 CFU/mL 12 40,0 18 60,0 13 43,3 17 56,7 12 40,0 18 60,0 37 41,1 53 58,9

LP ≥1 e  
<2 x LoD 29 96,7 1 3,3 30 100,0 0 0 29 96,7 1 3,3 88 97,8 2 2,2

MP ≥2 e  
≤5 x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

Tabella 24: Riproducibilità quantitativa inter-sito del batterio Shigella tra siti, giorni, serie e intraserie
Intraserie 
Per giorno

Tra due serie 
Nell’arco di un giorno

Tra due giorni 
Nello stesso sito Tra due siti Totale

Variabile Categoria N Media DS CV% DS CV% DS CV% DS CV% DS CV%

Punteggio Ct.
HN 53 34,8 0,99 2,8% 0,57 1,6% 0,52 1,5% 0,29 0,8% 1,29 3,7%
LP 88 33,1 0,79 2,4% 0,35 1,1% 0,23 0,7% 0,47 1,4% 1,01 3,1%
MP 90 32,5 0,80 2,5% 0,39 1,2% 0,00 0,0% 0,50 1,5% 1,03 3,2%

Tabella 25: Riproducibilità qualitativa inter-sito della tossina Shiga con giorni, serie e replicati combinati

Categoria Concentrazione

SITO
Totale

2 3 5
Corretto Errato Corretto Errato Corretto Errato Corretto Errato

N % N % N % N % N % N % N % N %
TN Vuoto 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0
HN 100 CFU/mL 16 53,3 14 46,7 15 50,0 15 50,0 14 46,7 16 53,3 45 50,0 45 50,0

LP ≥1 e  
<2 x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

MP ≥2 e  
≤5 x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 29 96,7 1 3,3 89 98,9 1 1,1

Tabella 26: Riproducibilità quantitativa inter-sito della tossina Shiga tra siti, giorni, serie e intraserie
Intraserie 
Per giorno

Tra due serie 
Nell’arco di un giorno

Tra due giorni 
Nello stesso sito Tra due siti Totale

Variabile Categoria N Media DS CV% DS CV% DS CV% DS CV% DS CV%

Punteggio Ct.
HN 45 35,9 1,78 5,0% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 1,03 2,9% 2,06 5,7%
LP 90 31,8 0,65 2,0% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,36 1,1% 0,74 2,3%
MP 89 31,3 0,62 2,0% 0,22 0,7% 0,07 0,2% 0,24 0,8% 0,70 2,2%

Per lo studio di riproducibilità inter-lotto, due utenti hanno portato a termine ciascuno una singola serie di 12 membri del pannello su 
un singolo strumento per ciascuno dei due lotti di reagenti nell’arco di 5 giorni. I pannelli utilizzati sono stati gli stessi descritti nella 
sezione Precisione, riportata in precedenza. I risultati di 5 giorni di studio dell’accuratezza e della precisione sono stati utilizzati per 
produrre i dati per un lotto di reagenti per lo studio inter-lotto. 
La concordanza percentuale complessiva della riproducibilità inter-lotto è stata del 100% per la categoria TN di tutti i bersagli e ha 
prodotto un valore dal 13,33% al 62,22%, dal 95,56% al 100% e dal 97,78% al 100%, rispettivamente, per le categorie HN, LP e MP 
(vedere la Tabella 27).
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Tabella 27: Risultati dello studio di riproducibilità inter-lotto utilizzando tre lotti del BD MAX Enteric Bacterial Panel

Bersaglio Livello Corretto Totale % corretta
95% IC

IC inferiore IC superiore

STEC

TNa 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
HNa 27 90 30,00% 21,51% 40,13%
LP 89 90 98,89% 93,97% 99,80%
MP 90 90 100,00% 95,91% 100,00%

Campy

TN 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
HN 56 90 62,22% 51,90% 71,54%
LP 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
MP 88 90 97,78% 92,26% 99,39%

Shig

TN 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
HN 15 90 16,67% 10,37% 25,69%
LP 86 90 95,56% 89,12% 98,26%
MP 89 90 98,89% 93,97% 99,80%

Sal

TN 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
HN 12 90 13,33% 7,79% 21,87%
LP 89 90 98,89% 93,97% 99,80%
MP 90 90 100,00% 95,91% 100,00%

a Per le categorie veri negativi (TN) e altamente negativi (HN), il risultato atteso del dosaggio è stato considerato negativo. Pertanto, la percentuale di 
concordanza è stata calcolata per i risultati negativi.

Contaminazione residua/Contaminazione crociata
È stato condotto uno studio per ricercare il residuo intraserie e il residuo tra due serie durante il trattamento di campioni con elevata 
carica batterica di Salmonella enterica, Shigella sonnei, Campylobacter jejuni ed Escherichia coli produttore della tossina Shiga nel 
BD MAX Enteric Bacterial Panel. Per preparare numerosi campioni é stato usato un pannello costituito da un membro altamente 
positivo che conteneva i quattro organismi bersaglio e da un membro negativo. Ceppi di Salmonella enterica (SpaO, ATCC 13076), 
Shigella sonnei (ipaH, ATCC 10523), Campylobacter jejuni (tuf, ATCC 29428) e di Escherichia coli produttore della tossina Shiga 
(stx1 e stx2, ENF 10513) sono stati utilizzati per il pannello altamente positivo (~1x106 CFU/mL). Il membro negativo non conteneva 
alcun analita bersaglio. Dodici (12) replicati del membro altamente positivo del pannello e 12 replicati del membro negativo del 
pannello sono stati analizzati in ciascuna analisi, alternando campioni negativi e positivi. Un (1) operatore ha eseguito 16 serie 
consecutive, 15 delle quali con 24 campioni e una con 4 campioni. 
La contaminazione da residuo è stata valutata per ciascun bersaglio nel BD MAX Enteric Bacterial Panel. Nello studio sulla 
contaminazione da residuo è stato valutato un totale di 167 provette tampone per campioni, ciascuna contenente 4 bersagli del 
BD MAX Enteric Bacterial Panel. Delle 668 letture tra tutti i bersagli, una provetta tampone per campioni è risultata positiva per i 
4 bersagli del pannello.
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Valori attesi
Nello studio clinico con il BD MAX Enteric Bacterial Panel, risultati refertabili da campioni conformi sono stati ottenuti da siti di 8 
aree geografiche diverse e confrontati con i metodi di riferimento. La popolazione oggetto di studio è stata raggruppata in base al 
tipo di campione. Il numero e la percentuale di casi positivi per bersaglio, determinati dal BD MAX Enteric Bacterial Panel durante il 
segmento prospettico dello studio clinico, vengono presentati di seguito nella Tabella 28.

Tabella 28: Valori della prevalenza osservati durante lo studio clinico prospettico con il BD MAX Enteric Bacterial Panel
Prevalenza

Tipo di campione Sito Salmonella Shigella Campylobacter Tossine Shiga

Conservato in terreno 
Cary-Blair

1 0,0% (0/186) 0,0% (0/186) 1,1% (2/188) 0,0% (0/185)
2 0,8% (3/377) 0,3% (1/377) 1,6% (6/368) 0,8% (3/391)
3 0,9% (5/548) 0,2% (1/548) 0,8% (4/528) 0,2% (1/551)
4 3,9% (6/152) 11,2% (17/152) 2,0% (3/152) 0,0% (0/135)
5 0,3% (1/339) 0,0% (0/339) 1,5% (5/340) 0,3% (1/320)
6 1,4% (6/431) 0,0% (0/431) 1,9% (8/431) 0,7% (3/411)

Totale 1,0% (21/2.033) 0,9% (19/2.033) 1,4% (28/2.007) 0,4% (8/1.993)

Non conservato

1 1,6% (6/376) 0,3% (1/376) 0,8% (3/376) 0,0% (0/176)
7 1,6% (5/305) 0,0% (0/305) 2,0% (6/304) 0,0% (0/229)
8 1,4% (4/284) 0,0% (0/284) 1,1% (3/284) 0,4% (1/265)
4 2,9% (9/314) 6,7% (21/314) 3,5% (11/314) 0,4% (1/266)

Totale 1,9% (24/1.279) 1,7% (22/1.279) 1,8% (23/1.278) 0,2% (2/936)
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/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 
설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele 
însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας 
/ Límite superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite 
superiore di temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste 
temperatuurlimiet / Øvre temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел 
температуры / Horná hranica teploty / Gornja granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / 
Držati na suhom / Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes 
tørt / Przechowywać w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / 
Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de 
prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用

Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放

Assistenza e supporto tecnico: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare il sito bd.com.
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