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Dansk

                  

TILSIGTET BRUG
BD MAX™ Enteric Bacterial Panel (BD MAX enterisk bakterielt panel), som det udføres på BD MAX-systemet, er en automatisk 
in vitro-diagnostisk test til direkte kvalitativ påvisning og differentiering af enteriske bakterielle patogener. BD MAX Enteric 
Bacterial Panel påviser nukleinsyrer fra:

•	 Salmonella-arter
•	 Campylobacter-arter (jejuni og coli)
•	 Shigella-arter / Enteroinvasive E. coli (EIEC) 
•	 Shiga-toksin 1- (stx1) / Shiga-toksin 2-gener (stx2) (fundet i Shiga-toksin-producerende E. coli [STEC]) samt Shigella 

dysenteriae, som kan besidde et Shiga-toksingen (stx), som er identisk med stx1-genet for STEC.
Testning udføres på ukonserverede bløde til diarréagtige fæcespræparater eller Cary-Blair-konserverede fæcespræparater fra 
symptomatiske patienter med formodet akut gastroenteritis, enteritis eller colitis. Testen udføres direkte på præparatet ved brug af 
en polymerase kædereaktion (PCR) i realtid til amplifikation af SpaO a Campylobacter-specifik tuf-gensekvens, ipaH og stx1/stx2. 
I testen anvendes der fluorogensekvens-specifikke hybridiseringsprober til påvisning af amplificeret DNA.
Denne test er beregnet til brug i forbindelse med klinisk præsentation, laboratoriefund og epidemiologiske oplysninger som en hjælp 
til differentialdiagnosticeringen af Salmonella-, Shigella-/EIEC-, Campylobacter- og Shiga-toksinproducerende E. coli-infektioner 
(STEC). Resultaterne for denne test må ikke anvendes som det eneste grundlag for diagnose, behandling eller andre beslutninger 
vedrørende patientbehandling. Positive resultater udelukker ikke samtidig infektion med andre organismer, som ikke påvises af 
denne test, og er muligvis ikke den eneste eller definitive årsag til patienters sygdom. Negative resultater i forbindelse med klinisk 
sygdom, der er kompatibel med gastroenteritis, kan skyldes infektion med patogener, som ikke påvises af denne test, eller ikke-
infektiøse årsager, som f.eks. colitis ulcerosa, colon irritabile eller Crohns sygdom.

RESUMÉ OG FORKLARING AF PROCEDUREN
Organismer, som forårsager enteriske sygdomme, repræsenterer en betydelig årsag til morbiditet og mortalitet på verdensplan. 
Enteriske infektioner får adgang til kroppen via mave-tarm-kanalen og spredes typisk via kontaminerede fødevarer og vand eller 
kontakt med opkast eller fæces. CDC anslår, at der er 48 millioner tilfælde af fødevarebårne sygdomme i USA hvert år, hvilket 
medfører 128.000 hospitalsindlæggelser og 3.000 dødsfald.1 I udviklingslandene forårsager disse sygdomme årligt 2 millioner 
dødsfald blandt småbørn.2 Hver af de ætiologiske agenser kan medføre mindre afvigelser i symptomatologi, herunder mavekrampe 
eller -smerter, appetitløshed, kvalme eller opkast, som dog alle resulterer i diarré.3 Gentagne anfald med diarré og vedvarende 
diarré-sygdom forstyrrer tarmfunktionen og -absorptionen, hvilket potentielt medfører fejlernæring hos børn og retarderet vækst.4 
Selvom de mest almindelige gram-negative enteriske bakterielle stoffer uden problemer dyrkes på selektive og differentielle 
standardmedier med toksinpåvisning vha. antistofformidlet lateralt flow, er isolering og identifikation tidskrævende. Diagnosticering 
kan tage flere dage, hvilket udgør en risiko for patienter med ubehandlet infektion samt spredningen af infektion til andre. Alternativt 
kan empirisk antimikrobiel behandling have alvorlige konsekvenser for visse enteriske bakterieinfektioner, f.eks. de der skyldes 
Shiga-toksinproducerende Escherichia coli (STEC), der potentielt kan medføre komplikationer i form af hæmolytisk uræmisk 
syndrom hos børn.5 Hos personer med udsat immunsystem, spredes Campylobacter- og Salmonella-infektioner til tider via 
blodbanerne og forårsager alvorlig livstruende infektion.6,7

Proceduren for BD MAX Enteric Bacterial Panel kan udføres på ca. 3 timer sammenlignet med traditionelle dyrkningsmetoder, 
som kan tage 48 til 96 timer. BD MAX Enteric Bacterial Panel påviser samtidig patogenerne, der er ansvarlige for gastroenteritis, 
som skyldes Salmonella-arter,Campylobacter-arter (jejuni og coli), Shigella-arter/EIEC og stx1/stx2, som findes i Shiga-
toksinproducerende E. coli. Analysen omfatter en intern prøvebearbejdningskontrol. BD MAX Enteric Bacterial Panel 
automatiserer testprocessen og minimerer operatørintervention fra tidspunktet, hvor prøven anbringes i BD MAX-systemet, indtil 
resultaterne er tilgængelige.
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En blød til diarréagtig fæcesprøve opsamles og transporteres til laboratoriet, hvor den homogeniseres og overføres til et 
BD MAX Enteric Bacterial Panel-prøvebufferrør vha. en podenål. Prøvebufferrøret placeres i BD MAX-systemet, hvorefter følgende 
automatiske procedurer udføres: Bakteriecellerne lyseres, DNA ekstraheres på magnetiske perler og koncentreres, og derefter 
tilsættes en afmåling af den eluerede DNA til PCR-reagenser, som indeholder målspecifikke primere, der bruges til at amplificere 
de genetiske mål i BD MAX PCR-kassetten. Analysen omfatter også en prøvebearbejdningskontrol. Prøvebearbejdningskontrollen 
er til stede i ekstraktionsrøret og udsættes for ekstraktions-, koncentrations- og amplifikationstrinnene for at kunne overvåge 
for hæmmende stoffer, instrument- eller reagensfejl. Operatørindgriben er ikke nødvendig, så snart den kliniske prøve, en 
BD MAX Unitized Reagent Strip (BD MAX-reagensstrimmel) og PCR-kassetten er sat i BD MAX-systemet. BD MAX-systemet 
automatiserer prøvelysis, DNA-ekstraktion og -koncentration, reagensrehydrering, nukleinsyre-amplifikation og påvisningen af 
målnukleinsyresekvensen vha. polymerasekædereaktion (PCR) i realtid. Amplificerede mål påvises med hydrolyseprober mærket 
med hæmmede fluoroforer. Amplificering, påvisning og tolkning af signaler udføres automatisk af BD MAX-systemet.

PROCEDURENS PRINCIPPER
Fæcespræparater indsamles fra patienter og transporteres til laboratoriet ukonserverede i en ren beholder eller konserveret i 
et Cary-Blair-transportmedium. Der isættes en podenål på 10 µL til dybden af podenålen i præparatet, og den trykkes ud vha. 
en slyngende bevægelse i et BD MAX-prøvebufferrør. Prøvebufferrøret lukkes med en membranhætte og vortexblandes. Når 
arbejdslisten er genereret, og prøven er sat i BD MAX-instrumentet sammen med en BD MAX Enteric Bacterial Panel Unitized 
Reagent Strip og en PCR-kassette, startes kørslen, hvorefter yderligere operatørindgriben ikke er påkrævet. BD MAX-systemet 
automatiserer prøveklargøringen, herunder lysering af målorganismen, DNA-ekstraktion og -koncentration, reagensrehydrering, 
målnukleinsyre-sekvensamplifikation og -påvisning ved brug af PCR i realtid. Tolkning af signalet udføres automatisk af BD MAX-
systemet. Analysen omfatter også en prøvebearbejdningskontrol, som leveres i ekstraktionsrøret og udsættes for ekstraktions-, 
koncentration-, og amplifikationstrin. Prøvebearbejdningskontrollen overvåger for tilstedeværelsen af potentielle hæmmende stoffer 
samt system- eller reagensfejl.
Efter enzymatisk cellelysering ved en forhøjet temperatur indfanges de frigjorte nukleinsyrer på magnetiske affinitetsperler. 
Perlerne med de bundne nukleinsyrer vaskes, og nukleinsyrerne elueres. Elueret DNA neutraliseres og overføres til Master 
Mix-blandingsrøret for at hydrere PCR-reagenserne. Efter rehydrering dispenserer BD MAX-systemet en fast mængde PCR-
klar opløsning til BD MAX PCR-kassetten. Mikroventiler i BD MAX PCR-kassetter forsegles af systemet, inden PCR startes, for 
at lukke amplifikationsblandingen inde og derved forhindre fordampning og kontaminering. De amplificerede DNA-mål påvises 
vha. hydrolyseprober (TaqMan), som er mærket med et fluorescerende reporterfarvestof (fluorofor) i den ene ende og med en 
quencherdel i den anden. Prober, der er mærket med forskellige fluoroforer, anvendes til at påvise amplikoner for enteriske 
bakteriemål (Campylobacter-specifikke tuf17-gensekvensvarianter, SpaO16-genet til specifik påvisning af  Salmonella-arter, ipaH9,10-
genet til specifik påvisning af Shigella-arter eller Enteroinvasive Escherichia coli (EIEC),  stx1- og stx2-generne8, der er forbundet 
med produktion af Shiga-toksiner i STEC og Shigella dysenteriae) og prøvebearbejdningskontrollen i fem forskellige optiske 
kanaler i BD MAX-systemet. Når proberne er i deres normale tilstand, kvæles fluoroforen af fluorescensen pga. dens nærhed til 
quencheren. Ved tilstedeværelsen af mål-DNA hybridiseres proberne dog til deres komplementære sekvenser og hydrolyseres af 
DNA-polymerasens 5'–3'-exonukleaseaktivitet, da den syntetiserer den nydannede streng langs DNA-skabelonen. Som følge heraf 
adskilles fluoroforerne fra quenchermolekylerne, og fluorescensen afgives. BD MAX-systemet overvåger disse signaler ved hver 
cyklus og tolker dataene i slutningen af programmet for at kunne levere det endelige resultat.

REAGENSER OG MATERIALER

REF. Indhold Antal

442963

BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix (B5)
Ovntørret PCR Master Mix, der indeholder TaqMan-specifikke molekylærprobe og -primere 
sammen med en prøvebearbejdningskontrolspecifik TaqMan-probe og -primere.

24 test
(2 x 12 rør)

BD MAX Enteric Bacterial Panel Reagent Strips
Enhedsinddelt reagensstrimmel der indeholder vaskebuffer (0,7 mL), elueringsbuffer (0,7 mL) 
og neutraliseringsbuffer (0,7 mL) reagenser og engangspipettespidser, der er nødvendige til 
prøvebehandling og DNA-ekstraktion.

24 test

BD MAX Enteric Bacterial Panel Extraction Tubes (B2)
Ovntørret pellet, der indeholder DNA-magnetiske affinitetsperler, proteasereagenser 
og prøvebearbejdningskontrol.

24 test
(2 x 12 rør)

BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tubes 24 test
(2 x 12 rør)

Membranhætter 25

NØDVENDIGT UDSTYR OG MATERIALER, DER IKKE ER VEDLAGT
•	 BD MAX PCR Cartridges (BD, katalognummer 437519)
•	 VWR Multi-Tube Vortex Mixer (VWR, katalognummer 58816-115)
•	 Vortex Genie 2 (VWR, katalognummer 58815-234) eller tilsvarende
•	 Nalgene Cryogenic Vial Holder (VWR, katalognummer 66008-783)
•	 Stativ, der er kompatibelt med en vortexmixer til flere rør (f.eks. Cryogenic Vial Holder eller lignende)
•	 Inokuleringsløkker til engangsbrug (10 µL) (BD, katalognummer 220216)
•	 Laboratoriekittel og pudderfri engangshandsker 
Til ukonserverede fæcespræparattyper:
•	 Tørre, rene beholdere til opsamling af flydende eller løse fæcesprøver
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Til konserverede fæcespræparattyper:
•	 Cary-Blair-transportmedium (15 mL)
Anbefalede medier til dyrkning af kontrolisolater (se afsnittet Kvalitetskontrol):
•	 BD Trypticase™-sojaagar med 5 % fåreblod (Til Salmonella, Shigella og Escherichia coli) (f.eks. BD BBL Trypticase Soy Agar 

with 5% Sheep Blood [TSA II], BD, katalognummer 221292)
•	 Brucella-agar med 5 % fåreblod, hemin og vitamin K1 (Til Campylobacter jejuni) (f.eks. BD BBL Brucella Agar with 5% Sheep 

Blood, Hemin and Vitamin K1, BD, katalognummer 297848)

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Farligt H319 Forårsager alvorlig øjenirritation.
H360 Kan skade forplantningsevnen eller det ufødte barn.
P280 Bær beskyttelseshandsker/beskyttelsestøj/øjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
P264 Vask grundigt efter brug.
P201 Indhent særlige anvisninger før brug.
P202 Anvend ikke produktet, før alle advarsler er læst og forstået.
P305+P351+P338 VED KONTAKT MED ØJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern 
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gøres let. Fortsæt skylning.
P308+P313 VED eksponering eller mistanke om eksponering: Søg lægehjælp.
P337+P313 Ved vedvarende øjenirritation: Søg lægehjælp.
P405 Opbevares under lås.
P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og 
internationale regulativer.

•	 BD MAX Enteric Bacterial Panel er beregnet til in vitro-diagnostik.
•	 Statslige og lokale myndigheder inden for sundhedssektoren har publiceret retningslinjer for meddelelse om rapporterbare 

sygdomme inden for disses ansvarsområde, herunder, men ikke begrænset til, Salmonella, Shigella, og Shiga-toksinproducerende 
(stx1/stx2) Escherichia coli (STEC) for at fastlægge de nødvendige tiltag til verificering af resultater med henblik på identificering 
og sporing af udbrud. Laboratorier er ansvarlige for at følge deres statslige eller lokale bestemmelser for indsendelse af klinisk 
materiale eller isolater for positive præparater til disses statslige laboratorier inden for sundhedssektoren. 

•	 Anvend ikke reagenser og/eller materialer, der er udløbet.
•	 Sættet må ikke bruges, hvis mærkaten, der forsegler den ydre emballage, er brudt ved modtagelse.
•	 Reagenser må ikke bruges, hvis de beskyttende poser er åbne eller defekte ved modtagelse.
•	 Anvend ikke reagenser, hvis tørremidlet ikke er til stede eller er brudt inden i reagensposerne.
•	 Fjern ikke tørremidlet fra reagensposerne.
•	 De beskyttende poser med reagenser skal straks lukkes til med lynlåsen efter hver brug. Fjern eventuel luft i poserne, inden 

de forsegles.
•	 Beskyt reagenser mod varme og fugt. Længerevarende udsættelse for fugt kan have en negativ indflydelse på produktets ydelse.
•	 Anvend ikke reagenser, hvis folien er brudt eller beskadiget.
•	 Bland ikke reagenser fra forskellige poser og/eller sæt og/eller lotnumre.
•	 Hætter fra de forskellige reagenser må ikke ombyttes eller genbruges, da dette kan medføre kontaminering og 

kompromittere testresultaterne. 
•	 Kontrollér Unitized Reagent Strips for korrekt væskefyldning (sørg for, at væsken befinder sig i bunden af rørene) (se figur 1).
•	 Kontrollér Unitized Reagent Strips for at sikre, at alle pipettespidser er til stede (se figur 1).
•	 Udvis forsigtighed, når der anvendes kemiske opløsninger, da læsbarheden for stregkoder på Master Mix-blanding og 

ekstraktionsrør kan ændres.
•	 God laboratorieteknik er altafgørende for korrekt ydeevne for denne analyse. På grund af denne tests høje analytiske 

sensitivitet skal der udvises meget stor forsigtighed for at opretholde renheden for alle materialer og reagenser.
•	 I tilfælde, hvor der foretages andre PCR-test i samme umiddelbare område af laboratoriet, skal der udvises forsigtighed for at 

sikre, at BD MAX Enteric Bacterial Panel, eventuelle nødvendige reagenser til testning og BD MAX-systemet ikke kontamineres. 
Undgå altid mikrobiologisk kontaminering og deoxyribonucleasekontaminering (DNase) af reagenser. Der skal skiftes handsker, 
inden der håndteres reagenser og kassetter.

•	 For at undgå kontaminering af miljøet med amplikoner må BD MAX PCR-kassetter ikke adskilles efter brug. Forseglingerne af 
BD MAX PCR-kassetter er udviklet for at forhindre kontaminering.

•	 Laboratoriet skal rutinemæssigt udføre miljømæssig overvågning med henblik på at minimere risikoen for krydskontaminering.
•	 Brug af BD MAX Enteric Bacterial Panel uden for de anbefalede tids- og temperaturintervaller for præparattransport og 

-opbevaring kan resultere i ugyldige resultater. Analyser, som ikke udføres inden for de specificerede tidsrammer, bør gentages.
•	 Yderligere kontroller kan testes i henhold til retningslinjer eller regler fra lokale eller offentlige myndigheder eller 

akkrediteringsorganisationer.
•	 Alle præparater skal altid håndteres som værende smittefarlige og i henhold til sikre laboratorieprocedurer, som f.eks. dem, der 

er beskrevet i CLSI Document M2911 og i Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.12

•	 Benyt egnet beskyttelsestøj og engangshandsker ved håndtering af alle former for reagenser.
•	 Vask hænderne grundigt efter udførelse af testen.
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•	 Udfør ikke pipettering med munden.
•	 Der må ikke ryges, drikkes, tygges eller spises inden for områder, hvor der behandles prøver eller analysekitreagenser.
•	 Bortskaf ubrugte reagenser og affald i overensstemmelse med lokale og/eller nationale regler.
•	 Se brugervejledningen til BD MAX-systemet13 for yderligere advarsler, forholdsregler og procedurer.

OPBEVARING OG STABILITET 
Indsamlede prøver, enten ukonserveret fæces eller fæces, der opbevares i Cary-Blair-transportmedier på 15 mL, skal opbevares 
ved en temperatur på mellem 2 og 25 °C under transport. Skal beskyttes mod frost eller for kraftig varme.
Prøverne kan opbevares i op til 120 timer (5 dage) ved 2–8 °C eller op til 24 timer ved 2–25 ˚C før testning.
BD MAX Enteric Bacterial Panel-komponenter er stabile ved 2–25 °C inden den angivne udløbsdato. Anvend ikke komponenter, der 
er for gamle. 
BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix- og -ekstraktionsrør leveres i forseglede poser. Produktet skal forsegles igen 
umiddelbart efter åbning for at beskytte det mod fugt. Reagensrør er stabile i op til 14 dage ved 2–25 °C efter første åbning og 
genforsegling af posen.

BRUGSANVISNING
Præparatindsamling/-transport
For at kunne indsamle et passende præparatmateriale skal prøvetagningsproceduren følges nøje. Brug en tør, ren beholder til at 
udtage prøver fra flydende eller løs fæces på følgende måde:
1.	 Ukonserverede præparater: Overfør det flydende eller bløde fæcespræparat til en tør, ren beholder. Undgå kontaminering med 

vand eller urin. Mærk beholderen, og transportér den til laboratoriet i henhold til instituttets standardprocedurer (se afsnittet 
Opbevaring og stabilitet). Undgå at blande toiletpapir, vand eller sæbe i præparatet.

2.	 Cary-Blair-konserverede præparater: Overfør det flydende eller bløde fæcespræparat til en transportanordning på 15 mL i 
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger. Undgå kontaminering med vand eller urin, og undgå at blande toiletpapir 
eller sæbe med præparatet. Mærk beholderen, og transportér den til laboratoriet i henhold til instituttets standardprocedurer 
(se afsnittet Opbevaring og stabilitet). 

Klargøring af præparater
BEMÆRK: Der kræves ét (1) prøvebufferrør, én (1) membranhætte, én (1) Master Mix (B5), ét (1) ekstraktionsrør (B2) og én (1) 
Unitized Reagent Strip til hvert præparat og hver ekstern kontrol, der skal testes. Sæt det nødvendige antal materialer til side fra 
deres beskyttende poser eller æsker. Åbne poser med Master Mix eller ekstraktionsrør opbevares ved at tømme dem for luft og 
lukke dem ved hjælp af lynlåsen. 
1.	 Mærk et stregkodemærket BD MAX-prøvebufferrør (klar hætte) med den korrekte prøveidentifikation. 2D-stregkodene må ikke 

skjules, overskrives eller dækkes med en mærkat.
2.	 Vortexbland ukonserverede eller Cary-Blair-præparater ved høj hastighed i 15 sekunder.
3.	 Tag den klare hætte af prøvebufferrøret og inokuler på følgende måde: 

a.	 Isæt en 10 µL inokuleringspodenål til engangsbrug, indtil hele podenålsdelen er neddyppet i præparatet. Podenålen må 
ikke sættes så langt ned, at der kommer fæces på skaftet, da det kan overbelaste PCR-reaktionen.

b.	 Isæt den fyldte podenål i prøvebufferrøret, og tryk præparatet ud med en slyngende bevægelse.
	 BEMÆRK: Det er ikke nødvendigt at fjerne hele præparatet fra podenålen. Farven på den resulterende opløsning i 

prøvebufferrøret skal være “te-farvet”. 
4.	 Luk det inokulerede prøvebufferrør med en membranhætte.
5.	 Anbring prøvebufferrøret i et stativ, der er kompatibelt med en vortexmixer til flere rør, hvis det er tilgængeligt (f.eks. Cryogenic 

Vial Holder eller lignende).
6.	 Klargør eventuelt yderligere præparater til testning ved at gentage trin 1 til 5, og sørg for, at handskerne er rene, inden der 

håndteres andre præparater.
7.	 Vortexbland alle forberedte prøver på samme tid ved maksimal hastighed i ét (1) minut med vortexmixeren til flere rør.
8.	 Fortsæt til afsnittet Betjening af BD MAX-systemet for at udføre testningen af BD MAX Enteric Bacterial Panel på 

BD MAX-systemet.

Betjening af BD MAX-systemet
BEMÆRK: Der henvises til brugervejledningen til BD MAX-systemet13 for detaljerede instruktioner (se afsnittet Betjening).
BEMÆRK: Testning af BD MAX Enteric Bacterial Panel skal udføres umiddelbart efter vortextrinnet ovenfor (Klargøring af 
præparater, trin 7). Hvis det er nødvendigt at udføre testen igen, skal prøven(-erne) vortexblandes igen.
1.	 Tænd BD MAX-systemet (hvis det ikke allerede er gjort), og log på ved at angive <username> (brugernavn) og 

<password> (adgangskode).
2.	 Der skal skiftes handsker, inden der håndteres reagenser og kassetter.
3.	 Fjern det påkrævede antal Unitized Reagent Strips fra BD MAX Enteric Bacterial Panel-kittet. Bank forsigtigt hver Unitized 

Reagent Strip på en hård overflade for at sikre, at al væske befinder sig i bunden af rørene.
4.	 Fjern det nødvendige antal ekstraktionsrør og Master Mix-blandingsrør fra beskyttelsesposerne. Fjern eventuel overskydende 

luft, og luk poserne vha. lynlåsen.
5.	 For hvert præparat, der skal testes, skal der placeres én (1) Unitized Reagent Strip på BD MAX-systemstativet. Start med 

position 1 på stativ A og fortsæt fortløbende.
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6.	 Klik ét (1) ekstraktionsrør (hvid folie) i hver Unitized Reagent Strip i position 1, som det er vist på figur 1.
7.	 Klik ét (1) Master Mix-rør (grøn folie) i hver Unitized Reagent Strip i position 2, som det er vist på figur 1.

 

Figur 1: Klik BD MAX Enteric Bacterial Panel-ekstraktionsrør og Master Mix-rør fast i Unitized Reagent Strips.

8.	 Klik på ikonet Run (Kør) og derefter på Inventory (Beholdning). Angiv kitlotnummeret for BD MAX Enteric Bacterial Panel (så det 
pågældende lot kan spores) ved enten at scanne stregkoden med scanneren eller ved manuel indtastning.

	 BEMÆRK: Gentag trin 8 for hver gang, der anvendes et nyt kitlotnummer.
9.	 Gå til Worklist (Arbejdsliste). Brug rullemenuen til at vælge <BD MAX ENT BAC 52>. 
10.	 Angiv id for prøvebufferrøret, patient-id og accessionsnummer (hvis relevant) på arbejdslisten ved enten at scanne stregkoden 

med scanneren eller ved at indtaste oplysningerne manuelt.
11.	 Vælg det relevante kit-lotnummer (findes på den ydre emballage) på rullemenuen.
12.	 Gentag trin 9 til 11 for alle resterende prøvebufferrør.
13.	 Anbring prøvebufferrørene i BD MAX-systemstativ(er) svarende til de Unitized Reagent Strips, der blev samlet i trin 5 til 7. 
	 BEMÆRK: Anbring prøvebufferrørene i prøvestativ(er) med 1D-stregkodeetiketterne udad (det gør det lettere at scanne 

prøvebufferrørene, når prøverne logges på).
14.	 Anbring det påkrævede antal BD MAX PCR-kassetter i BD MAX-systemet (se figur 2). 

•	 Hver BD MAX PCR-kassette kan rumme op til 24 prøver.
•	 BD MAX-systemet vælger automatisk positionen og rækken på BD MAX PCR-kassetten for hver kørsel. BD MAX PCR-

kassetter kan bruges flere gange, indtil alle baner er anvendt. 
•	 For at maksimere brugen af BD MAX PCR-kassetter med 2000 Sample Mode skal du vælge Run Wizard (Kørselsguide) 

under fanen Worklist (Arbejdsliste) for banetildelinger.
•	 Se brugervejledningen til BD MAX-systemet13 for at få flere oplysninger.

Figur 2: Isæt BD MAX PCR-kassetter.
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15.	 Sæt stativ(er) i BD MAX-systemet (se figur 3).

Side A                           Side B
Figur 3: Sæt stativ(er) i BD MAX-systemet.

16.	 Luk låget på BD MAX-systemet, og klik på <Start> for at starte behandlingen.
17.	 Når kørslen er færdig, skal resultaterne kontrolleres med det samme, eller prøvebufferrørene skal opbevares ved 

2–8 °C i op til 120 timer (5 dage) ELLER ved 25 ± 2 °C i maksimalt 48 timer, indtil resultaterne er kontrolleret.
BEMÆRK: Hvis en hætte med membran blev beskadiget under kørslen, skal den udskiftes med en ny, inden prøven stilles 
til opbevaring.
BEMÆRK: Forberedte BD MAX Enteric Bacterial Panel-prøvebufferrør kan opbevares ved 2–8 °C i maksimalt 120 timer 
(5 dage) ELLER ved 25 ± 2 °C i maksimalt 48 timer, efter at prøven er føjet til prøvebufferrøret. Når der opnås inkonklusive 
(IND), uafklarede (UNR) eller ufuldstændige (INC) resultater, eller når der opstår en ekstern kontrolfejl, skal der inden for 
denne tidsramme udføres en gentagen test fra det klargjorte prøvebufferrør (se afsnittet Gentagen testprocedure).

KVALITETSKONTROL
Kvalitetskontrolprocedurer overvåger udførelsen af analysen. Laboratorierne skal fastlægge antallet, typen og hyppigheden for 
testning af kontrolmaterialer i henhold til retningslinjerne eller kravene i de lokale, statslige og/eller nationale regulativer eller 
akkrediteringsorganisationer for at overvåge effektiviteten for hele den analytiske proces. For at finde en generel vejledning om 
kvalitetskontrol kan brugeren vælge at se CLSI MM3 og EP12.14,15

1.	 Eksterne kontrolmaterialer leveres ikke af BD. Eksterne positive og negative kontroller anvendes ikke af BD MAX-
systemsoftwaren med henblik på tolkning af prøvetestresultater. Eksterne kontroller behandles på samme måde som 
patientprøver. (Der henvises til tabel 1 for tolkning af resultater for eksterne kontrolanalyser).

2.	 Én (1) ekstern positiv kontrol og én (1) ekstern negativ kontrol skal mindst køres dagligt, indtil der er opnået tilstrækkelig 
procesvalidering på BD MAX-systemet i hvert laboratoriemiljø. Nedsat hyppighed for kontroltestning skal ske i henhold til 
gældende lovgivning. 

3.	 Den eksterne positive kontrol er beregnet til overvågning med henblik på alvorlige reagensfejl. Den eksterne negative kontrol er 
beregnet til påvisning af kontaminering af reagenser eller miljø (eller carry-over) fra målnukleinsyrer.

4.	 Diverse typer eksterne kontroller anbefales, for at brugeren kan vælge den mest relevante til vedkommendes 
kvalitetskontrolprogram for laboratoriet.
a.	 Ekstern negativ kontrol: Kommercielt tilgængelige kontrolmaterialer eller en tidligere karakteriseret prøve, som er påvist at 

være negativ. BD anbefaler, at den eksterne negative kontrol klargøres inden den eksterne positive kontrol for at reducere 
potentiel kontaminering pga. kontrolklargøring.

b.	 Ekstern positiv kontrol: Kommercielt tilgængelige kontrollerede materialer, f.eks. ATCC-stammerne nedenfor, eller tidligere 
karakteriserede prøver, som er påvist at være positive. 

Tabel 1: Kommercielt tilgængelige stammer til ekstern positiv kontrol

Stamme til ekstern positiv kontrol Mål Dyrkningsforhold Endelig fortynding fra 0,5 
McFarland (1 x 108 CFU/mL)

Salmonella enterica-arter enterica 
serovar Typhimurium 

(ATCC 14028)
spaO-gen

BD Trypticase-sojaagar med 5% 
fåreblod, 18–24 timer i omgivende luft 1,0 x 106 CFU/mLShigella sonnei 

(ATCC 9290) ipaH-gen

Escherichia coli, 
stx 1 (ATCC 43890) stx 1-gen

Campylobacter jejuni-arter jejuni 
(ATCC 33291)

tuf- 
gensekvensvarianter

Brucella-agar med 5 % fåreblod, hemin 
og vitamin K1

2–3 d. i mikroaerofilt miljø eller indtil 
tilstrækkelig vækst

1,0 x 105 CFU/mL

	 BEMÆRK: Alle plader skal klargøres på ny hver dag. Alternative forhold til opbevaring af dyrkninger skal godkendes af de enkelte laboratorier, når 
det er relevant.
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	 I forbindelse med klargøring af eksterne kontrolsuspensioner anbefales det, at isolater resuspenderes i en saltvandsopløsning 
til en uklarhed på 0,5 McFarland (~1 x 108 CFU/mL). Udfør serielle fortyndinger med saltvand for at få en endelig suspension på 
~1,0 x 106 CFU/mL (for Salmonella-arter, Shigella-arter eller E. coli-organismer) eller ~1,0 x 105 CFU/mL (for Campylobacter-
arter), og inokuler det tilsvarende prøvebufferrør med en 10 µL-podenål med bakteriesuspensionen. Bearbejd og test som en 
prøve (se afsnittene Klargøring af præparater og Betjening af BD MAX-systemet). 

5.	 Alle eksterne kontroller skal give de forventede resultater (positiv for ekstern positiv kontrol, negativ for ekstern negativ kontrol) 
og ingen mislykkede eksterne kontroller (uafklarede eller inkonklusive resultater). 

6.	 En ekstern negativ kontrol, som viser et positivt testresultat, viser, at der er et problem med prøvehåndtering og/eller 
kontaminering. Gennemgå præparathåndteringsteknikken for at undgå sammenblanding og/eller kontaminering. En ekstern 
positiv kontrol, som viser et negativt testresultat, viser, at der er et problem med prøvehåndtering/-klargøring. Gennemgå 
præparathåndterings-/klargøringsteknikken.

7.	 En ekstern kontrol, som viser inkonklusive, uafklarede eller ufuldstændige testresultater, viser, at der er en fejl i reagenset eller 
BD MAX-systemet. Kontrollér BD MAX-systemets skærm for eventuelle fejlmeddelelser. Der henvises til afsnittet Oversigt over 
systemfejl i brugervejledningen til BD MAX-systemet13 for tolkning af advarsels- og fejlkoder. Hvis problemet fortsætter, skal der 
anvendes reagenser fra en uåbnet pose eller et nyt analysekit. 

8.	 Hvert ekstraktionsrør indeholder en prøvebearbejdningskontrol, som er et plasmid, der indeholder en syntetisk mål-DNA-
sekvens. Prøvebearbejdningskontrollen ekstraheres, elueres og amplificeres sammen med eventuel DNA, der er til stede i den 
bearbejdede prøve, hvilket sikrer prædiktionen af analysen. Prøvebearbejdningskontrollen overvåger effektiviteten for DNA-
opsamling, -vask og -eluering under prøvebearbejdningstrinnene samt effektiviteten for DNA-amplifikation og -påvisning under 
PCR-analyse. Hvis resultatet for prøvebearbejdningskontrollen ikke opfylder godkendelseskriterierne, rapporteres resultatet for 
præparatet som uafklaret. Eventuelle positive (POS) analyseresultater rapporteres dog, og ingen mål kaldes NEG. Et uafklaret 
resultat viser, at der er en prøverelateret hæmning eller reagensfejl. Gentag alle præparater, der rapporteres som uafklarede, i 
henhold til afsnittet Gentagen testprocedure nedenfor.

TOLKNING AF RESULTATER
Resultaterne findes på fanen <Results> (Resultater) i vinduet <Results> (Resultater) på BD MAX-systemets skærm. 
BD MAX-systemsoftwaren tolker automatisk testresultaterne. Resultaterne rapporteres for alle analytterne og for 
prøvebearbejdningskontrollen. Et testresultat kan angives som NEG (negativt), POS (positivt) eller UNR (uafklaret) på baggrund af 
amplifikationsstatussen for målet og prøvebearbejdningskontrollen. Resultaterne IND (inkonklusiv) eller INC (ufuldstændig) skyldes 
en fejl i BD MAX-systemet. I tilfælde af delvis UNR, hvor et eller flere mål viser et POS-resultat og alle andre mål viser et UNR-
resultat, er der ingen mål, der kaldes NEG. 

Tabel 2: Tolkning af BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultater

Rapporteret analyseresultat Tolkning af resultata

Shig POS Shigella-arter/EIEC-DNA påvistb,c

Shig NEG Ingen Shigella-arter/EIEC-DNA påvist

Shig UNR Uafklaret – hæmmende prøve eller reagensfejl – ingen amplifikation af mål eller 
prøvebearbejdningskontrol

STX POS Shiga-toksinproducerende gener påvistb,d

STX NEG Ingen Shiga-toksinproducerende gener påvist

STX UNR Uafklaret – hæmmende prøve eller reagensfejl – ingen amplifikation af mål 
eller prøvebearbejdningskontrol

Campy POS DNA for Campylobacter-arter (jejuni eller coli) påvist
Campy NEG Ingen DNA for Campylobacter-arter (jejuni og coli) påvist

Campy UNR Uafklaret – hæmmende prøve eller reagensfejl – ingen amplifikation af mål eller 
prøvebearbejdningskontrol

Salm POS DNA for Salmonella-arter påvist
Salm NEG Ingen DNA for Salmonella-arter påvist

Salm UNR Uafklaret – hæmmende prøve eller reagensfejl – ingen amplifikation af mål eller 
prøvebearbejdningskontrol

IND Inkonklusivt resultat, som skyldes en fejl i BD MAX-systemet
(med advarsels- og fejlkodere)

INC Ufuldstændig kørsel
(med advarsels- og fejlkodere)

a BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultater kan anvendes til vejledning for forholdsregler i henhold til institutionens programmer og praksis.
b Det er påvist i analytiske undersøgelser, at visse stammer af Shigella dysenteriae kan besidde både ipaH og stx BD MAX Enteric Bacterial Panel-mål. 

Desuden er der i litteraturen rapporteret Shigella boydii-stammer, der fremstår med både ipaH og stx. I sjældne tilfælde kan det ses, at mere end et 
BD MAX Enteric Bacterial Panel-mål er positivt hos en enkelt organisme, der besidder to eller flere gener, som påvises af analysen. Tilstedeværelsen 
af mere end et positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-mål kan også være en indikation på dobbeltinfektion.

c Et positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat for Shigella-arter kan være en indikation på tilstedeværelsen af Shigella-arter eller Enteroinvasive 
Escherichia coli-DNA.

d Et positivt BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultat for Shiga-toksin (stx1 eller 2) kan være indikation på Shiga-toksinproducerende Escherichia coli, 
Shigella dysenteriae eller andre Enterobacteriaceae, som sjældent bærer Shiga-toksingener.

e Der henvises til afsnittet Fejlfinding i brugervejledningen til BD MAX-systemet13 vedrørende tolkning af advarsler og fejlkoder.
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GENTAGEN TESTPROCEDURE
BEMÆRK: Mængden er tilstrækkelig til at udføre én gentagen test med prøvebufferrøret. For prøvebufferrør, der opbevares 
ved stuetemperatur, skal den gentagne test udføres inden for 48 timer efter den første prøvebufferrørsinokulering af 
prøven. Alternativt for prøvebufferrør, der opbevares ved 2–8 °C, skal gentagne test udføres inden for 120 timer (5 dage). 
Det resterende fæcespræparat kan også anvendes til gentagen testning inden for 5 dage fra indsamlingen, hvis det 
opbevares ved 2–8 °C, eller inden for 24 timer, hvis det opbevares ved 2–25 °C. 
BEMÆRK: Nye prøver kan testes i samme kørsel som gentagne prøver.
Uafklaret resultat
Uafklarede resultater kan opnås i tilfælde af, at et prøverelateret hæmning eller en reagensfejl forhindrer korrekt amplifikation af mål 
eller prøvebearbejdningskontrol. Hvis prøvebearbejdningskontrollen ikke amplificeres, rapporteres prøven som UNR, eventuelle 
positive (POS) analyseresultater rapporteres dog, og ingen mål kaldes NEG.
BD MAX-systemet rapporterer resultater for hvert mål individuelt, et UNR-resultat kan optræde for et eller flere BD MAX Enteric 
Bacterial Panel-mål. I tilfælde af komplet UNR, hvor alle mål viser et UNR-resultat, skal testen gentages. I tilfælde af delvis UNR, 
hvor et eller flere mål viser et POS-resultat og alle andre mål viser et UNR-resultat, anbefales det, at testen gentages, som det er 
beskrevet ovenfor. I sjældne tilfælde kan der observeres uoverensstemmende resultater, når en gentagen test køres for de mål, 
som først blev rapporteret som POS. Følg de relevante procedurer i henhold til de aktuelle laboratorieprocedurer. 
En eller flere prøver kan gentages fra deres tilsvarende prøvebufferrør inden for de tidsrammer, der er defineret ovenfor. 
Vortexbland de(n) relevante prøve(r) i ét (1) minut, og start forfra fra afsnittet Betjening af BD MAX-systemet. Det resterende 
fæcespræparat kan også bruges til gentagen testning med et nyt prøvebufferrør inden for de tidsrammer, der er angivet ovenfor. 
Start igen fra afsnittet Klargøring af præparater.

Inkonklusivt resultat
Inkonklusive resultater kan forekomme, hvis der opstår en systemfejl. En eller flere prøver kan gentages fra deres tilsvarende 
prøvebufferrør, inden for den tidsramme, der er defineret ovenfor. Vortexbland prøverne i ét (1) min, og start forfra fra afsnittet 
Betjening af BD MAX-systemet. Det resterende fæcespræparat med et nyt prøvebufferrør kan også bruges til gentagen 
testning inden for de tidsrammer, der er angivet ovenfor. Start forfra med afsnittet Klargøring af præparater. Der henvises til 
brugervejledningen til BD MAX-systemet13 (afsnittet “Fejlfinding”) for tolkning af meddelelser for advarsels- og fejlkoder.

Ufuldstændigt resultat
Ufuldstændige resultater kan opnås i tilfælde af, at klargøringen af prøver eller PCR ikke blev udført. En eller flere prøver kan 
gentages fra deres tilsvarende prøvebufferrør inden for de tilladte tidsrammer, der er defineret ovenfor. Vortexbland de(n) relevante 
prøve(r) i ét (1) minut, og start forfra fra afsnittet Betjening af BD MAX-systemet. Det resterende fæcespræparat kan også bruges 
til gentagen testning med et nyt prøvebufferrør inden for de tidsrammer, der er angivet ovenfor. Start forfra med afsnittet Klargøring 
af præparater. Der henvises til brugervejledningen til BD MAX-systemet13 (afsnittet “Fejlfinding”) for tolkning af meddelelser for 
advarsels- og fejlkoder. 

Ekstern kontrolfejl
Eksterne kontroller skal resultere i de forventede resultater, når de testes. Hvis prøverne skal gentages pga. et forkert eksternt 
kontrolresultat, skal de gentages fra deres prøvebufferrør sammen med de nyligt klargjorte eksterne kontroller inden for de tilladte 
tidsrammer, der er angivet ovenfor. Vortexbland de(n) relevante prøve(r) i ét (1) minut, og start forfra fra afsnittet Betjening af 
BD MAX-systemet.

DYRKNING AF PRÆPARATER
Dyrkning og identifikation af organismer fra positive præparater skal udføres i henhold til laboratorieprocedurer. 

PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER
•	 Dette produkt må kun bruges på BD MAX-systemet af uddannet laboratoriepersonale.
•	 Dette produkt er kun beregnet til brug med ukonserverede og Cary-Blair-konserverede humane fæcespræparater. 

Fæcespræparater fra rektale podninger eller fikseret fæces er ikke godkendt til BD MAX Enteric Bacterial Panel.
•	 Der kan opstå fejlbehæftede resultater som følge af ukorrekt prøvetagningsmetode, håndtering eller opbevaring, tekniske fejl, 

sammenblanding af prøver, eller fordi antallet af organismer i prøven ligger under testens analytiske følsomhedsniveau.
•	 Hvis BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultatet er IND, INC eller UNR (for et eller flere mål), skal testen gentages.
•	 Et positivt resultat for BD MAX Enteric Bacterial Panel er ikke nødvendigvis ensbetydende med forekomsten af levedygtige 

organismer. Det indikerer dog tilstedeværelsen af de Campylobacter-specifikke tuf-gensekvensvarianter, SpaO-, ipaH- og stx1-/
stx2-generne og muliggør identifikation af Enteric Bacterial Panel-organismerne.

•	 Mutationer eller polymorfismer i primerregioner eller probebindende regioner kan påvirke påvisning af slægterne Salmonella og 
Campylobacter (jejuni og coli), Shigella-arter, Enteroinvasive Escherichia coli (EIEC) samt Shiga-toksinproducerende E. coli-
varianter, hvilket medfører falske negative resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 BD MAX Enteric Bacterial Panel skelner ikke mellem typerne af Shiga-toksingen (stx1/stx2), der findes i præparatet. 
•	 I sjældne tilfælde kan Shiga-toksingenerne findes i andre Enterobacteriaceae end STEC eller Shigella dysenterieae.
•	 BD MAX Enteric Bacterial Panel påviser kun Campylobacter jejuni og Campylobacter coli og skelner ikke mellem arterne. Der 

påvises ikke andre Campylobacter-arter i analysen. 
•	 In silico-analyse forudsiger, at varianter af stx2f ikke påvises af BD MAX Enteric Bacterial Panel.
•	 BD MAX Enteric Bacterial Panel skelner ikke mellem Shigella-arter og Enteroinvasive Escherichia coli (EIEC). 
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•	 Ikke alle serotyper af Salmonella blev evalueret i de analytiske undersøgelser. Det var dog med én undtagelse (Salmonella 
enterica-serotype Mississippi) alle de mest hyppige serotyper, der for nylig har cirkuleret i USA, som blev evalueret.18 Som med 
alle PCR-baserede in vitro-diagnostiske test kan der påvises ekstremt lave niveauer af mål under den analytiske sensitivitet for 
analysen, men resultaterne er muligvis ikke reproducerbare. 

•	 Falsk negative resultater kan opstå pga. tab af nukleinsyre fra utilstrækkelig indsamling, transport eller opbevaring af 
præparaterne, eller de kan skyldes utilstrækkelig bakteriecellelysering. Prøvebearbejdningskontrollen er føjet til testen for at 
bidrage til identifikationen af præparater, som indeholder hæmmere af PCR-amplifikation. Prøvebearbejdningskontrollen viser 
ikke, om der er opstået tab af nukleinsyre pga. utilstrækkelig indsamling, transport eller opbevaring af præparaterne, eller om 
bakterieceller ikke er tilstrækkeligt lyseret.

•	 Resultater fra BD MAX Enteric Bacterial Panel skal bruges som tillæg til kliniske observationer og andre oplysninger, som er til 
rådighed for lægen.

•	 Som med alle in vitro-diagnostiske test er positive og negative værdier stærkt afhængige af prævalens. Funktionen for BD MAX 
Enteric Bacterial Panel kan variere afhængigt af den testede prævalens og population.

•	 BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultater påvirkes muligvis eller muligvis ikke af samtidig antimikrobiel behandling, som kan 
reducere mængden af tilstedeværende mål.

•	 Prøvebufferrøret er ikke designet til at understøtte organismers levedygtighed. Hvis dyrkning er nødvendig, skal den udføres 
med det oprindelige præparat.

•	 Denne tests funktion er ikke klarlagt ved monitorering af behandling af infektion med Salmonella-arter, Shigella-arter, 
Campylobacter jejuni, Campylobacter coli eller STEC. 

•	 Denne test er en kvalitativ test og giver kvantitative værdier og indikerer ikke mængden af organismer, der er til stede. 
•	 Funktionen for denne test er ikke evalueret for immunkompromitterede personer eller patienter uden symptomer på 

gastrointestinal infektion. 
•	 Effekten af interfererende stoffer er kun evalueret for dem, der er angivet i denne mærkning. Potentiel interferens er ikke 

evalueret for andre stoffer end dem, der er beskrevet i afsnittet Interferens nedenfor. 
•	 Krydsreaktivitet med andre organismer end dem, der er angivet i afsnittet Analytisk specificitet nedenfor, er ikke evalueret.

FUNKTIONSDATA
Funktionsdataene for BD MAX Enteric Bacterial Panel blev fastlagt i en multicenter-forskningsundersøgelse. Undersøgelsen 
omfattede i alt otte (8) geografisk forskellige kliniske centre, hvor præparaterne blev indsamlet som en del af den rutinemæssige 
patientbehandling, inkluderet i forsøget og testet med BD MAX Enteric Bacterial Panel. Yderligere fire (4) indsamlingscentre 
inkluderede præparater, som blev evalueret på et centralt sted. Præparaterne blev indsamlet hos pædiatriske og voksne patienter 
med mistanke om akut bakteriel gastroenteritis, enteritis eller colitis, for hvem fæcesdyrkning var ordineret af en læge. For 
prospektive (friske) præparater anvendte de kliniske centre deres standard dyrknings- og identifikationsmetode for Salmonella, 
Shigella, Campylobacter og Escherichia coli O157 med et referencecenter, der udførte dyrkning og identifikation for tre (3) steder. 
Referencemetoden for påvisning af Shiga-toksin 1 og 2 var via bouillonberiget enzym-immunanalyse. Referencemetodetestningen 
blev udført i overensstemmelse med indlægssedlen for det respektive produkt. For retrospektive (frosne) præparater blev 
de historiske dyrkningsresultater registreret på indsamlingsstedet, og præparaterne blev ikke dyrket igen. De historiske 
dyrkningsresultater blev bekræftet vha. alternativ PCR-analyse og dobbeltrettet sekvensering som en del af den samlede 
referencemetode med henblik på at bekræfte tilstedeværelsen af mål-DNA.
I alt 3.457 prospektive præparater (2.112 Cary-Blair-konserverede og 1.345 ukonserverede) og 785 retrospektive præparater 
(464 Cary-Blair-konserverede og 321 ukonserverede) blev inkluderet i den kliniske evaluering. Tabel 3 beskriver antallet af 
overensstemmende præparater, der blev inkluderet, i forhold til patientalder og præparattype. I alt 104 retrospektive præparater blev 
ikke medtaget i funktionsberegningerne nedenfor, da de historiske resultater ikke blev bekræftet af alternativ PCR og dobbeltrettet 
sekvensering. Tabel 4 til 7 beskriver funktionsdataene for BD MAX Enteric Bacterial Panel, som blev observeret under det kliniske forsøg.

Tabel 3: Opsummering af overensstemmende inklusion i klinisk forsøg efter aldersgruppe og præparattype

Aldersgruppe Cary-Blair-konserveret Ukonserveret Kombineret
<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

Over 65 388 249 637
Ukendt 3 2 5

I alt 2.566 1.598 4.164

For den Cary-Blair-konserverede præparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 96,2 % og 98,7 % af 
prospektive positive og negative præparater med Campylobacter-arter og henholdsvis 97 % og 100 % af de retrospektive positive 
og negative præparater. For den ukonserverede præparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel 100 % og 97,5 % 
af henholdsvis prospektive positive og negative præparater medCampylobacter-arter og henholdsvis 97 % og 99,1 % af de 
retrospektive positive og negative præparater (se tabel 4).
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Tabel 4: Campylobacter-arter – generel funktion

Præparattype Præparatoprindelse BD MAX
RM

I alt
P N

Cary-Blair Prospektiv 
(frisk)

P 25 23b 48
N 1a 1.751 1.752

I alt 26 1.774 1.800
PPA (95 % CI): 96,2 % (81,1 %, 99,3 %) 
NPA (95 % CI): 98,7 % (98,1 %, 99,1 %)

Cary-Blair Retrospektiv 
(frossen)

P 64 0 64
N 2 151 153

I alt 66 151 217
PPA (95 % CI): 97 % (89,6 %, 99,2 %) 
NPA (95 % CI): 100 % (97,5 %, 100 %)

Ukonserveret Prospektiv 
(frisk)

P 22 31c 53
N 0 1.185 1.185

I alt 22 1.216 1.238
PPA (95 % CI): 100 % (85,1 %, 100 %) 

NPA (95 % CI): 97,5 % (96,4 %, 98,2 %)

Ukonserveret Retrospektiv 
(frossen)

P 65 2 67
N 2 221 223

I alt 67 223 290
PPA (95 % CI): 97 % (89,8 %, 99,2 %) 

NPA (95 % CI): 99,1 % (96,8 %, 99,8 %)
a Dette præparat blev også testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvilket gav et negativt resultat.
b Disse treogtyve (23) præparater blev også testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor ti (10) ud af 

treogtyve (23) gav et positivt resultat.
c Disse enogtredive (31) præparater blev også testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor fjorten (14) ud af 

enogtredive (31) gav et positivt resultat.

For den Cary-Blair-konserverede præparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 85 % og 99,1 % af 
prospektive positive og negative præparater med Salmonella-arter og henholdsvis 99,1 % og 100 % af de retrospektive positive 
og negative præparater. For den ukonserverede præparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel 91,7 % og 98,9 % af 
henholdsvis prospektive positive og negative præparater med Salmonella-arter og henholdsvis 100 % og 99,6 % af de retrospektive 
positive og negative præparater (se tabel 5).

Tabel 5: Salmonella-arter – generel funktion

Præparattype Præparatoprindelse BD MAX
RM

I alt
P N

Cary-Blair Prospektiv 
(frisk)

P 17 17b 34
N 3a 1.791 1.794

I alt 20 1.808 1.828
PPA (95 % CI): 85 % (64 %, 94,8 %) 

NPA (95 % CI): 99,1 % (98,5 %, 99,4 %)

Cary-Blair Retrospektiv 
(frossen)

P 105 0 105
N 1 213 214

I alt 106 213 319
PPA (95 % CI): 99,1 % (94,8 %, 99,8 %) 
NPA (95 % CI): 100 % (98,2 %, 100 %)

Ukonserveret Prospektiv 
(frisk)

P 22 13c 35
N 2a 1.202 1.204

I alt 24 1.215 1.239
PPA (95 % CI): 91,7 % (74,2 %, 97,7 %) 
NPA (95 % CI): 98,9 % (98,2 %, 99,4 %)

Ukonserveret Retrospektiv 
(frossen)

P 61 1 62
N 0 237 237

I alt 61 238 299
PPA (95 % CI): 100 % (94,1 %, 100 %) 

NPA (95 % CI): 99,6 % (97,7 %, 99,9 %)
a Disse tre (3) præparater blev også testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvilket gav et negativt resultat.
b Disse sytten (17) præparater blev også testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor elleve (11) ud af sytten 

(17) gav et positivt resultat.
c Disse tretten (13) præparater blev også testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor elleve (11) ud af tretten 

(13) gav et positivt resultat.
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For den Cary-Blair-konserverede præparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 100 % og 99,7 % 
af prospektive positive og negative præparater med Shigella-arterne /EIEC-organismerne og henholdsvis 98 % og 100 % af de 
retrospektive positive og negative præparater. For den ukonserverede præparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial 
Panel henholdsvis 100 % og 99,4 % af prospektive positive og negative præparater med Shigella-arterne /EIEC-organismerne og 
henholdsvis 100 % og 100 % af de retrospektive positive og negative præparater (se tabel 6).

Tabel 6: Shigella-arter/EIEC – generel funktion

Præparattype Præparatoprindelse BD MAX
RM

I alt
P N

Cary-Blair Prospektiv 
(frisk)

P 19 5a 24
N 0 1.804 1.804

I alt 19 1.809 1.828
PPA (95 % CI): 100 % (83,2 %, 100 %) 

NPA (95 % CI): 99,7 % (99,4 %, 99,9 %)

Cary-Blair Retrospektiv 
(frossen)

P 50 0 50
N 1 187 188

I alt 51 187 238
PPA (95 % CI): 98 % (89,7 %, 99,7 %) 
NPA (95 % CI): 100 % (98 %, 100 %)

Ukonserveret Prospektiv 
(frisk)

P 22 7b 29
N 0 1.212 1.212

I alt 22 1.219 1.241
PPA (95 % CI): 100 % (85,1 %, 100 %) 

NPA (95 % CI): 99,4 % (98,8 %, 99,7 %)

Ukonserveret Retrospektiv 
(frossen)

P 41 0 41
N 0 264 264

I alt 41 264 305
PPA (95 % CI): 100 % (91,4 %, 100 %) 
NPA (95 % CI): 100 % (98,6 %, 100 %)

a Disse fem (5) præparater blev også testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor alle fem (5) gav et positivt resultat.
b Disse syv (7) præparater blev også testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor seks (6) ud af syv (7) gav et 

positivt resultat.

For den Cary-Blair-konserverede præparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 75 % og 99,3 % af 
prospektive positive og negative præparater med Shiga-toksiner (stx1stx2) og henholdsvis 100 % og 100 % af de retrospektive 
positive og negative præparater. For den ukonserverede præparattype identificerede BD MAX Enteric Bacterial Panel henholdsvis 
100 % og 99 % af prospektive positive og negative præparater med Shiga-toksiner (stx1 og/eller stx2) og henholdsvis 100 % og 
100 % af de retrospektive positive og negative præparater (se tabel 7).

Tabel 7: Shiga-toksiner (stx1/stx2) – generel funktion

Præparattype Præparatoprindelse BD MAX
RM

I alt
P N

Cary-Blair Prospektiv 
(frisk)

P 6 13b 19
N 2a 1.768 1.770

I alt 8 1.781 1.789
PPA (95 % CI): 75 % (40,9 %, 92,9 %) 

NPA (95 % CI): 99,3% (98,8 %, 99,6 %)

Cary-Blair Retrospektiv 
(frossen)

P 41 0 41
N 0 79 79

I alt 41 79 120
PPA (95 % CI): 100 % (91,4 %, 100 %) 
NPA (95 % CI): 100 % (95,4 %, 100 %)

Ukonserveret Prospektiv 
(frisk)

P 2 7c 9
N 0 704 704

I alt 2 711 713
PPA (95 % CI): 100 % (34,2 %, 100 %) 
NPA (95 % CI): 99 % (98 %, 99,5 %)

Ukonserveret Retrospektiv 
(frossen)

P 25 0 25
N 0 11 11

I alt 25 11 36
PPA (95 % CI): 100 % (86,7 %, 100 %) 
NPA (95 % CI): 100 % (74,1 %, 100 %)

a Disse to (2) præparater blev også testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvilket gav et negativt resultat.
b Disse tretten (13) præparater blev også testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor syv (7) ud af tretten 

(13) gav et positivt resultat.
c Disse syv (7) præparater blev også testet vha. en alternativ PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvor tre (3) ud af syv (7) gav et 

positivt resultat.
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Funktionen for BD MAX Enteric Bacterial Panel efter arts-/toksintype, som det blev observeret under det kliniske 
forsøg, vises nedenfor i tabel 8 til 10. Artsidentifikationen blev indhentet fra enten dyrknings- og identifikationsdelen for 
referencemetodetestningen eller fra sekvensering, der blev udført for at bekræfte de historiske resultater for retrospektive 
præparater og på afvigende prospektive præparater. Da BD MAX Enteric Bacterial Panel er designet til at påvise arterne og 
toksintyperne, der er beskrevet nedenfor, rapporterer panelet ikke resultaterne til arts- eller toksinniveauet.

Tabel 8: Campylobacter-funktion pr. art, der blev observeret under det kliniske forsøg

Campylobacter PPA
Præparattype Præparatoprindelse Art Estimat 95 % CI

Cary-Blair-konserveret

Prospektiv 
(frisk)

jejunia 95,8 % (23/24) (79,8 %, 99,3 %)
Ikke typebestemt 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)

Retrospektiv 
(frossen)

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

Ukonserveret

Prospektiv 
(frisk)

jejuni 100,0 % (19/19) (83,2 %, 100,0 %)
jejuni eller coli 100,0 % (1/1) (20,7 %, 100,0 %)

Ikke typebestemt 100,0 % (2/2) (34,2 %, 100,0 %)
Retrospektiv 

(frossen)
coli 100,0 % (5/5) (56,6 %, 100,0 %)

jejuni 96,8 % (60/62) (89,0 %, 99,1 %)
a Af disse præparater blev et (1) prospektivt præparat også testet vha. en valideret PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvilket gav 

et negativt resultat.

Tabel 9: Shigella-funktion pr. art, der blev observeret under det kliniske forsøg

Shigella PPA
Præparattype Præparatoprindelse Art Estimat 95 % CI

Cary-Blair-konserveret

Prospektiv 
(frisk)

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

Retrospektiv 
(frossen) sonnei 98,0 % (50/51) (89,7 %, 99,7 %)

Ukonserveret

Prospektiv 
(frisk)

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

Retrospektiv 
(frossen)

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

Tabel 10: Shiga-toksinfunktion pr. art, der blev observeret under det kliniske forsøg

Shiga-toksiner PPA
Præparattype Præparatoprindelse Toksintype Estimat 95 % CI

Cary-Blair-konserveret

Prospektiv 
(frisk)

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

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

Retrospektiv 
(frossen)

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

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

Ukonserveret

Prospektiv 
(frisk)

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

Retrospektiv 
(frossen)

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

stx1 og stx2 100,0 % (14/14) (78,5 %, 100,0 %)
a To (2) prospektive præparater blev også testet vha. en valideret PCR-analyse efterfulgt af en dobbeltrettet sekvensering, hvilket gav et 

negativt resultat.
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Tabel 11 nedenfor viser de samtidige infektioner, der blev påvist af BD MAX Enteric Bacterial Panel under det kliniske forsøgs 
prospektive segment. Bemærk, at der ikke blev påvist samtidige infektioner af referencemetoden under det kliniske forsøgs 
prospektive segment.

Tabel 11: Samtidige infektioner, der blev observeret under det prospektive kliniske forsøg med BD MAX Enteric Bacterial Panel

Tydelige samtidige infektionskombinationer med 
BD MAX Enteric Bacterial Panel Antal afvigende 

samtidige infektioner Afvigende analyt(ter)a

Analyt 1 Analyt 2
Shigella stx 1 stx b

stx Campylobacter 1 stx c

stx Salmonella 2 stx (2) og Salmonella (1)d

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

a En afvigende samtidig infektion eller en afvigende analyt blev defineret som en, der blev påvist af BD MAX-analysen, men ikke af referencemetoden.
b Et (1) afvigende stx blev undersøgt vha. en alternativ metode, og dobbeltrettet sekvenseringsanalyse identificerede analytten i 0/1 tilfælde.
c Et (1) afvigende stx blev undersøgt vha. en alternativ metode, og dobbeltrettet sekvenseringsanalyse identificerede analytten i 1/1 tilfælde.
d To (2) afvigende stx blev undersøgt vha. en alternativ metode, og dobbeltrettet sekvenseringsanalyse identificerede analytten i 0/2 tilfælde. En (1) 

afvigende Salmonella blev undersøgt vha. en alternativ metode, og dobbeltrettet sekvenseringsanalyse identificerede analytten i 1/1 tilfælde. 
e To (2) afvigende Campylobacter blev undersøgt vha. en alternativ metode, og dobbeltrettet sekvenseringsanalyse identificerede analytten i 0/2 tilfælde. 

En (1) afvigende Salmonella blev undersøgt vha. en alternativ metode, og dobbeltrettet sekvenseringsanalyse identificerede analytten i 0/1 tilfælde. 

Af de 3.183 præparater, der oprindeligt blev evalueret med BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev 4,0 % af de Cary-Blair-
konserverede og 7,8 % af de ukonserverede præparater oprindeligt rapporteret som uafklarede. Efter en valid gentagen test 
var 0,1 % af de Cary-Blair-konserverede og 1,0 % af de ukonserverede præparater stadig uafklarede. Af de 783 retrospektive 
præparater, der oprindeligt blev evalueret med BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev 2,2 % af de Cary-Blair-konserverede og 4,1 % 
af de ukonserverede præparater oprindeligt rapporteret som uafklarede. Efter en valid gentagen test var 0,2 % af de Cary-Blair-
konserverede og 0,6 % af de ukonserverede præparater stadig uafklarede (se tabel 12). Det samlede antal i tabel 12 er baseret på 
overensstemmende præparater og BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultater.

Tabel 12: Uafklarede prøver

 Uafklarede prøver efter første test Uafklarede prøver efter gentagelse
Præparattype Præparatoprindelse Procent 95 % CI Procent 95 % CI

Cary-Blair

Prospektiv 
(frisk) 4,0 % (77/1.905) (3,2 %, 5,0 %) 0,1 % (2/1.897) (0,0 %, 0,4 %)

Retrospektiv 
(frossen) 2,2 % (10/464) (1,2 %, 3,9 %) 0,2 % (1/463) (0,0 %, 1,2 %)

Ukonserveret

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

Retrospektiv 
(frossen) 4,1 % (13/319) (2,4 %, 6,8 %) 0,6 % (2/317) (0,2 %, 2,3 %)

Af de 3.183 præparater, der oprindeligt blev evalueret med BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev 1,7 % af de Cary-Blair-
konserverede og 1,6 % af de ukonserverede præparater oprindeligt rapporteret som inkonklusive. Efter en valid gentagen test 
var 0 % af de Cary-Blair-konserverede og 0,2 % af de ukonserverede præparater stadig inkonklusive. Af de 783 retrospektive 
præparater, der oprindeligt blev evalueret med BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev 1,5 % af de Cary-Blair-konserverede og 1,9 % 
af de ukonserverede præparater oprindeligt rapporteret som inkonklusive. Efter en valid gentagen test var 0 % af de Cary-Blair-
konserverede og 0 % af de ukonserverede præparater stadig inkonklusive (se tabel 13). Det samlede antal i tabel 13 er baseret på 
overensstemmende præparater og BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultater.

Tabel 13: Hyppighed for inkonklusiv

Inkonklusive prøver efter første test Endelige uafklarede prøver efter 
gentagelse

Præparattype Præparatoprindelse Procent 95 % CI Procent 95 % CI

Cary-Blair

Prospektiv 
(frisk) 1,7 % (33/1.905) (1,2 %, 2,4 %) 0,0 % (0/1.897) (0,0 %, 0,2 %)

Retrospektiv 
(frossen) 1,5 % (7/464) (0,7 %, 3,1 %) 0,0 % (0/463) (0,0 %, 0,8 %)

Ukonserveret

Prospektiv 
(frisk) 1,6 % (20/1.278) (1,0 %, 2,4 %) 0,2 % (2/1.251) (0,0 %, 0,6 %)

Retrospektiv 
(frossen) 1,9 % (6/319) (0,9 %, 4,0 %) 0,0 % (0/317) (0,0 %, 1,2 %)
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Af de 3.183 præparater, der oprindeligt blev evalueret med BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev 1,3 % af de Cary-Blair-
konserverede og 2,0 % af de ukonserverede præparater oprindeligt rapporteret som ufuldstændige. Efter en valid gentagen test 
var 0 % af de Cary-Blair-konserverede og 0 % af de ukonserverede præparater stadig ufuldstændige. Af de 783 retrospektive 
præparater, der oprindeligt blev evalueret med BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev 1,3 % af de Cary-Blair-konserverede og 0 % 
af de ukonserverede præparater oprindeligt rapporteret som ufuldstændige. Efter en valid gentagen test var 0 % af de Cary-Blair-
konserverede præparater stadig ufuldstændige (se tabel 14). Det samlede antal i tabel 14 er baseret på overensstemmende 
præparater og BD MAX Enteric Bacterial Panel-resultater.

Tabel 14: Hyppighed for ufuldstændig

Ufuldstændige prøver efter første test Endelige ufuldstændige prøver efter 
gentagelse

Præparattype Præparatoprindelse Procent 95 % CI Procent 95 % CI

Cary-Blair

Prospektiv 
(frisk) 1,3 % (24/1.905) (0,8 %, 1,9 %) 0,0 % (0/1.897) (0,0 %, 0,2 %)

Retrospektiv 
(frossen) 1,3 % (6/464) (0,6 %, 2,8 %) 0,0 % (0/463) (0,0 %, 0,8 %)

Ukonserveret

Prospektiv 
(frisk) 2,0 % (26/1.278) (1,4 %, 3,0 %) 0,0 % (0/1.251) (0,0 %, 0,3 %)

Retrospektiv 
(frossen) 0,0 % (0/319) (0,0 %, 1,2 %) 0,0 % (0/317) (0,0 %, 1,2 %)

Analytisk inklusivitet
Der blev inkluderet en række BD MAX Enteric Bacterial Panel-analysemålstammer i denne undersøgelse. Udvælgelseskriterierne 
for stammerne omfattede prævalens, serotype og motilitet, hvor det var relevant. Et hundrede og enogtyve (121) forskellige 
stammer blev testet, herunder stammer fra offentlige indsamlinger og velkarakteriserede kliniske isolater. 
Inklusivitetstestning omfattede 30 stammer af Campylobacter-arter (jejuni og coli), 30 stammer af Salmonella-arter (enterica 
og bongori), 31 stammer af Shigella-arter /Enteroinvasive Escherichia coli (EIEC) og 35 stammer, der blev påvist som positive 
for Shiga-toksintype 1 eller 2 (herunder 30 E. coli-stammer, hvor 20 var non-O157, og 5 var Shigella dysenteriae-stammer). 
Stammerne blev testet som målpuljer med tre eller fire analysemål hver ved LoD for analysen i ukonserveret fæcesmatrix. 
Analysen identificerede 120 af den 121 stammer, som blev testet ved LoD. En stamme af Shigella sonnei (ENF 15987) 
påviste 79,17 % positivitet ved en koncentration på 56,1 CFU/mL. Isolatet blev yderligere evalueret og viste en positivitet på 
100 % ved en koncentration på 405 CFU/mL. Syv (7) andre stammer af Shigella sonnei blev evalueret under den analytiske 
inklusivitetsundersøgelse og opfyldte undersøgelsens godkendelseskriterier ved en koncentration på 56,1 CFU/mL.

Analytisk sensitivitet
BD MAX Enteric Bacterial Panel-analysens analytiske sensitivitet (påvisningsgrænse eller LoD) blev fastlagt på følgende måde: To (2) 
individuelle målblandinger blev klargjort, hvor hver indeholdt en bakteriesuspension, som bestod af en repræsentativ stamme for hver 
af målorganismerne, der blev påvist af BD MAX Enteric Bacterial Panel, herunder en stamme, der bar en variation af en genkode for et 
Shiga-lignende toksin. Hver målorganisme blev klargjort og kvantificeret ud fra dyrkning inden inkludering i den relevante målblanding. 
Individuelt inokulerede podenåle blev dyppet i hver af de to målblandinger, og hver inokuleret podenål blev derefter overført til et 
prøvebufferrør, der allerede indeholdt fækalmatrix (konserveret eller ukonserveret), som var forudbestemt som værende negativ 
for alle mål, der blev påvist af BD MAX Enteric Bacterial Panel. Hver målblanding blev testet i replikater med 30 pr. præparattype 
(konserverede eller ukonserverede) af en enkelt operatør vha. 3 forskellige produktionslotnumre af BD MAX Enteric Bacterial Panel. 
Analytisk sensitivitet (LoD), som blev defineret som den laveste koncentration, hvor mere end 95 % af alle replikater forventes at 
blive testet positive med 95 % konfidens, varierede fra 10 til 653 CFU/mL (i prøvebufferrør) og 1.500 til 97.950 CFU/mL (i fæces) for 
konserverede præparater og 42 til 910 CFU/mL (i prøvebufferrør) og 6.300 til 136.500 CFU/mL (i fæces) for ukonserverede præparater 
(se tabel 15)
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Tabel 15: Påvisningsgrænse for BD MAX Enteric Bacterial Panel

Ukonserveret Cary-Blair-konserveret
Salmonella Typhimurium (ATCC 14028)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI] 296 [233–376] 193 [142–263]
LoD (CFU/mL i fæces) [95 % CI] 44.400 [34.950–56.400] 28.950 [21.300–39.450]

Salmonella enteriditis (ATCC 13076)
LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI] 620 [403–954] 502 [345–729]

LoD (CFU/mL i fæces) [95 % CI] 93.000 [60.450–143.100] 75.300 [51.750–109.350]
Campylobacter coli (ATCC 43134)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI] 95 [70–128] 55 [41–76]
LoD (CFU/mL i fæces) [95 % CI] 14.250 [10.500–19.200] 8.250 [6.150–11.400]

Campylobacter jejuni (ATCC 43429)
LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI] 42 [36–49] 10 [9–10]

LoD (CFU/mL i fæces) [95 % CI] 6.300 [5.400–7.350] 1.500 [1.350–1.500]
Shigella flexneri (ATCC 700930)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI] 374 [249–561] 229 [151–347]
LoD (CFU/mL i fæces) [95 % CI] 56.100 [37.350–84.150] 34.350 [22.650–52.050]

Shigella sonnei (BD ENF 7142)
LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI] 84 [59–118] 124 [67–229]

LoD (CFU/mL i fæces) [95 % CI] 12.600 [8.850–17.700] 18.600 [10.050–34.350]
E. coli stx1 (ATCC 43890)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI] 255 [195–332] 223 [167–299]
LoD (CFU/mL i fæces) [95 % CI] 38.202 [29.259–49.865] 33.495 [25.026–44.817]

E. coli stx1 / stx2 (BD ENF 10513)
LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI] 910 [550–1.505] 653 [384–1.111]

LoD (CFU/mL i fæces) [95 % CI] 136.500 [82.500–225.750] 97.950 [57.600–166.650]
E. coli stx2 (ATCC 43889)

LoD (CFU/mL i SBT) [95 % CI] 722 [519–1.006] 599 [291–1.231]
LoD (CFU/mL i fæces) [95 % CI] 108.300 [77.850–150.900] 89.850 [43.650–184.650]

SBT: Prøvebufferrør

Analytisk specificitet
BD MAX Enteric Bacterial Panel blev udført på prøver, der indeholdt fylogenetisk relaterede arter og andre organismer (bakterier, 
vira, parasitter og gær), som typisk forekommer i fæcespræparater.
•	 Ni (9) ud af 9 Campylobacter-stammer (Campylobacter-arter bortset fra jejuni og coli) med upåviselige tuf-gensekvenser, der blev 

testet ved en koncentration på ≥1 x 106 CFU/mL i prøvebufferrøret, gav negative resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
•	 Seks (6) ud af 6 Escherichia coli-stammer bortset fra Shiga-toksinproducerende stammer, der blev testet ved en koncentration 

på ≥1 x 106 CFU/mL i prøvebufferrøret, gav negative resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
•	 Otteoghalvfems (98) ud af 99 andre bakteriestammer (herunder 53 arter og underarter), som blev testet ved en koncentration 

på ≥1 x 106 CFU/mL i prøvebufferrøret (eller ~1 x 108 genomt DNA cp/mL eller 1 x 108 elementarlegemer/mL i prøvebufferrøret), 
gav negative resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel. Shigella boydii (ATCC 12028) viste 1 replikat ud af 3 som positive 
for tilstedeværelsen af stx.

•	 Femten (15) ud af 15 virusser, som blev testet ved en koncentration på ≥1 x 104 PFU/mL i prøvebufferrøret, viste negative 
resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 Tre (3) ud af 3 æg og parasitter, som blev testet ved en koncentration på ≥1 x 105 cyster/mL i prøvebufferrøret, viste negative 
resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 To (2) ud af 2 Candida-arter, som blev testet ved en koncentration på ≥1 x 105 organismer/mL i prøvebufferrøret, viste negative 
resultater med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

•	 Seksten (16) enteriske organismer, der repræsenterede hvert enkelt mål for BD MAX Enteric Bacterial Panel, blev testet med 
følgende resultater:
○	 Tre (3) ud af 3 Campylobacter-arter med en Campylobacter coli, en Campylobacter jejuni, underart doylei og  

Campylobacter jejuni, underart jejuni, der bar tuf-genet, som blev testet ved en koncentration på ≥1 x 106 CFU/mL i 
prøvebufferrøret, viste positive resultater for Campylobacter og negative resultater for alle andre mål med BD MAX Enteric 
Bacterial Panel.

○	 Fire (4) ud af 4 E. coli med to O157- og to non-O157-stammer, der bar stx-genet, som blev testet ved en koncentration 
på ≥1 x 106 CFU/mL i prøvebufferrøret, viste positive resultater for E. coli og negative resultater for alle andre mål med 
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

○	 Fem (5) ud af 5 Salmonella-arter, der bar spaO-genet, som blev testet ved en koncentration på ≥1 x 106 CFU/mL i 
prøvebufferrøret, viste positive resultater for Salmonella og negative resultater for alle andre mål med BD MAX Enteric 
Bacterial Panel.
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○	 Tre (3) ud af 4 Shigella-arter med en Shigella sonnei, en Shigella boydii, Shigella flexneri og Shigella dysentariae, der bar 
ipaH-genet, som blev testet ved en koncentration på ≥1 x 106 CFU/mL i prøvebufferrøret, viste positive resultater for ipaH 
og negative resultater for alle andre mål med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
■	 Første testning af Shigella boydii (ATCC 12028) viste 1 replikat ud af 3 som positive for tilstedeværelsen af stx. 

Efterfølgende testning af denne stamme viste positive resultater ved 8 ud af 20 replikater for tilstedeværelsen af stx.

Interfererende stoffer
Nitten (19) biologiske og kemiske stoffer, der undertiden anvendes eller findes i fæcespræparater, blev evalueret med henblik på 
potentiel interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel. En antibiotikablanding, som bestod af en kombination af 8 forskellige 
antibiotika, blev medtaget i dette studie og testet samtidig med hvert antibiotikum med en koncentration, som kan udskilles fra en 
fæcesprøve. Vagisil blev identificeret som et potentielt interfererende stof ved en koncentration på 9,2 % Vagisil i fæcespræparater 
eller 0,92 mg/mL i prøvebufferrøret. Nystatin-creme og sæddræbende glidecreme påviste begge potentiel interferens ved en 
koncentration på 50 % (5,0 mg/mL interferent i prøvebufferrøret). BD MAX Enteric Bacterial Panel påviste acceptabel funktion med 
nystatin-creme ved en koncentration på 31 % (3,1 mg/mL nystatin-creme i prøvebufferen) og sæddræbende glidecreme ved 34 % 
(3,4 mg/mL sæddræbende glidecreme i prøvebufferen). Resultater påviste ingen rapporterbar interferens med andre af de stoffer, 
der blev testet (se tabel 16).

Tabel 16: Endogene og kommercielle eksogene stoffer testet med BD MAX Enteric Bacterial Panel

Varemærke eller beskrivelse Resultat Varemærke eller beskrivelse Resultat
Føkalt fedt NI Sæddræbende glidecreme P

Humant DNA NI Creme til bleudslæt NI
Slim NI Vagisil I

Humant fuldblod NI Laksativer NI
Hydrocortison-creme NI Midler mod diarré (flydende) NI

Antiseptiske vådservietter NI Midler mod diarré (pille) NI
Enema NI Antibiotikablanding NI

Hæmoridegel NI Antacida NI
Nystatin-creme P Non-steroid anti-inflammatorisk middel (NSAID) NI

Topisk antibiotikum NI

I: Interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel.
P: Potentiel interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel ved høje koncentrationer
NI: Ingen rapporterbar interferens med BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Blandet infektion/kompetitiv interferens
Den blandede infektions-/kompetitive interferensundersøgelse var designet til at evaluere BD MAX Enteric Bacterial Panels evne 
til at påvise lavt positive resultater ved tilstedeværelse af andre mål ved høje koncentrationer. Fire (4) organismer (Salmonella 
Typhimurium, Campylobacter coli, Shigella sonnei og Escherichia coli O157:H7) blev forberedt enkeltvist ved 1,5x af deres 
respektive LoD for at fungere som et lavt mål i BD MAX Enteric Bacterial Panel-prøvebufferrøret. En højmålsblanding bestående af 
de organismer, der er repræsentative for de andre tre BD MAX Enteric Bacterial Panel-analytter, blev spiket i prøvebufferrøret ved 
en koncentration på > 1 x 106 CFU/mL sammen med 10 µL ukonserveret fæces og blev testet for at simulere blandede infektioner. 
Alle fire lavmålsorganismer blev korrekt påvist af BD MAX Enteric Bacterial Panel, når de blev kombineret med deres respektive 
simulerede højmålskoncentrationer blandet med infektionspræparater.

Præcision
Præcision inden for laboratoriet blev evalueret for BD MAX Enteric Bacterial Panel på ét (1) sted. Testning blev udført over 12 dage 
med 2 kørsler pr. dag (en for hver af 2 teknikere) for i alt 24 kørsler.
Fire specifikke målorganismer ved forskellige koncentrationer blev anvendt til at lave panelmedlemmer til dette studie. 
Panelmedlemmerne indeholdt Escherichia coli stx 1, Salmonella Typhimurium, Shigella sonnei og Campylobacter coli.
Følgende værdier blev anvendt som spikeniveauer og testet tredobbelt for målorganismer, der var indeholdt i hvert panelmedlem:

•	 Moderat positiv (MP): 3 x LoD
•	 Lav positiv (LP): 1,5 x LoD
•	 Høj negativ (HN): C20-80 LoD
•	 Sand negativ (TN): Intet mål

Hver prøve indeholdt negativ ukonserveret fæcesmatrix. Sand negative (TN) prøver indeholdt intet mål. Høj negative (HN) prøver 
blev spiket med målorganismer under den analytiske LoD for analysen. Det forventedes dog ikke, at HN-prøverne viste et positivt 
resultat i ca. 20 % til 80 % af replikaterne pga. naturlig sensitivitet for PCR-analyserne. Resultaterne er sammenfattet efter mål og 
koncentration i tabel 17. 
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Tabel 17: Resultater for præcisionsstudiet ved brug af ét lot af BD MAX Enteric Bacterial Panel

Procentvis overensstemmelse efter analyt
Kategori E. coli stx1 Salmonella Shigella Campylobacter Forventede værdier

TNa 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 % 100,00 %
HNa 27,78 % 25,00 % 30,56 % 54,17 % 20 % til 80 %
LP 98,61 % 100,00 % 98,61 % 100,00 % ≥95,00 %
MP 100,00 % 100,00 % 98,61 % 98,61 % 100,00 %

a For kategorierne sand negativ (TN) og høj negativ (HN) blev det forventede analyseresultat betragtet som negativt. Derfor blev den procentvise 
overensstemmelse beregnet for negative resultater.

Reproducerbarhed
For reproducerbarhedsstudiet mellem stederne var der tre (3) tilgængelige kliniske steder med i alt ti (10) paneler, hvor hvert bestod 
af 12 rør. De anvendte paneler var de samme som beskrevet under overskriften Præcision ovenfor. Hvert sted blev bedt om at 
udføre studiet på fem (5) separate dage (i træk eller på anden vis), hvor der hver af dagene blev testet to (2) paneler med et (1) 
panel for hver af de to (2) teknikere.
Den samlede procentvise overensstemmelse for reproducerbarhed fra sted til sted var 100 % for TN-kategorien for alle mål og lå 
henholdsvis i intervallet 41,1 % til 77,8 %, 96,7 % til 100 % og 98,9 % til 100 % for kategorierne HN, LP og MP (se tabel 18). Den 
kvalitative og kvantitative reproducerbarhed på tværs af stederne og efter mål er vist nedenfor i tabel 19 til 26. Ct.Score er et internt 
kriterium, der bruges til at fastsætte et endeligt analyseresultat, og blev udvalgt som en yderligere måde at vurdere analysens 
reproducerbarhed på. De samlede gennemsnitlige Ct. Score-værdier med varianskomponenter (SD og %CV) er vist i tabel 20, 22, 
24 og 26.

Tabel 18: Studieresultater for reproducerbarhed fra sted til sted blev evalueret med ét lot af BD MAX Enteric Bacterial Panel

Kategori
Campylobacter  
(coli og jejuni) 
[n], (95 % CI)

Salmonella-arter 
[n], (95 % CI)

Shigella-arter 
[n], (95 % CI)

Shiga-toksiner 
(stx1 og stx2) 
[n], (95 % CI)

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 For kategorierne sand negativ (TN) og høj negativ (HN) blev det forventede analyseresultat betragtet som negativt. Derfor blev den procentvise 
overensstemmelse beregnet for negative resultater.

Tabel 19: Campylobacter – kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed på tværs af stederne med 
puljede dage, kørsler og replikater

Kategori Koncentration

STED
I alt

2 3 5

Korrekt Ikke 
korrekt Korrekt Ikke 

korrekt Korrekt Ikke 
korrekt Korrekt Ikke korrekt

N % N % N % N % N % N % N % N %
TN Tom 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 og <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 og ≤5 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

Tabel 20: Campylobacter – kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed på tværs af stederne, dage, 
kørsler og inden for kørsler

Inden for kørsel 
på dag

Mellem kørsel 
på dag

Mellem dag på 
sted Mellem sted I alt

Variabel Kategori N Middel SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

Ct.Score
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 %
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Tabel 21: Salmonella – kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed på tværs af stederne med puljede 
dage, kørsler og replikater

Kategori Koncentration

STED
I alt

2 3 5

Korrekt Ikke 
korrekt Korrekt Ikke 

korrekt Korrekt Ikke 
korrekt Korrekt Ikke 

korrekt
N % N % N % N % N % N % N % N %

TN Tom 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 og <2 
x 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 og ≤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

Tabel 22: Salmonella – kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed på tværs af stederne, dage og 
inden for kørsler

Inden for kørsel 
på dag

Mellem kørsel 
på dag

Mellem dag på 
sted Mellem sted I alt

Variabel Kategori N Middel SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

Ct.Score
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 %

Tabel 23: Shigella – kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed på tværs af stederne med puljede 
dage, kørsler og replikater

Kategori Koncentration

STED
I alt

2 3 5

Korrekt Ikke 
korrekt Korrekt Ikke 

korrekt Korrekt Ikke 
korrekt Korrekt Ikke 

korrekt
N % N % N % N % N % N % N % N %

TN Tom 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 og <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 og ≤5 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

Tabel 24: Shigella – kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed på tværs af stederne, dage, kørsler og 
inden for kørsler 

Inden for 
kørsel på dag

Mellem kørsel 
på dag

Mellem dag på 
sted Mellem sted I alt

Variabel Kategori N Middel SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

Ct.Score
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 %
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Tabel 25: Shiga-toksin – kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed på tværs af stederne med puljede 
dage, kørsler og replikater

Kategori Koncentration

STED
I alt

2 3 5

Korrekt Ikke 
korrekt Korrekt Ikke 

korrekt Korrekt Ikke 
korrekt Korrekt Ikke 

korrekt
N % N % N % N % N % N % N % N %

TN Tom 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 og <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 og ≤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

Tabel 26: Shiga-toksin – kvalitative studieresultater fra sted til sted for reproducerbarhed på tværs af stederne, dage, 
kørsler og inden for kørsler

Inden for kørsel 
på dag

Mellem kørsel 
på dag

Mellem dag på 
sted Mellem sted I alt

Variabel Kategori N Middel SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

Ct.Score
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 %

For studiet for reproducerbarhed fra lot til lot gennemførte to brugere hver en enkelt kørsel med 12 panelmedlemmer på et enkelt 
instrument for hver af de to reagenslots over en periode på 5 dage. De anvendte paneler var de samme som beskrevet under 
overskriften Præcision ovenfor. Resultater fra 5-dages nøjagtigheds- og præcisionsstudiet blev anvendt til at generere data for et lot 
af reagenser for studiet fra lot til lot. 
Den samlede procentvise overensstemmelse for reproducerbarhed fra lot til lot var 100 % for TN-kategorien for alle mål og lå 
henholdsvis i intervallet 13,33 % til 62,22 %, 95,56 % til 100 % og 97,78 % til 100 % for kategorierne HN, LP og MP (se tabel 27).

Tabel 27: Undersøgelsesresultater for reproducerbarhed fra lot til lot ved brug af tre lots af BD MAX Enteric Bacterial Panel

Mål Niveau Korrekt I alt % korrekt
95 % CI

Nedre CI Øvre CI

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 For kategorierne sand negativ (TN) og høj negativ (HN) blev det forventede analyseresultat betragtet som negativt. Derfor blev den procentvise 
overensstemmelse beregnet for negative resultater.
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Overførsel/krydskontaminering
Der blev udført et studie for at undersøge overførsel inden for kørsler og mellem kørsler under bearbejdningen af prøver med høj 
bakteriel belastning af Salmonella enterica, Shigella sonnei, Campylobacter jejuni og Shiga-toksinproducerende Escherichia coli 
i BD MAX Enteric Bacterial Panel. Et panel, der består af ét højt positivt medlem og indeholder fire målorganismer og et negativt 
medlem, blev anvendt til at forberede mange prøver. Stammer af Salmonella enterica (SpaO, ATCC 13076), Shigella sonnei 
(ipaH, ATCC 10523), Campylobacter jejuni (tuf, ATCC 29428) og Shiga-toksinproducerende Escherichia coli (stx1 og stx2, ENF 
10513) blev anvendt til det højt positive panelmedlem (~1 x 106 CFU/mL). Det negative medlem indeholdt ikke målanalytter. Tolv 
(12) replikater af det højt positive panelmedlem og 12 replikater af det negative panelmedlem blev testet i hver kørsel ved skiftende 
negative og positive prøver. En (1) operatør udførte 16 på hinanden følgende kørsler, hvor 15 kørsler indeholdt 24 prøver og 1 
kørsel indeholdt 4 prøver. 
Overførselskontaminering blev bedømt for hvert mål i BD MAX Enteric Bacterial Panel. I alt 167 prøvebufferrør med 4 BD MAX 
Enteric Bacterial Panel-mål hver blev bedømt i undersøgelsen af overførselskontaminering. Af de 668 aflæsninger på tværs af alle 
mål var et prøvebufferrør positive for alle 4 panelmål.

Forventede værdier
I det kliniske studie med BD MAX Enteric Bacterial Panel blev rapporterbare resultater fra præparater indhentet fra 8 geografisk 
forskellige steder og sammenlignet med referencemetoden. Studiepopulationen blev grupperet på baggrund af præparattype. 
Antallet og procentdelen af positive tilfælde i henhold til mål, som det blev fastlagt af BD MAX Enteric Bacterial Panel under det 
prospektive segment i det kliniske forsøg, vises nedenfor i tabel 28.

Tabel 28: Prævalensværdier, der blev observeret under det kliniske forsøg med BD MAX Enteric Bacterial Panel

Prævalens
Præparattype Sted Salmonella Shigella Campylobacter Shiga-toksiner

Cary-Blair-konserveret

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)

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

Ukonserveret

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)

I alt 1,9 % (24/1.279) 1,7 % (22/1.279) 1,8 % (23/1.278) 0,2 % (2/936)
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biologiques / Biološki rizik / Biológiailag veszélyes / Rischio biologico / Биологиялық тәуекелдер / 생물학적 위험 / Biologinis pavojus / Bioloģiskie riski / Biologisch 
risico / Biologisk risiko / Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / 
Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека / 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ 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
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