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UTILIZARE SPECIFICĂ
BD MAX™ Enteric Bacterial Panel (Panoul de floră intestinală BD MAX), efectuat pe sistemul BD MAX, este un test de diagnostic 
automat in vitro pentru detectarea calitativă directă şi diferenţierea bacteriilor intestinale patogene. Panoul de floră intestinală 
BD MAX detectează acizi nucleici de la:

• Salmonella spp.
• Campylobacter spp. (jejuni şi coli)
• Shigella spp. / E. coli enteroinvaziv (EIEC) 
• Genele asociate toxinei Shiga 1 (stx1) / toxinei Shiga 2 (stx2) (găsite în E. coli producătoare de toxină Shiga [STEC]) 

precum şi Shigella dysenteriae, care poate include o genă asociată toxinei Shiga (stx) identică cu gena stx1 a STEC.
Testarea este efectuată pe probe neconservate de scaun moale până la diareic sau probe conservate de scaun Cary-Blair de la 
pacienţi simptomatici suspecţi de gastroenterită acută, enterită sau colită. Testul este efectuat direct asupra probei, folosind reacţia 
în lanţ a polimerazei (polymerase chain reaction – PCR) în timp real pentru amplificarea SpaO, o secvenţă de gene tuf specifică 
pentru Campylobacter, a ipaH şi a stx1/stx2. Testul utilizează sonde fluorogenice de hibridizare specifice secvenţelor respective, 
pentru detectarea ADN-ului amplificat.
Acest test este conceput pentru a fi utilizat, împreună cu prezentarea clinică, rezultatele de laborator şi informaţiile epidemiologice, 
pentru facilitarea diagnosticării diferenţiate a infecţiilor cu Salmonella, Shigella/EIEC, Campylobacter şi E. coli producătoare de 
toxină Shiga (STEC). Rezultatele acestui test nu trebuie utilizate ca unică bază pentru diagnosticare, tratament sau alte decizii 
privind tratarea pacientului. Un rezultat pozitiv nu exclude posibilitatea de coinfecţie cu alte organisme care nu sunt detectate de 
acest sens; este posibil ca organismul detectat să nu fie singura sau principala cauză a bolii pacientului. Rezultatele negative ale 
determinării unei afecţiuni clinice compatibile cu gastroenterita pot fi cauzate de o infecţie cu patogeni care nu pot fi detectaţi de 
acest test sau de cauze neinfecţioase, precum colita ulcerativă, sindromul intestinului iritabil sau boala Crohn.

REZUMATUL ŞI EXPLICAŢIA PROCEDURII
Organismele care cauzează afecţiuni intestinale reprezintă o cauză semnificativă a morbidităţii şi mortalităţii în întreaga lume. 
Infecţiile intestinale pătrund în corp prin tractul gastrointestinal şi se răspândesc, în mod normal, prin alimentele sau apa contaminată 
sau prin contactul cu voma sau materiile fecale. Conform estimărilor CDC, în Statele Unite apar anual 48 de milioane de cazuri de 
afecţiuni transmise prin alimente, având ca rezultat 128.000 de spitalizări şi 3.000 de decese.1 În ţările dezvoltate, aceste afecţiuni 
cauzează anual aproximativ 2 milioane de decese în rândul copiilor de vârstă mică.2 Fiecare dintre agenţii cauzatori poate produce 
simptome uşor diferite, care pot include crampe sau dureri abdominale, pierderea poftei de mâncare, greaţă sau stare de vomă; 
diareea este, însă, prezentă în toate cazurile.3 Episoadele repetate de diaree şi diareea persistentă afectează funcţia şi absorbţia 
intestinală, putând duce la subnutrire şi întârzierea creşterii în cazul copiilor.4 Deşi agenţii bacterieni intestinali gram-negativi cel 
mai frecvent întâlniţi sunt uşor de cultivat în medii standard selective sau diferenţiate, detectarea toxinelor având loc prin flux 
lateral mediat de anticorpi, izolarea şi identificarea acestora necesită mult timp. Diagnosticarea poate dura câteva zile, ceea ce 
expune pacienţii riscului de infecţie netratată şi de răspândire a infecţiei la alte persoane. De asemenea, terapia antimicrobiană 
empirică poate avea consecinţe grave în cazul infecţiilor cu anumite bacterii intestinale, precum cele cauzate de Escherichia 
coli producătoare de toxină Shiga (STEC), care pot avea ca rezultat complicaţii fatale cunoscute sub numele de sindrom uremic 
hemolitic la copii.5 La persoanele cu sistem imunitar compromis, infecţiile cu Campylobacter şi Salmonella se răspândesc uneori în 
sistemul circulator, cauzând infecţii grave, cu potenţial mortal.6, 7
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Procedura panoului de floră intestinală BD MAX poate fi efectuată în cca 3 ore, spre deosebire de metodele de cultură 
convenţionale, care pot dura 48–96 de ore. Panoul de floră intestinală BD MAX detectează simultan patogenii responsabili pentru 
gastroenterita cauzată de Salmonella spp., Campylobacter spp. (jejuni şi coli), Shigella spp./ EIEC şi stx1/stx2, regăsite în E. coli 
producătoare de toxină Shiga. Analiza include un control intern de procesare a probelor. Panoul de floră intestinală BD MAX 
automatizează procesul de testare, reducând intervenţiile operatorului din momentul amplasării probei în sistemul BD MAX până ce 
rezultatele devin disponibile.
O probă de scaun moale până la diareic este colectată şi transportată la laborator, omogenizată şi introdusă cu o ansă într-un 
BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tube (Flacon tampon de probe pentru panoul de floră intestinală BD MAX).  
Flaconul tampon pentru probă este introdus în sistemul BD MAX, după care au loc următoarele proceduri automate: Celulele 
bacteriene sunt lizate, ADN-ul este extras pe granule magnetice şi concentrat, iar apoi o alicotă de ADN supus procesului de 
eluţie este adăugată în reactivii PCR, care conţin amorse specifice ţintei, utilizate pentru amplificarea ţintelor genetice din BD MAX 
PCR Cartridge (Cartuşul PCR BD MAX), dacă acesta este prezent. Analiza include, de asemenea, un control intern de procesare 
a probelor. Controlul intern de procesare a probelor este prezent în flaconul de extracţie şi este supus etapelor de extracţie, 
concentrare şi amplificare, pentru detectarea substanţelor inhibitoare şi a defecţiunilor instrumentului sau reactivilor. Odată ce 
BD MAX Unitized Reagent Strip (Banda de reactiv unificat BD MAX) şi cartuşul PCR sunt încărcate în sistemul BD MAX, nu mai 
este necesară nicio intervenţie a operatorului. Sistemul BD MAX automatizează lizarea probelor, extracţia şi concentrarea ADN-ului, 
rehidratarea reactivului, amplificarea acizilor nucleici şi detectarea secvenţei-ţintă de acid nucleic prin reacţia în lanţ a polimerazei 
(PCR) în timp real. Ţintele amplificate sunt detectate de sondele de hidroliză etichetate cu fluorofori stinşi. Amplificarea, detectarea 
şi interpretarea semnalelor sunt efectuate automat de către sistemul BD MAX.

PRINCIPIILE PROCEDURII
Specimenele de scaun sunt colectate de la pacienţi şi transportate în laborator, neconservate, într-un recipient curat, sau conservate 
în mediu de transport Cary-Blair. O ansă de 10 µL este introdusă până la adâncimea nominală a anse în specimen şi este apoi 
introdusă, cu o mişcare de rotaţie, într-un flacon tampon pentru probe BD MAX. Flaconul tampon pentru probe este închis cu un 
capac cu sept şi agitat prin rotire. După generarea listei de lucru şi încărcarea probei în instrumentul BD MAX, împreună cu o bandă 
de reactiv unificat pentru panoul de floră intestinală BD MAX şi un cartuş PCR, execuţia este pornită şi nu mai este necesară nicio 
intervenţie a operatorului. Sistemul BD MAX automatizează prepararea probelor, inclusiv prin lizarea organismului ţintă, extracţia 
şi concentrarea ADN-ului, rehidratarea reactivului, amplificarea şi detectarea secvenţei-ţintă de acid nucleic printr-un proces PCR 
în timp real. Interpretarea semnalului este efectuată automat de către sistemul BD MAX. În plus, analiza include un control de 
procesare a probelor, aflat în flaconul de extracţie şi supus etapelor de extracţie, concentrare şi amplificare. Controlul de procesare 
a probelor are rolul de a detecta prezenţa substanţelor cu potenţial inhibitor, precum şi a eventualelor probleme de funcţionare a 
sistemului sau reactivului.
După lizarea la temperaturi înalte a celulelor enzimatice, acizii nucleici eliberaţi sunt capturaţi pe granule de afinitate magnetică. 
Granulele, împreună cu acizii nucleici care aderă la acestea, sunt spălate, iar acizii nucleici sunt supuşi unui proces de eluţie. 
ADN-ul supus procesului de eluţie este neutralizat şi transferat în flaconul cu amestec principal pentru rehidratarea reactivilor PCR. 
După rehidratare, sistemul BD MAX transferă un volum fix de soluţie pregătită pentru PCR în cartuşul PCR BD MAX. Microvalvele 
din cartuşul PCR BD MAX sunt etanşate de către sistem înainte de iniţierea PCR, pentru menţinerea în interior a amestecului 
de amplificare şi prevenirea în acest mod a evaporării şi contaminării. Ţintele de ADN amplificate sunt detectate cu ajutorul unor 
sonde de hidroliză (TaqMan), etichetate la un capăt cu un colorant raportor fluorescent (fluorofor) şi la celălalt – cu un fragment de 
stingător. Sondele etichetate cu fluorofori diferiţi sunt utilizate pentru detectarea ampliconilor pentru ţintele bacteriene intestinale 
(variantele secvenţei de gene tuf specifice pentru Campylobacter, 17 gena SpaO16 pentru detecţia specifică a Salmonella spp., 
gena ipaH 9,10 pentru detecţia specifică a Shigella spp. sau a Escherichia coli enteroinvazive (EIEC), genele stx1 & stx28 asociate 
producţiei de toxină Shiga în STEC şi Shigella dysenteriae) şi controlul de procesare a probelor, pe cinci canale optice diferite 
ale sistemului BD MAX. Atunci când sondele se află în starea nativă, fluorescenţa fluoroforului este redusă din cauza proximităţii 
acestuia cu fragmentul de stingător. În prezenţa ADN-ului ţintă, însă, sondele se hibridizează cu secvenţele complementare 
respective şi sunt hidrolizate prin activitatea exonucleazei 5ꞌ–3ꞌ a polimerazei ADN-ului, atunci când aceasta sintetizează tulpina 
nou apărută în şablonul de ADN. Prin urmare, fluoroforii sunt separaţi de moleculele de stingător, ceea ce permite emiterea 
fluorescenţei. Sistemul BD MAX monitorizează aceste semnale pe parcursul fiecărui ciclu şi interpretează datele la sfârşitul 
programului, pentru a raporta rezultatele finale.



3

REACTIVI ŞI MATERIALE

REF Conţinut Cantitate

442963

BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix (Amestec principal panou floră intestinală 
BD MAX) (B5)
Amestec principal PCR uscat în cuptor, conţinând o sondă moleculară şi amorse TaqMan 
specifice, precum şi sonde şi amorse TaqMan specifice controlului de procesare a probelor.

24 de teste
(2 x 12 flacoane)

BD MAX Enteric Bacterial Panel Reagent Strips (Benzi de reactivi panou floră intestinală 
BD MAX)
Bandă de reactivi unificaţi, care conține tampon de spălare (0,7 mL), tampon de eluție (0,7 mL) 
și reactivi tampon de neutralizare (0,7 mL) și vârfurile de pipetă de unică folosinţă necesare 
pentru procesare a probelor şi extracţia ADN-ului.

24 de teste

BD MAX Enteric Bacterial Panel Extraction Tubes (Flacoane de extracţie panou floră 
intestinală BD MAX) (B2)
Pelet uscat în cuptor, care conţine granule de afinitate magnetică pentru ADN, reactivi pentru 
protează şi controlul de procesare a probelor.

24 de teste
(2 x 12 flacoane)

BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tubes (Flacoane tampon pentru probe 
panou floră intestinală BD MAX)

24 de teste
(2 x 12 flacoane)

Capace cu sept 25

ECHIPAMENTE ŞI MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE
• BD MAX PCR Cartridges (Cartuşe PCR) (BD, nr. cat. 437519)
• VWR Multi-Tube Vortex Mixer (Mixer prin rotaţie multi-flacon VWR) (VWR, nr. cat. 58816-115)
• Vortex Genie 2 (VWR, nr. cat. 58815-234) sau echivalent
• Nalgene Cryogenic Vial Holder (Suport flacoane criogenice Nalgene) (VWR, nr. cat. 66008-783)
• Stativ compatibil cu mixerul prin rotaţie multi-flacon (de ex. suport pentru flacoane criogenice sau echivalent)
• Anse de inoculare de unică folosinţă de 10 µL (BD, nr. cat. 220216)
• Halat de laborator şi mănuşi de unică folosinţă, fără pudră 
Pentru tipurile de specimene de scaun neconservate:
• Recipiente curate şi uscate pentru colectarea lichidelor sau a probelor de scaun moale
Pentru tipurile de specimene de scaun conservate:
• Mediu de transport Cary-Blair (15 mL)
Mediu recomandat pentru cultivarea izolatelor de control (consultaţi secţiunea Controlul de calitate):
• BD Trypticase™ Soy Agar with 5% Sheep Blood (Agar cu tripticază de soia, cu 5% sânge ovin) (pentru Salmonella, Shigella şi 

Escherichia coli) (de ex., agar cu tripticază de soia BD BBL cu 5% sânge ovin [TSA II], BD, nr. cat. 221292)
• Brucella Agar with 5% Sheep Blood (Agar Brucella cu sânge ovin 5%), hemină şi vitamina K1 (pentru Campylobacter jejuni) 

(de ex. agar Brucella BD BBL cu sânge ovin 5%, hemină şi vitamina K1, BD, nr. cat. 297848)

AVERTISMENTE ŞI PRECAUŢII
Pericol H319 Provoacă o iritare gravă a ochilor. 

H360 Poate dăuna fertilităţii sau fătului. 
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie/îmbrăcăminte de protecţie/echipament de protecţie a ochilor/
echipament de protecţie a feţei.
P264 Spălaţi-vă bine după utilizare.
P201 Procuraţi instrucţiuni speciale înainte de utilizare.
P202 A nu se manipula decât după ce au fost citite şi înţelese toate măsurile de securitate.
P305+P351+P338 ÎN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clătiţi cu atenţie cu apă, timp de mai multe minute. 
Scoateţi lentilele de contact, dacă este cazul şi dacă acest lucru se poate face cu uşurinţă. Continuaţi să 
clătiţi.
P308+P313 ÎN CAZ DE expunere sau de posibilă expunere: Consultaţi medicul.
P337+P313 Dacă iritarea ochilor persistă: Consultaţi medicul.
P405 A se depozita sub cheie.
P501 Eliminaţi conţinutul/recipientul în conformitate cu reglementările locale/regionale/naţionale/
internaţionale.

• Panoul de floră intestinală BD MAX este utilizat în scopul diagnosticului in vitro.
• Autorităţile naţionale şi locale cu competenţe în domeniul sănătăţii publice au publicat reguli privind notificările referitoare la 

bolile raportabile în jurisdicţiile respective; acestea includ, fără limitare, Salmonella, Shigella, şi Escherichia coli producătoare 
de toxină Shiga (stx1/stx2) pentru a determina măsurile necesare pentru verificarea rezultatelor şi identificarea/monitorizarea 
epidemiilor. Laboratoarele au responsabilitatea de a respecta reglementările naţionale sau locale privind trimiterea materialelor 
sau izolatelor clinice din specimene pozitive către laboratoarele de sănătate publică din jurisdicţiile respective. 

• Nu utilizaţi reactivi şi/sau materiale expirate.
• Nu utilizaţi kitul dacă eticheta care sigilează cutia exterioară este ruptă la sosire.
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• Nu utilizaţi reactivii dacă pungile de protecţie sunt deschise sau sparte la sosire.
• Nu utilizaţi reactivii dacă în pungile cu reactivi nu există plicuri de agent deshidratant sau dacă acestea sunt rupte.
• Nu scoateţi agentul deshidratant din pungile cu reactivi.
• Închideţi pungile de protecţie ale reactivilor folosind fermoarul de etanşare, imediat după fiecare utilizare. Înainte de etanşare, 

eliminaţi aerul în exces din pungi.
• Protejaţi reactivii împotriva căldurii şi umidităţii. Expunerea prelungită la umiditate poate afecta performanţele produsului.
• Nu utilizaţi reactivii dacă folia a fost ruptă sau deteriorată.
• Nu amestecaţi reactivi din pungi, kituri sau loturi diferite.
• Nu interschimbaţi şi nu reutilizaţi capacele, deoarece pot să survină contaminarea şi compromiterea rezultatelor testelor. 
• Verificaţi benzile cu reactivi unificaţi pentru a asigura umplerea corectă cu lichid (asiguraţi-vă că lichidele se află în partea de jos 

a flacoanelor) (a se vedea Figura 1).
• Verificaţi benzile cu reactivi unificaţi pentru a vă asigura că toate vârfurile de pipetă sunt prezente (a se vedea Figura 1).
• Procedaţi cu atenţie atunci când utilizaţi soluţii chimice, deoarece lizibilitatea codurilor de bare ale amestecului principal şi 

flaconului de extracţie poate fi afectată.
• Respectarea bunelor practici de laborator este esenţială pentru executarea corectă a acestei analize. Din cauza sensibilităţii 

analitice înalte a acestui test, este necesar să procedaţi cu extremă atenţie pentru a menţine puritatea tuturor materialelor 
şi reactivilor.

• În cazul în care alte teste PCR sunt efectuate în aceleaşi zone generale ale laboratorului, procedaţi cu atenţie pentru a evita 
contaminarea panoului de floră intestinală BD MAX, a oricăror reactivi suplimentari necesari pentru testare şi a sistemului 
BD MAX. Evitaţi întotdeauna contaminarea cu microbi şi dezoxiribonuclează (DNază) a reactivilor. Este necesar să vă schimbaţi 
mănuşile înainte de a manevra reactivii şi cartuşele.

• Pentru a evita contaminarea mediului cu oricare dintre ampliconi, nu dezasamblaţi cartuşul PCR BD MAX după utilizare. 
Garniturile din cartuşele PCR BD MAX sunt concepute pentru prevenirea contaminării.

• Laboratorul trebuie să desfăşoare un program de rutină de monitorizare a mediului pentru a reduce la minimum riscul 
de intercontaminare.

• Efectuarea analizei panoului de floră intestinală BD MAX fără respectarea intervalelor de timp şi temperatură recomandate 
pentru transportul specimenelor poate genera rezultate nevalide. Analizele care nu sunt efectuate în intervalele specificate de 
timp şi temperatură trebuie repetate.

• Pot fi testate controale suplimentare, în conformitate cu instrucţiunile sau cerinţele reglementărilor locale, naţionale, provinciale 
şi/sau federale sau ale organizaţiilor de acreditare.

• Trataţi întotdeauna specimenele ca şi când ar fi infecţioase şi în conformitate cu procedurile de siguranţă de laborator, precum 
cele de descrise în documentul CLSI M2911 şi în Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.12

• Purtaţi îmbrăcăminte de protecţie şi mănuşi de unică folosinţă atunci când manipulaţi orice fel de reactivi.
• Spălaţi-vă bine mâinile după efectuarea testului.
• Nu pipetaţi cu gura.
• Nu fumaţi şi nu consumaţi alimente, băuturi sau gumă de mestecat în zone în care sunt manipulate probele sau reactivii din kituri.
• Eliminaţi reactivii neutilizaţi şi deşeurile în conformitate cu regulamentele locale, naţionale, provinciale şi/sau federale.
• Pentru mai multe avertismente, precauţii şi proceduri, consultaţi Manualul de utilizare al sistemului BD MAX.13

DEPOZITAREA ŞI STABILITATEA 
Probele de scaun recoltate, fie neconservate, fie conservate şi păstrate în medii de transport Cary-Blair de 15 mL, trebuie păstrate 
la temperaturi între 2 °C şi 25 °C în timpul transportului. Protejaţi-le împotriva îngheţului şi expunerii la căldură excesivă.
Înainte de testare, specimenele pot fi depozitate timp de până la 120 de ore (5 zile) la 2–8 °C sau timp de până la 24 h la 2–25 °C.
Componentele panoului de floră intestinală BD MAX sunt stabile la temperaturi de 2–25 °C până la data indicată a expirării. 
Nu utilizaţi componente expirate. 
Amestecul principal pentru panoul de floră intestinală BD MAX sunt furnizate în pungi închise etanş. Pentru a proteja produsul 
împotriva umidităţii, reetanşaţi-l imediat după deschidere. Flacoanele de reactiv sunt stabile timp de până la 14 zile la 2–25 °C după 
deschiderea iniţială şi reetanşarea pungii.

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
Recoltarea/transportul specimenelor
Pentru a obţine un specimen adecvat, procedura de recoltare a specimenelor trebuie respectată cu stricteţe. Utilizând un recipient 
uscat şi curat, recoltaţi specimenele de scaun lichid sau moale urmând procedura de mai jos:
1.  Specimene neconservate: Transferaţi specimenul de scaun lichid sau moale într-un recipient curat şi uscat. Evitaţi 

contaminarea cu apă sau urină. Etichetaţi recipientul şi transportaţi-l la laborator urmând procedurile standard din instituţia dvs. 
(consultaţi secţiunea Depozitarea şi stabilitatea). Evitaţi includerea în specimen a hârtiei igienice, apei sau săpunului.

2.  Specimene conservate Cary-Blair: Transferaţi specimenul de scaun lichid sau moale într-un dispozitiv de transport de 15 mL, 
conform instrucţiunilor producătorului. Evitaţi contaminarea cu apă sau urină şi includerea în specimen a hârtiei igienice sau 
săpunului. Etichetaţi recipientul şi transportaţi-l la laborator urmând procedurile standard din instituţia dvs. (consultaţi secţiunea 
Depozitarea şi stabilitatea). 
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Prepararea specimenelor
NOTĂ: Un (1) flacon tampon pentru probe, un (1) capac cu sept, un (1) amestec principal (B5), un (1) flacon de extracţie (B2) şi 
o (1) bandă cu reactivi unificaţi sunt necesare pentru fiecare specimen şi fiecare control extern care va fi testat. Puneţi deoparte 
materialele necesare din pungile sau cutiile respective. Pentru a depozita pungile de flacoane de extracţie sau pentru amestecul 
principal care au fost deja deschise, eliminaţi excesul de aer şi închideţi-le folosind fermoarul de etanşare. 
1.  Etichetaţi un flacon tampon pentru probe BD MAX cu cod de bare şi capac transparent cu datele corespunzătoare de 

identificare a specimenului. Nu acoperiţi codul de bare 2D, nu scrieţi pe acesta şi nu amplasaţi eticheta pe acesta.
2.  Centrifugaţi specimenele neconservate sau specimenele Cary-Blair conservate la turaţie înaltă, timp de 15 secunde.
3.  Scoateţi capacul transparent de pe flaconul tampon pentru probe şi efectuaţi inocularea după cum urmează: 

a.  Introduceţi complet în specimen întreaga buclă a unei anse de inoculare de 10 μL, de unică folosinţă. Nu introduceţi în 
specimen decât bucla ansei; orice cantitate suplimentară de scaun de pe tija ansei poate supraîncărca reacţia PCR.

b.  Introduceţi ansa încărcată în flaconul tampon pentru probă şi desprindeţi specimenul de acesta printr-o mişcare de rotaţie.
 NOTĂ: Nu este necesar să desprindeţi întregul specimen de pe ansă. Soluţia din flaconul tampon pentru probă trebuie 

să aibă culoarea ceaiului. 
4.  Acoperiţi flaconul tampon pentru probă inoculat folosind un capac cu sept.
5.  Amplasaţi flaconul tampon pentru probă într-un stativ compatibil cu un agitator vortex pentru flacoane multiple, dacă dispuneţi 

de unul (de ex. un suport pentru fiole criogenice sau echivalent).
6.  Preparaţi restul de specimene pentru testare, repetând paşii 1–5; asiguraţi-vă că mănuşile dvs. sunt curate înainte de a trece la 

alte specimene.
7.  Centrifugaţi simultan toate probele pregătite la turaţia maximă timp de un (1) minut, folosind agitatorul vortex pentru 

flacoane multiple.
8.  Continuaţi cu secţiunea Utilizarea sistemului BD MAX pentru a efectua testarea panoului de floră intestinală BD MAX pe 

sistemul BD MAX.
Utilizarea sistemului BD MAX
NOTĂ: Consultaţi Manualul de utilizare al sistemului BD MAX13 pentru instrucţiuni detaliate (a se vedea secţiunea Utilizarea).
NOTĂ: Testarea panoului de floră intestinală BD MAX trebuie efectuată imediat după operaţia de centrifugare de mai sus 
(Prepararea specimenelor, pasul 7). Dacă este necesară repetarea testării, centrifugaţi din nou probele.
1.  Porniţi sistemul BD MAX (dacă nu aţi făcut deja acest lucru) şi autentificaţi-vă completând câmpurile <user name>  

(Nume utilizator) şi <password> (Parolă).
2.  Este necesar să vă schimbaţi mănuşile înainte de a manevra reactivii şi cartuşele.
3.  Scoateţi numărul necesar de benzi cu reactivi unificaţi din kitul panoului de floră intestinală BD MAX. Loviţi uşor fiecare dintre 

benzile cu reactivi unificaţi de o suprafaţă dură pentru a vă asigura că toate lichidele se află în partea de jos a flacoanelor.
4.  Puneţi deoparte numărul necesar de flacoane de extracţie şi flacoane pentru amestecul principal din pungile de protecţie 

respective. Eliminaţi excesul de aer şi închideţi pungile cu fermoarele de etanşare.
5.  Pentru fiecare probă care va fi testată, introduceţi o (1) bandă cu reactivi unificaţi în stativul sistemului BD MAX, începând cu 

poziţia 1 a stativului A.
6.  Fixaţi un (1) flacon de extracţie (folie albă) pe fiecare bandă cu reactivi unificaţi, în poziţia 1 (a se vedea Figura 1).
7.  Fixaţi un (1) flacon pentru amestecul principal (folie verde) pe fiecare bandă cu reactivi unificaţi, în poziţia 2 (a se vedea Figura 1).

 

Figura 1: Fixaţi flacoanele de extracţie pentru panoul de floră intestinală şi flacoanele pentru amestecul principal BD MAX pe 
benzile cu reactivi unificaţi.

8.  Faceţi clic pe pictograma Run (Execuţie), apoi pe Inventory (Inventar). Introduceţi numărul de lot al kitului panoului de floră 
intestinală BD MAX (pentru urmărirea loturilor), fie scanând codul de bare cu scanerul, fie introducându-l manual.

 NOTĂ: Repetaţi pasul 8 ori de câte ori este utilizat un kit dintr-un lot nou.
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9.  Navigaţi la Worklist (Listă de lucru). Din meniul derulant, selectaţi <BD MAX ENT BAC52>. 
10.  Introduceţi ID-ul flaconului tampon pentru probă BD MAX, ID-ul şi numărul de acces ale pacientului (dacă este cazul) în lista de 

lucru, fie scanând codul de bare cu scanerul, fie introducând manual valorile.
11.  Selectaţi numărul corespunzător al lotului kitului (indicat pe ambalajul exterior) din meniul derulant.
12.  Repetaţi paşii 9–11 pentru toate flacoanele tampon pentru probe rămase.
13.  Introduceţi flacoanele tampon pentru probe în stativele sistemului BD MAX care corespund benzilor cu reactivi unificaţi 

asamblate la paşii 5–7. 
 NOTĂ: Amplasaţi flacoanele tampon pentru probe în stativul pentru specimene cu etichetele cu coduri de bare 1D 

orientate spre exterior (ceea ce va facilita scanarea flacoanelor tampon pentru probe în timpul înregistrării acestora).
14.  Introduceţi numărul necesar de cartuşe PCR BD MAX în sistemul BD MAX (a se vedea Figura 2). 

•  Fiecare cartuş PCR BD MAX permite procesarea a maximum 24 de probe.
•  Sistemul BD MAX va selecta automat poziţia şi rândul cartuşului PCR BD MAX pentru fiecare execuţie. Cartuşele PCR 

BD MAX pot fi utilizate de mai multe ori, până la epuizarea tuturor culoarelor. 
•  Pentru un grad maxim de utilizare a cartuşelor PCR BD MAX, utilizaţi modul 2000 Sample (2000 probe) şi selectaţi Run 

Wizard (Executare expert) sub fila Worklist (Listă de lucru) pentru alocările culoarelor.
•  Consultaţi Manualul de utilizare al sistemului BD MAX13 pentru mai multe detalii.

Figura 2: Încărcaţi cartuşele PCR BD MAX.

15.  Încărcaţi stativele în sistemul BD MAX (a se vedea Figura 3).

Partea A                           Partea B
Figura 3: Încărcaţi stativele în sistemul BD MAX.

16.  Închideţi capacul sistemului BD MAX şi faceţi clic pe <Start> pentru a începe procesarea.
17.  La sfârşitul execuţiei, verificaţi imediat rezultatele sau depozitaţi flacoanele tampon pentru probe la 2–8 °C timp de 

maximum 120 de ore (5 zile) SAU la 25 ± 2 °C timp de maximum 48 de ore înainte de verificarea rezultatelor.
NOTĂ: Dacă un capac cu sept a fost deteriorat în timpul execuţiei, înlocuiţi-l cu unul nou înainte de a depozita proba.
NOTĂ: După preparare, flacoanele tampon pentru probe din panoul de floră intestinală BD MAX pot fi stocate la 2–8 °C 
timp de maximum 120 h (5 zile) sau la 25 ± 2 °C timp de maximum 48 h după adăugarea probei în flaconul tampon pentru 
probe. Dacă se obţine un rezultat IND (nedeterminat), UNR (neconcludent) sau INC (incomplet) sau în caz de eşec al 
controlului extern, testul trebuie repetat cu ajutorul flaconului tampon pentru probă preparat, în intervalul de timp indicat 
(a se vedea secţiunea Repetarea procedurii de testare).
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CONTROLUL DE CALITATE
Procedurile de control de calitate servesc la monitorizarea performanţelor analizei. Laboratoarele trebuie să stabilească numărul, 
tipul şi frecvenţa materialelor de control al testelor, în conformitate cu recomandările sau cerinţele reglementărilor locale, provinciale, 
statale, federale şi/sau naţionale sau ale organizaţiilor de acreditare pentru a monitoriza eficienţa întregului proces de analiză. 
Pentru recomandări generale privind controlul de calitate, utilizatorul poate consulta CLSI MM3 şi EP12.14,15

1.  Materialele utilizate drept controale externe nu sunt furnizate de către BD. Controalele externe pozitive şi negative nu 
sunt utilizate de către software-ul sistemului BD MAX în scopul interpretării rezultatelor testelor efectuate asupra probelor. 
Controalele externe sunt tratate în mod identic cu probele de la pacienţi. (Consultaţi tabelul 1 pentru interpretarea rezultatelor 
analizelor controalelor externe.)

2.  Analiza unui (1) control extern pozitiv şi a unui (1) control extern negativ trebuie executată cu frecvenţă cel puţin zilnică până 
ce o validare adecvată a procesului este obţinută pentru sistemul BD MAX în fiecare configuraţie de laborator. Dacă se reduce 
frecvenţa testelor controalelor, acest lucru va avea loc cu respectarea reglementărilor aplicabile. 

3.  Controlul extern pozitiv are rolul de a detecta doar erorile semnificative ale reactivilor. Controlul extern negativ este utilizat 
pentru detectarea contaminării (sau transportului contaminant al) reactivilor sau mediului de către acizii nucleici ţintă.

4.  Sunt recomandate diferite tipuri de controale externe, pentru ca utilizatorul să îl poată alege pe cel mai adecvat pentru 
programul de control de calitate din propriul său laborator.
a.  Controlul extern negativ: Material de control disponibil în comerţ sau o probă caracterizată anterior, cunoscută ca negativă. 

BD recomandă prepararea controlului extern negativ înaintea controlului extern pozitiv, pentru a se reduce riscul de 
contaminare în urma preparării controalelor.

b.  Controlul extern pozitiv: Material de control disponibil în comerţ, precum tulpinile ATCC indicate mai jos, sau probe 
caracterizate anterior, cunoscute ca pozitive. 

Tabelul 1: Tulpini disponibile în comerţ pentru controlul extern pozitiv

Tulpină de controlul extern pozitiv: Ţintă Stare cultură Diluţie finală de la 0,5 McFarland 
(1 x 108 CFU/mL)

Salmonella enterica ssp. enterica 
serovar Typhimurium 

(ATCC 14028)
gena spaO

Agar BD Trypticase de soia 
cu 5% sânge ovin 

18–24 h, la aer ambiant 
1,0 x 106 CFU/mLShigella sonnei 

(ATCC 9290) gena ipaH

Escherichia coli, 
stx 1 (ATCC 43890) stx 1 gene

Campylobacter jejuni ssp. jejuni 
(ATCC 33291)

variante de secvenţe 
ale genei tuf

Agar Brucella cu 5% sânge ovin, 
hemină şi vitamina K1

2–3 zile în mediu microaerofil sau 
până ce creşterea este suficientă

1,0 x 105 CFU/mL

NOTĂ: Toate plăcile trebuie să fie proaspăt preparate în fiecare zi. Condiţiile alternative de păstrare a culturilor trebuie validate de către fiecare 
laborator în parte, conform necesităţilor.

  Pentru prepararea suspensiilor de control extern, se recomandă ca izolatele să fie re-suspendate într-o soluţie salină cu 
o turbiditate de 0,5 McFarland (~1 x 108 CFU/mL). Efectuaţi diluţiile în serie cu soluţie salină pentru a obţine o suspensie 
de ~1,0 x 106 CFU/mL (pentru organisme Salmonella spp., Shigella spp. sau E. coli) sau de ~1,0 x 105 CFU/mL (pentru 
Campylobacter spp.) şi inoculaţi flaconul tampon pentru probă corespunzător cu suspensia bacteriană, folosind o ansă de 
10 µL. Efectuaţi procesarea şi testarea conform metodei utilizate pentru probe (consultaţi secţiunile Prepararea specimenelor 
şi Utilizarea sistemului BD MAX). 

5.  Toate controalele externe trebuie să genereze rezultatele estimate (pozitive pentru controlul pozitiv extern, negative pentru 
controlul negativ extern) şi nu trebuie să existe controale externe eşuate (rezultate UNR [neconcludente] sau IND [nedeterminate]). 

6.  Un control negativ extern care generează un rezultat pozitiv al testului indică o problemă de manevrare şi/sau contaminare 
a specimenelor. Consultaţi tehnica de manevrare a specimenelor pentru a evita confundarea şi/sau contaminarea acestora. 
Un control pozitiv extern care generează un rezultat negativ indică o problemă de manevrare şi/sau preparare a specimenelor. 
Consultaţi tehnica de manevrare/preparare a specimenelor.

7.  Un control negativ extern care generează un rezultat UNR [neconcludent], IND [nedeterminat] sau INC [incomplet] al testului 
indică o eroare a reactivilor sau a sistemului BD MAX. Consultaţi monitorul sistemului BD MAX pentru a vedea dacă există orice 
mesaje de eroare. Consultaţi secţiunea Rezumatul erorilor de sistem din Manualul de utilizare al sistemului BD MAX13 pentru 
interpretarea codurilor de avertizare şi eroare. Dacă problema persistă, utilizaţi reactivi dintr-o pungă intactă sau utilizaţi un nou 
kit de analiză. 

8.  Fiecare flacon de extracţie conţine un control de procesare a probelor, constând într-o plasmidă ce conţine o secvenţă sintetică 
de ADN ţintă. Controlul de procesare a probelor este extras, supus unui proces de eluţie şi amplificat împreună cu orice ADN 
prezent în specimenul procesat, ceea ce asigură predictivitatea analizei. Controlul de procesare a probelor monitorizează 
eficienţa de capturare, spălare şi eluţie a ADN-ului în etapele de procesare a probei, precum şi eficienţa de amplificare şi 
detectare a ADN-ului în timpul analizei PCR. Dacă rezultatul controlului de procesare a probelor nu îndeplineşte criteriile de 
acceptare, rezultatul specimenului va fi raportat ca UNR (neconcludent); orice rezultate POS (pozitive) ale analizei vor fi, 
însă, raportate şi nicio ţintă nu va fi marcată ca NEG (negativă). Un rezultat UNR (neconcludent) indică o inhibiţie asociată 
specimenului sau o eroare a reactivului. Repetaţi orice specimen raportat ca UNR (neconcludent) în conformitate cu secţiunea 
Repetarea procedurii de testare de mai jos.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR
Rezultatele sunt disponibile în fila <Results> (Rezultate) din fereastra <Results> (Rezultate) de pe monitorul sistemului BD MAX. 
Software-ul sistemului BD MAX interpretează automat rezultatele testelor. Rezultatele sunt raportate pentru fiecare dintre analiţi 
şi pentru controlul de procesare a probelor. Rezultatul unui test poate fi NEG (negativ), POS (pozitiv) sau UNR (neconcludent), 
în funcţie de starea de amplificare a ţintei şi a controlului de procesare a probelor. Rezultatele IND (nedeterminate) sau INC 
(incomplete) sunt cauzate de erorile sistemului BD MAX. În cazul unui rezultat UNR (neconcludent) parţial, dacă una sau mai multe 
ţinte generează rezultatul POS (pozitiv), iar celelalte ţinte generează rezultatul UNR (neconcludent), niciuna dintre ţinte nu va fi 
raportată ca NEG (Negativ). 

Tabelul 2: Interpretarea rezultatelor panoului de floră intestinală BD MAX

Rezultat raportat al analizei Interpretarea rezultatuluia

Shig POS S-a detectat ADN de Shigella spp. / EIEC b,c

Shig NEG Nu s-a detectat ADN de Shigella spp. / EIEC

Shig UNR Neconcludent – eroare a probei sau reactivului, cu rezultat inhibitor; nu a avut loc 
amplificarea ţintei sau a controlului de procesare a probelor.

STX POS S-au detectat gene producătoare de toxină Shiga b,d

STX NEG Nu s-au detectat gene producătoare de toxină Shiga

STX UNR Neconcludent – eroare a probei sau reactivului, cu rezultat inhibitor; nu a avut loc 
amplificarea ţintei sau a controlului de procesare a probelor.

Campy POS S-a detectat ADN de Campylobacter spp. (jejuni sau coli)

Campy NEG Nu s-a detectat ADN de Campylobacter spp. (jejuni şi coli)

Campy UNR Neconcludent – eroare a probei sau reactivului, cu rezultat inhibitor; nu a avut loc 
amplificarea ţintei sau a controlului de procesare a probelor.

Salm POS S-a detectat ADN de Salmonella spp. 

Salm NEG Nu s-a detectat ADN de Salmonella spp.

Salm UNR Neconcludent – eroare a probei sau reactivului, cu rezultat inhibitor; nu a avut loc 
amplificarea ţintei sau a controlului de procesare a probelor.

IND Rezultat nedeterminat cauzat de o eroare a sistemului BD MAX.
(cu coduri de avertizare sau eroaree)

INC Execuţie incompletă
(cu coduri de avertizare sau eroaree)

a Rezultatele panoului de floră intestinală BD MAX pot fi utilizate pentru determinarea nivelului măsurilor de precauţie alese în conformitate cu 
programele şi practicile instituţiei.

b Studiile analitice au demonstrat că anumite tulpini de Shigella dysenteriae pot include atât ţinte ipaH, cât şi ţinte stx ale panoului de floră intestinală 
BD MAX. În plus, în literatura ştiinţifică este menţionată posibilitatea de apariţie a Shigella boydii atât cu ipaH, cât şi cu stx. În cazuri, rare, este posibil 
ca o ţintă a panoului de floră intestinală BD MAX să fie pozitivă cu un singur organism care include două sau mai multe gene detectate de analiză. 
Prezenţa mai multor ţinte pozitive ale panoului de floră intestinală BD MAX poate indica, de asemenea, o infecţie dublă.

c Un rezultat pozitiv al panoului de floră intestinală BD MAX pentru Shigella spp. poate indica prezenţa ADN-ului de Shigella spp. sau de 
Escherichia coli enteroinvazivă.

d Un rezultat pozitiv al panoului de floră intestinală BD MAX pentru toxina Shiga (stx1 sau 2) poate indica prezenţa unor organisme producătoare de 
toxină Shiga precum Escherichia coli, Shigella dysenteriae sau alte Enterobacteriaceae care poartă rareori genele asociate toxinei Shiga.

e Consultaţi secţiunea Depanarea din Manualul de utilizare al sistemului BD MAX13 pentru interpretarea codurilor de avertizare şi eroare.

REPETAREA PROCEDURII DE TESTARE
NOTĂ: În flaconul tampon pentru probe este disponibil un volum suficient pentru o repetare a testului. În cazul flacoanelor 
tampon pentru probe preparate şi depozitate la temperatura camerei, repetarea testului trebuie efectuată în interval de 
48 de ore după inocularea iniţială cu probă a flaconului tampon pentru probă. Ca alternativă, puteţi repeta în termen 
de 120 h (5 zile) testarea flacoanelor tampon pentru probe păstrate la 2–8 °C. Specimenul de scaun rămas poate fi, de 
asemenea, utilizat pentru repetarea testării în termen de 5 zile din momentul recoltării dacă este păstrat la 2–8 °C sau în 
termen de 24 de ore dacă este păstrat la 2–25 °C. 
NOTĂ: Puteţi testa probe noi simultan cu cele pentru care se repetă testul.
Rezultatele neconcludente
Rezultatele neconcludente pot fi obţinute în cazul în care o inhibiţie asociată specimenului sau o eroare a reactivilor împiedică 
amplificarea corectă a ţintei şi/sau a controlului de procesare a probei. În cazul în care controlul de procesare a probelor nu asigură 
amplificarea, rezultatul probei va fi raportat ca UNR (neconcludent); orice rezultate POS (pozitive) ale analizei vor fi, însă, raportate 
şi nu vor exista ţinte raportate ca NEG (negative).
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Sistemul BD MAX raportează separat rezultatele pentru fiecare ţintă, iar rezultatul UNR (neconcludent) poate fi obţinut pentru 
una sau mai multe ţinte ale panoului de floră intestinală BD MAX. În cazul în care rezultatul raportat pentru toate ţintele este UNR 
(neconcludent), este necesară repetarea testului. În cazul unui rezultat UNR (neconcludent) parţial, dacă una sau mai multe ţinte 
generează rezultatul POS (pozitiv), iar celelalte ţinte generează rezultatul UNR (neconcludent), se recomandă repetarea testului 
conform instrucţiunilor de mai sus. În anumite cazuri, se pot observa discrepanţe ale rezultatelor atunci când un test este repetat 
pentru ţintele raportate iniţial ca POS (pozitive). Urmaţi procedurile corespunzătoare stabilite de raportul dvs. 
Probele pot fi repetate din flacoanele tampon pentru probe corespunzătoare, în intervalele de timp definite mai sus. Centrifugaţi 
probele timp de un (1) minut şi reluaţi procedura din secţiunea Utilizarea sistemului BD MAX. Specimenele de scaun rămase pot fi 
utilizate, de asemenea, pentru repetarea testului, în condiţiile preparării unui nou flacon tampon pentru probă, în intervalele de timp 
definite mai sus. Repetaţi procedura din secţiunea Prepararea specimenelor.
Rezultatele IND (nedeterminate)
Rezultatele IND (nedeterminate) pot fi obţinute în cazul unei erori a sistemului. Probele pot fi repetate din flacoanele tampon pentru 
probe corespunzătoare, în intervalele de timp definite mai sus. Centrifugaţi probele timp de un (1) minut şi reluaţi procedura din 
secţiunea Utilizarea sistemului BD MAX. Specimenele de scaun rămase pot fi utilizate, de asemenea, pentru repetarea testului, în 
condiţiile preparării unui nou flacon tampon pentru probă, în intervalele de timp definite mai sus. Repetaţi procedura din secţiunea 
Prepararea specimenelor. Pentru interpretarea mesajelor cu coduri de avertizare sau eroare, consultaţi Manualul de utilizare al 
sistemului BD MAX13 (a se vedea secţiunea Depanarea).
Rezultatele INC (incomplete)
Rezultatele incomplete pot fi obţinute în cazul în care pregătirea specimenului sau procedura PCR nu este finalizată. Probele pot fi 
repetate din flacoanele tampon pentru probe corespunzătoare, în intervalele de timp admise, definite mai sus. Centrifugaţi probele 
timp de un (1) minut şi reluaţi procedura din secţiunea Utilizarea sistemului BD MAX. Specimenele de scaun rămase pot fi utilizate, 
de asemenea, pentru repetarea testului, în condiţiile preparării unui nou flacon tampon pentru probă, în intervalele de timp definite 
mai sus. Repetaţi procedura din secţiunea Prepararea specimenelor. Pentru interpretarea mesajelor cu coduri de avertizare sau 
eroare, consultaţi Manualul de utilizare al sistemului BD MAX13 (a se vedea secţiunea Depanarea). 
Eroare control extern
Atunci când sunt testate, controalele externe trebuie să genereze rezultatele aşteptate. Dacă probele trebuie repetate din cauza 
unui rezultat incorect al controlului extern, acestea trebuie repetate în flacoanele tampon pentru probe ale acestora, împreună cu 
controale externe proaspăt preparate, în intervalele de timp admise, definite mai sus. Centrifugaţi probele timp de un (1) minut şi 
reluaţi procedura din secţiunea Utilizarea sistemului BD MAX.

REALIZAREA DE CULTURI PE BAZA SPECIMENELOR
Realizarea de culturi şi identificarea organismelor pe baza specimenelor pozitive trebuie efectuate conform procedurilor de laborator. 

LIMITĂRILE PROCEDURII
• Acest produs nu trebuie utilizat decât împreună cu sistemul BD MAX.
• Acest produs este conceput exclusiv pentru utilizarea asupra specimenelor de scaun uman neconservate şi conservate prin 

metoda Cary-Blair. Specimenele de scaun obţinute prin frotiu rectal sau cele de scaun fix nu au fost validate pe panoul de floră 
intestinală BD MAX.

• Un rezultat eronat poate apărea din cauza recoltării, manevrării sau depozitării incorecte a specimenelor, din cauza unei erori 
tehnice, a confundării probelor sau din cauza faptului că numărul organismelor din specimen este mai mic decât pragul de 
sensibilitate analitică al testului.

• Dacă rezultatul panoului de floră intestinală BD MAX este IND (nedeterminat) sau UNR (neconcludent) (pentru una sau mai 
multe ţinte), testul trebuie repetat.

• Un rezultat pozitiv al panoului de floră intestinală BD MAX nu indică neapărat prezenţa unor organisme viabile. Acesta indică, 
însă, prezenţa variantelor de secvenţe de gene tuf specifice organismului Campylobacter, a genelor SpaO, ipaH şi stx1/stx2 şi 
permite identificarea organismelor panoului de floră intestinală BD MAX.

• Mutaţiile sau polimorfismele din regiunile legate de amorsă sau sondă pot afecta detectarea genurilor Salmonella şi 
Campylobacter (jejuni şi coli), Shigella spp., Escherichia coli enteroinvazivă (EIEC), precum şi a variantelor de E. coli producătoare 
de toxină Shiga, ceea ce va duce la raportarea unui rezultat fals negativ de către panoul de floră intestinală BD MAX.

• Panoul de floră intestinală BD MAX nu poate detecta care dintre genele asociate toxinei Shiga (stx1/stx2) este prezentă  
într-un specimen. 

• În cazuri rare, genele asociate toxinei Shiga pot fi găsite în Enterobacteriaceae, cu excepţia STEC şi a Shigella dysenterieae.
• Panoul de floră intestinală BD MAX detectează numai organismele Campylobacter jejuni şi Campylobacter coli şi nu distinge 

între specii. Această analiză nu poate detecta alte specii de Campylobacter. 
• Conform predicţiilor analizelor in silico, varianta stx2f nu va fi detectată de către panoul de floră intestinală BD MAX.
• Panoul de floră intestinală BD MAX nu distinge între organismul Shigella spp. şi Escherichia coli enteroinvazivă (EIEC). 
• În cadrul studiilor analitice, nu au fost evaluate toate serotipurile de Salmonella; totuşi, au fost evaluate toate serotipurile 

frecvent întâlnite în ultima perioadă în S.U.A., cu excepţia unuia singur (serotipul Salmonella enterica Mississippi).18 Aşa cum 
se întâmplă în cazul tuturor testelor PCR de diagnosticare in vitro, nivelurile extrem de scăzute ale ţintei, aflate sub pragul de 
sensibilitate al analizei, pot fi detectate, însă este posibil ca rezultatele să nu poată fi reproduse.
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• Rezultatele fals negative pot apărea în urma pierderii acidului nucleic, cauzată de recoltarea, transportul sau depozitarea 
incorectă a specimenelor sau de lizarea inadecvată a celulelor bacteriene. Controlul de procesare a probelor a fost adăugat în 
test pentru a facilita identificarea specimenelor care conţin inhibitori ai amplificării PCR. Controlul de procesare a probelor nu 
indică dacă acidul nucleic a fost pierdut din cauza recoltării, transportului sau depozitării incorecte a specimenelor sau dacă 
celulele bacteriene au fost lizate incorect.

• Rezultatele panoului de floră intestinală BD MAX trebuie utilizate împreună cu observaţiile clinice şi alte informaţii aflate la 
dispoziţia medicului.

• În mod similar cu toate testele de diagnosticare in vitro, valorile estimate pozitive şi negative depind în mare măsură de 
prevalenţă. Performanţele panoului de floră intestinală BD MAX pot varia în funcţie de prevalenţă şi de populaţia testată.

• Rezultatele panoului de floră intestinală BD MAX pot fi afectate sau nu de terapia antibiotică concurentă, ceea ce poate reduce 
cantitatea prezentă din ţintă.

• Flacoanele tampon pentru probe nu au fost concepute pentru a susţine viabilitatea organismelor Dacă este necesară realizarea 
unei culturi, aceasta trebuie efectuată pe baza probei iniţiale.

• Nu au fost stabilite performanţele acestui test în ceea ce priveşte monitorizarea tratamentului împotriva infecţiilor cu  
Salmonella spp., Shigella spp., Campylobacter  jejuni, Campylobacter coli sau STEC. 

• Acest test este unul calitativ; nu oferă valori cantitative şi nu oferă nicio indicaţie privind cantitatea organismelor prezente. 
• Performanţa acestui test nu a fost evaluată pentru utilizarea pe pacienţi imunocompromişi sau pentru pacienţii care nu prezintă 

simptome de infecţie gastrointestinală. 
• Efectele substanţelor interferente au fost evaluate numai pentru substanţele indicate pe etichetă. Nu au fost evaluate 

interferenţele potenţiale pentru alte substanţe decât cele descrise în secţiunea Interferenţa de mai jos. 
• Nu a fost evaluată inter-reactivitatea cu alte organisme decât cele indicate în secţiunea Specificitatea analitică de mai jos.

CARACTERISTICI DE PERFORMANŢĂ
Caracteristicile de performanţă ale panoului de floră intestinală BD MAX au fost determinate printr-un studiu de investigaţie 
desfăşurat în centre multiple. În total, studiul a implicat opt (8) centre clinice diverse din punct de vedere geografic, în care 
specimenele au fost colectate ca parte a îngrijirii de rutină a pacienţilor, apoi au fost introduse în studiu şi testate cu ajutorul panoului 
de floră intestinală BD MAX. În plus, încă patru (4) centre de recoltare au furnizat specimene, care au fost evaluate centralizat. 
Specimenele au fost obţinute de la pacienţi pediatrici sau adulţi, suspecţi de gastroenterită, enterită sau colită bacteriană acută, 
pentru care culturile de scaun au fost solicitate de un furnizor de servicii medicale. Pentru specimenele prospective (proaspete), 
centrele clinice au utilizat metoda standard de realizare a culturilor şi identificare pentru Salmonella, Shigella, Campylobacter şi 
Escherichia coli O157, iar un centru de referinţă a realizat culturile şi identificarea pentru trei (3) centre. Metoda de referinţă pentru 
detectarea toxinelor Shiga 1 şi 2 a fost analiza imunologică a enzimelor, îmbogăţită cu bulion. Testarea metodelor de referinţă a fost 
efectuată în conformitate cu prospectul fiecărui produs în parte. Pentru specimenele retrospective (congelate), rezultatele istoricului 
de cultură au fost înregistrate în centrul de recoltare; culturile specimenelor nu au fost repetate. Rezultatele istoricului de cultură 
au fost confirmate cu ajutorul unei analize PCR alternative şi al secvenţierii bidirecţionale, în cadrul metodei compuse de referinţă, 
pentru confirmarea prezenţei ADN-ului ţintă.
În total, în evaluarea clinică au fost incluse 3.457 de specimene prospective (2.112 conservate prin metoda Cary-Blair şi 1.345 
neconservate) şi 785 de specimene retrospective (464 conservate prin metoda Cary-Blair şi 321 neconservate). Tabelul 3 indică 
numărul de specimene conforme incluse în studiu, după vârsta pacienţilor şi tipul de specimen. În total, 104 specimene retrospective 
nu au fost incluse în calculele de performanţă de mai jos, deoarece rezultatele istoricului nu au fost confirmate printr-o analiză 
PCR alternativă şi secvenţierea bidirecţională. Tabelele 4–7 descriu caracteristicile de performanţă ale panoului de floră intestinală 
BD MAX care au fost observate pe parcursul studiului clinic.

Tabelul 3: Rezumatul după grupa de vârstă şi tipul de specimen al includerii specimenelor conforme în studiul clinic

Grupă de vârstă Conservate prin metoda 
Cary-Blair Neconservate Combinate

<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

Peste 65 388 249 637

Necunoscut 3 2 5

Total 2.566 1.598 4.164

Pentru specimenele conservate prin metoda Cary-Blair, panoul de floră intestinală BD MAX a identificat 96,2%, respectiv 98,7% 
dintre specimenele prospective pozitive şi negative pentru Campylobacter spp., precum şi 97%, respectiv 100% dintre specimenele 
retrospective pozitive şi negative. Pentru specimenele neconservate, panoul de floră intestinală BD MAX a identificat 100%, 
respectiv 97,5% dintre specimenele prospective pozitive şi negative pentru Campylobacter spp., precum şi 97%, respectiv 99,1% 
dintre specimenele retrospective pozitive şi negative (a se vedea tabelul 4).
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Tabelul 4: Campylobacter spp. - Performanţa generală

Tip specimene Origine specimene BD MAX
RM

Total
P N

Cary-Blair Prospective 
(proaspete)

P 25 23b 48
N 1a 1.751 1.752

Total 26 1.774 1.800
PPA (95% IF): 96,2% (81,1%, 99,3%) 
NPA (95% IF): 98,7% (98,1%, 99,1%)

Cary-Blair Retrospective 
(congelate)

P 64 0 64
N 2 151 153

Total 66 151 217
PPA (95% IF): 97% (89,6%, 99,2%) 
NPA (95% IF): 100% (97,5%, 100%)

Neconservate Prospective 
(proaspete)

P 22 31c 53
N 0 1.185 1.185

Total 22 1.216 1.238
PPA (95% IF): 100% (85,1%, 100%) 
NPA (95% IF): 97,5% (96,4%, 98,2%)

Neconservate Retrospective 
(congelate)

P 65 2 67
N 2 221 223

Total 67 223 290
PPA (95% IF): 97% (89,8%, 99,2%) 
NPA (95% IF): 99,1% (96,8%, 99,8%)

a Acest specimen a fost testat, de asemenea, printr-o analiză PCR alternativă urmată de secvenţierea bidirecţională, generând un rezultat negativ.
b Aceste douăzeci şi trei (23) de specimene au fost testate, de asemenea, printr-o analiză PCR alternativă urmată de secvenţierea bidirecţională; zece 
(10) dintre cele douăzeci şi trei (23) de specimene au generat un rezultat pozitiv.

c Aceste treizeci şi unu (31) de specimene au fost testate, de asemenea, printr-o analiză PCR alternativă urmată de secvenţierea bidirecţională; 
paisprezece (14) dintre cele treizeci şi unu (31) de specimene au generat un rezultat pozitiv.

Pentru specimenele conservate prin metoda Cary-Blair, panoul de floră intestinală BD MAX a identificat 85%, respectiv 99,1% 
dintre specimenele prospective pozitive şi negative pentru Salmonella spp., precum şi 99,1%, respectiv 100% dintre specimenele 
retrospective pozitive şi negative. Pentru specimenele neconservate, panoul de floră intestinală BD MAX a identificat 91,7%, 
respectiv 98,9% dintre specimenele prospective pozitive şi negative pentru Salmonella spp., precum şi 100%, respectiv 99,6% 
dintre specimenele retrospective pozitive şi negative (a se vedea tabelul 5).

Tabelul 5: Salmonella spp. – Performanţa generală

Tip specimene Origine specimene BD MAX
RM

Total
P N

Cary-Blair Prospective 
(proaspete)

P 17 17b 34
N 3a 1.791 1.794

Total 20 1.808 1.828
PPA (95% IF): 85% (64%, 94,8%) 

NPA (95% IF): 99,1% (98,5%, 99,4%)

Cary-Blair Retrospective 
(congelate)

P 105 0 105
N 1 213 214

Total 106 213 319
PPA (95% IF): 99,1% (94,8%, 99,8%) 
NPA (95% IF): 100% (98,2%, 100%)

Neconservate Prospective 
(proaspete)

P 22 13c 35
N 2a 1.202 1.204

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

Neconservate Retrospective 
(congelate)

P 61 1 62
N 0 237 237

Total 61 238 299
PPA (95% IF): 100% (94,1%, 100%) 
NPA (95% IF): 99,6% (97,7%, 99,9%)

a Aceste trei (3) specimene au fost testate, de asemenea, printr-o analiză PCR alternativă urmată de secvenţierea bidirecţională, generând un 
rezultat negativ.

b Aceste şaptesprezece (17) specimene au fost testate, de asemenea, printr-o analiză PCR alternativă urmată de secvenţierea bidirecţională; 
unsprezece (11) dintre cele şaptesprezece (17) specimene au generat un rezultat pozitiv.

c Aceste treisprezece (13) specimene au fost testate, de asemenea, printr-o analiză PCR alternativă urmată de secvenţierea bidirecţională; unsprezece 
(11) dintre cele treisprezece (13) specimene au generat un rezultat pozitiv.
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Pentru tipul de specimene conservate prin metoda Cary-Blair, panoul de floră intestinală BD MAX a identificat 100%, respectiv 
99,7% dintre organismele Shigella spp. / EIEC din specimenele prospective pozitive şi negative, precum şi 98%, respectiv 100% 
dintre specimenele retrospective pozitive şi negative. Pentru tipul de specimene neconservate, panoul de floră intestinală BD MAX  
a identificat 100%, respectiv 99,4% dintre organismele Shigella spp. / EIEC din specimenele prospective pozitive şi negative, 
precum şi 100%, respectiv 100% dintre specimenele retrospective pozitive şi negative (a se vedea tabelul 6).

Tabelul 6: Shigella spp. / EIEC – Performanţa generală

Tip specimene Origine specimene BD MAX
RM

Total
P N

Cary-Blair Prospective 
(proaspete)

P 19 5a 24
N 0 1.804 1.804

Total 19 1.809 1.828
PPA (95% IF): 100% (83,2%, 100%) 
NPA (95% IF): 99,7% (99,4%, 99,9%)

Cary-Blair Retrospective 
(congelate)

P 50 0 50
N 1 187 188

Total 51 187 238
PPA (95% IF): 98% (89,7%, 99,7%) 
NPA (95% IF): 100% (98%, 100%)

Neconservate Prospective 
(proaspete)

P 22 7b 29
N 0 1.212 1.212

Total 22 1.219 1.241
PPA (95% IF): 100% (85,1%, 100%) 
NPA (95% IF): 99,4% (98,8%, 99,7%)

Neconservate Retrospective 
(congelate)

P 41 0 41
N 0 264 264

Total 41 264 305
PPA (95% IF): 100% (91,4%, 100%) 
NPA (95% IF): 100% (98,6%, 100%)

a Aceste cinci (5) specimene au fost testate, de asemenea, printr-o analiză PCR alternativă urmată de secvenţierea bidirecţională: toate cele cinci (5) 
specimene au generat un rezultat pozitiv.

b Aceste şapte (7) specimene au fost testate, de asemenea, printr-o analiză PCR alternativă urmată de secvenţierea bidirecţională; şase (6) dintre cele 
şapte (7) specimene au generat un rezultat pozitiv.

Pentru specimenele conservate prin metoda Cary-Blair, panoul de floră intestinală BD MAX a identificat 75%, respectiv 99,3% dintre 
specimenele prospective pozitive şi negative pentru toxina Shiga (stx1/stx2), precum şi 100%, respectiv 100% dintre specimenele 
retrospective pozitive şi negative. Pentru specimenele neconservate, panoul de floră intestinală BD MAX a identificat 100%, 
respectiv 99% dintre specimenele prospective pozitive şi negative pentru toxina Shiga (stx1 and/or stx2), precum şi 100%, respectiv 
100% dintre specimenele retrospective pozitive şi negative (a se vedea tabelul 7).

Tabelul 7: Toxine Shiga (stx1/stx2) – Performanţa generală

Tip specimene Origine specimene BD MAX
RM

Total
P N

Cary-Blair Prospective 
(proaspete)

P 6 13b 19
N 2a 1.768 1.770

Total 8 1.781 1.789
PPA (95% IF): 75% (40,9%, 92,9%) 
NPA (95% IF): 99,3% (98,8%, 99,6%)

Cary-Blair Retrospective 
(congelate)

P 41 0 41
N 0 79 79

Total 41 79 120
PPA (95% IF): 100% (91,4%, 100%) 
NPA (95% IF): 100% (95,4%, 100%)

Neconservate Prospective 
(proaspete)

P 2 7c 9
N 0 704 704

Total 2 711 713
PPA (95% IF): 100% (34,2%, 100%) 
NPA (95% IF): 99% (98%, 99,5%)

Neconservate Retrospective 
(congelate)

P 25 0 25
N 0 11 11

Total 25 11 36
PPA (95% IF): 100% (86,7%, 100%) 
NPA (95% IF): 100% (74,1%, 100%)

a Aceste două (2) specimene au fost testate, de asemenea, printr-o analiză PCR alternativă urmată de secvenţierea bidirecţională, generând un 
rezultat negativ.

b Aceste treisprezece (13) specimene au fost testate, de asemenea, printr-o analiză PCR alternativă urmată de secvenţierea bidirecţională; şapte (7) 
dintre cele treisprezece (13) specimene au generat un rezultat pozitiv.

c Aceste şapte (7) specimene au fost testate, de asemenea, printr-o analiză PCR alternativă urmată de secvenţierea bidirecţională; trei (3) dintre cele 
şapte (7) specimene au generat un rezultat pozitiv.



13

Performanţele panoului de floră intestinală BD MAX, clasificate după specie/tipul de toxină conform observaţiilor din timpul studiului 
clinic, sunt prezentate mai jos în tabelele 8–10. Identificarea speciilor a fost realizată fie prin partea de cultură şi identificare a testării 
prin metoda de referinţă, fie prin secvenţierea efectuată pentru confirmarea rezultatelor istoricului specimenelor retrospective şi 
asupra specimenelor prospective discrepante. Deşi panoul de floră intestinală BD MAX este conceput pentru a detecta speciile şi 
tipurile de toxine descrise mai jos, panoul nu raportează rezultatele la nivel de specie sau toxină.

Tabelul 8: Campylobacter – performanţe observate după specie în timpul studiului clinic
Campylobacter PPA

Tip specimene Origine specimene Specii Estimare 95% IF

Conservate prin  
metoda Cary-Blair

Prospective 
(proaspete)

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

Retrospective 
(congelate)

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

Neconservate

Prospective 
(proaspete)

jejuni 100,0% (19/19) (83,2%, 100,0%)
jejuni sau coli 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)
Tip neidentificat 100,0% (2/2) (34,2%, 100,0%)

Retrospective 
(congelate)

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

a Dintre aceste specimene, un (1) specimen prospectiv a fost testat, de asemenea, printr-o analiză PCR alternativă urmată de secvenţierea 
bidirecţională, generând un rezultat negativ.

Tabelul 9: Shigella – performanţe observate după specie în timpul studiului clinic
Shigella PPA

Tip specimene Origine specimene Specii Estimare 95% IF

Conservate prin  
metoda Cary-Blair

Prospective 
(proaspete)

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

Retrospective 
(congelate) sonnei 98,0% (50/51) (89,7%, 99,7%)

Neconservate

Prospective 
(proaspete)

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

Retrospective 
(congelate)

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

Tabelul 10: Toxine Shiga – performanţe observate după specie în timpul studiului clinic
Toxine Shiga PPA

Tip specimene Origine specimene Tip toxină Estimare 95% IF

Conservate prin  
metoda Cary-Blair

Prospective 
(proaspete)

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

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

Retrospective 
(congelate)

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

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

Neconservate

Prospective 
(proaspete)

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

Retrospective 
(congelate)

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

stx1 şi stx2 100,0% (14/14) (78,5%, 100,0%)
a Două (2) specimene au fost testate, de asemenea, printr-o analiză PCR validată, urmată de secvenţierea bidirecţională, generând un rezultat negativ.
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Tabelul 11 descrie co-infecţiile detectate de panoul de floră intestinală BD MAX pe parcursul segmentului prospectiv al studiului 
clinic. Reţineţi că nu au existat co-infecţii detectate prin metoda de referinţă pe parcursul segmentului prospectiv al studiului clinic.

Tabelul 11: Co-infecţiile observate pe parcursul segmentului prospectiv al studiului clinic al panoului de floră intestinală 
BD MAX

Combinaţii de co-infecţie diferite detectate de panoul 
de floră intestinală BD MAX Număr de co-infecţii 

discrepante Analiţi discrepanţia
Analit 1 Analit 2
Shigella stx 1 stx b

stx Campylobacter 1 stx c

stx Salmonella 2 stx (2) şi Salmonella (1)d

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

a O co-infecţie discrepantă sau un analit discrepant este definit(ă) ca fiind detectat(ă) de analiza BD MAX, dar nu şi de metoda de referinţă.
b Un (1) caz discrepant de stx a fost investigat printr-o metodă alternativă; analiza de secvenţiere bidirecţională a identificat analitul în 0 cazuri din 1.
c Un (1) caz discrepant de stx a fost investigat printr-o metodă alternativă; analiza de secvenţiere bidirecţională a identificat analitul într-un (1) caz din 1.
d Două (2) cazuri discrepante de stx au fost investigate printr-o metodă alternativă; analiza de secvenţiere bidirecţională a identificat analitul în 0 cazuri 
din 2. Un (1) caz discrepant de Salmonella a fost investigat printr-o metodă alternativă; analiza de secvenţiere bidirecţională a identificat analitul într-un 
(1) caz din 1. 

e Două (2) cazuri discrepante de Campylobacter au fost investigate printr-o metodă alternativă; analiza de secvenţiere bidirecţională a identificat 
analitul în 0 cazuri din 2. Un (1) caz discrepant de Salmonella a fost investigat printr-o metodă alternativă; analiza de secvenţiere bidirecţională a 
identificat analitul în 0 cazuri din 1. 

Dintre cele 3.183 de specimene prospective evaluate iniţial cu panoul de floră intestinală BD MAX, 4,0% dintre specimenele 
conservate prin metoda Cary-Blair şi 7,8% dintre specimenele neconservate au fost raportate iniţial ca neconcludente. În urma unui 
test repetat valid, 0,1% dintre specimenele conservate prin metoda Cary-Blair şi 1,0% dintre specimenele neconservate au rămas 
neconcludente. Dintre cele 783 de specimene retrospective evaluate iniţial cu panoul de floră intestinală BD MAX, 2,2% dintre 
specimenele conservate prin metoda Cary-Blair şi 4,1% dintre specimenele neconservate au fost raportate iniţial ca neconcludente. 
În urma unui test repetat valid, 0,2% dintre specimenele conservate prin metoda Cary-Blair şi 0,6% dintre specimenele 
neconservate au rămas neconcludente (a se vedea tabelul 12). Valorile totale indicate în tabelul 12 se bazează pe specimene 
conforme şi rezultatele panoului de floră intestinală BD MAX.

Tabelul 12: Rate neconcludente

 Rate neconcludente iniţiale Rată rezultate neconcludente după 
repetare

Tip specimene Origine specimene Procent 95% IF Procent 95% IF

Cary-Blair

Prospective 
(proaspete) 4,0% (77/1.905) (3,2%, 5,0%) 0,1% (2/1.897) (0,0%, 0,4%)

Retrospective 
(congelate) 2,2% (10/464) (1,2%, 3,9%) 0,2% (1/463) (0,0%, 1,2%)

Neconservate

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

Retrospective 
(congelate) 4,1% (13/319) (2,4%, 6,8%) 0,6% (2/317) (0,2%, 2,3%)

Dintre cele 3.183 de specimene prospective evaluate iniţial cu panoul de floră intestinală BD MAX, 1,7% dintre specimenele 
conservate prin metoda Cary-Blair şi 1,6% dintre specimenele neconservate au fost raportate iniţial ca nedeterminate. În urma unui 
test repetat valid, 0% dintre specimenele conservate prin metoda Cary-Blair şi 0,2% dintre specimenele neconservate au rămas 
nedeterminate. Dintre cele 783 de specimene retrospective evaluate iniţial cu panoul de floră intestinală BD MAX, 1,5% dintre 
specimenele conservate prin metoda Cary-Blair şi 1,9% dintre specimenele neconservate au fost raportate iniţial ca nedeterminate. 
În urma unui test repetat valid, 0% dintre specimenele conservate prin metoda Cary-Blair şi 0% dintre specimenele neconservate au 
rămas nedeterminate (a se vedea tabelul 13). Valorile totale indicate în tabelul 13 se bazează pe specimene conforme şi rezultatele 
panoului de floră intestinală BD MAX.
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Tabelul 13: Rate rezultate IND (nedeterminate)
Rate iniţiale rezultate nedeterminate Rate finale rezultate nedeterminate

Tip specimene Origine specimene Procent 95% IF Procent 95% IF

Cary-Blair

Prospective 
(proaspete) 1,7% (33/1.905) (1,2%, 2,4%) 0,0% (0/1.897) (0,0%, 0,2%)

Retrospective 
(congelate) 1,5% (7/464) (0,7%, 3,1%) 0,0% (0/463) (0,0%, 0,8%)

Neconservate

Prospective 
(proaspete) 1,6% (20/1.278) (1,0%, 2,4%) 0,2% (2/1.251) (0,0%, 0,6%)

Retrospective 
(congelate) 1,9% (6/319) (0,9%, 4,0%) 0,0% (0/317) (0,0%, 1,2%)

Dintre cele 3.183 de specimene prospective evaluate iniţial cu panoul de floră intestinală BD MAX, 1,3% dintre specimenele 
conservate prin metoda Cary-Blair şi 2,0% dintre specimenele neconservate au fost raportate iniţial ca incomplete. În urma unui 
test repetat valid, 0% dintre specimenele conservate prin metoda Cary-Blair şi 0% dintre specimenele neconservate au rămas 
incomplete. Dintre cele 783 de specimene retrospective evaluate iniţial cu panoul de floră intestinală BD MAX, 1,3% dintre 
specimenele conservate prin metoda Cary-Blair şi 0% dintre specimenele neconservate au fost raportate iniţial ca incomplete.  
În urma unui test repetat valid, 0% dintre specimenele conservate prin metoda Cary-Blair şi 14% dintre specimenele neconservate 
au rămas incomplete (a se vedea tabelul 14). Valorile totale indicate în tabelul 14 se bazează pe specimene conforme şi rezultatele 
panoului de floră intestinală BD MAX.

Tabelul 14: Rate rezultate INC (incomplete)
Rate iniţiale rezultate incomplete Rate finale rezultate incomplete

Tip specimene Origine specimene Procent 95% IF Procent 95% IF

Cary-Blair

Prospective 
(proaspete) 1,3% (24/1.905) (0,8%, 1,9%) 0,0% (0/1.897) (0,0%, 0,2%)

Retrospective 
(congelate) 1,3% (6/464) (0,6%, 2,8%) 0,0% (0/463) (0,0%, 0,8%)

Neconservate

Prospective 
(proaspete) 2,0% (26/1.278) (1,4%, 3,0%) 0,0% (0/1.251) (0,0%, 0,3%)

Retrospective 
(congelate) 0,0% (0/319) (0,0%, 1,2%) 0,0% (0/317) (0,0%, 1,2%)

Inclusivitatea analitică
În acest studiu a fost inclusă o varietate de tulpini-ţintă ale analizei panoului de floră intestinală BD MAX. Criteriile de selecţie a 
tulpinilor au fost prevalenţa, serotipul şi motilitatea, acolo unde a fost cazul. Au fost testate o sută douăzeci şi una (121) de tulpini, 
inclusiv tulpini din colecţii publice şi izolate clinice bine caracterizate. 
Testarea inclusivităţii a inclus 30 de tulpini de Campylobacter spp. (jejuni şi coli), 30 de tulpini de Salmonella spp. (enterica şi bongori), 
31 de tulpini de Shigella spp. / Enteroinvazivă Escherichia coli (EIEC) şi 35 de tulpini determinate ca pozitive pentru tipurile de toxine 
Shiga 1 şi 2 (inclusiv 30 de tulpini de E. coli dintre care 20 au fost alte tipuri decât O157, precum şi 5 tulpini de Shigella dysenteriae). 
Tulpinile au fost testate ca grupuri de ţinte, fiecare dintre acestea conţinând trei sau patru ţinte ale analizei la limita de detectare 
(limit of detection – LoD) a analizei, într-o matrice de scaun neconservat. Analiza a identificat corect 120 dintre cele 121 de tulpini 
testate la LoD. O tulpină de Shigella sonnei (ENF 15987) a avut caracter pozitiv în proporţie de 79,17%, la o concentraţie de 
56,1 CFU/mL. Izolatul a fost evaluat suplimentar, rezultatul fiind pozitiv în proporţie de 100% la o concentraţie de 405 CFU/mL. Şapte 
(7) alte tulpini de Shigella sonnei au fost evaluate în timpul studiului de inclusivitate analitică şi au îndeplinit criteriile de acceptare 
ale studiului la concentraţia de 56,1 CFU/mL.
Sensibilitatea analitică
Sensibilitatea analitică (limita de detectare sau LoD) pentru panoul de floră intestinală BD MAX a fost determinată după cum 
urmează: Au fost preparate două (2) amestecuri ţintă separate, fiecare dintre acestea conţinând o suspensie bacteriană cu câte 
o tulpină reprezentativă pentru fiecare dintre organismele ţintă detectate de panoul de floră intestinală BD MAX, inclusiv o tulpină 
purtătoare a unei variante de genă producătoare a unei toxine similare cu Shiga. Fiecare organism ţintă a fost pregătit şi cuantificat 
pe baza culturii înainte de includerea în amestecul ţintă corespunzător. Anse de inoculare separate au fost introduse în fiecare 
dintre cele două amestecuri ţintă, fiecare dintre ansele de inoculare fiind apoi transferată într-un flacon tampon pentru probe 
care conţinea deja o matrice fecală (conservată sau neconservată) determinată în prealabil ca fiind negativă pentru toate ţintele 
detectate de panoul de floră intestinală BD MAX. Fiecare amestec ţintă a fost testat în 30 de replicate pentru fiecare tip de probă 
(conservată sau neconservată), de către un singur operator, folosind 3 loturi de producţie diferite ale panoului de floră intestinală 
BD MAX. Sensibilitatea analitică (LoD), definită ca cea mai scăzută concentraţie la care se preconizează că peste 95% dintre 
replicate vor genera rezultate pozitive ale testului cu un indice de fiabilitate de 95%, s-a înscris în intervalul de la 10 la 653 CFU/mL 
(în flaconul tampon pentru probă), de la 1.500 la 97.950 CFU/mL (în scaun) pentru specimenele conservate şi, pentru specimenele 
neconservate, de la 42 la 910 CFU/mL (în flaconul tampon pentru probe) şi de la 6.300 la 136.500 CFU/mL (în scaun) (a se vedea 
tabelul 15).
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Tabelul 15: Limita de detectare a panoului de floră intestinală BD MAX
Neconservate Conservate prin metoda Cary-Blair

Salmonella typhimurium (ATCC 14028)
LoD (CFU/mL în FTP) [95% IF] 296 [233–376] 193 [142–263]

LoD (CFU/mL în scaun) [95% IF] 44.400 [34.950–56.400] 28.950 [21.300–39.450]
Salmonella enteriditis (ATCC 13076)

LoD (CFU/mL în FTP) [95% IF] 620 [403–954] 502 [345–729]
LoD (CFU/mL în scaun) [95% IF] 93.000 [60.450–143.100] 75.300 [51.750–109.350]

Campylobacter coli (ATCC 43134)
LoD (CFU/mL în FTP) [95% IF] 95 [70–128] 55 [41–76]

LoD (CFU/mL în scaun) [95% IF] 14.250 [10.500–19.200] 8.250 [6.150–11.400]
Campylobacter jejuni (ATCC 43429)

LoD (CFU/mL în FTP) [95% IF] 42 [36–49] 10 [9–10]
LoD (CFU/mL în scaun) [95% IF] 6.300 [5.400–7.350] 1.500 [1.350–1.500]

Shigella flexneri (ATCC 700930)
LoD (CFU/mL în FTP) [95% IF] 374 [249–561] 229 [151–347]

LoD (CFU/mL în scaun) [95% IF] 56.100 [37.350–84.150] 34.350 [22.650–52.050]
Shigella sonnei (BD ENF 7142)

LoD (CFU/mL în FTP) [95% IF] 84 [59–118] 124 [67–229]
LoD (CFU/mL în scaun) [95% IF] 12.600 [8.850–17.700] 18.600 [10.050–34.350]

E. coli stx1 (ATCC 43890)
LoD (CFU/mL în FTP) [95% IF] 255 [195–332] 223 [167–299]

LoD (CFU/mL în scaun) [95% IF] 38.202 [29.259–49.865] 33.495 [25.026–44.817]
E. coli stx1 / stx2 (BD ENF 10513)

LoD (CFU/mL în FTP) [95% IF] 910 [550–1.505] 653 [384–1.111]
LoD (CFU/mL în scaun) [95% IF] 136.500 [82.500–225.750] 97.950 [57.600–166.650]

E. coli stx2 (ATCC 43889)
LoD (CFU/mL în FTP) [95% IF] 722 [519–1.006] 599 [291–1.231]

LoD (CFU/mL în scaun) [95% IF] 108.300 [77.850–150.900] 89.850 [43.650–184.650]

FTP: Flacon tampon pentru probe

Specificitatea analitică
Panoul de floră intestinală BD MAX a fost executat pe probe conţinând specii înrudite filogenetic şi alte organisme (bacterii, viruşi, 
paraziţi şi levuri) a căror prezenţă este probabilă în specimenele de scaun.
• Nouă (9) din 9 tulpini de Campylobacter (specii de Campylobacter altele decât jejuni sau coli) cu secvenţe de gene tuf 

nedetectabile au fost testate la o concentraţie ≥1 x 106 CFU/mL în flaconul tampon pentru probe, generând rezultate negative 
pe panoul de floră intestinală BD MAX.

• Şase (6) din 6 tulpini de Escherichia coli, altele decât cele producătoare de toxine Shiga, testate la o concentraţie ≥1 x 106 CFU/mL 
în flaconul tampon pentru probe, au generat rezultate negative pe panoul de floră intestinală BD MAX.

• Nouăzeci şi opt (98) din celelalte 99 de tulpini bacteriene (ce au inclus 53 de specii şi subspecii), testate la o concentraţie 
≥1 x 106 CFU/mL în flaconul tampon pentru probe (sau ~1 x 108 ADN genomic cp/mL sau 1 x 108 corpuri elementare/mL în 
flaconul tampon pentru probe) au generat rezultate negative pe panoul de floră intestinală BD MAX. În cazul Shigella boydii 
(ATCC 12028), 1 din 3 replicate a fost testat pozitiv pentru prezenţa stx.

• Cincisprezece (15) din cei 15 viruşi, testaţi la o concentraţie ≥1 x 104 PFU/mL în flaconul tampon pentru probe, au generat 
rezultate negative pe panoul de floră intestinală BD MAX.

• Trei (3) din cele 3 tipuri de ouă şi paraziţi, testaţi la o concentraţie ≥1 x 105 chisturi/mL în flaconul tampon pentru probe,  
au generat rezultate negative pe panoul de floră intestinală BD MAX.

• Două (2) dintre cele 2 specii de Candida, testate la o concentraţie ≥1 x 105 organisme/mL în flaconul tampon pentru probe,  
au generat rezultate negative pe panoul de floră intestinală BD MAX.

• Şaisprezece (16) organisme intestinale, reprezentând toate ţintele panoului de floră intestinală BD MAX, au fost testate cu 
următoarele rezultate:
○  Trei (3) dintre cele 3 specii Campylobacter spp. – una Campylobacter coli, una Campylobacter jejuni, subsp. doylei şi una 

Campylobacter jejuni, subsp. jejuni – purtătoare ale genei tuf, testate la o concentraţie ≥1 x 106 CFU/mL în flaconul tampon 
pentru probe, au generat rezultate pozitive pentru Campylobacter şi rezultate negative pentru toate celelalte ţinte ale 
panoului de floră intestinală BD MAX.

○  Patru (4) din 4 tulpini de E. coli – două O157 şi două non-O157 – purtătoare ale genei stx, testate la o concentraţie  
≥1 x 106 CFU/mL în flaconul tampon pentru probe, au generat rezultate pozitive pentru E. coli şi rezultate negative pentru 
toate celelalte ţinte pe panoul de floră intestinală BD MAX.

○  Cinci (5) din 5 tulpini de Salmonella spp. purtătoare ale genei spaO, testate la o concentraţie ≥1 x 106 CFU/mL în flaconul 
tampon pentru probe, au generat rezultate pozitive pentru Salmonella şi rezultate negative pentru toate celelalte ţinte pe 
panoul de floră intestinală BD MAX.
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○  Trei (3) dintre cele 4 specii de Shigella – una Shigella sonnei, una Shigella boydii, una Shigella flexneri şi una Shigella 
dysenteriae – purtătoare ale genei ipaH, testate la o concentraţie ≥1 x 106 CFU/mL în flaconul tampon pentru probe, au generat 
rezultate pozitive pentru ipaH şi rezultate negative pentru toate celelalte ţinte ale panoului de floră intestinală BD MAX.
■  La testarea iniţială a Shigella boydii (ATCC 12028), 1 din 3 replicate a fost testat pozitiv pentru prezenţa stx. În urma 

testelor ulterioare ale acestei tulpini, 8 din 20 de replicate au generat rezultate pozitive pentru prezenţa stx.
Interferenţa cu alte substanţe
Nouăsprezece (19) substanţe biologice şi chimice care pot fi prezente ocazional în specimenele de scaun au fost evaluate pentru 
determinarea eventualelor interferenţe cu panoul de floră intestinală BD MAX. În acest studiu, a fost inclus un amestec antibiotic 
constând într-o combinaţie de 8 antibiotice diferite testate simultan, pentru fiecare antibiotic utilizându-se o concentraţie care poate 
fi excretată într-o probă de scaun. Vagisil a fost identificat ca substanţă cu potenţial de interferenţă, la o concentraţie de 9,2% Vagisil 
într-un specimen de scaun sau 0,92 mg/mL în flaconul tampon pentru probe. Nistatina, în variantele de cremă şi lubrifiant spermicid, 
a demonstrat potenţialul de interferenţă la o concentraţie de 50% (5,0 mg/mL de interferent în flaconul tampon pentru probe). 
Panoul de floră intestinală BD MAX a demonstrat performanţe acceptabile în prezenţa nistatinei în varianta cremă la o concentraţie 
de 31% (3,1 mg/mL de nistatină cremă în flaconul tampon pentru probe) şi în varianta de lubrifiant spermicid la o concentraţie de 
34% (3,4 mg/mL de lubrifiant spermicid în flaconul tampon pentru probe). Rezultatele nu au indicat interferenţe raportabile în cazul 
niciuneia dintre celelalte substanţe testate (a se vedea tabelul 16).

Tabelul 16: Substanţe endogene şi comerciale testate împreună cu panoul de floră intestinală BD MAX
Nume marcă sau descriere Rezultat Nume marcă sau descriere Rezultat

Grăsime fecală NI Lubrifiant spermicid P
ADN uman NI Cremă pentru iritaţie de scutec NI

Mucus NI Vagisil I
Sânge uman integral NI Laxative NI
Cremă cu hidrocortizon NI Antidiareic (lichid) NI
Şerveţele antiseptice NI Antidiareic (pilulă) NI

Clismă NI Amestec antibiotic NI
Gel pentru hemoroizi NI Antacizi NI
Cremă nistatină P Antiinflamator nesteroidian (AINS) NI
Antibiotic local NI

I: Interferenţele cu panoul de floră intestinală BD MAX.
P: Potenţiale interferenţe cu panoul de floră intestinală BD MAX la concentraţii înalte
NI: Nicio interferenţă raportabilă cu panoul de floră intestinală BD MAX.

Infecţie mixtă/interferenţă concurentă
Studiul privind infecţia mixtă/interferenţa concurentă a fost conceput pentru a evalua posibilitatea panoului de floră intestinală 
BD MAX de a detecta rezultate slab pozitive în prezenţa altor ţinte la concentraţii înalte. Patru (4) organisme (Salmonella 
typhimurium, Campylobacter coli, Shigella sonnei şi Escherichia coli O157:H7) au fost preparate separat la 1,5 x LoD respectivă 
pentru a servi ca ţinte slabe în flaconul tampon pentru probe al panoului de floră intestinală BD MAX. Un amestec ţintă cu 
concentraţie înaltă, conţinând organismele reprezentative pentru ceilalţi trei analiţi ai panoului de floră intestinală BD MAX, a fost 
introdus în flaconul tampon pentru probe la o concentraţie > 1x106 CFU/mL, împreună cu 10 µL de scaun neconservat, şi a fost 
testat pentru simularea infecţiilor mixte. Toate cele patru organisme reprezentând ţinte slabe au fost detectate cu succes de panoul 
de floră intestinală BD MAX atunci când au fost combinate cu preparatele respective cu concentraţie ţintă înaltă pentru simularea 
infecţiilor mixte.
Precizia
Precizia din laborator a fost evaluată pentru panoul de floră intestinală BD MAX într-un (1) centru. Testarea a fost efectuată pe o 
perioadă de 12 zile, cu 2 execuţii pe zi (efectuate de 2 operatori diferiţi), cu un număr total de 24 de execuţii.
Patru organisme ţintă specifice, la concentraţii diferite, au fost utilizate pentru crearea casetelor panoului în vederea acestui studiu. 
Casetele panoului au fost Escherichia coli stx 1, Salmonella typhimurium, Shigella sonnei şi Campylobacter coli.
Valorile de mai jos au fost utilizate ca niveluri de inoculare şi testate în triplicat pentru organismele ţintă conţinute de fiecare casetă 
a  panoului:

•  Moderat pozitiv (MP): 3 x LoD
•  Slab pozitiv (Low Positive – LP): 1,5 x LoD
•  Puternic negativ (High Negative – HN): C20-80 LoD
•  Negativ real (True Negative – TN): Nicio ţintă

Fiecare probă conţinea o matrice negativă de scaun neconservat. Probele negative reale (TN) nu au conţinut nicio ţintă. Probele 
puternic negative (HN) au fost inoculate cu organisme ţintă sub pragul LoD analitic al panoului; s-a preconizat, însă, că probele HN 
urmau să genereze rezultate pozitive în 20–80% dintre replicate, dată fiind sensibilitatea inerentă a analizelor PCR. Rezultatele sunt 
rezumate după ţintă şi concentraţie în Tabelul 17. 
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Tabelul 17: Rezultatele studiului de precizie efectuat cu un lot de panouri de floră intestinală BD MAX

Procent de echivalenţă după analit
Categorie E. coli stx1 Salmonella Shigella Campylobacter Valori estimate

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

a Pentru categoriile Negativ real (TN) şi Puternic negativ (HN), s-a preconizat un rezultat negativ al analizei. Prin urmare, procentul de echivalenţă a 
fost calculat pentru rezultate negative.

Reproductibilitate
Pentru studiul de reproductibilitate între centre, trei (3) centre clinice au primit, în total, zece (10) panouri, fiecare cuprinzând câte 
12 flacoane. Panourile utilizate au fost identice cu cele descrise în secţiunea Precizia de mai sus. Fiecărui centru i s-a solicitat să 
efectueze studiul în cinci (5) zile diferite (consecutive sau nu), în fiecare zi fiind testate două (2) panouri, câte unul (1) pentru fiecare 
dintre cei doi (2) operatori.
Procentul general de echivalenţă pentru reproductibilitatea între centre a fost de 100% pentru toate ţintele la categoria TN şi s-a 
înscris în intervalele 41,1–77,8%, 96,7–100%, respectiv 98,9–100% pentru categoriile HN, LP şi MP (a se vedea tabelul 18). 
Reproductibilitatea calitativă şi cantitativă între centre şi după ţintă este prezentată mai jos, în tabelele 19–26. Scorul CT este 
un criteriu intern utilizat pentru determinarea rezultatelor finale ale analizei şi a fost selectat ca mijloc suplimentar de evaluare a 
reproductibilităţii analizelor. Valorile generale medii ale scorului CT cu componente de varianţă (DS şi %CV) sunt prezentate în 
tabelele 20, 22, 24 şi 26.

Tabelul 18: Rezultatele studiului de reproductibilitate în centre diferite, efectuat cu un lot de panouri de floră intestinală 
BD MAX

Categorie
Campylobacter 
(coli şi jejuni) 
[n], (95% IF)

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

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

Toxine Shiga  
(stx1 şi stx2) 
[n], (95% IF)

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 Pentru categoriile Negativ real (TN) şi Puternic negativ (HN), s-a preconizat un rezultat negativ al analizei. Prin urmare, procentul de echivalenţă a 
fost calculat pentru rezultate negative.

Tabelul 19: Reproductibilitatea calitativă între centre pentru Campylobacter, cu zile, execuţii şi replicate grupate

Categorie Concentraţie

CENTRU
Total

2 3 5

Corect Incorect Corect Incorect Corect Incorect Corect Incorect

N % N % N % N % N % N % N % N %
TN Necompletat 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 şi <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 şi ≤5 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

Tabelul 20: Reproductibilitatea cantitativă pentru Campylobacter între centre, zile, execuţii şi în cadrul fiecărei execuţii
În aceeaşi 
execuţie 

În aceeaşi zi
Între execuţii 
În aceeaşi zi

Între zile 
În acelaşi 

centru
Între centre Total

Variabilă Categorie N Valoare 
mediană DS %CV DS %CV DS %CV DS %CV DS %CV

Scor CT
HN 20 36,2 0,54 1,5% 1,18 3,2% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 1,30 3,6%
LP 90 32,7 0,49 1,5% 0,28 0,9% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,57 1,7%
MP 90 32,2 0,60 1,8% 0,14 0,4% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,61 1,9%
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Tabelul 21: Reproductibilitatea calitativă între centre pentru Salmonella, cu zile, execuţii şi replicate grupate

Categorie Concentraţie

CENTRU
Total

2 3 5

Corect Incorect Corect Incorect Corect Incorect Corect Incorect

N % N % N % N % N % N % N % N %
TN Necompletat 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 şi <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 şi ≤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

Tabelul 22: Reproductibilitatea cantitativă pentru Salmonella între centre, zile, execuţii şi în cadrul fiecărei execuţii
În aceeaşi 
execuţie 

În aceeaşi zi
Între execuţii 
În aceeaşi zi

Între zile 
În acelaşi 

centru
Între centre Total

Variabilă Categorie N Valoare 
mediană DS %CV DS %CV DS %CV DS %CV DS %CV

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

Tabelul 23: Reproductibilitatea calitativă între centre pentru Shigella, cu zile, execuţii şi replicate grupate

Categorie Concentraţie

CENTRU
Total

2 3 5

Corect Incorect Corect Incorect Corect Incorect Corect Incorect

N % N % N % N % N % N % N % N %
TN Necompletat 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 şi <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 şi ≤5 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

Tabelul 24: Reproductibilitatea cantitativă pentru Shigella între centre, zile, execuţii şi în cadrul fiecărei execuţii 
În aceeaşi 
execuţie 

În aceeaşi zi
Între execuţii 
În aceeaşi zi

Între zile 
În acelaşi centru Între centre Total

Variabilă Categorie N Valoare 
mediană DS %CV DS %CV DS %CV DS %CV DS %CV

Scor CT
HN 53 34,8 0,99 2,8% 0,57 1,6% 0,52 1,5% 0,29 0,8% 1,29 3,7%
LP 88 33,1 0,79 2,4% 0,35 1,1% 0,23 0,7% 0,47 1,4% 1,01 3,1%
MP 90 32,5 0,80 2,5% 0,39 1,2% 0,00 0,0% 0,50 1,5% 1,03 3,2%
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Tabelul 25: Reproductibilitatea calitativă între centre pentru toxinele Shiga, cu zile, execuţii şi replicate grupate

Categorie Concentraţie

CENTRU
Total

2 3 5

Corect Incorect Corect Incorect Corect Incorect Corect Incorect

N % N % N % N % N % N % N % N %
TN Necompletat 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 şi <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 şi ≤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

Tabelul 26: Reproductibilitatea cantitativă pentru toxinele Shiga între centre, zile, execuţii şi în cadrul fiecărei execuţii
În aceeaşi 
execuţie 

În aceeaşi zi
Între execuţii 
În aceeaşi zi

Între zile 
În acelaşi centru Între centre Total

Variabilă Categorie N Valoare 
mediană DS %CV DS %CV DS %CV DS %CV DS %CV

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

Pentru studiul de reproductibilitate între loturi, doi utilizatori au executat câte o singură execuţie cu 12 casete ale panoului, pe un 
singur instrument, pentru fiecare dintre cele două loturi de reactiv, pe o perioadă de 5 zile. Panourile utilizate au fost identice cu cele 
descrise în secţiunea Precizia de mai sus. Rezultatele celor 5 zile ale studiului de precizie şi exactitate au fost utilizate astfel încât 
să includă datele unuia dintre loturile de reactivi utilizate în studiul cu loturi diferite. 
Procentul general de echivalenţă pentru reproductibilitatea între loturi a fost de 100% pentru toate ţintele la categoria TN şi s-a 
înscris în intervalele 13,33–62,22%, 95,56–100%, respectiv 97,78–100% pentru categoriile HN, LP şi MP (a se vedea tabelul 27).

Tabelul 27: Rezultatele studiului de reproductibilitate între loturi diferite, efectuat cu trei loturi de panouri de floră 
intestinală BD MAX

Ţintă Nivel Corect Total % corect
95% IF

IF inferior IF superior

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 Pentru categoriile Negativ real (TN) şi Puternic negativ (HN), s-a preconizat un rezultat negativ al analizei. Prin urmare, procentul de echivalenţă a 
fost calculat pentru rezultate negative.
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Transportul contaminant/contaminarea încrucişată
A fost efectuat un studiu pentru investigarea transportului contaminant în aceeaşi execuţie şi între execuţii, prin procesarea unor probe 
cu încărcare bacteriană înaltă pentru Salmonella enterica, Shigella sonnei, Campylobacter jejuni şi Escherichia coli producătoare 
de toxine Shiga, pe panoul de floră intestinală BD MAX. Un panou compus dintr-o casetă puternic pozitivă, conţinând cele patru 
organisme ţintă, şi o casetă negativă a fost utilizat pentru prepararea unui număr mare de probe. Tulpinile de Salmonella enterica 
(SpaO, ATCC 13076), Shigella sonnei (ipaH, ATCC 10523), Campylobacter jejuni (tuf, ATCC 29428) şi Escherichia coli producătoare 
de toxine Shiga (stx1 şi stx2, ENF 10513) au fost utilizate pentru caseta puternic pozitivă a panoului (~1 x 106 CFU/mL). Caseta 
negativă nu a conţinut niciunul dintre analiţii ţintă. Doisprezece (12) replicate ale casetei puternic pozitive a panoului şi 12 replicate 
ale casetei negative a panoului au fost testate în fiecare execuţie, prin alternarea probelor negative şi pozitive. Un (1) operator a 
efectuat 16 execuţii consecutive, dintre care 15 au conţinut 24 de probe şi 1 a conţinut 4 probe. 
Transportul contaminant a fost utilizat pentru fiecare ţintă de pe panoul de floră intestinală BD MAX. În total, în cadrul studiului de 
transport contaminant au fost evaluate 167 de flacoane tampon pentru probe, fiecare conţinând câte 4 ţinte ale panoului de floră 
intestinală BD MAX. Din cele 668 de măsurători efectuate pe toate ţintele, un flacon tampon pentru probe a fost pozitiv pentru toate 
cele 4 ţinte ale panoului.
Valori estimate
În cadrul studiului clinic asupra panoului de floră intestinală BD MAX, rezultatele raportabile din specimenele conforme au fost 
obţinute în 8 centre diverse geografic şi comparate cu metodele de referinţă. Populaţia studiului a fost grupată în funcţie de tipul de 
specimen. Numărul şi procentul de cazuri pozitive, determinate după ţintă, conform rezultatelor panoului de floră intestinală BD MAX 
pe parcursul segmentului prospectiv al studiului clinic, sunt prezentate mai jos, în tabelul 28.

Tabelul 28: Valorile de prevalenţă observate în cadrul studiului clinic al panoului de floră intestinală BD MAX
Prevalenţă

Tip specimene Centru Salmonella Shigella Campylobacter Toxine Shiga

Conservate prin metoda 
Cary-Blair

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

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

Neconservate

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)

Total 1,9% (24/1.279) 1,7% (22/1.279) 1,8% (23/1.278) 0,2% (2/936)
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