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UTILIZAÇÃO PRETENDIDA
O BD MAX Enteric Bacterial Panel (Painel bacteriano entérico) executado no sistema BD MAX consiste num teste de diagnóstico 
in vitro para deteção qualitativa direta e diferenciação de agentes patogénicos bacterianos entéricos. O BD MAX Enteric Bacterial 
Panel deteta ácidos nucleicos de:

• Salmonella spp.
• Campylobacter spp. (jejuni e coli)
• Shigella spp. / E. coli  enteroinvasiva (EIEC) 
• Genes de toxina Shiga 1 (stx1) / toxina Shiga 2 (stx2) (encontrados em E. coli produtoras de toxina Shiga [STEC]), 

assim como Shigella dysenteriae, que pode possuir um gene de toxina Shiga (stx) idêntico ao gene stx1 da STEC.
O teste é realizado em amostras de fezes moles a diarreicas não conservadas ou amostras de fezes com conservação de Cary-
Blair de doentes sintomáticos com suspeita de enterite, colite ou gastrenterite aguda. O teste é realizado diretamente na amostra, 
utilizando a reação em cadeia da polimerase (PCR) em tempo real para a amplificação de SpaO, uma sequência genética tuf 
específica de Campylobacter, ipaH e stx1/stx2. O teste utiliza sondas de hibridização fluorogénicas específicas para as sequências 
para permitir a deteção do ADN amplificado.
Este teste destina-se a ser utilizado, em conjunto com a apresentação clínica, os resultados laboratoriais e a informação 
epidemiológica, para auxiliar no diagnóstico diferencial de infeções por Salmonella, Shigella/EIEC, Campylobacter e E. coli 
produtoras de toxina Shiga (STEC). Os resultados deste teste não deverão constituir a base exclusiva das decisões de diagnóstico, 
tratamento ou outras decisões de gestão dos doentes. Os resultados positivos não excluem coinfeções por outros microrganismos 
não detetados por este teste e podem não representar a causa única e definitiva da doença. Os resultados negativos numa 
situação de doença clínica compatível com gastrenterite podem dever-se a infeção por agentes patogénicos não detetados por este 
teste ou a causas não infeciosas como, por exemplo, colite ulcerosa, síndrome de intestino irritável ou doença de Crohn.
RESUMO E EXPLICAÇÃO DO PROCEDIMENTO 
Os microrganismos que provocam doenças entéricas representam uma causa significativa de morbilidade e mortalidade ao nível 
mundial. As infeções entéricas entram no corpo através do tubo digestivo e são tipicamente disseminadas através de alimentos ou 
água contaminados ou pelo contacto com vómito ou fezes. O CDC estima que existem 48 milhões de casos de doença de origem 
alimentar anualmente nos EUA, resultando em 128.000 hospitalizações e 3.000 mortes.1 Nos países em desenvolvimento, estas 
doenças são responsáveis por cerca de 2 milhões de mortes de crianças jovens todos os anos.2 Cada um dos agentes causadores 
pode resultar numa sintomatologia ligeiramente diferente, incluindo dores ou cãibras abdominais, perda de apetite, náuseas ou 
vómitos; no entanto, a diarreia é sempre um sintoma comum.3 A ocorrência repetida de episódios de diarreia e a persistência 
de doença diarreica perturbam a função e a absorção intestinal, resultando potencialmente em malnutrição infantil e atraso do 
crescimento.4 Embora os agentes bacterianos entéricos gram-negativos mais frequentes sejam facilmente cultivados em meio 
seletivo e diferencial padrão, com deteção de toxinas por fluxo lateral mediado por anticorpos, o processo de isolamento e de 
identificação é demorado. O diagnóstico pode demorar vários dias, colocando os doentes em risco de uma infeção sem tratamento, 
bem como potenciando a disseminação da infeção para outras pessoas. Em alternativa, a terapêutica antimicrobiana empírica 
pode ter consequências graves para algumas infeções bacterianas entéricas, tais como as que são provocadas pela Escherichia 
coli produtora de toxina Shiga (STEC), resultando potencialmente em complicações fatais denominadas por síndrome hemolítico 
urémico nas crianças.5 Nos indivíduos com sistemas imunitários comprometidos, as infeções por Campylobacter e Salmonella 
alastram ocasionalmente para a circulação sanguínea, resultando numa infeção grave e potencialmente fatal.6,7
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O procedimento do BD MAX Enteric Bacterial Panel pode ser realizado em aproximadamente 3 horas, quando os métodos 
de cultura tradicionais podem demorar 48 a 96 horas. O BD MAX Enteric Bacterial Panel deteta em simultâneo os agentes 
patogénicos responsáveis por gastrenterite devido a Salmonella spp., Campylobacter spp. (jejuni e coli), Shigella spp./ EIEC e 
stx1/stx2 encontrado em E. coli produtoras da toxina Shiga. O ensaio inclui um Controlo de Processamento da Amostra interno. 
O BD MAX Enteric Bacterial Panel automatiza o processo de teste e minimiza a necessidade de intervenção do operador desde o 
momento da colocação da amostra no sistema BD MAX até à obtenção dos resultados.
Uma amostra de fezes moles a diarreicas é colhida e transportada para o laboratório, homogeneizada e colocada por ansa num 
BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tube (Tubo de tampão para amostra do painel bacteriano entérico). O Sample 
Buffer Tube é colocado no sistema BD MAX e são realizados os seguintes procedimentos automáticos: As células bacterianas 
são lisadas, o ADN é extraído em esferas magnéticas e concentrado e, em seguida, uma alíquota do ADN eluído é adicionada 
aos reagentes de PCR que contêm os iniciadores de alvo específico utilizados para amplificar os alvos genéticos no BD MAX 
PCR Cartridge (Cartucho de PCR), caso estejam presentes. O ensaio também inclui um Controlo de Processamento da Amostra. 
O Controlo de Processamento da Amostra está presente no Extraction Tube (Tubo de extração) e realiza os passos de extração, 
concentração e amplificação para detetar substâncias inibidoras, assim como falhas no instrumento ou dos reagentes. Não é 
necessária qualquer intervenção do operador depois de colocar a amostra clínica, a BD MAX Unitized Reagent Strip (Tira de 
reagente unificado) e o PCR Cartridge no sistema BD MAX. O sistema BD MAX automatiza os processos de lise de amostras, 
extração e concentração de ADN, reidratação de reagentes, amplificação de ácidos nucleicos e deteção da sequência alvo de 
ácidos nucleicos através da reação em cadeia da polimerase (PCR) em tempo real. Os alvos amplificados são detetados com 
sondas de hidrólise marcadas com fluoróforos suprimidos. A amplificação, deteção e interpretação dos sinais são efetuadas 
automaticamente pelo sistema BD MAX.

PRINCÍPIOS DO PROCEDIMENTO
As amostras de fezes são colhidas dos doentes e transportadas para o laboratório não conservadas num recipiente limpo ou 
conservadas em meio de transporte de Cary-Blair. É inserida uma ansa de 10 µL na amostra até submergir o laço na amostra e, 
em seguida, a amostra é libertada para um BD MAX Sample Buffer Tube utilizando um movimento rotativo. O Sample Buffer Tube 
é fechado com uma tampa de septo e agitado num vórtex. Assim que a lista de trabalho for gerada e a amostra estiver carregada 
no instrumento BD MAX, em conjunto com uma BD MAX Enteric Bacterial Panel Unitized Reagent Strip e PCR Cartridge, a 
execução é iniciada e não é necessária qualquer outra intervenção do operador. O sistema BD MAX automatiza os processos de 
preparação das amostras, incluindo a lise dos microrganismos alvo, extração e concentração de ADN, reidratação de reagentes e a 
amplificação e deteção da sequência alvo de ácidos nucleicos através de PCR em tempo real. A interpretação do sinal é realizada 
automaticamente pelo sistema BD MAX. O ensaio também inclui um Controlo de Processamento da Amostra, o qual é fornecido no 
Extraction Tube e realiza os passos de extração, concentração e amplificação. O Controlo de Processamento da Amostra deteta a 
presença de possíveis substâncias inibidoras, assim como falhas no sistema ou dos reagentes.
Após a realização da lise celular por ação enzimática a temperaturas elevadas, os ácidos nucleicos libertados são capturados em 
esferas magnéticas de afinidade. As esferas, ligadas aos ácidos nucleicos, são lavadas e os ácidos nucleicos são extraídos por 
eluição. O ADN eluído é neutralizado e transferido para o Master Mix Tube (Tubo da Master Mix) para reidratar os reagentes de 
PCR. Após a reidratação, o sistema BD MAX distribui um volume fixo de solução preparada para PCR no BD MAX PCR Cartridge. 
As microválvulas no BD MAX PCR Cartridge são seladas pelo sistema antes de iniciar a PCR para conter a mistura de amplificação 
e, assim, impedir a evaporação e contaminação. Os alvos de ADN amplificados são detetados com sondas de hidrólise (TaqMan) 
marcadas numa extremidade com um corante reportador fluorescente (fluoróforo) e com uma porção de supressão na outra 
extremidade. São utilizadas sondas marcadas com fluoróforos diferentes para detetar amplicons de alvos bacterianos entéricos 
(variantes da sequência genética tuf 17 específica de Campylobacter, o gene SpaO16 para a deteção específica de Salmonella 
spp., o gene ipaH 9,10 para a deteção específica de Shigella spp. ou Escherichia coli  enteroinvasiva (EIEC), os genes stx1 e 
stx2 8 associados à produção de toxinas Shiga em STEC e Shigella dysenteriae) e o Controlo de Processamento da Amostra em 
cinco canais óticos distintos do sistema BD MAX. Quando as sondas estão no estado original, a fluorescência do fluoróforo está 
suprimida devido à proximidade do agente supressor. No entanto, na presença de ADN alvo, as sondas sofrem hibridização para 
as respetivas sequências complementares e são hidrolisadas através da atividade de exonuclease 5'–3' da polimerase de ADN, à 
medida que esta percorre o modelo de ADN e sintetiza uma nova cadeia. Consequentemente, os fluoróforos são separados das 
moléculas de supressão e ocorre emissão de fluorescência. O sistema BD MAX deteta estes sinais em cada ciclo e interpreta os 
dados no final do programa para comunicar os resultados finais.

REAGENTES E MATERIAIS

REF Conteúdo Quantidade

442963

BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix (B5)
Master Mix para PCR desidratada a quente que contém a sonda molecular e iniciadores 
específicos TaqMan, juntamente com a sonda e iniciadores TaqMan específicos para o 
Controlo de Processamento da Amostra.

24 testes

BD MAX Enteric Bacterial Panel Reagent Strips
Tira de reagente unificado que contém todos os reagentes líquidos e pontas de pipeta 
descartáveis necessários para a extração de ADN.

24 testes

BD MAX Enteric Bacterial Panel Extraction Tubes (B2)
Pellet desidratado a quente que contém esferas magnéticas com afinidade a ADN, reagentes 
de protease e o Controlo de Processamento da Amostra.

24 testes

BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tubes 24 testes

Tampas de septo 25
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EQUIPAMENTO E MATERIAL NECESSÁRIO MAS NÃO FORNECIDO
• BD MAX PCR Cartridges (BD, n.º de cat. 437519)
• Agitador de vórtex multi-tubos VWR (VWR, n.º de cat. 58816-115)
• Vortex Genie 2 (VWR, n.º de cat. 58815-234) ou equivalente
• Suporte de frascos criogénicos Nalgene (VWR, n.º de cat. 66008-783)
• Suporte compatível com um agitador de vórtex para vários tubos (p. ex., suporte de frascos criogénicos ou equivalente)
• Ansas de inoculação descartáveis de 10 µL (BD, n.º de cat. 220216)
• Bata de laboratório e luvas descartáveis, sem pó 
Para tipos de amostras de fezes não conservadas:
• Recipientes secos e limpos para a colheita de amostras de fezes líquidas ou moles
Para tipos de amostras de fezes conservadas:
• Meio de transporte de Cary-Blair (15 mL)
Meio sugerido para cultura de isolados de controlo (consulte a secção Controlo de qualidade):
• Ágar de soja tripticase com sangue de ovelha a 5% (para Salmonella, Shigella e Escherichia coli) (p. ex., BD BBL Trypticase 

Soy Agar with 5% Sheep Blood [TSA II], BD, n.º de cat. 221292)
• Ágar de Brucella com sangue de ovelha a 5%, hemina e vitamina K1 (para Campylobacter jejuni) (p. ex., BD BBL Brucella Agar 

with 5% Sheep Blood, Hemin and Vitamin K1, BD, n.º de cat. 297848)

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES

Perigo H319 Provoca irritação ocular grave.
H360 Pode afectar a fertilidade ou o nascituro.
P280 Usar luvas de protecção/vestuário de protecção/protecção ocular/protecção facial.
P264 Lavar cuidadosamente após manuseamento.
P201 Pedir instruções específicas antes da utilização.
P202 Não manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precauções de segurança.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com água 
durante vários minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possível. Continuar a enxaguar.
P308+P313 EM CASO DE exposição ou suspeita de exposição: consulte um médico.
P337+P313 Caso a irritação ocular persista: consulte um médico.
P405 Armazenar em local fechado à chave.
P501 Eliminar o conteúdo/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais. 

• O BD MAX Enteric Bacterial Panel destina-se a uso diagnóstico in vitro.
• As autoridades de saúde pública locais e nacionais publicaram orientações relativamente à notificação de doenças reportáveis 

nas respetivas jurisdições, incluindo Salmonella, Shigella e Escherichia coli produtoras de toxinas Shiga (stx1/stx2) (STEC), 
entre outros, para determinar as medidas necessárias para verificação dos resultados com vista a identificar e monitorizar 
epidemias. Os laboratórios são responsáveis pelo cumprimento dos respetivos regulamentos locais ou nacionais aplicáveis à 
apresentação de material ou isolados clínicos de amostras positivas aos laboratórios de saúde pública nacionais. 

• Não utilize reagentes e/ou materiais após o prazo de validade.
• Não utilize o kit se o rótulo de segurança da caixa exterior estiver partido quando fornecido.
• Não utilize os reagentes se as bolsas protetoras estiverem abertas ou danificadas quando fornecidas.
• Não utilize os reagentes se o exsicante não estiver presente ou estiver partido no interior das bolsas de reagente.
• Não retire o exsicante das bolsas de reagentes.
• Feche as bolsas protetoras dos reagentes rapidamente com o fecho de correr após cada utilização. Elimine a presença 

excessiva de ar nas bolsas antes de selar.
• Proteja os reagentes do calor e da humidade. A exposição prolongada à humidade pode afetar o desempenho do produto.
• Não utilize os reagentes se a folha de alumínio estiver partida ou danificada.
• Não misture os reagentes de bolsas e/ou kits e/ou lotes diferentes.
• Não troque nem reutilize as tampas, dado que pode ocorrer contaminação e compromisso dos resultados do teste. 
• Verifique se as Unitized Reagent Strips apresentam níveis corretos de líquido (certifique-se de que os líquidos estão no fundo 

dos tubos) (consulte a Figura 1).
• Verifique se todas as pontas de pipeta estão presentes nas Unitized Reagent Strips (consulte a Figura 1).
• Tenha cuidado ao utilizar soluções químicas, visto que podem alterar a legibilidade dos códigos de barras do Master Mix Tube 

e do Extraction Tube.
• Uma boa técnica de laboratório é essencial para o desempenho adequado deste ensaio. Em virtude da elevada sensibilidade 

analítica deste teste, deverá ser tomada extrema precaução para preservar a pureza de todos os materiais e reagentes.
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• Se forem realizados outros testes de PCR na mesma área geral do laboratório, deve ter-se o cuidado de assegurar que 
o BD MAX Enteric Bacterial Panel, todos os reagentes adicionais necessários para o teste e o sistema BD MAX não são 
contaminados. Evite a contaminação microbiana e por desoxirribonuclease (ADNase) dos reagentes em qualquer momento. 
As luvas devem ser substituídas antes de manusear reagentes e cartuchos.

• Para evitar a contaminação do ambiente com amplicons, não desfaça os BD MAX PCR Cartridges após a utilização. 
Os vedantes nos BD MAX PCR Cartridges destinam-se a impedir a contaminação.

• O laboratório deve efetuar monitorização ambiental de rotina para minimizar o risco de contaminação cruzada.
• A realização do BD MAX Enteric Bacterial Panel fora dos intervalos de tempo e de temperatura recomendados para o 

transporte e armazenamento das amostras pode produzir resultados inválidos. Os ensaios não realizados dentro dos intervalos 
de tempo especificados devem ser repetidos.

• Podem testar-se controlos adicionais de acordo com as normas ou requisitos dos regulamentações locais, nacionais e/ou 
comunitários ou de organizações de acreditação.

• As amostras devem ser sempre manuseadas como se fossem infeciosas e de acordo com os procedimentos de segurança 
laboratorial, tais como os descritos no documento do CLSI M2911 e em Biosafety in Microbiological and Biomedical 
Laboratories (Segurança biológica em laboratórios de microbiologia e biomedicina).12

• Utilize vestuário protetor e luvas descartáveis durante o manuseamento de qualquer reagente.
• Lave cuidadosamente as mãos depois de realizar o teste.
• Não pipete com a boca.
• Não fume, nem beba, não mastigue nem coma em áreas onde ocorre manuseamento de amostras e reagentes do kit.
• Elimine os reagentes não utilizados e os resíduos em conformidade com os regulamentos locais, nacionais e/ou comunitários.
• Consulte o Manual do Utilizador do Sistema BD MAX13 para obter advertências, precauções e procedimentos adicionais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE 
As amostras de fezes colhidas, não conservadas ou armazenadas em 15 mL de meio de transporte de Cary-Blair, devem ser 
mantidas a uma temperatura de 2–25 °C durante o transporte. Proteja contra a congelação ou exposição a calor excessivo.
As amostras podem ser armazenadas durante um prazo de 5 dias a 2–8 °C ou durante um prazo de 24 horas a 2–25 °C antes do teste.
Os componentes do BD MAX Enteric Bacterial Panel são estáveis a 2–25 °C até à data de validade indicada. Não utilize 
componentes após o prazo de validade. 
Os BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix Tubes e Extraction Tubes são fornecidos em bolsas seladas. Para proteger o 
produto da humidade, volte a selar imediatamente depois de abrir. Os tubos de reagentes são estáveis durante um prazo de 14 
dias a 2–25 °C após a abertura inicial e re-selagem da bolsa.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Colheita/Transporte de amostras
Para obter uma amostra adequada, deve seguir-se cuidadosamente o procedimento para a colheita de amostras. Utilizando um 
recipiente seco e limpo, as amostras de fezes líquidas ou moles são colhidas de acordo com o seguinte procedimento:
1. Amostras não conservadas: Transfira a amostra de fezes líquidas ou moles para um recipiente seco e limpo. Evite a 

contaminação com água ou urina. Aplique um rótulo no recipiente e transporte para o laboratório de acordo com os 
procedimentos operacionais padrão da instituição (consulte a secção Armazenamento e estabilidade). Evite misturar papel 
higiénico, água ou sabão com a amostra.

2. Amostras conservadas em Cary-Blair: Transfira a amostra de fezes líquidas ou moles para um dispositivo de transporte de 
15 mL de acordo com as instruções do fabricante. Evite a contaminação com água ou urina e evite misturar papel higiénico 
ou sabão com a amostra. Aplique um rótulo no recipiente e transporte para o laboratório de acordo com os procedimentos 
operacionais padrão da instituição (consulte a secção Armazenamento e estabilidade). 

Preparação das amostras
NOTA: Para cada amostra e cada Controlo Externo a testar é necessário um (1) Sample Buffer Tube, uma (1) tampa de septo, uma 
(1) Master Mix, um (1) Extraction Tube e uma (1) Unitized Reagent Strip. Retire o número necessário de materiais das bolsas ou 
embalagens de proteção e coloque-os de parte. Para armazenar as bolsas da Master Mix ou do Extraction Tube depois de abrir, 
retire o excesso de ar e feche com o fecho de correr. 
1. Aplique um rótulo com a identificação correta da amostra num BD MAX Sample Buffer Tube com código de barras (tampa 

transparente). Não tape nem escreva sobre o código de barras 2D.
2. Agita as amostras não conservadas ou conservadas em Cary-Blair num vórtex a alta velocidade durante 15 segundos.
3. Retire a tampa transparente do Sample Buffer Tube e proceda à inoculação da seguinte forma: 

a. Introduza uma ansa de inoculação descartável de 10 μL até que a totalidade da porção de laço esteja mergulhada na 
amostra. Não introduza para além da profundidade do laço, visto que a presença de fezes adicionais na haste pode 
sobrecarregar a reação de PCR;

b. Introduza a ansa carregada no Sample Buffer Tube e liberte a amostra com um movimento rotativo.
NOTA: Não é necessário remover a quantidade total de amostra na ansa. A solução resultante no Sample Buffer Tube deve 
ser “cor de chá”. 
4. Volte a tapar o Sample Buffer Tube inoculado com uma tampa de septo.
5. Coloque o Sample Buffer Tube num suporte compatível com um agitador de vórtex para vários tubos, se estiver disponível (p. 

ex., suporte de frascos criogénicos ou equivalente).
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6. Repita os passos 1 a 5 para preparar qualquer amostra adicional para teste, certificando-se de que as luvas estão limpas antes 
de manusear amostras adicionais.

7. Agite todas as amostras preparadas em simultâneo num vórtex à velocidade máxima durante um (1) minuto com o vórtex para 
vários tubos.

8. Avance para a secção Operação do sistema BD MAX para realizar o teste do BD MAX Enteric Bacterial Panel no sistema BD MAX.

Operação do sistema BD MAX
NOTA: Consulte o Manual do Utilizador do Sistema BD MAX13 para obter instruções detalhadas (consulte a secção Operação).
NOTA: O teste do BD MAX Enteric Bacterial Panel deve ser realizado imediatamente após o passo de agitação em vórtex 
indicado acima (Preparação das amostras, passo 7). Se for necessário repetir o teste, volte a agitar a(s) amostra(s) no vórtex.
1. Ligue o sistema BD MAX (se não estiver já ligado) e introduza o <user name> (nome de utilizador) e <password> (palavra-

passe) para iniciar sessão.
2. As luvas devem ser substituídas antes de manusear reagentes e cartuchos.
3. 3Retire o número necessário de Unitized Reagent Strips do kit BD MAX Enteric Bacterial Panel. Bata suavemente com cada 

Unitized Reagent Strip contra uma superfície sólida para assegurar que todos os líquidos estão no fundo dos tubos.
4. Retire o número necessário de Extraction Tube(s) e Master Mix Tube(s) das respetivas bolsas protetoras. Elimine a presença 

excessiva de ar e feche as bolsas com o fecho de correr.
5. Por cada amostra para teste, coloque uma (1) Unitized Reagent Strip no BD MAX System Rack (Suporte do sistema), 

começando na posição 1 do suporte A.
6. Encaixe um (1) Extraction Tube (película branca) em cada Unitized Reagent Strip na posição 1, conforme ilustrado na Figura 1.
7. Encaixe um (1) Master Mix Tube (película verde) em cada Unitized Reagent Strip na posição 2, conforme ilustrado na Figura 1.

 

Figura 1: Encaixar BD MAX Enteric Bacterial Extraction Tubes e Master Mix Tubes nas Unitized Reagent Strips.

8. Clique no ícone Run (Executar) e introduza o número de lote do kit para o BD MAX Enteric Bacterial Panel (para fins de 
controlo do lote), manualmente ou efetuando a leitura do código de barras com o leitor para esse efeito.

 NOTA: Repita o passo 8 sempre que for utilizado um novo lote de kit.
9. Navegue para Worklist (Lista de trabalho). Utilize o menu pendente para selecionar <BD MAX ENT BAC 52>. 
10. Introduza a Sample Buffer Tube ID (ID do tubo com tampão para amostras), Patient ID (ID do doente) e Accession Number 

(número de acesso) na Worklist (Lista de trabalho), manualmente ou efetuando a leitura do código de barras com o leitor para 
esse efeito.

11. Selecione o número de lote do kit apropriado (indicado na caixa exterior) no menu pendente.
12. Repita os passos 9 a 11 para todos os restantes Sample Buffer Tubes.
13. Coloque os Sample Buffer Tubes no(s) BD MAX System Rack(s) correspondentes às Unitized Reagent Strips montadas nos 

passos 5 a 7.
NOTA: Coloque os Sample Buffer Tubes no(s) suporte(s) de amostras com os rótulos de código de barras 1D virados para 
fora (para facilitar a leitura dos Sample Buffer Tubes durante o registo de amostras).
14. Coloque o número necessário de BD MAX PCR Cartridge(s) no sistema BD MAX (consulte a Figura 2). 

• Cada BD MAX PCR Cartridge tem capacidade para 24 amostras, no máximo.
• O sistema BD MAX seleciona automaticamente a posição e linha no BD MAX PCR Cartridge para cada execução. Os 

BD MAX PCR Cartridges podem ser usados várias vezes até ter utilizado todos os corredores. 
• Para maximizar a utilização dos BD MAX PCR Cartridges, no modo 2000 Sample Mode, selecione Run Wizard 

(Assistente de execução) no separador Worklist (Lista de trabalho) para distribuir os corredores.
• Consulte o Manual do Utilizador do Sistema BD MAX13 para obter mais pormenores.
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Figura 2: Introduzir os BD MAX PCR Cartridges.

15. Introduza o(s) suporte(s) no sistema BD MAX (consulte a Figura 3).

Lado A                           Lado B
Figura 3: Introduzir o(s) suporte(s) no sistema BD MAX.

16. Feche a tampa do sistema BD MAX e clique em <Start> (Iniciar) para iniciar o processamento.
17. No final da execução, verifique os resultados imediatamente ou armazene os Sample Buffer Tubes a 2–8 °C durante 

um prazo de 5 dias OU a 25 ± 2 °C durante um prazo máximo de 48 horas até verificar os resultados.
NOTA: Se uma tampa de septo for danificada durante a execução, substitua por uma tampa nova antes de armazenar 
a amostra.
NOTA: Os BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tubes podem ser armazenados a 2–8 °C durante um prazo máximo 
de 120 horas (5 dias) OU a 25 ± 2 °C durante um prazo máximo de 48 horas após a adição da amostra ao Sample Buffer Tube. 
Quando for obtido um resultado Indeterminate (IND, Indeterminado), Unresolved (UNR, Não resolvido) ou Incomplete (INC, 
Incompleto), ou quando ocorre uma falha do Controlo Externo, é necessário repetir o teste a partir do mesmo Sample Buffer 
Tube preparado dentro deste período de tempo (consulte a secção Procedimento de repetição do teste).

CONTROLO DE QUALIDADE
Os procedimentos de controlo de qualidade monitorizam o desempenho do ensaio. Os laboratórios devem estabelecer o número, 
tipo e frequência de testes dos materiais de controlo de acordo com as orientações ou requisitos dos regulamentos locais, nacionais 
e/ou comunitários ou de organizações de acreditação, com vista a monitorizar a eficácia de todo o processo analítico. Para obter 
orientações gerais de Controlo de Qualidade, o utilizador pode pretender consultar os documentos do CLSI MM3 e EP12.14,15

1. Os materiais de Controlo Externo não são fornecidos pela BD. Os Controlos Externos, Positivo e Negativo, não são utilizados 
pelo software do sistema BD MAX para fins de interpretação dos resultados de teste das amostras. Os Controlos Externos 
são tratados como amostras de doente. (Consulte o Quadro 1 para obter informações sobre a interpretação dos resultados de 
ensaio do Controlo Externo.)

2. Um (1) Controlo Positivo Externo e um (1) Controlo Negativo Externo devem ser executados diariamente, no mínimo, até obter 
uma validação adequada do processo no sistema BD MAX em cada ambiente de laboratório. Uma frequência reduzida de 
testes de controlo deverá estar em conformidade com os regulamentos aplicáveis. 

3. O Controlo Positivo Externo destina-se a monitorizar uma falha significativa dos reagentes. O Controlo Negativo Externo 
destina-se a detetar contaminação dos reagentes ou ambiental (ou “carryover“) por ácidos nucleicos alvo.
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4. Recomendam-se vários tipos de Controlo Externo para permitir ao utilizador selecionar o controlo mais adequado para o 
programa de controlo de qualidade do laboratório.
a. Controlo Negativo Externo: Material de controlo disponível comercialmente ou uma amostra caracterizada previamente 

como negativa. A BD recomenda que o Controlo Negativo Externo seja preparado antes do Controlo Positivo Externo para 
reduzir a probabilidade de contaminação derivada da preparação do controlo.

b. Controlo Positivo Externo: Materiais de controlo disponíveis comercialmente como, por exemplo, as estirpes ATCC 
indicadas abaixo, ou amostras caracterizadas previamente como positivas. 

Quadro 1: Estirpes disponíveis comercialmente para o Controlo Positivo Externo

Estirpe do Controlo  
Positivo Externo Alvo Condição da cultura Diluição final a partir de 

0,5 McFarland (1x108 UFC/mL)

Salmonella enterica ssp. enterica 
serótipo Typhimurium 

(ATCC 14028)
gene spaO

Ágar de soja tripticase  
com sangue de ovelha  

a 5% 18–24 h em ar ambiente 
1,0 X 106 UFC/mLShigella sonnei 

(ATCC 9290) gene ipaH

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

Campylobacter jejuni  
ssp. jejuni 

(ATCC 33291)

variantes da sequência 
genética tuf 

Água de Brucella com sangue  
de ovelha a 5%, hemina e 

vitamina K1 2–3 dias em ambiente 
microaerofílico, ou até obter 

crescimento suficiente

1,0 X 105 UFC/mL

NOTA: Devem ser preparadas placas novas diariamente. A utilização de outras condições de conservação das culturas deve ser validada pelos 
laboratórios individuais, conforme for apropriado.

 Para a preparação de suspensões do Controlo Externo, recomenda-se proceder à ressuspensão dos isolados em soro 
fisiológico até obter até uma turvação de 0,5 McFarland (~1 X 108 UFC/mL). Efetue diluições em série com soro fisiológico 
para obter uma suspensão de ~1,0 X 106 UFC/mL (para os microrganismos Salmonella spp., Shigella spp., ou E. coli) ou 
~1,0 X 105 UFC/mL (para Campylobacter spp.) e proceda à inoculação do Sample Buffer Tube correspondente com uma ansa 
de 10 µL da suspensão bacteriana. Efetue o processamento e teste como uma amostra (consulte as secções Preparação das 
amostras e Operação do sistema BD MAX). 

5. Todos os Controlos Externos devem produzir os resultados esperados (positivo para o Controlo Positivo Externo, negativo para 
o Controlo Negativo Externo), sem falhas nos controlos externos (resultado Não Resolvido ou Indeterminado). 

6. A obtenção de um resultado de teste positivo num Controlo Negativo Externo indica um problema no manuseamento 
da amostra e/ou ocorrência de contaminação. Reveja a técnica de manuseamento de amostras para evitar trocas e/ou 
contaminação. A obtenção de um resultado negativo num Controlo Positivo Externo indica um problema no manuseamento/
preparação da amostra. Reveja a técnica de manuseamento/preparação de amostras.

7. A obtenção de um resultado de teste Unresolved (Não resolvido), Indeterminate (Indeterminado) ou Incomplete (Incompleto) 
num Controlo Externo indica uma falha num reagente ou no sistema BD MAX. Verifique a presença de mensagens de erro no 
monitor do sistema BD MAX. Consulte a secção Resumo de erros do sistema no Manual do Utilizador do Sistema BD MAX13 
para obter informações acerca da interpretação dos códigos de advertência e de erro. Se o problema persistir, utilize reagentes 
de uma bolsa não aberta ou utilize um novo kit de ensaio. 

8. Cada Extraction Tube contém um Controlo de Processamento da Amostra, o qual consiste num plasmídeo com uma sequência 
sintética de ADN alvo. O Controlo de Processamento da Amostra é extraído, eluído e amplificado juntamente com todo o ADN 
existente na amostra processada, assegurando que o ensaio é processado conforme esperado. O Controlo de Processamento 
da Amostra monitoriza a eficiência da captura, lavagem e eluição de ADN durante os passos de processamento da amostra, 
assim como a eficiência da amplificação e deteção de ADN durante a análise de PCR. Se o resultado do Controlo de 
Processamento da Amostra não cumprir os critérios de aceitação, o resultado da amostra é assinalado como Unresolved 
(Não resolvido); no entanto, todos os resultados de ensaio positivos (POS) serão comunicados e nenhum alvo será notificado 
como NEG. Um resultado Unresolved (Não resolvido) indica inibição associada à amostra ou falha dos reagentes. Repita as 
amostras com resultados Unresolved (Não resolvidos) de acordo com a secção Procedimento de repetição do teste abaixo.

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
Os resultados são disponibilizados no separador <Results> (Resultados) na janela <Results> no monitor do sistema BD MAX. 
O software do sistema BD MAX interpreta os resultados de teste automaticamente. São indicados resultados para cada um dos 
analitos e para o Controlo de Processamento da Amostra. Um resultado de teste pode ter a designação NEG (negativo), POS 
(positivo) ou UNR (não resolvido) com base no estado de amplificação do alvo e do Controlo de Processamento da Amostra. Os 
resultados IND (indeterminado) ou INC (incompleto) devem-se a falhas do sistema BD MAX. No caso de UNR parcial, em que um 
ou mais alvos têm um resultado POS e todos os outros alvos têm um resultado UNR, nenhum alvo será considerado NEG. 
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Quadro 2: Interpretação dos resultados do BD MAX Enteric Bacterial Panel

Resultado do ensaio indicado Interpretação do resultadoa

Shig POS ADN de Shigella spp. / EIEC detetadob,c

Shig NEG Nenhum ADN de Shigella spp. / EIEC detetado

Shig UNR Não resolvido – amostra inibidora ou falha dos reagentes; sem amplificação do alvo ou do 
Controlo de Processamento da Amostra

STX POS Gene(s) de produção da toxina Shiga detetado(s)b,d

STX NEG Nenhum gene de produção da toxina Shiga detetado

STX UNR Não resolvido – amostra inibidora ou falha dos reagentes; sem amplificação do alvo ou do 
Controlo de Processamento da Amostra

Campy POS ADN de Campylobacter spp. (jejuni ou coli) detetado
Campy NEG Nenhum ADN de Campylobacter spp. (jejuni e coli) detetado

Campy UNR Não resolvido – amostra inibidora ou falha dos reagentes; sem amplificação do alvo ou do 
Controlo de Processamento da Amostra

Salm POS ADN de Salmonella spp. detetado
Salm NEG Nenhum ADN de Salmonella spp. detetado

Salm UNR Não resolvido – amostra inibidora ou falha dos reagentes; sem amplificação do alvo ou do 
Controlo de Processamento da Amostra

IND Resultado indeterminado devido a falha do sistema BD MAX
(com códigos de Advertência ou de Erroe )

INC Execução incompleta
(com códigos de Advertência ou de Erroe )

a Os resultados do BD MAX Enteric Bacterial Panel podem ser utilizados para orientar o nível de precaução de acordo com os programas e 
práticas institucionais.

b Estudos analíticos demonstraram que determinadas estirpes de Shigella dysenteriae podem apresentar os alvos ipaH e stx do BD MAX Enteric 
Bacterial Panel. Adicionalmente, a bibliografia contém observações de estirpes de Shigella boydii que apresentam ipaH e stx. Em ocasiões raras, é 
possível obter um resultado positivo para mais do que um alvo do BD MAX Enteric Bacterial Panel a partir de um único microrganismo que contém 
dois ou mais genes detetados pelo ensaio. A presença de mais do que um alvo positivo no BD MAX Enteric Bacterial Panel pode também ser 
indicativa de uma infeção dupla.

c Um resultado positivo no BD MAX Enteric Bacterial Panel para Shigella spp. pode ser indicativo da presença de ADN de Shigella spp. ou de 
Escherichia coli enteroinvasiva.

d Um resultado positivo no BD MAX Enteric Bacterial Panel para a toxina Shiga (stx1 ou 2) pode ser indicativo da presença de Escherichia coli 
produtoras da toxinas Shiga, Shigella dysenteriae ou outras Enterobacteriaceae que raramente apresentam genes da toxina Shiga.

e Consulte a secção Resolução de problemas do Manual do Utilizador do Sistema BD MAX13 para obter informações acerca da interpretação dos 
códigos de advertência e de erro.

PROCEDIMENTO DE REPETIÇÃO DO TESTE
NOTA: O Sample Buffer Tube contém volume suficiente para efetuar um teste de repetição. Para Sample Buffer Tubes 
armazenados à temperatura ambiente, a repetição do teste tem de ser realizada no prazo de 48 horas após a inoculação 
inicial do Sample Buffer Tube com a amostra. Em alternativa, para Sample Buffer Tubes armazenados a 2–8 °C, a repetição 
do teste tem de ser realizada no prazo de 120 horas (5 dias). A amostra de fezes restante pode também ser utilizada para 
a repetição do teste no prazo de 5 dias após a colheita quando armazenada a 2–8 °C, ou no prazo de 24 horas quando 
armazenada a 2–25 °C.
NOTA: É possível testar amostras novas na mesma execução em que são repetidas amostras.
Resultado Não Resolvido
É possível obter resultados Unresolved (Não resolvidos) quando ocorre inibição associada à amostra ou uma falha dos reagentes 
que impede a amplificação correta do alvo ou do Controlo do Processamento da Amostra. Se o Controlo do Processamento da 
Amostra não for amplificado, a amostra é assinalada como UNR; no entanto, todos os resultados de ensaio positivos (POS) serão 
comunicados e nenhum alvo será notificado como NEG.
O sistema BD MAX comunica resultados para cada alvo individualmente e é possível obter um resultado UNR para um ou mais 
alvos do BD MAX Enteric Bacterial Panel. Se o resultado for completamente UNR, em que todos os alvos têm um resultado UNR, 
é necessário repetir o teste. No caso de UNR parcial, em que um ou mais alvos têm um resultado POS e todos os outros alvos 
têm um resultado UNR, recomenda-se que o teste seja repetido conforme descrito acima. Em casos raros, é possível observar 
resultados discrepantes quando é executado um teste de repetição para os alvos assinalados inicialmente como POS. Siga os 
procedimentos adequados em conformidade com os procedimentos laboratoriais vigentes. 
A(s) amostra(s) podem ser repetida(s) a partir dos Sample Buffer Tubes correspondentes dentro dos prazos definidos acima. 
Agite a(s) amostra(s) num vórtex durante um (1) minuto e reinicie o processo a partir da secção Operação do sistema BD MAX. 
A amostra de fezes restante também pode ser utilizada para a repetição do teste com um novo Sample Buffer Tube dentro dos 
prazos definidos acima. Reinicie o processo a partir da secção Preparação das amostras.
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Resultado Indeterminado
É possível obter resultados Indeterminate (Indeterminados) quando ocorre uma falha do sistema. A(s) amostra(s) podem ser 
repetida(s) a partir dos Sample Buffer Tubes correspondentes dentro do prazo definido acima. Agite a(s) amostra(s) num vórtex 
durante um (1) minuto e reinicie o processo a partir da secção Operação do sistema BD MAX. A amostra de fezes restante, num 
novo Sample Buffer Tube, também pode ser utilizada para a repetição do teste dentro dos prazos definidos acima. Reinicie o 
processo a partir da secção Preparação das amostras. Para obter informações acerca da interpretação das mensagens de código 
de advertência ou de erro, consulte o Manual do Utilizador do Sistema BD MAX13 (secção Resolução de problemas).

Resultado Incompleto
É possível obter resultados Incomplete (Incompletos) se a Preparação das amostras ou a PCR não for concluída com êxito. A(s) 
amostra(s) podem ser repetida(s) a partir dos Sample Buffer Tubes correspondentes dentro dos prazos permitidos, definidos acima. 
Agite a(s) amostra(s) num vórtex durante um (1) minuto e reinicie o processo a partir da secção Operação do sistema BD MAX. 
A amostra de fezes restante também pode ser utilizada para a repetição do teste com um novo Sample Buffer Tube dentro dos 
prazos definidos acima. Reinicie o processo a partir da secção Preparação das amostras. Para obter informações acerca da 
interpretação das mensagens de código de advertência ou de erro, consulte o Manual do Utilizador do Sistema BD MAX13 (secção 
Resolução de problemas). 

Falha do Controlo Externo
Os Controlos Externos devem produzir os resultados de teste esperados. Se for necessário repetir as amostras devido a 
um resultado incorreto do Controlo Externo, devem ser repetidas a partir do respetivo Sample Buffer Tube em conjunto com 
preparações novas de Controlos Externos dentro dos prazos permitidos, definidos acima. Agite a(s) amostra(s) num vórtex durante 
um (1) minuto e reinicie o processo a partir da secção Operação do sistema BD MAX.

CULTURA DE AMOSTRAS
A cultura e identificação de microrganismos a partir de amostras positivas devem ser realizadas de acordo com os procedimentos 
do laboratório. 

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO
• Este produto apenas pode ser utilizado no sistema BD MAX.
• Este produto destina-se a ser utilizado exclusivamente com amostras de fezes humanas não conservadas ou conservadas em 

Cary-Blair. A utilização de amostras de fezes colhidas com zaragatoas retais ou de fezes com fixação não foi validada para o 
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

• Podem ocorrer resultados do teste erróneos decorrentes de uma colheita, manuseamento ou armazenamento de amostras 
incorreto, erro técnico, troca de amostras ou quando o número de microrganismos na amostra é inferior à sensibilidade 
analítica do teste.

• Se o resultado do BD MAX Enteric Bacterial Panel for IND, INC ou UNR (para um ou mais alvos), o teste deve ser repetido.
• Um resultado positivo do BD MAX Enteric Bacterial Panel não indica necessariamente a presença de microrganismos viáveis. 

Indica, contudo, a presença de variantes da sequência genética tuf específica da Campylobacter e dos genes SpaO, ipaH e 
stx1/stx2 e permite a identificação de microrganismos do painel bacteriano entérico.

• Mutações ou polimorfismos nas regiões de ligação ao iniciador ou à sonda podem afetar a deteção do género Salmonella e 
Campylobacter (jejuni e coli), Shigella spp., Escherichia coli enteroinvasiva (EIEC), assim como variantes de E. coli produtoras 
da toxina Shiga, produzindo um resultado falso negativo no BD MAX Enteric Bacterial Panel.

• O BD MAX Enteric Bacterial Panel não discrimina o gene da toxina Shiga (stx1/stx2) presente na amostra. 
• Em casos raros, é possível encontrar genes da toxina Shiga em Enterobacteriaceae além de STEC ou Shigella dysenterieae.
• O BD MAX Enteric Bacterial Panel apenas deteta Campylobacter jejuni e Campylobacter coli e não faz distinção entre as 

espécies. Outras espécies de Campylobacter não são detetadas pelo ensaio. 
• Análises in silico preveem que a variante stx2f não será detetada pelo BD MAX Enteric Bacterial Panel.
• O BD MAX Enteric Bacterial Panel não faz diferenciação entre Shigella spp. e Escherichia coli  enteroinvasiva (EIEC). 
• Nem todos os serótipos de Salmonella foram avaliados nos estudos analíticos; no entanto, à exceção de um (Salmonella 

enterica serótipo Mississippi), foram avaliados todos os serótipos de maior prevalência em circulação recente nos EUA.18 Tal 
como acontece com todos os testes de diagnóstico  in vitro baseados em PCR, é possível detetar níveis extremamente baixos 
de alvo, abaixo da sensibilidade analítica do ensaio, mas pode não ser possível reproduzir estes resultados. 

• Os resultados falsos negativos podem ocorrer devido a perda de ácidos nucleicos resultante de colheita, transporte ou 
armazenamento de amostras incorreto, ou devido a uma lise celular bacteriana desadequada. O Controlo de Processamento 
da Amostra foi adicionado ao teste para auxiliar na identificação de amostras que contêm inibidores da amplificação pela PCR. 
O Controlo de Processamento da Amostra não indica se ocorreu perda de ácidos nucleicos resultante de colheita, transporte 
ou armazenamento de amostras incorreto, nem se a lise celular bacteriana foi desadequada.

• Os resultados do BD MAX Enteric Bacterial Panel devem ser utilizados como um complemento de observações clínicas e 
outras informações disponíveis ao médico.

• Tal como acontece com todos os testes de diagnóstico in vitro, os valores preditivos positivos e negativos são altamente 
dependentes da prevalência. O desempenho do BD MAX Enteric Bacterial Panel pode variar dependendo da prevalência e da 
população testada.

• Os resultados do BD MAX Enteric Bacterial Panel podem ser afetados, ou não, pela terapêutica antimicrobiana concomitante, a 
qual pode reduzir a quantidade de alvo presente.
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• O Sample Buffer Tube não foi concebido para suportar a viabilidade dos microrganismos. Se for necessário efetuar uma 
cultura, deve ser utilizada a amostra original.

• O desempenho deste teste não foi estabelecido para a monitorização do tratamento de infeções por Salmonella spp., 
Shigella spp., Campylobacter jejuni, Campylobacter coli ou STEC. 

• Este teste é um teste qualitativo e não fornece valores quantitativos, nem indica a quantidade de microrganismos presentes. 
• O desempenho deste teste não foi avaliado relativamente a indivíduos imunocomprometidos nem doentes sem sintomas de 

infeção gastrintestinal. 
• O efeito de substâncias interferentes apenas foi avaliado para as substâncias indicadas neste documento. Não foi avaliada a 

interferência potencial de substâncias além das indicadas na secção Interferência abaixo. 
• A reatividade cruzada com microrganismos além dos indicados na secção Especificidade analítica abaixo não foi avaliada.

CARACTERÍSTICAS DO DESEMPENHO
As características do desempenho do BD MAX Enteric Bacterial Panel foram determinadas num estudo investigacional prospetivo 
multicêntrico. O estudo envolveu um total de oito (8) centros clínicos geograficamente diversos nos quais as amostras foram 
colhidas no âmbito dos cuidados de rotina aos doentes, incluídas no ensaio clínico e testadas no BD MAX Enteric Bacterial Panel. 
Outros quatro (4) centros de colheita adicionais incluíram amostras para avaliação numa localização central. As amostras foram 
obtidas de doentes pediátricos e adultos com suspeita de enterite, colite ou gastrenterite aguda e para os quais foi pedida uma 
cultura de material fecal por um profissional de saúde. Para as amostras prospetivas (novas), os centros clínicos realizaram o 
respetivo método padrão para cultura e identificação de Salmonella, Shigella, Campylobacter e Escherichia coli O157, enquanto 
que um centro de referência efetuou a cultura e identificação para três (3) centros do estudo. O método de referência para a 
deteção da toxina 1 e 2 Shiga foi o imunoensaio enzimático enriquecido em caldo. O teste do método de referência foi realizado 
de acordo com o respetivo folheto informativo de cada produto. Para as amostras retrospetivas (congeladas), os resultados do 
histórico de cultura foram registados no local de colheita e não se procedeu a nova cultura das amostras. Os resultados do histórico 
de cultura foram confirmados através de um método de PCR alternativo e de sequenciação bidirecional integrados no método de 
referência composto para confirmar a presença de ADN alvo.
No total, 3.457 amostras prospetivas (2.112 conservadas em Cary-Blair e 1.345 não conservadas) e 785 amostras retrospetivas 
(464 conservadas em Cary-Blair e 321 não conservadas) foram incluídas na avaliação clínica. O Quadro 3 descreve o número 
de amostras em conformidade incluídas no estudo, por idade do doente e por tipo de amostra. Cento e quatro (104) amostras 
retrospetivas não foram incluídas nos cálculos do desempenho abaixo, visto que os resultados históricos não foram confirmados 
por PCR alternativo e sequenciação bidirecional. Os Quadros 4 a 7 descrevem as características do desempenho do BD MAX 
Enteric Bacterial Panel observadas durante o ensaio clínico.

Quadro 3: Resumo de amostras em conformidade incluídas no ensaio clínico por grupo etário e tipo de amostra

Grupo etário Conservada em Cary-Blair Não conservada Combinadas

< 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

Mais de 65 388 249 637

Desconhecido 3 2 5

Total 2.566 1.598 4.164
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Para o tipo de amostras conservadas em Cary-Blair, o BD MAX Enteric Bacterial Panel identificou 96,2% e 98,7% das amostras 
prospetivas positivas e negativas para Campylobacter spp., respetivamente, e 97% e 100% das amostras retrospetivas positivas 
e negativas, respetivamente. Para o tipo de amostras não conservadas, o BD MAX Enteric Bacterial Panel identificou 100% e 
97,5% das amostras prospetivas positivas e negativas para Campylobacter spp., respetivamente, e 97% e 99,1% das amostras 
retrospetivas positivas e negativas, respetivamente (consulte o Quadro 4).

Quadro 4: Campylobacter spp. - Desempenho global

Tipo de amostra Origem da amostra BD MAX
MR

Total
P N

Cary-Blair Prospetiva 
(nova)

P 25 23b 48
N 1a 1.751 1.752

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

Cary-Blair Retrospetiva 
(congelada)

P 64 0 64
N 2 151 153

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

Não conservada Prospetiva 
(nova)

P 22 31c 53
N 0 1.185 1.185

Total 22 1.216 1.238
PPA (IC de 95%): 100% (85,1%, 100%) 

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

Não conservada Retrospetiva 
(congelada)

P 65 2 67
N 2 221 223

Total 67 223 290
PPA (IC de 95%): 97% (89,8%, 99,2%) 

NPA (IC de 95%): 99,1% (96,8%, 99,8%)
a Esta amostra também foi testada num ensaio de PCR alternativo, seguido de sequenciação bidirecional, tendo produzido um resultado negativo.
b Estas vinte e três (23) amostras também foram testadas num ensaio de PCR alternativo, seguido de sequenciação bidirecional; dez (10) das vinte e 

três (23) amostras produziram um resultado positivo.
c Estas trinta e uma (31) amostras também foram testadas num ensaio de PCR alternativo, seguido de sequenciação bidirecional; catorze (14) das 

trinta e uma (31) amostras produziram um resultado positivo.
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Para o tipo de amostras conservadas em Cary-Blair, o BD MAX Enteric Bacterial Panel identificou 85% e 99,1% das amostras 
prospetivas positivas e negativas para Salmonella spp., respetivamente, e 99,1% e 100% das amostras retrospetivas positivas e 
negativas, respetivamente. Para o tipo de amostras não conservadas, o BD MAX Enteric Bacterial Panel identificou 91,7% e 98,9% 
das amostras prospetivas positivas e negativas para Salmonella spp., respetivamente, e 100% e 99,6% das amostras retrospetivas 
positivas e negativas, respetivamente (consulte o Quadro 5).

Quadro 5: Salmonella spp. – Desempenho global

Tipo de amostra Origem da amostra BD MAX
MR

Total
P N

Cary-Blair Prospetiva 
(nova)

P 17 17b 34
N 3a 1.791 1.794

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

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

Cary-Blair Retrospetiva 
(congelada)

P 105 0 105
N 1 213 214

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

Não conservada Prospetiva 
(nova)

P 22 13c 35
N 2a 1.202 1.204

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

Não conservada Retrospetiva 
(congelada)

P 61 1 62
N 0 237 237

Total 61 238 299
PPA (IC de 95%): 100% (94,1%, 100%) 

NPA (IC de 95%): 99,6% (97,7%, 99,9%)
a Estas três (3) amostras também foram testadas num ensaio de PCR alternativo, seguido de sequenciação bidirecional, tendo produzido um 

resultado negativo.
b Estas dezassete (17) amostras também foram testadas num ensaio de PCR alternativo, seguido de sequenciação bidirecional; onze (11) das 

dezassete (17) amostras produziram um resultado positivo.
c Estas treze (13) amostras também foram testadas num ensaio de PCR alternativo, seguido de sequenciação bidirecional; onze (11) das treze (13) 

amostras produziram um resultado positivo.
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Para o tipo de amostras conservadas em Cary-Blair, o BD MAX Enteric Bacterial Panel identificou 100% e 99,7% das amostras 
prospetivas positivas e negativas para Shigella spp. / microrganismos EIEC, respetivamente, e 98% e 100% das amostras 
retrospetivas positivas e negativas, respetivamente. Para o tipo de amostras não conservadas, o BD MAX Enteric Bacterial 
Panel identificou 100% e 99,4% das amostras prospetivas positivas e negativas para Shigella spp. / microrganismos EIEC, 
respetivamente, e 100% e 100% das amostras retrospetivas positivas e negativas, respetivamente (consulte o Quadro 6).

Quadro 6: Shigella spp. / EIEC – Desempenho global

Tipo de amostra Origem da amostra BD MAX
MR

Total
P N

Cary-Blair Prospetiva 
(nova)

P 19 5a 24
N 0 1.804 1.804

Total 19 1.809 1.828
PPA (IC de 95%): 100% (83,2%, 100%) 

NPA (IC de 95%): 99,7% (99,4%, 99,9%)

Cary-Blair Retrospetiva 
(congelada)

P 50 0 50
N 1 187 188

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

Não conservada Prospetiva 
(nova)

P 22 7b 29
N 0 1.212 1.212

Total 22 1.219 1.241
PPA (IC de 95%): 100% (85,1%, 100%) 

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

Não conservada Retrospetiva 
(congelada)

P 41 0 41
N 0 264 264

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

a Estas cinco (5) amostras também foram testadas num ensaio de PCR alternativo, seguido de sequenciação bidirecional; todas as cinco (5) amostras 
produziram um resultado positivo.

b  Estas sete (7) amostras também foram testadas num ensaio de PCR alternativo, seguido de sequenciação bidirecional; seis (6) das sete (7) 
amostras produziram um resultado positivo.
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Para o tipo de amostras conservadas em Cary-Blair, o BD MAX Enteric Bacterial Panel identificou 75% e 99,3% das amostras 
prospetivas positivas e negativas para toxinas Shiga (stx1/stx2), respetivamente, e 100% e 100% das amostras retrospetivas 
positivas e negativas, respetivamente. Para o tipo de amostras não conservadas, o BD MAX Enteric Bacterial Panel identificou 
100% e 99% das amostras prospetivas positivas e negativas para toxinas Shiga (stx1 e/ou stx2), respetivamente, e 100% e 100% 
das amostras retrospetivas positivas e negativas, respetivamente (consulte o Quadro 7).

Quadro 7: Toxinas Shiga (stx1/stx2) – Desempenho global

Tipo de amostra Origem da amostra BD MAX
MR

Total
P N

Cary-Blair Prospetiva 
(nova)

P 6 13b 19
N 2a 1.768 1.770

Total 8 1.781 1.789
PPA (IC de 95%): 75% (40,9%, 92,9%) 

NPA (IC de 95%): 99,3% (98,8%, 99,6%)

Cary-Blair Retrospetiva 
(congelada)

P 41 0 41
N 0 79 79

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

Não conservada Prospetiva 
(nova)

P 2 7c 9
N 0 704 704

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

Não conservada Retrospetiva 
(congelada)

P 25 0 25
N 0 11 11

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

a Estas duas (2) amostras também foram testadas num ensaio de PCR alternativo, seguido de sequenciação bidirecional, tendo produzido um 
resultado negativo.

b Estas treze (13) amostras também foram testadas num ensaio de PCR alternativo, seguido de sequenciação bidirecional; sete (7) das treze (13) 
amostras produziram um resultado positivo.

c Estas sete (7) amostras também foram testadas num ensaio de PCR alternativo, seguido de sequenciação bidirecional; três (3) das sete (7) 
amostras produziram um resultado positivo.

O desempenho do BD MAX Enteric Bacterial Panel por espécie/tipo de toxina observado durante o ensaio clínico está apresentado 
nos Quadros 8 a 10 abaixo. A identificação da espécie foi obtida através da porção de cultura e identificação do teste do método 
de referência ou através da sequenciação realizada para confirmação dos resultados históricos das amostras retrospetivas e em 
amostras prospetivas discrepantes. Enquanto o BD MAX Enteric Bacterial Panel foi concebido para detetar as espécies e tipos de 
toxina descritos abaixo, o painel não indica resultados quanto à concentração das espécies ou toxinas.

Quadro 8: Campylobacter - Desempenho por espécie observado durante o ensaio clínico
Campylobacter PPA

Tipo de amostra Origem da amostra Espécie Estimativa IC de 95%

Conservada 
em Cary-Blair

Prospetiva 
(nova)

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

Retrospetiva 
(congelada)

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

Não conservada

Prospetiva 
(nova)

jejuni 100,0% (19/19) (83,2%, 100,0%)
jejuni ou coli 100,0% (1/1) (20,7%, 100,0%)
Sem tipagem 100,0% (2/2) (34,2%, 100,0%)

Retrospetiva 
(congelada)

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

a Entre estas amostras, uma (1) amostra prospetiva também foi testada num ensaio de PCR validado, seguido de sequenciação bidirecional, tendo 
produzido um resultado negativo.
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Quadro 9: Shigella - Desempenho por espécie observado durante o ensaio clínico
Shigella PPA

Tipo de amostra Origem da amostra Espécie Estimativa IC de 95%

Conservada 
em Cary-Blair

Prospetiva 
(nova)

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

Retrospetiva 
(congelada) sonnei 98,0% (50/51) (89,7%, 99,7%)

Não conservada

Prospetiva 
(nova)

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

Retrospetiva 
(congelada)

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

Quadro 10: Toxinas Shiga - Desempenho por espécie observado durante o ensaio clínico
Toxinas Shiga PPA

Tipo de amostra Origem da amostra Tipo de toxina Estimativa IC de 95%

Conservada 
em Cary-Blair

Prospetiva 
(nova)

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

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

Retrospetiva 
(congelada)

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

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

Não conservada

Prospetiva 
(nova)

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

Retrospetiva 
(congelada)

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

stx1 e stx2 100,0% (14/14) (78,5%, 100,0%)
a  Estas duas (2) amostras prospetivas também foram testadas num ensaio de PCR validado, seguido de sequenciação bidirecional, tendo produzido 

um resultado negativo.

O Quadro 11 abaixo apresenta as co-infeções detetadas pelo BD MAX Enteric Bacterial Panel durante o segmento prospetivo do 
ensaio clínico. Tenha em atenção que o método de referência não detetou qualquer co-infeção durante o segmento prospetivo do 
ensaio clínico.

Quadro 11: Co-infeções observadas durante o ensaio clínico prospetivo com o BD MAX Enteric Bacterial Panel 
Combinações de co-infeções distintas detetadas pelo 

BD MAX Enteric Bacterial Panel Número de co-infeções 
discrepantes Analito(s) discrepante(s)a

Analito 1 Analito 2
Shigella stx 1 stx b

stx Campylobacter 1 stx c

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

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

a Uma co-infeção discrepante ou analito discrepante define-se como uma deteção pelo ensaio BD MAX, sem deteção pelo método de referência.
b Um (1) resultado de stx discrepante foi investigado através de um método alternativo; a análise da sequência bidirecional identificou o analito 

em 0/1 casos.
c Um (1) resultado de stx discrepante foi investigado através de um método alternativo; a análise da sequência bidirecional identificou o analito 

em 0/1 casos.
d Dois (2) resultados de stx discrepantes foram investigados através de um método alternativo; a análise da sequência bidirecional identificou o analito 

em 0/2 casos. Um (1) resultado de Salmonella discrepante foi investigado através de um método alternativo; a análise da sequência bidirecional 
identificou o analito em 1/1 casos. 

e Dois (2) resultados de Campylobacter discrepantes foram investigados através de um método alternativo; a análise da sequência bidirecional 
identificou o analito em 0/2 casos. Um (1) resultado de Salmonella discrepante foi investigado através de um método alternativo; a análise da 
sequência bidirecional identificou o analito em 0/1 casos. 

Entre as 3.183 amostras prospetivas avaliadas inicialmente com o BD MAX Enteric Bacterial Panel, 4,0% das amostras 
conservadas em Cary-Blair e 7,8% das amostras não conservadas foram assinaladas inicialmente com um resultado Não 
Resolvido. Após um teste de repetição válido, 0,1% das amostras conservadas em Cary-Blair e 1,0% das amostras não 
conservadas mantiveram um resultado Não Resolvido. Entre as 783 amostras retrospetivas avaliadas inicialmente com o BD MAX 
Enteric Bacterial Panel, 2,2% das amostras conservadas em Cary-Blair e 4,1% das amostras não conservadas foram assinaladas 
inicialmente com um resultado Não Resolvido. Após um teste de repetição válido, 0,2% das amostras conservadas em Cary-Blair e 
0,6% das amostras não conservadas mantiveram um resultado Não Resolvido (consulte o Quadro 12). Os totais apresentados no 
Quadro 12 são baseados nas amostras em conformidade e nos resultados do BD MAX Enteric Bacterial Panel.
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Quadro 12: Taxas de Não Resolvidos
Taxas iniciais de Não Resolvidos Taxas de Não Resolvidos após repetição

Tipo de amostra Origem da amostra Percentagem IC de 95% Percentagem IC de 95%

Cary-Blair

Prospetiva 
(nova) 4,0% (77/1.905) (3,2%, 5,0%) 0,1% (2/1.897) (0,0%, 0,4%)

Retrospetiva 
(congelada) 2,2% (10/464) (1,2%, 3,9%) 0,2% (1/463) (0,0%, 1,2%)

Não conservada

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

Retrospetiva 
(congelada) 4,1% (13/319) (2,4%, 6,8%) 0,6% (2/317) (0,2%, 2,3%)

Entre as 3.183 amostras prospetivas avaliadas inicialmente com o BD MAX Enteric Bacterial Panel, 1,7% das amostras 
conservadas em Cary-Blair e 1,6% das amostras não conservadas foram assinaladas inicialmente com um resultado 
Indeterminado. Após um teste de repetição válido, 0% das amostras conservadas em Cary-Blair e 0,2% das amostras não 
conservadas mantiveram um resultado Indeterminado. Entre as 783 amostras retrospetivas avaliadas inicialmente com o BD MAX 
Enteric Bacterial Panel, 1,5% das amostras conservadas em Cary-Blair e 1,9% das amostras não conservadas foram assinaladas 
inicialmente com um resultado Indeterminado. Após um teste de repetição válido, 0% das amostras conservadas em Cary-Blair e 
0% das amostras não conservadas mantiveram um resultado Indeterminado (consulte o Quadro 13). Os totais apresentados no 
Quadro 13 são baseados nas amostras em conformidade e nos resultados do BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Quadro 13: Taxas de Indeterminados
Taxas iniciais de Indeterminados Taxas finais de Indeterminados após repetição

Tipo de amostra Origem da amostra Percentagem IC de 95% Percentagem IC de 95%

Cary-Blair

Prospetiva 
(nova) 1,7% (33/1.905) (1,2%, 2,4%) 0,0% (0/1.897) (0,0%, 0,2%)

Retrospetiva 
(congelada) 1,5% (7/464) (0,7%, 3,1%) 0,0% (0/463) (0,0%, 0,8%)

Não conservada

Prospetiva 
(nova) 1,6% (20/1.278) (1,0%, 2,4%) 0,2% (2/1.251) (0,0%, 0,6%)

Retrospetiva 
(congelada) 1,9% (6/319) (0,9%, 4,0%) 0,0% (0/317) (0,0%, 1,2%)

Entre as 3.183 amostras prospetivas avaliadas inicialmente com o BD MAX Enteric Bacterial Panel, 1,3% das amostras 
conservadas em Cary-Blair e 2,0% das amostras não conservadas foram assinaladas inicialmente com um resultado Incompleto. 
Após um teste de repetição válido, 0% das amostras conservadas em Cary-Blair e 0% das amostras não conservadas mantiveram 
um resultado Incompleto. Entre as 783 amostras retrospetivas avaliadas inicialmente com o BD MAX Enteric Bacterial Panel, 1,3% 
das amostras conservadas em Cary-Blair e 0% das amostras não conservadas foram assinaladas inicialmente com um resultado 
Incompleto. Após um teste de repetição válido, 0% das amostras conservadas em Cary-Blair mantiveram um resultado Incompleto 
(consulte o Quadro 14). Os totais apresentados no Quadro 14 são baseados nas amostras em conformidade e nos resultados do 
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Quadro 14: Taxas de Incompletos
Taxas iniciais de Incompletos Taxas finais de Incompletos após repetição

Tipo de amostra Origem da amostra Percentagem IC de 95% Percentagem IC de 95%

Cary-Blair

Prospetiva 
(nova) 1,3% (24/1.905) (0,8%, 1,9%) 0,0% (0/1.897) (0,0%, 0,2%)

Retrospetiva 
(congelada) 1,3% (6/464) (0,6%, 2,8%) 0,0% (0/463) (0,0%, 0,8%)

Não conservada

Prospetiva 
(nova) 2,0% (26/1.278) (1,4%, 3,0%) 0,0% (0/1.251) (0,0%, 0,3%)

Retrospetiva 
(congelada) 0,0% (0/319) (0,0%, 1,2%) 0,0% (0/317) (0,0%, 1,2%)
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Inclusividade analítica
Foram incluídas diversas estirpes alvo para o ensaio BD MAX Enteric Bacterial Panel neste estudo. Os critérios de seleção das 
estirpes incluíram a prevalência, o serótipo e a motilidade, conforme apropriado. Cento e vinte e uma (121) estirpes foram testadas, 
incluindo estirpes de coleções públicas e isolados clínicos bem caracterizados. 
da inclusividade incluiu 30 estirpes de Campylobacter spp. (jejuni e coli), 30 estirpes de Salmonella spp. (enterica e bongori), 31 
estirpes de Shigella spp. / Escherichia coli enteroinvasiva (EIEC) e 35 estirpes determinadas como positivas para os tipos 1 ou 2 da 
toxina Shiga (incluindo 30 estirpes de E. coli, entre as quais 20 foram não-O157, e 5 estirpes de Shigella dysenteriae). As estirpes 
foram testadas como agrupamentos de alvos, cada um com três ou quatro alvos do ensaio ao nível do LdD do ensaio em matriz 
fecal não conservada. O ensaio identificou corretamente 120 das 121 estirpes testadas ao nível do LdD. Uma estirpe de Shigella 
sonnei (ENF 15987) demonstrou 79,17% de positividade a uma concentração de 56,1 UFC/mL. O isolado foi avaliado em maior 
detalhe e apresentou 100% de positividade com uma concentração de 405 UFC/mL. Sete (7) outras estirpes de Shigella sonnei 
foram avaliadas durante o estudo de inclusividade analítica e cumpriram os critérios de aceitação do estudo a uma concentração 
de 56,1 UFC/mL.

Sensibilidade analítica
A sensibilidade analítica (limite de deteção ou LdD) do ensaio BD MAX Enteric Bacterial Panel foi determinada da seguinte forma: 
Foram preparadas duas (2) Misturas Alvo, cada uma com uma suspensão bacteriana composta por uma estirpe representativa de 
cada um dos microrganismos alvo do BD MAX Enteric Bacterial Panel, incluindo uma estirpe com uma variação genética para uma 
toxina semelhante a Shiga. Cada microrganismo alvo foi preparado e quantificado a partir de cultura antes da inclusão na Mistura 
Alvo relevante. Foram mergulhadas ansas de inoculação individuais em cada uma das Misturas Alvo e, em seguida, cada ansa de 
inoculação foi transferida para um Sample Buffer Tube que já contém matriz fecal (conservada ou não conservada) determinada 
previamente como negativa para todos os alvos detetados pelo BD MAX Enteric Bacterial Panel. Cada Mistura Alvo foi testada em 
réplicas de 30 por tipo de amostra (conservada ou não conservada), por um único operador, utilizando 3 lotes distintos do BD MAX 
Enteric Bacterial Panel. A sensibilidade analítica (LdD), definida como a concentração mais baixa à qual mais de 95% de todas 
as réplicas devem produzir um resultado de teste positivo com 95% de confiança, situou-se no intervalo de 10 a 653 UFC/mL (no 
Sample Buffer Tube) e de 1.500 a 97.950 UFC/mL (nas fezes) para amostras conservadas e no intervalo de 42 a 910 UFC/mL (no 
Sample Buffer Tube) e de 6.300 a 136.500 UFC/mL (nas fezes) para amostras não conservadas (consulte o Quadro 15).

Quadro 15: Limite de deteção do BD MAX Enteric Bacterial Panel

Não conservada Conservada em Cary-Blair
Salmonella typhimurium (ATCC 14028)

LdD (UFC/mL no SBT) [IC de 95%] 296 [233–376] 193 [142–263]
LdD (UFC/mL nas fezes) [IC de 95%] 44.400 [34.950–56.400] 28.950 [21.300–39.450]

Salmonella enteriditis (ATCC 13076)
LdD (UFC/mL no SBT) [IC de 95%] 620 [403–954] 502 [345–729]

LdD (UFC/mL nas fezes) [IC de 95%] 93.000 [60.450–143.100] 75.300 [51.750–109.350]
Campylobacter coli (ATCC 43134)

LdD (UFC/mL no SBT) [IC de 95%] 95 [70–128] 55 [41–76]
LdD (UFC/mL nas fezes) [IC de 95%] 14.250 [10.500–19.200] 8.250 [6.150–11.400]

Campylobacter jejuni (ATCC 43429)
LdD (UFC/mL no SBT) [IC de 95%] 42 [36–49] 10 [9–10]

LdD (UFC/mL nas fezes) [IC de 95%] 6.300 [5.400–7.350] 1.500 [1.350–1.500]
Shigella flexneri (ATCC 700930)

LdD (UFC/mL no SBT) [IC de 95%] 374 [249–561] 229 [151–347]
LdD (UFC/mL nas fezes) [IC de 95%] 56.100 [37.350–84.150] 34.350 [22.650–52.050]

Shigella sonnei (BD ENF 7142)
LdD (UFC/mL no SBT) [IC de 95%] 84 [59–118] 124 [67–229]

LdD (UFC/mL nas fezes) [IC de 95%] 12.600 [8.850–17.700] 18.600 [10.050–34.350]
E. coli stx1 (ATCC 43890)

LdD (UFC/mL no SBT) [IC de 95%] 255 [195–332] 223 [167–299]
LdD (UFC/mL nas fezes) [IC de 95%] 38.202 [29.259–49.865] 33.495 [25.026–44.817]

E. coli stx1 / stx2 (BD ENF 10513)
LdD (UFC/mL no SBT) [IC de 95%] 910 [550–1.505] 653 [384–1.111]

LdD (UFC/mL nas fezes) [IC de 95%] 136.500 [82.500–225.750] 97.950 [57.600–166.650]
E. coli stx2 (ATCC 43889)

LdD (UFC/mL no SBT) [IC de 95%] 722 [519–1.006] 599 [291–1.231]
LdD (UFC/mL nas fezes) [IC de 95%] 108.300 [77.850–150.900] 89.850 [43.650–184.650]

SBT: Sample Buffer Tube
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Especificidade analítica
O BD MAX Enteric Bacterial Panel foi realizado em amostras com espécies relacionadas filogeneticamente e outros 
microrganismos (bactérias, vírus, parasitas e leveduras) provavelmente encontrados em amostras de fezes.
• Nove (9) de 9 estirpes de Campylobacter (espécies Campylobacter exceto jejuni ou coli) com sequência do gene tuf não 

detetáveis, testadas a uma concentração ≥ 1 x 106 UFC/mL no Sample Buffer Tube, produziram resultados negativos com o 
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

• Seis (6) de 6 estirpes de Escherichia coli  não produtoras de toxina Shiga, testadas a uma concentração ≥ 1 x 106 UFC/mL no 
Sample Buffer Tube, produziram resultados negativos com o BD MAX Enteric Bacterial Panel.

• Noventa e oito (98) de 99 outras estirpes bacterianas (incluindo 53 espécies e subespécies), testadas a uma concentração 
≥ 1 x 106 UFC/mL no Sample Buffer Tube (ou ~ 1 x 108 ADN genómico cp/mL ou 1 x 108 corpos elementares/mL no Sample 
Buffer Tube), produziram resultados negativos no BD MAX Enteric Bacterial Panel. A Shigella boydii (ATCC 12028) produziu 
1 réplica, entre 3, positiva para a presença de stx.

• Quinze (15) de 15 vírus, testados a uma concentração ≥ 1 x 104 UFP/mL no Sample Buffer Tube, produziram resultados 
negativos com o BD MAX Enteric Bacterial Panel.

• Três (3) de 3 ovos e parasitas, testados a uma concentração ≥ 1 x 105 cistos/mL no Sample Buffer Tube, produziram resultados 
negativos com o BD MAX Enteric Bacterial Panel.

• Dois (2) de 2 espécies Candida, testadas a uma concentração ≥ 1 x 105 microrganismos/mL no Sample Buffer Tube, 
produziram resultados negativos com o BD MAX Enteric Bacterial Panel.

• Foram testados dezasseis (16) organismos entéricos representativos de cada alvo do BD MAX Enteric Bacterial Panel, 
obtendo-se os seguintes resultados:
○ Três (3) de 3 Campylobacter spp.; uma Campylobacter coli, uma Campylobacter jejuni, subsp. doylei e uma 

Campylobacter jejuni, subsp. jejuni com o gene tuf, testadas a uma concentração 
≥ 1 x 106 UFC/mL no Sample Buffer Tube, produziram resultados positivos para Campylobacter e resultados negativos 
para todos os outros alvos com o BD MAX Enteric Bacterial Panel.

○ Quatro (4) de 4 E. coli; duas estirpes O157 e duas não-O157 com o gene stx, testadas a uma concentração  
≥ 1 x 106 UFC/mL no Sample Buffer Tube, produziram resultados positivos para E. coli e resultados negativos para todos 
os outros alvos com o BD MAX Enteric Bacterial Panel.

○ Cinco (5) de 5 Salmonella spp. com o gene spaO, testadas a uma concentração ≥ 1 x 106 UFC/mL no Sample Buffer Tube, 
produziram resultados positivos para Salmonella e resultados negativos para todos os outros alvos com o BD MAX Enteric 
Bacterial Panel.

○ Três (3) de 4 Shigella spp.; uma Shigella sonnei, uma Shigella boydii, uma Shgiella flexneri e uma Shigella dysentariae 
com o gene ipaH, testadas a uma concentração ≥ 1 x 106 UFC/mL no Sample Buffer Tube, produziram resultados positivos 
para ipaH e resultados negativos para todos os outros alvos com o BD MAX Enteric Bacterial Panel.
■ Os testes iniciais de Shigella boydii (ATCC 12028) produziram 1 réplica, entre 3, positiva para a presença de stx. 

Os testes subsequentes desta estirpe produziram resultados positivos em 8 de 20 réplicas para a presença de stx.
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Substâncias interferentes
Procedeu-se à avaliação de dezanove (19) substâncias biológicas e químicas ocasionalmente utilizadas ou encontradas em 
amostras fecais relativamente à interferência potencial com o BD MAX Enteric Bacterial Panel. Incluiu-se uma Mistura de Antibióticos 
neste estudo, composta por um conjunto de 8 antibióticos distintos testados em simultâneo; sendo utilizada uma concentração para 
cada antibiótico consistente com a que pode ser excretada numa amostra de fezes. Vagisil* foi identificado como uma substância 
potencialmente interferente a uma concentração de 9,2% Vagisil* numa amostra de fezes ou de 0,92 mg/mL no Sample Buffer 
Tube. O creme de nistatina e lubrificante espermicida demonstraram ambos interferência potencial a uma concentração de 50% 
(5,0 mg/mL de interferente no Sample Buffer Tube). O BD MAX Enteric Bacterial Panel demonstrou um desempenho aceitável 
com creme de nistatina presente a uma concentração de 31% (3,1 mg/mL de creme de nistatina no Sample Buffer Tube) e com 
lubrificante espermicida a uma concentração de 34% (3,4 mg/mL de lubrificante espermicida no Sample Buffer Tube). Os resultados 
demonstraram uma ausência de interferência assinalável para qualquer outra substância testada (consulte o Quadro 16).

Quadro 16: Substâncias endógenas e exógenas comerciais testadas com o BD MAX Enteric Bacterial Panel

Nome de marca ou descrição Resultado Nome de marca ou descrição Resultado
Gordura fecal NI Lubrificante espermicida P
ADN humano NI Creme para irritação de fraldas NI

Muco NI Vagisil* I
Sangue total humano NI Laxantes NI

Creme de hidrocortisona NI Antidiarreico (líquido) NI
Toalhetes antissépticos NI Antidiarreico (comprimido) NI

Clister NI Mistura de antibióticos NI
Gel para tratamento de hemorróidas NI Antiácidos NI

Creme de nistatina P Anti-inflamatório não esteroide (AINE) NI
Antibiótico tópico NI

I: Interferência com o BD MAX Enteric Bacterial Panel.
P: Interferência potencial com o BD MAX Enteric Bacterial Panel a concentrações altas.
NI: Nenhuma interferência assinalada com o BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Infeção mista/Interferência por concorrência
O estudo sobre a infeção mista/interferência por concorrência foi concebido para avaliar a capacidade do ensaio BD MAX 
Enteric Bacterial Panel de detetar resultados positivos baixos na presença de outros alvos a concentrações altas. Quatro (4) 
microrganismos (Salmonella typhimurium, Campylobacter coli, Shigella sonnei e Escherichia coli O157:H7) foram preparados 
individualmente a um nível de 1,5x LdD respetivo para representar um alvo baixo no BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer 
Tube. Uma mistura de alvos altos composta pelos microrganismos representativos dos outros três analitos do BD MAX Enteric 
Bacterial Panel foi introduzida no Sample Buffer Tube a uma concentração > 1x106 UFC/mL em conjunto com 10 µL de fezes não 
conservadas e, em seguida, testada para simular infeções mistas. Todos os quatros microrganismos alvo a concentrações baixas 
foram detetados com êxito pelo BD MAX Enteric Bacterial Panel quando combinados com as respetivas preparações de infeção 
mista com alvos de concentração alta.

Precisão
Procedeu-se à avaliação da precisão intralaboratorial para o BD MAX Enteric Bacterial Panel num (1) centro de estudo. Os testes 
foram realizados ao longo de 12 dias, com 2 execuções por dia (cada uma por 2 técnicos), obtendo-se 24 execuções no total. 
Foram utilizados quatro microrganismos alvo específicos, a concentrações diferentes, para criar os membros do painel para este 
estudo. Os membros do painel contiveram Escherichia coli stx 1, Salmonella typhimurium, Shigella sonnei e Campylobacter coli.
Os seguintes valores foram utilizados como níveis de adição e testados em triplicado para os microrganismos alvo contidos em 
cada membro do painel:

• Positivo moderado (MP): 3x LdD
• Positivo baixo (LP): 1,5x LdD
• Negativo alto (HN): C20–80 LdD
• Negativo verdadeiro (TN): sem alvo
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Cada amostra conteve matriz fecal negativa não conservada. As amostras negativas verdadeiras (TN) não contiveram qualquer 
alvo. As amostras negativas altas (HN) foram suplementadas com microrganismos alvo abaixo do LdD analítico do ensaio; no 
entanto, previu-se a produção de um resultado positivo nas amostras HN em aproximadamente 20% a 80% das réplicas devido à 
sensibilidade inerente dos ensaios de PCR. Os resultados estão resumidos por alvo e concentração no Quadro 17.

Quadro 17: Resultados do estudo sobre a precisão com um lote do BD MAX Enteric Bacterial Panel

Concordância percentual por analito
Categoria E. coli stx1 Salmonella Shigella Campylobacter Valores esperados

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

a Para as categorias Negativo Verdadeiro (TN) e Negativo Alto (HN), o resultado de ensaio esperado foi considerado negativo. Consequentemente, a 
concordância percentual foi calculada para os resultados negativos.

Capacidade de reprodução
Para o estudo da capacidade de reprodução entre centros, foi fornecido um total de dez (10) painéis a três (3) centros clínicos, com 
12 tubos por painel. Os painéis utilizados foram os mesmos descritos na secção Precisão acima. Cada centro recebeu instruções 
para realizar o estudo em cinco (5) dias distintos (consecutivos ou não), sendo dois (2) painéis testados por dia, um (1) para cada 
um dos dois (2) técnicos.
A concordância percentual global da capacidade de reprodução entre centros foi de 100% na categoria TN para todos os alvos 
e situou-se no intervalo de 41,1% a 77,8%, 96,7% a 100% e 98,9% a 100% para as categorias HN, LP e MP, respetivamente 
(consulte o Quadro 18). A capacidade de reprodução qualitativa e quantitativa para todos os centros e por alvo é apresentada 
abaixo nos Quadros 19 a 26. O valor Ct é um critério interno utilizado para determinar os resultados finais de ensaio e foi 
selecionado como um meio adicional para avaliar a capacidade de reprodução do ensaio. Os valores médios e globais de Ct com 
componentes de variância (DP e %CV) são apresentados nos Quadros 20, 22, 24 e 26.

Quadro 18: Resultados do estudo da capacidade de reprodução entre centros com um lote do  
BD MAX Enteric Bacterial Panel

Categoria
Campylobacter 

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

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

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

Toxinas Shiga 
(stx1 e stx2) 

[n], (IC de 95%)

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  Para as categorias Negativo Verdadeiro (TN) e Negativo Alto (HN), o resultado de ensaio esperado foi considerado negativo. Consequentemente, a 
concordância percentual foi calculada para os resultados negativos.

Quadro 19: Campylobacter - Capacidade de reprodução qualitativa entre centros 
Entre centros com agrupamento de dias, ensaios e réplicas

Categoria Concentração

CENTRO
Total

2 3 5
Correto Incorreto Correto Incorreto Correto Incorreto Correto Incorreto
N % N % N % N % N % N % N % N %

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

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

MP ≥ 2 e ≤5 
x LdD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0
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Quadro 20: Campylobacter - Capacidade de reprodução quantitativa entre centros  
Entre centros, dias, ensaios e intra-ensaio
Intra-ensaio 

no mesmo dia
Entre ensaios 
no mesmo dia

Interdiário 
no mesmo centro Entre centros Total

Variável Categoria N Média DP %CV DP %CV DP %CV DP %CV DP %CV

Valor 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%

Quadro 21: Salmonella - Capacidade de reprodução qualitativa entre centros  
Entre centros com agrupamento de dias, ensaios e réplicas

Categoria Concentração

CENTRO
Total

2 3 5
Correto Incorreto Correto Incorreto Correto Incorreto Correto Incorreto
N % N % N % N % N % N % N % N %

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

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

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

Quadro 22: Salmonella - Capacidade de reprodução quantitativa entre centros  
Entre centros, dias, ensaios e intra-ensaio
Intra-ensaio 

no mesmo dia
Entre ensaios 
no mesmo dia

Interdiário 
no mesmo centro Entre centros Total

Variável Categoria N Média DP %CV DP %CV DP %CV DP %CV DP %CV

Valor 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%

Quadro 23: Shigella - Capacidade de reprodução qualitativa entre centros  
Entre centros com agrupamento de dias, ensaios e réplicas

Categoria Concentração

CENTRO
Total

2 3 5
Correto Incorreto Correto Incorreto Correto Incorreto Correto Incorreto
N % N % N % N % N % N % N % N %

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

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

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

Quadro 24: Shigella - Capacidade de reprodução quantitativa entre centros  
Entre centros, dias, ensaios e intra-ensaio 

Intra-ensaio 
no mesmo dia

Entre ensaios 
no mesmo dia

Interdiário 
no mesmo centro Entre centros Total

Variável Categoria N Média DP %CV DP %CV DP %CV DP %CV DP %CV

Valor 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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Quadro 25: Toxina Shiga - Capacidade de reprodução qualitativa entre centros  
Entre centros com agrupamento de dias, ensaios e réplicas

Categoria Concentração

CENTRO
Total

2 3 5
Correto Incorreto Correto Incorreto Correto Incorreto Correto Incorreto
N % N % N % N % N % N % N % N %

TN Branco 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0
HN 100 UFC/mL 16 53,3 14 46,7 15 50,0 15 50,0 14 46,7 16 53,3 45 50,0 45 50,0

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

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

Quadro 26: Toxina Shiga - Capacidade de reprodução quantitativa entre centros  
Entre centros, dias, ensaios e intra-ensaio
Intra-ensaio 

no mesmo dia
Entre ensaios 
no mesmo dia

Interdiário 
no mesmo centro Entre centros Total

Variável Categoria N Média DP %CV DP %CV DP %CV DP %CV DP %CV

Valor 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%

Para o estudo sobre a capacidade de reprodução entre lotes, cada um de dois utilizadores concluiu um único ensaio de 12 
membros do painel num único instrumento para cada um de dois lotes de reagentes ao longo de um período de 5 dias. Os painéis 
utilizados foram os mesmos descritos na secção Precisão acima. Foram utilizados resultados de 5 dias do estudo da exatidão e 
precisão para representar dados para um lote de reagentes para o estudo entre lotes. 
A concordância percentual global da capacidade de reprodução entre lotes foi de 100% na categoria TN para todos os alvos e 
situou-se no intervalo de 13,33% a 62,22%, 95,56% a 100% e 97,78% a 100% para as categorias HN, LP e MP, respetivamente 
(consulte o Quadro 27).

Quadro 27: Resultados do estudo da capacidade de reprodução entre lotes utilizando três lotes do  
BD MAX Enteric Bacterial Panel

Alvo Nível Correto Total % de corretos
IC de 95%

IC inferior IC 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 Para as categorias Negativo Verdadeiro (TN) e Negativo Alto (HN), o resultado de ensaio esperado foi considerado negativo. Consequentemente, a 
concordância percentual foi calculada para os resultados negativos.
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Carryover/Contaminação cruzada
Foi realizado um estudo para investigar o efeito de carryover intra-ensaio e entre ensaios durante o processamento de amostras 
com cargas bacterianas altas de Salmonella enterica, Shigella sonnei, Campylobacter jejuni e Escherichia coli produtora de toxina 
Shiga no BD MAX Enteric Bacterial Panel. Um painel constituído por um membro positivo alto com os quatro microrganismos alvo 
e um membro negativo foram utilizados para preparar várias amostras. Foram utilizadas estirpes de Salmonella enterica (SpaO, 
ATCC 13076), Shigella sonnei (ipaH, ATCC 10523), Campylobacter jejuni (tuf, ATCC 29428) e Escherichia coli produtora de toxina 
Shiga (stx1 e stx2, ENF 10513) para o membro do painel positivo alto (~1 x 106 UFC/mL). O membro negativo não incluiu qualquer 
analito alvo. Doze (12) réplicas do membro do painel positivo alto e 12 réplicas do membro do painel negativo foram testadas em 
cada execução, com alternância de amostras negativas e positivas. Um (1) operador realizou 16 execuções consecutivas, em que 
15 execuções contiveram 24 amostras e 1 execução conteve 4 amostras. 
A contaminação por carryover foi avaliada para cada alvo no BD MAX Enteric Bacterial Panel. No total, foram avaliados 167 
Sample Buffer Tubes, cada um contendo os 4 alvos do BD MAX Enteric Bacterial Panel, no estudo de contaminação por carryover. 
Entre as 668 leituras para todos os alvos, um Sample Buffer Tube foi positivo para todos os 4 alvos do painel.

Valores esperados
No estudo clínico do BD MAX Enteric Bacterial Panel, foram obtidos resultados reportáveis com amostras em conformidade de 
8 centros geograficamente diversos e comparados com os métodos de referência. A população de estudo foi agrupada com base 
no tipo de amostra. O número e percentagem de casos positivos por alvo, conforme determinados pelo BD MAX Enteric Bacterial 
Panel durante o segmento prospetivo do ensaio clínico, são apresentados no Quadro 28 abaixo.

Quadro 28: Valores de prevalência observados durante o ensaio clínico do BD MAX Enteric Bacterial Panel
Prevalência

Tipo de amostra Centro Salmonella Shigella Campylobacter Toxinas Shiga

Conservada em 
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)

Não conservada

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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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

Este produto é vendido sob licença e a compra deste produto não inclui direitos de utilização para certas aplicações de rastreio em 
sangue e tecidos, nem para certas aplicações industriais.
A aquisição deste produto permite ao comprador utilizá-lo para a amplificação e deteção de sequências de ácidos nucleicos para 
diagnósticos in vitro no ser humano. Não se concede por este meio nenhuma patente geral nem outra licença de qualquer tipo, 
salvo este direito específico de utilização decorrente da compra.
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