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 MAX™ Enteric Bacterial Panel
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Za in vitro dijagnostiku P0217(04)
Za upotrebu sa sustavom BD MAX. 2019-11
 Hrvatski

              

NAMJENA
BD MAX™ Enteric Bacterial Panel (panel pretraga na enterične bakterije), koji se provodi na sustavu BD MAX, automatizirani je  
in vitro dijagnostički test za izravno kvalitativno otkrivanje i diferencijaciju enteričnih bakterijskih patogena. BD MAX Enteric Bacterial 
Panel otkriva nukleinske kiseline sljedećih bakterija:

• Salmonella spp.
• Campylobacter spp. (jejuni i coli)
• Shigella spp. / enteroinvazivna E. coli (EIEC) 
• geni za Shiga toksin 1 (stx1) / Shiga toksin 2 (stx2) (pronađeni u bakteriji E. coli koja proizvodi Shiga toksin [STEC]) te 

Shigella dysenteriae, koja može imati gen za proizvodnju Shiga toksina (stx) koji je identičan genu stx1 bakterije STEC.
Testiranje se obavlja na uzorcima nekonzervirane mekane do dijarealne stolice ili stolice konzervirane u transportnom mediju 
Cary‑Blair dobivenih od simptomatskih pacijenata za koje se sumnja da boluju od akutnog gastroenteritisa, enteritisa ili kolitisa.  
Test se vrši izravno na uzorku i koristi lančanu reakciju polimerazom (PCR) u stvarnom vremenu za umnožavanje SpaO,  
tuf slijeda gena specifičnog za Campylobacter, ipaH i stx1/stx2. Test koristi fluorogenske hibridizacijske probe specifične za slijed 
radi otkrivanja umnoženog DNK.
Ovaj test, zajedno s kliničkom slikom, laboratorijskim rezultatima i epidemiološkim podacima, služi kao jedan od dijelova 
diferencijalne dijagnoze infekcija bakterijama Salmonella, Shigella/EIEC, Campylobacter i E.  coli koja proizvodi Shiga toksin 
(STEC). Rezultati ovog testa ne smiju biti jedini temelj za dijagnozu, liječenje i druge odluke koje se odnose na zbrinjavanje 
pacijenata. Pozitivni rezultati ne isključuju koinfekciju drugim organizmima koje ovaj test ne otkriva i ne moraju biti jedini ili 
definitivni uzrok oboljenja pacijenta. Negativni rezultati u okviru kliničkog oboljenja koje odgovara gastroenteritisu mogući su uslijed 
zaraze patogenima koje ovaj test ne otkriva ili uslijed neinfektivnih uzroka poput ulceroznog kolitisa, sindroma iritabilnog crijeva ili 
Chronove bolesti.

SAŽETAK I OBJAŠNJENJE POSTUPKA
Organizmi koji uzrokuju enterične bolesti predstavljaju značajan uzrok obolijevanja i smrtnosti diljem svijeta. Enterične infekcije 
u tijelo ulaze putem gastrointestinalnog trakta i obično se šire putem zaražene hrane i vode ili dodira s povraćenim sadržajem ili 
izmetom. CDC procjenjuje da se svake godine u Sjedinjenim Državama pojavi 48 milijuna slučajeva bolesti uzrokovanih hranom, 
koji za posljedicu imaju 128 000 hospitalizacija i 3 000 smrtnih slučajeva.1 U zemljama u razvoju, te bolesti uzrokuju približno 
2 milijuna smrtnih slučajeva male djece godišnje.2 Svaki od uzročnika može izazvati neznatno drukčiju simptomatologiju, uključujući 
abdominalne grčeve ili bolove, gubitak apetita, mučninu ili povraćanje, no svi za posljedicu imaju dijareju.3 Ponovljeni napadaji 
dijareje i kronična dijarealna bolest narušavaju crijevnu funkciju i apsorpciju, potencijalno vodeći do pothranjenosti i usporavanja 
rasta kod djece.4 Premda se većina gram‑negativnih enteričnih bakterija lako kultivira na standardnim selektivnim i diferencijalnim 
podlogama s otkrivanjem toksina putem „lateral flow” testova posredovanih antitijelima, izolacija i identifikacija iziskuju puno 
vremena. Dijagnostika može trajati nekoliko dana, što pacijente izlaže opasnosti od neliječenih infekcija i širenju infekcije na druge. 
S druge strane, empirijska antimikrobna terapija može imati teške posljedice u nekim slučajevima enteričnih bakterijskih infekcija, 
primjerice u onima koje uzrokuje Escherichia coli koja proizvodi Shiga toksin (STEC) koja može uzrokovati fatalne komplikacije 
kod djece poznate kao hemolitičko‑uremijski sindrom.5 Kod osoba koje imaju oslabljen imunološki sustav, infekcije bakterijama 
Campylobacter i Salmonella mogu se proširiti u krvožilni sustav i uzrokovati ozbiljnu po život opasnu infekciju.6,7
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Postupak za BD MAX Enteric Bacterial Panel može se izvršiti u otprilike 3 sata, u usporedbi s tradicionalnim metodama kulture 
koji mogu potrajati od 48 do 96 sati. BD MAX Enteric Bacterial Panel istovremeno otkriva patogene odgovorne za gastroenteritis 
zbog bakterija Salmonella spp., Campylobacter spp. (jejuni i coli), Shigella spp. / EIEC i stx1/stx2 u bakteriji E. coli koja proizvodi 
Shiga toksin. Analiza uključuje internu kontrolu obrade uzoraka. BD MAX Enteric Bacterial Panel automatizira postupak testiranja i 
minimalizira potrebu za intervencijom rukovatelja od trenutka kad se uzorak stavi u sustav BD MAX pa dok se ne dobiju rezultati.
Uzima se uzorak mekane do dijarealne stolice i prenosi u laboratorij gdje se taj uzorak homogenizira i ušicom prenese u BD MAX 
Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tube (epruvetu s puferom za uzorak). Epruveta s puferom za uzorak stavlja se u sustav 
BD MAX, gdje se odvijaju sljedeći automatizirani postupci: bakterijske stanice se liziraju, DNK se izdvaja na magnetske kuglice i 
koncentrira, a zatim se alikvot eluiranog DNK dodaje reagensima za PCR koji sadrže primere specifične za cilj koji se koriste za 
umnožavanje genetičkih ciljeva, ako su prisutni, u patroni BD MAX PCR Cartridge. Analiza uključuje i kontrolu obrade uzoraka. 
Kontrola obrade uzoraka nalazi se u epruveti za ekstrakciju i podvrgava se ekstrakciji, koncentriranju i umnožavanju u svrhu 
nadzora inhibitornih tvari i neispravnosti instrumenta ili reagensa. Nakon što se klinički uzorak, BD MAX Unitized Reagent Strip 
(unificirana traka reagensa) i patrona za PCR umetnu u sustav BD MAX, nije potrebna intervencija rukovatelja. Sustav BD MAX 
automatizira liziranje uzoraka, ekstrakciju i koncentriranje DNK, rehidraciju reagensa te umnožavanje i otkrivanje ciljne sekvence 
nukleinskih kiselina pomoću lančane reakcije polimerazom (PCR) u stvarnom vremenu. Umnoženi ciljevi otkrivaju se probama za 
hidrolizu označenim prigušenim fluoroforima. Sustav BD MAX automatski obavlja umnožavanje, otkrivanje i tumačenje signala.

NAČELA POSTUPKA
Uzorci stolice prikupljaju se od pacijenata i prenose u laboratorij, bez dodavanja konzervansa u čistom spremniku ili konzervirani u 
transportnom mediju ‑. Ušica od 10 µL umeće se cijelom dubinom ušice u uzorak te istiskuje vrtložnom kretnjom u BD MAX Sample 
Buffer Tube. Epruveta s puferom za uzorak se zatvara opnastim čepom i promiješa u orbitalnoj miješalici. Nakon što se stvori radni 
popis, a u instrument BD MAX umetnu uzorak, BD MAX Enteric Bacterial Panel Unitized Reagent Strip i patrona za PCR, obrada se 
pokreće i nema potrebe za daljnjim intervencijama rukovatelja. Sustav BD MAX automatizira pripremu uzoraka, uključujući liziranje 
ciljnih organizama, ekstrakciju i koncentriranje DNK, rehidraciju reagensa, umnožavanje ciljnog slijeda nukleinske kiseline i njezino 
otkrivanje korištenjem PCR‑a u stvarnom vremenu. Sustav BD MAX automatski obavlja tumačenje signala. Analiza uključuje i 
kontrolu obrade uzoraka koja se nalazi u epruveti za ekstrakciju i podvrgava se koracima ekstrakcije, koncentriranja i umnožavanja. 
Kontrola obrade uzoraka nadzire prisutnost potencijalno inhibitornih tvari, kao i pogrešaka u sustavu ili reagensima.
Nakon enzimskog liziranja stanica pri povišenoj temperaturi, otpuštene nukleinske kiseline zadržavaju se na magnetskim kuglicama. 
Kuglice na koje su vezane nukleinske kiseline ispiru se, a nukleinske kiseline se eluiraju. Eluirani DNK neutralizira se i prenosi u 
epruvetu glavne mješavine kako bi rehidrirao reagense za PCR. Nakon rehidracije, sustav BD MAX ulijeva fiksnu količinu otopine 
spremne za PCR u BD MAX PCR Cartridge. Sustav pečati mikro‑ventile patrone BD MAX PCR Cartridge prije pokretanja PCR 
postupka da bi se mješavina za umnožavanje zadržala unutra i time spriječilo isparavanje i kontaminacija. Umnoženi ciljevi DNK 
otkrivaju se pomoću proba (TaqMan) za hidrolizu koje su označene fluorescentnom bojom (fluorofor) na jednom kraju i prigušujućom 
skupinom na drugom kraju. Probe označene različitim fluoroforima koriste se za otkrivanje amplikona za ciljeve enteričnih bakterija 
(varijante genske sekvence gena tuf specifične za Campylobacter,17 gen SpaO16 za specifično otkrivanje bakterije Salmonella 
spp., gen ipaH9,10 za specifično otkrivanje bakterije Shigella spp. ili enteroinvazivne Escherichia coli (EIEC), geni stx1 i stx28 koji su 
povezani s proizvodnjom Shiga toksina u bakterijama STEC i Shigella dysenteriae) i kontrolu obrade uzoraka u pet različitih optičkih 
kanala sustava BD MAX. Kada su probe u svom prirodnom stanju, fluorescencija fluorofora prigušena je zbog njegove blizine 
prigušujućoj skupini. No, u prisutnosti ciljnog DNK, probe hibridiziraju u komplementarne sljedove i hidroliziraju se pomoću aktivnosti 
5'–3' egzonukleaze polimeraze DNK dok ona sintetizira nascentni lanac uzduž DNK predloška. Zahvaljujući tome fluorofori se 
odvajaju od prigušujućih molekula i emitira se fluorescencija. Sustav BD MAX prati te signale u svakom ciklusu i tumači podatke na 
kraju programa da bi pružio konačni rezultat.

REAGENSI I MATERIJALI

KAT. BR. Sadržaj Količina

442963

BD MAX Enteric Bacterial Panel Master Mix (B5) (glavna mješavina panela pretraga na 
enterične bakterije)
Glavna mješavina za PCR sušena u pećnici koja sadrži specifične molekularne probe i primere 
TaqMan zajedno s TaqMan probama i primerima specifičnim za kontrolu obrade uzoraka.

24 testa
(2 x 12 epruveta)

BD MAX Enteric Bacterial Panel Reagent Strips (trake reagensa panela pretraga na 
enterične bakterije)
Unificirana traka reagensa koji sadrži pufer za pranje (0,7 mL), pufer za eluciju (0,7 mL)  
i reagense za neutralizaciju (0,7 mL) i vrhove pipete za jednokratnu upotrebu neophodni za 
uzorak obrada i ekstrakcija DNK.

24 testa

BD MAX Enteric Bacterial Panel Extraction Tubes (B2) (epruvete za ekstrakciju panela 
pretraga na enterične bakterije)
Tableta sušena u pećnici koja sadrži magnetske prianjajuće kuglice za DNK, proteazne 
reagense i kontrolu obrade uzoraka.

24 testa
(2 x 12 epruveta)

BD MAX Enteric Bacterial Panel Sample Buffer Tubes (epruvete s puferom za uzorak 
panela pretraga na enterične bakterije)

24 testa
(2 x 12 epruveta)

Opnasti čepovi 25
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POTREBNA OPREMA I MATERIJALI KOJI SE NABAVLJAJU ZASEBNO
• BD MAX PCR Cartridges (patrone za PCR) (BD, kat. br. 437519)
• VWR Multi‑Tube Vortex Mixer (višepozicijska orbitalna miješalica) (VWR, kat. br. 58816‑115)
• Vortex Genie 2 (orbitalna miješalica) (VWR, kat. br. 58815‑234) ili istovjetan
• Nalgene Cryogenic Vial Holder (držač kriogenih bočica) (VWR, kat. br. 66008‑783)
• stalak kompatibilan s višepozicijskom orbitalnom miješalicom (npr. Cryogenic Vial Holder ili ekvivalent)
• jednokratne ušice za inokulaciju od 10 µL (BD, kat. br. 220216)
• laboratorijska kuta i jednokratne rukavice bez pudera. 
Za nekonzervirane vrste uzoraka stolice:
• suhi, čisti spremnici za prikupljanje uzoraka tekuće ili mekane stolice.
Za konzervirane vrste uzoraka stolice:
• transportni medij Cary‑Blair (15 mL).
Preporučeni mediji a uzgoj kultura kontrolnih izolata (pogledajte odjeljak Kontrola kvalitete):
• BD Trypticase™ Soy Agar with 5% Sheep Blood (triptoza sojin agar s 5% ovčje krvi) (za bakterije Salmonella, Shigella i 

Escherichia coli) (npr. BD BBL Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood [TSA II], BD, kat. br. 221292)
• Brucella Agar with 5% Sheep Blood, Hemin & Vitamin K1 (brucella agar s 5% ovčje krvi, heminom i vitaminom K) 

(za Campylobacter jejuni) (Npr. BD BBL Brucella Agar with 5% Sheep Blood, Hemin and Vitamin K1, BD, kat. br. 297848)

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
Opasnost H319 Uzrokuje jako nadraživanje oka. 

H360 Može štetno djelovati na plodnost ili naškoditi nerođenom djetetu. 
P280 Nositi zaštitne rukavice / zaštitno odijelo / zaštitu za oči / zaštitu za lice.
P264 Nakon uporabe temeljito oprati.
P201 Prije uporabe pribaviti posebne upute.
P202 Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera predostrožnosti.
P305+P351+P338 U SLUČAJU DODIRA S OČIMA: Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti 
kontaktne leće ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastavite ispiranje.
P308+P313 U SLUČAJU izloženosti ili sumnje na izloženost: zatražiti savjet/pomoć liječnika.
P337 + P313 Ako nadražaj oka ne prestaje: zatražiti savjet/pomoć liječnika.
P405 Skladištiti pod ključem.
P501 Odložiti sadržaj/spremnik u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim međunarodnim propisima.

• BD MAX Enteric Bacterial Panel služi za in vitro dijagnostiku.
• Državne i lokalne vlasti zadužene za javno zdravstvo objavile su smjernice za obavještavanje o bolestima koje se obavezno 

prijavljuju u svojim oblastima, uključujući bez ograničenja zaraze baterijama Salmonella, Shigella i soj (stx1/stx2) Escherichia 
coli koji proizvodi Shiga toksin (STEC) radi određivanja nužnih mjera provjere rezultata u svrhu identifikacije i praćenja zaraza. 
Laboratoriji su odgovorni za praćenje državnih i lokalnih zakona o podnošenju kliničkih materijala ili izolata pozitivnih uzoraka 
državnim laboratorijima javnog zdravstva. 

• Ne upotrebljavajte reagense i/ili materijale kojima je istekao rok trajanja.
• Komplet nemojte upotrebljavati ako je naljepnica za zatvaranje vanjske kutije slomljena prilikom dostave.
• Reagense nemojte upotrebljavati ako su zaštitne vrećice otvorene ili oštećene prilikom dostave.
• Ne koristite reagense ako u vrećicama reagensa nema upijača vlage ili ako je slomljen.
• Ne uklanjajte upijač vlage iz vrećica reagensa.
• Brzo zatvorite zaštitne vrećice s reagensima patentnim zatvaračem nakon svake upotrebe. Uklonite sav višak zraka iz vrećica 

prije zatvaranja.
• Zaštitite reagense od topline i vlage. Duža izloženost vlazi može utjecati na učinak proizvoda.
• Ne koristite reagense ako je folija potrgana ili oštećena.
• Nemojte miješati reagense iz različitih vrećica i/ili kompleta i/ili serija.
• Čepove nemojte zamjenjivati ni ponovno koristiti jer može doći do kontaminacije koja može ugroziti rezultate testa. 
• Provjerite jesu li unificirane trake reagensa ispravno napunjene tekućinom (provjerite nalaze li se tekućine na dnu epruveta) 

(pogledajte sliku 1).
• Provjerite sadrže li unificirane trake reagensa sve vrške pipeta (pogledajte sliku 1).
• Pri korištenju kemijskih otopina postupajte oprezno jer se čitljivost crtičnih kodova glavne mješavine i epruvete za ekstrakciju 

može smanjiti.
• Dobra laboratorijska tehnika ključna je za odgovarajuću izvedbu ovog testa. Zbog visoke analitičke osjetljivosti ovog testa 

potrebno je biti krajnje pažljiv kako bi se očuvala čistoća svih materijala i reagensa.
• U slučajevima gdje se drugi PCR testovi obavljaju u istom prostoru unutar laboratorija, potreban je oprez kako se BD MAX 

Enteric Bacterial Panel, ostali reagensi potrebni za testiranje i sustav BD MAX ne bi kontaminirali. Uvijek izbjegavajte 
kontaminaciju reagensa mikrobima i deoksiribonukleazom (DNaza). Obavezno promijenite rukavice prije rukovanja reagensima 
i patronama.
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• Da bi se izbjegla kontaminacija okoliša amplikonima, ne otvarajte patrone BD MAX PCR Cartridge nakon korištenja. Sigurnosni 
pečati na patronama BD MAX PCR Cartridge osmišljeni su za sprječavanje kontaminacije.

• Laboratorij mora obavljati rutinsko praćenje okoliša kako bi se smanjila opasnost od križne kontaminacije.
• Obavljanje testa BD MAX Enteric Bacterial Panel izvan preporučenih vremenskih i temperaturnih okvira preporučenih za 

transport i pohranu uzoraka može dati pogrešne rezultate. Analize koje se ne provedu u određenom vremenskom roku potrebno 
je ponoviti.

• Mogu se testirati dodatne kontrole u skladu sa smjernicama ili zahtjevima lokalnih, državnih, pokrajinskih i/ili saveznih propisa ili 
akreditirajućih ustanova.

• Uvijek rukujte uzorcima kao da su infektivni i u skladu sa sigurnim laboratorijskim postupcima, kao što su oni opisani u 
dokumentima CLSI Document M2911 i Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.12 

• Za vrijeme rukovanja reagensima nosite zaštitnu odjeću i rukavice za jednokratnu upotrebu.
• Nakon obavljanja testa temeljito operite ruke.
• Ne pipetirajte ustima.
• Nemojte pušiti, piti, žvakati niti jesti u područjima u kojima se rukuje uzorcima ili reagensima kompleta.
• Neiskorištene reagense i otpad odložite u skladu s lokalnim, državnim, pokrajinskim i/ili saveznim propisima.
• Dodatna upozorenja, mjere opreza i postupke potražite u Korisničkom priručniku sustava BD MAX.13

POHRANA I STABILNOST 
Prikupljeni uzorci, bilo da se radi o nekonzerviranoj stolici ili stolici pohranjenoj u transportnom mediju Cary‑Blair od 15 mL, trebaju 
se tijekom transporta držati na temperaturi između 2 °C i 25 °C. Zaštitite od smrzavanja ili izlaganja prevelikoj toplini.
Uzorci se mogu pohraniti do 120 sati (5 dana) pri temperaturi 2–8 °C ili do 24 h pri temperaturi 2–25 °C prije testiranja.
Komponente kompleta BD MAX Enteric Bacterial Panel stabilne su pri temperaturama 2–25 °C do isteka navedenog roka trajanja. 
Ne koristite komponente kojima je istekao rok trajanja. 
Glavna mješavina i epruvete za ekstrakciju BD MAX Enteric Bacterial Panel isporučuju se u zapečaćenim vrećicama. Radi zaštite 
proizvoda od vlage, zatvorite vrećicu odmah nakon otvaranja. Epruvete reagensa stabilne su do 14 dana pri temperaturama 2–25 °C 
nakon prvog otvaranja i ponovnog zatvaranja vrećice.

UPUTE ZA UPORABU
Prikupljanje/transport uzoraka
Da bi se dobio odgovarajući uzorak, potrebno je točno slijediti postupak prikupljanja uzoraka. Rabeći suhi, čisti spremnik, uzorci 
tekuće ili mekane stolice prikupljaju se sukladno sljedećem postupku:
1. Nekonzervirani uzorci: prenesite uzorak tekuće ili mekane stolice u suhi, čisti spremnik. Izbjegavajte kontaminaciju vodom ili 

urinom. Označite spremnik i transportirajte ga do laboratorija u skladu sa standardnim postupcima ustanove (pogledajte odjeljak 
Pohrana i stabilnost). Izbjegavajte miješanje toaletnog papira ili sapuna s uzorkom.

2. Uzorci konzervirani u transportnom mediju Cary‑Blair: prenesite uzorak tekuće ili mekane stolice u transportno sredstvo od 
15 mL sukladno uputama proizvođača. Izbjegavajte kontaminaciju vodom ili urinom i izbjegavajte miješanje toaletnog papira 
ili sapuna s uzorkom. Označite spremnik i transportirajte ga do laboratorija u skladu sa standardnim postupcima ustanove 
(pogledajte odjeljak Pohrana i stabilnost). 

Priprema uzoraka
NAPOMENA: za svaki uzorak i svaku vanjsku kontrolu koje treba testirati potrebna je jedna (1) epruveta s puferom za uzorak, 
jedan (1) opnasti čep, jedna (1) glavna mješavina (B5), jedna (1) epruveta za ekstrakciju (B2) i jedna (1) unificirana traka reagensa. 
Izvadite potrebnu količinu materijala iz zaštitnih vrećica ili kutija i pripremite ih. Da biste pohranili otvorene vrećice glavne mješavine 
ili epruveta za ekstrakciju, uklonite višak zraka iz vrećica i zatvorite ih patentnim zatvaračem. 
1. Označite BD MAX Sample Buffer Tube (prozirni čep) koji ima crtični kod odgovarajućom identifikacijom uzorka. Ne zaklanjajte 

2‑D crtične kodove, ne pišete i ne postavljajte naljepnice preko njih.
2. Nekonzervirane uzorke ili uzorke konzervirane u transportnom mediju Cary‑Blair promiješajte na orbitalnoj miješalici pri visokoj 

brzini 15 sekundi.
3.  Skinite prozirni čep s epruvete s puferom za uzorak i inokulirajte ju na sljedeći način: 

a.  Umetnite jednokratnu inokulacijsku ušicu od 10 μL u uzorak tako da je cijelo područje ušice uronjeno u uzorak. Nemojte 
umetati dalje od dijela ušice jer dodatna stolica na dršci može preopteretiti PCR reakciju.

b.  Umetnite napunjenu ušicu u epruvetu s puferom za uzorak i istisnite uzorak vrtložnom kretnjom.
 NAPOMENA: nije nužno ukloniti cijeli uzorak s ušice. Dobivena otopina u epruveti s puferom za uzorak trebala bi imati 

boju čaja. 
4. Zatvorite inokuliranu epruvetu s puferom za uzorak opnastim čepom.
5. Postavite epruvetu s puferom za uzorak na stalak kompatibilan s višepozicijskom orbitalnom miješalicom, ako je dostupan 

(npr. držač kriogenih bočica ili istovjetan).
6. Pripremite sve dodatne uzorke za testiranje ponavljanjem koraka od 1. do 5., pritom pazeći da su vam rukavice čiste prije 

rukovanja dodatnim uzorcima.
7. Istovremeno promiješajte sve uzorke na maksimalnoj brzini jednu (1) minutu koristeći orbitalnu miješalicu.
8.  Za provođenje testiranja BD MAX Enteric Bacterial Panel na sustavu BD MAX, idite na odjeljak Rad sustava BD MAX.
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Rad sustava BD MAX
NAPOMENA: Detaljne upute potražite u Korisničkom priručniku sustava BD MAX13 (pogledajte odjeljak Rad sustava).
NAPOMENA: testiranje BD MAX Enteric Bacterial Panel mora se izvršiti odmah nakon koraka miješanja navedenog iznad 
(Priprema uzoraka, 7. korak). Ako je potrebno ponoviti testiranje, ponovno promiješajte uzorke u miješalici.
1. Uključite sustav BD MAX (ako već niste) i prijavite se tako da unesete <user name> (korisničko ime) i <password> (lozinku).
2. Obavezno promijenite rukavice prije rukovanja reagensima i patronama.
3.  Izvadite potreban broj unificiranih traka reagensa iz kompleta BD MAX Enteric Bacterial Panel. Nježno tapkajte svakom 

unificiranom trakom reagensa o tvrdu površinu da biste sve tekućine doveli na dno epruveta.
4. Izvadite potreban broj epruveta za ekstrakciju i epruveta s glavnom mješavinom iz zaštitnih vrećica. Uklonite sav višak zraka iz 

vrećica i zatvorite ih patentnim zatvaračem.
5. Za svaki od uzoraka koje je potrebno testirati postavite jednu (1) unificiranu traku reagensa na stalak sustava BD MAX počevši 

od položaja 1 na stalku A.
6. Utisnite jednu (1) epruvetu za ekstrakciju (bijela folija) u svaku od unificiranih traka reagensa u položaj 1, kao što je prikazano 

na slici 1.
7. Utisnite jednu (1) epruvetu glavne mješavine (zelena folija) u svaku od unificiranih traka reagensa u položaj 2, kao što je 

prikazano na slici 1.

 

Slika 1: utiskivanje epruveta BD MAX Enteric Bacterial Panel Extraction Tube i Master Mix Tube u unificirane trake reagensa.

8.  Kliknite ikonu Run (Obrada), a zatim Inventory (Inventar). Unesite broj serije kompleta za panel za enterične bakterije BD MAX 
Enteric Bacterial Panel (radi praćenja serije) skeniranjem crtičnog koda skenerom ili ručnim unosom.

 NAPOMENA: ponovite 8. korak svaki puta kada počnete koristiti novu seriju kompleta.
9. Idite na karticu Worklist (Radni popis). Na padajućem izborniku odaberite <BD MAX ENT BAC 52>. 
10. Unesite ID epruvete s puferom za uzorak, ID pacijenta i pristupni broj (ako je primjenjiv) na radni popis skeniranjem crtičnog 

koda skenerom ili ručnim unosom.
11. Na padajućem izborniku odaberite odgovarajući broj serije kompleta (nalazi se na vanjskoj kutiji).
12. Ponovite korake od 9. do 11. za sve preostale epruvete s puferom za uzorak.
13.  Postavite epruvete s puferom za uzorak na stalke sustava BD MAX u skladu s unificiranim trakama reagensa koje ste složili 

između 5. i 7. koraka. 
 NAPOMENA: epruvete s puferom za uzorak postavite u stalke tako da naljepnice s 1D crtičnim kodovima budu 

okrenute prema van (to olakšava skeniranje epruveta s puferom za uzorak tijekom prijave uzoraka).
14. Stavite potreban broj patrona BD MAX PCR Cartridge u sustav BD MAX (pogledajte sliku 2). 

•  U svaku od patrona BD MAX PCR Cartridge može stati do 24 uzorka.
•  Sustav BD MAX automatski će odabrati položaj i red na patroni BD MAX PCR Cartridge za svaku obradu. BD MAX PCR 

Cartridge može se koristiti više puta, sve dok se ne iskoriste svi utori. 
•  Da biste maksimalno iskoristili patrone BD MAX PCR Cartridge, koristeći 2000 Sample Mode (način rada za 2000 uzoraka), 

odaberite Run Wizard (Čarobnjak za obradu) za dodjelu utora na kartici Worklist (Radni popis).
•  Više informacija potražite u Korisničkom priručniku sustava BD MAX.13
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Slika 2: umetanje patrona BD MAX PCR Cartridge.

15. Umetnite stalke u sustav BD MAX (pogledajte sliku 3).

strana A                       strana B
Slika 3: umetanje stalaka u sustav BD MAX.

16. Zatvorite poklopac sustava BD MAX i kliknite <Start> (Pokreni) da biste pokrenuli obradu.
17. Na kraju obrade odmah provjerite rezultate ili pohranite epruvete s puferom za uzorak pri temperaturi 2–8 °C do  

120 timer (5 dage) ILI pri temperaturi od 25 ± 2 °C najviše do 48 sati dok se rezultati ne provjere.
NAPOMENA: ako je tijekom testiranja oštećen opnasti čep, zamijenite ga novim prije odlaganja uzorka.
NAPOMENA: pripremljene epruvete s puferom za uzorak BD MAX Enteric Bacterial Panel mogu se čuvati pri temperaturi 
2 –8 °C najviše 120 sati (5 dana) ILI pri 25 ± 2 °C najviše 48 h nakon što je uzorak dodan u epruvetu s puferom za uzorak. 
Kada dobijete rezultat koji je neodređen (IND), neriješen (UNR) ili nepotpun (INC) ili ako dođe do pogreške vanjskih 
kontrola, potrebno je izvršiti ponovno testiranje iz pripremljenih epruveta s puferom za uzorak u ovom vremenskom okviru 
(pogledajte odjeljak Ponavljanje postupka testiranja).

KONTROLA KVALITETE
Postupci kontrole kvalitete nadziru izvedbu analize. Laboratoriji su dužni odrediti broj, vrstu i učestalost testiranja kontrolnih 
materijala u skladu sa smjernicama ili zahtjevima lokalnih, pokrajinskih, državnih, saveznih i/ili nacionalnih propisa ili akreditirajućih 
ustanova u svrhu nadzora učinkovitosti cijelog analitičkog postupka. Za općenite smjernice u vezi s kontrolom kvalitete korisnik 
može pogledati dokumente CLSI MM3 i EP12.14,15

1. BD ne isporučuje vanjske kontrolne materijale. Vanjske pozitivne i negativne kontrole ne koriste se u softveru sustava BD MAX 
u svrhu tumačenja rezultata testiranja uzoraka. Vanjske kontrole tretiraju se kao da su uzorci pacijenata. (Za interpretaciju 
rezultata analize vanjskih kontrola pogledajte tablicu 1.)

2. Barem jednom dnevno potrebno je provesti jednu (1) vanjsku pozitivnu kontrolu i jednu (1) vanjsku negativnu kontrolu dok se ne 
postigne zadovoljavajuća potvrda procesa u sustavu BD MAX u svakom od laboratorijskih okruženja. Smanjivanje učestalosti 
kontrolnog testiranja treba se provesti u skladu s primjenjivim propisima. 

3.  Vanjska pozitivna kontrola namijenjena je nadzoru velikih pogrešaka reagensa. Vanjska negativna kontrola namijenjena je 
otkrivanju kontaminacije (ili prijenosa) reagensa ili okoliša ciljnim nukleinskim kiselinama.
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4. Preporučuje se provođenje različitih vanjskih kontrola da bi se korisniku omogućio odabir one koja je najprikladnija za program 
kontrole kvalitete u njihovom laboratoriju.
a.  Vanjska negativna kontrola: komercijalno dostupan kontrolni materijal ili prethodno okarakterizirani uzorak za koji se zna da 

je negativan. BD preporučuje da se vanjska negativna kontrola pripremi prije vanjske pozitivne kontrole kako bi se smanjila 
mogućnost kontaminacije kao posljedica pripreme kontrole.

b.  Vanjska pozitivna kontrola: komercijalno dostupni kontrolni materijali, kao što su sojevi ATCC‑a navedeni u nastavku ili 
prethodno okarakterizirani uzorci za koje se zna da su pozitivni. 

Tablica 1: komercijalno dostupni sojevi za vanjsku pozitivnu kontrolu

Soj vanjske pozitivne kontrole Cilj Stanje kulture Konačna otopina od 0,5 
McFarlanda (1 x 108 CFU/mL)

Salmonella enterica ssp. enterica 
serovar Typhimurium 

(ATCC 14028)
spaO gen

BD Trypticase sojin agar 
s 5% ovčje krvi 

18–24 h okolišnog zraka 
1,0 X 106 CFU/mLShigella sonnei 

(ATCC 9290) ipaH gen

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

Campylobacter jejuni ssp. jejuni 
(ATCC 33291)

varijante sekvenci 
tuf gena

Brucella Agar s 5% ovčje krvi, 
heminom i vitaminom K1
2–3 dana mikroaerofilnog 

okoliša ili dok se ne postigne 
odgovarajući rast

1,0 X 105 CFU/mL

NAPOMENA: sve posude moraju se svakodnevno svježe pripremiti. Individualni laboratoriji trebaju prema potrebi provjeriti valjanost alternativnih 
uvjeta pohrane kultura.

  Za pripremu suspenzija vanjskih kontrola, preporučuje se da ponovno suspendirate izolate u fiziološkoj otopini do zamućenosti 
od 0,5 McFarlanda (~1 X 108 CFU/mL). Serijski razrijedite fiziološkom otopinom da biste dobili završnu suspenziju od 
~1,0 X 106 CFU/mL (za organizme Salmonella spp., Shigella spp. ili E. coli) ili ~1.0 X 105 CFU/mL (za Campylobacter spp.), 
a zatim inokulirajte odgovarajuću epruvetu s puferom za uzorak koristeći ušicu od 10 µL bakterijske suspenzije. Obradite i 
testirajte kao uzorak (pogledajte odjeljke Priprema uzoraka i Rad sustava BD MAX). 

5. Sve vanjske kontrole trebaju dati očekivane rezultate (pozitivne za vanjske pozitivne kontrole, odnosno negativne za vanjske 
negativne kontrole) bez neuspjelih vanjskih kontrola (neriješeni ili neodređeni rezultati). 

6. Vanjska negativna kontrola koja daje pozitivan rezultat testa ukazuje na neodgovarajuće rukovanje uzorkom i/ili kontaminaciju. 
Razmotrite tehniku rukovanja uzorkom radi izbjegavanja miješanja i/ili kontaminacije uzoraka. Vanjska pozitivna kontrola koja 
daje negativan rezultat ukazuje na problem s rukovanjem/pripremom uzorka. Razmotrite tehniku rukovanja/pripreme uzorka.

7. Vanjska kontrola koja daje neriješen, neodređen ili nepotpun rezultat testa ukazuje na pogrešku reagensa ili sustava BD MAX. 
Provjerite pojavljuju li se poruke o pogreškama na zaslonu sustava BD MAX. Kako interpretirati kodove upozorenja i pogrešaka 
potražite u odjeljku Sažetak pogrešaka sustava u Korisničkom priručniku sustava BD MAX.13 Ako se problem nastavi, 
upotrijebite reagense iz neotvorene vrećice ili novi komplet za analizu. 

8.  Svaka od epruveta za ekstrakciju sadrži kontrolu obrade uzoraka, odnosno plazmid sa sintetičkim ciljanim slijedom DNK. 
Kontrola obrade uzoraka se izdvaja, eluira i umnožava zajedno s DNK‑om prisutnim u obrađenom uzorku, čime se osigurava 
predvidivost analize. Kontrola obrade uzoraka nadgleda učinkovitost hvatanja, pranja i eluiranja DNK tijekom koraka obrade 
uzoraka, kao i učinkovitost umnožavanja i otkrivanja DNK tijekom PCR analize. Ako rezultat kontrole obrade uzoraka ne 
ispunjava kriterije prihvatljivosti, rezultati uzorka bilježe se kao neriješeni, međutim, svi pozitivni (POS) rezultati analize će 
se prijaviti, a niti jedan od ciljeva neće biti obilježen kao NEG (negativno). Neriješen rezultat ukazuje na inhibiciju povezanu 
s uzorkom ili pogrešku reagensa. Ponovite analizu za svaki uzorak koji je prijavljen kao neriješen kako je opisano u odjeljku 
Ponavljanje postupka testiranja.
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9. INTERPRETACIJA REZULTATA
Rezultati su dostupni na kartici <Results> (Rezultati) u prozoru <Results> (Rezultati) na zaslonu sustava BD MAX. Softver sustava 
BD MAX automatski tumači rezultate testa. Rezultati se prijavljuju za svaki od analita i za kontrolu obrade uzoraka. Rezultat testa 
može biti NEG (negativan), POS (pozitivan) ili UNR (neriješen) ovisno o statusu umnožavanja cilja i kontrole obrade uzoraka.  
IND (neodređeni) ili INC (nepotpuni) rezultati posljedica su pogreške u sustavu BD MAX. U slučaju djelomičnog UNR rezultata gdje 
jedan ili više ciljeva imaju rezultat POS, a svi ostali imaju rezultat UNR, niti jedan cilj neće biti NEG.

Tablica 2: interpretacija rezultata testa BD MAX Enteric Bacterial Panel

Prijavljeni rezultat analize Interpretacija rezultataa

Shig POS Otkriven je DNK bakterije Shigella spp. / EIECb, c

Shig NEG Nije otkriven DNK bakterije Shigella spp. / EIEC

Shig UNR Neriješeno – pogreška inhibitornog uzorka ili reagensa, nema umnožavanja cilja ili 
kontrole obrade uzoraka

STX POS Otkriveni su geni koji proizvode Shiga toksinb, d

STX NEG Geni koji proizvode Shiga toksin nisu otkriveni

STX UNR Neriješeno – pogreška inhibitornog uzorka ili reagensa, nema umnožavanja cilja ili 
kontrole obrade uzoraka

Campy POS Otkriven je DNK bakterije Campylobacter spp. (jejuni ili coli)

Campy NEG Nije otkriven DNK bakterije Campylobacter spp. (jejuni ili coli)

Campy UNR Neriješeno – pogreška inhibitornog uzorka ili reagensa, nema umnožavanja cilja ili 
kontrole obrade uzoraka

Salm POS Otkriven je DNK bakterije Salmonella spp.

Salm NEG DNK bakterije Salmonella spp. nije otkriven

Salm UNR Neriješeno – pogreška inhibitornog uzorka ili reagensa, nema umnožavanja cilja ili 
kontrole obrade uzoraka

IND Neodređeni rezultat kao posljedica pogreške u sustavu BD MAX
(s kodovima upozorenja ili pogrešakae )

INC Nepotpuna obrada
(s kodovima upozorenja ili pogrešakae )

a Rezultati analize BD MAX Enteric Bacterial Panel mogu se koristiti kao smjernica za razinu mjera opreza u skladu s programima i praksama institucije.
b Analitičke studije su pokazale kako određeni sojevi bakterije Shigella dysenteriae mogu nositi oba cilja, ipaH i stx, za BD MAX Enteric Bacterial 
Panel. Nadalje, u literaturi se pojavljuju izvještaji o sojevima Shigella boydii kod kojih se istovremeno pojavljuju ipaH i stx. U rijetkim slučajevima može 
se dogoditi da BD MAX Enteric Bacterial Panel pokaže pozitivan rezultat za više od jednog cilja za jedan organizam koji nosi dva ili više gena koje 
analiza otkriva. Prisutnost više od jednog pozitivnog cilja testa BD MAX Enteric Bacterial Panel može ukazivati i na dvojnu infekciju.

c Rezultat testa BD MAX Enteric Bacterial Panel koji je pozitivan na bakteriju Shigella spp. može ukazivati na prisutnost DNK bakterija Shigella spp. ili 
enteroinvazivne Escherichia coli.

d Rezultat testa BD MAX Enteric Bacterial Panel koji je pozitivan na Shiga toksin (stx1 ili 2) može ukazivati na bakterije Escherichia coli, Shigella 
dysenteriae ili druge Enterobacteriaceae koje proizvode Shiga toksin, a koje rijetko kada nose gen za Shiga toksin.

e Kako interpretirati kodove upozorenja i pogrešaka potražite u odjeljku Rješavanje problema u Korisničkom priručniku sustava BD MAX.13

PONAVLJANJE POSTUPKA TESTIRANJA
NAPOMENA: epruveta s puferom za uzorak sadrži dovoljnu količinu za jedno ponavljanje testiranja. Za epruvete s puferom 
za uzorak koje su pohranjene na sobnoj temperaturi, ponovno testiranje mora se izvršiti u roku od 48 h nakon prvotne 
inokulacije epruvete uzorkom. Za epruvete s puferom za uzorak pohranjene pri temperaturi 2–8 °C, ponovno testiranje 
mora se izvršiti unutar 120 h (5 dana). Preostali uzorci stolice mogu se upotrijebiti za ponovno testiranje unutar 5 dana od 
prikupljanja ako su pohranjeni pri temperaturi 2–8 °C ili unutar 24 h ako su pohranjeni pri 2–25 °C. 
NAPOMENA: novi se uzorci mogu testirati u istom ciklusu s ponovljenim uzorcima.
Neriješen rezultat
Neriješeni rezultati mogu se dobiti u slučaju da inhibicija vezana uz uzorak ili pogreška reagensa spriječe točno umnožavanje cilja 
ili kontrole obrade uzoraka. Ako se kontrola obrade uzoraka ne umnožava, uzorak će se prijaviti kao UNR. Međutim, svi pozitivni 
(POS) rezultati analize bit će prijavljeni, a niti jedan od ciljeva neće biti obilježen kao NEG (negativno).
Sustav BD MAX pojedinačno izvješćuje o rezultatima za svaki cilj, a rezultat UNR može se dobiti za jedan ili više ciljeva testa 
BD MAX Enteric Bacterial Panel. U slučaju potpunog UNR‑a, kada svi ciljevi imaju rezultat UNR, potrebno je ponoviti test. U slučaju 
djelomičnog UNR‑a, kada jedan ili više ciljeva ima rezultat POS, a svi ostali ciljevi imaju rezultat UNR, preporučuje se ponavljanje 
testa na ranije opisani način. u rijetkim slučajevima, nakon ponavljanja testa može doći do nepodudaranja onih rezultata čiji ciljevi su 
prvotno prijavljeni kao POS. Pratite odgovarajuće postupke u skladu s trenutačnim laboratorijskim postupcima. 
Uzorci se mogu ponoviti iz odgovarajućih epruveta s puferom za uzorak u ranije definiranim vremenskim okvirima. Promiješajte 
uzorke na orbitalnoj miješalici jednu (1) minutu i ponovno krenite od odjeljka Rad sustava BD MAX. Preostali uzorci stolice također 
se mogu upotrijebiti za ponovno testiranje s novom epruvetom s puferom za uzorak unutar ranije definiranih vremenskih okvira. 
Ponovno krenite od odjeljka Priprema uzoraka.
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Neodređeni rezultat
Neodređeni rezultati mogu se dobiti u slučaju pogreške sustava. Uzorci se mogu ponoviti iz odgovarajućih epruveta s puferom za 
uzorak u ranije definiranom vremenskom okviru. Promiješajte uzorke na orbitalnoj miješalici jednu (1) minutu i ponovno krenite 
od odjeljka Rad sustava BD MAX. Preostali uzorak stolice, zajedno s novom epruvetom s puferom za uzorak, također se može 
upotrijebiti za ponovno testiranje unutar ranije definiranog vremenskog okvira. Ponovno krenite od odjeljka Priprema uzoraka. 
Interpretaciju kodova upozorenja ili pogrešaka potražite u Korisničkom priručniku sustava BD MAX13 (Rješavanje problema).
Nepotpuni rezultat
Nepotpuni rezultati mogu se dobiti u slučaju da se priprema uzorka ili PCR nisu uspjeli dovršiti. Uzorci se mogu ponovno testirati 
iz odgovarajućih epruveta s puferom za uzorak u ranije definiranim dozvoljenim vremenskim okvirima. Promiješajte uzorke na 
orbitalnoj miješalici jednu (1) minutu i ponovno krenite od odjeljka Rad sustava BD MAX. Preostali uzorci stolice također se mogu 
upotrijebiti za ponovno testiranje s novom epruvetom s puferom za uzorak unutar ranije definiranih vremenskih okvira. Ponovno 
krenite od odjeljka Priprema uzoraka. Interpretaciju kodova upozorenja ili pogrešaka potražite u Korisničkom priručniku sustava 
BD MAX13 (Rješavanje problema). 
Pogreška vanjske kontrole
Vanjske kontrole trebale bi prilikom testiranja dati očekivane rezultate. Ako se uzorci moraju ponovno testirati zbog neispravnog 
rezultata vanjske kontrole, treba ih ponoviti iz njihovih epruveta s puferom za uzorak zajedno sa svježe pripremljenim vanjskim 
kontrolama u ranije definiranim dozvoljenim vremenskim okvirima. Promiješajte uzorke na orbitalnoj miješalici jednu (1) minutu i 
ponovno krenite od odjeljka Rad sustava BD MAX.

UZGOJ UZORAKA
Uzgoj kultura i identifikacija organizama iz pozitivnih uzoraka trebaju se obavljati sukladno laboratorijskim postupcima. 

OGRANIČENJA POSTUPKA
• Ovaj proizvod može se koristiti samo u sustavu BD MAX i njime treba rukovati samo obučeno laboratorijsko osoblje.
• Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu s uzorcima ljudske stolice koji su nekonzervirani ili konzervirani u transportnom mediju 

Cary‑Blair. Uzorci stolice s rektalnih brisova ili čvrste stolice nisu potvrđeni za test BD MAX Enteric Bacterial Panel.
• Pogrešni rezultati mogu se javiti zbog nepravilnog prikupljanja uzoraka, nepravilnog rukovanja ili pohranjivanja, tehničke 

pogreške, miješanja uzoraka ili zbog toga što je broj organizama u uzorku manji od analitičke osjetljivosti testa.
• Ako je rezultat testa BD MAX Enteric Bacterial Panel IND, INC ili UNR (za jedan ili više ciljeva), test treba ponoviti.
• Pozitivan rezultat testa BD MAX Enteric Bacterial Panel ne upućuje nužno na prisutnost vijabilnih organizama. Međutim, 

ukazuje na prisutnost varijanti sekvence gena tuf specifičnih za Campylobacter, SpaO, ipaH i stx1/stx2 gena i omogućuje 
identifikaciju organizama panela enteričnih bakterija.

• Mutacije ili polimorfizmi u regijama koje se vežu na primere ili probe mogu utjecati na otkrivanje rodova Salmonella i 
Campylobacter (jejuni i coli), Shigella spp., enteroinvazivne bakterije Escherichia coli (EIEC] te varijanti E. coli koje proizvode 
Shiga toksin, time dajući lažno negativne rezultate na testu BD MAX Enteric Bacterial Panel.

• BD MAX Enteric Bacterial Panel ne razlikuje koji je gen za Shiga toksin (stx1/stx2) prisutan u uzorku. 
• U rijetkim slučajevima, geni za Shiga toksin mogu se pronaći u bakterijama Enterobacteriaceae koje nisu STEC ili 

Shigella dysenterieae.
• BD MAX Enteric Bacterial Panel otkriva samo Campylobacter jejuni i Campylobacter coli i ne razlikuje te vrste međusobno. 

Druge vrste roda Campylobacter ne otkrivaju se u analizi. 
• In silico analiza predviđa da BD MAX Enteric Bacterial Panel neće otkriti varijantu stx2f.
• BD MAX Enteric Bacterial Panel međusobno ne razlikuje bakterije Shigella spp. i enteroinvazivnu Escherichia coli (EIEC). 
• Nisu svi serotipovi bakterije Salmonella ispitani u analitičkim studijama. Međutim, ispitani su svi najčešći serotipovi osim jednoga 

(Salmonella enterica serotipa Mississippi) koji su nedavno cirkulirali u SAD‑u.18 Kao i kod svih in vitro dijagnostičkih testova koji 
se temelje na PCR‑u, moguće je detektirati iznimno niske razine ciljane tvari ispod granice otkrivanja, ali rezultat možda neće 
biti moguće ponoviti. 

• Lažni negativni rezultati mogu se pojaviti zbog gubitka nukleinske kiseline uslijed neprikladnog prikupljanja, transporta ili pohrane 
uzoraka ili zbog neodgovarajućeg liziranja bakterijskih stanica. Kontrola obrade uzoraka dodana je testu da bi pomogla u 
identifikaciji uzoraka koji sadrže inhibitore umnožavanja PCR‑a. Kontrola obrade uzoraka ne pokazuje je li do gubitka nukleinske 
kiseline došlo zbog neprikladnog prikupljanja, transporta ili pohrane uzoraka ili zbog neispravnog liziranja bakterijskih stanica.

• Rezultati testa BD MAX Enteric Bacterial Panel trebaju se koristiti zajedno s kliničkim opažanjima i drugim informacijama 
dostupnim liječniku.

• Kao kod svih in vitro dijagnostičkih testova, pozitivne i negativne prediktivne vrijednosti uvelike ovise o prevalenciji. Učinak testa 
BD MAX Enteric Bacterial Panel može varirati ovisno o prevalenciji i testiranoj populaciji.

• Na rezultate testa BD MAX Enteric Bacterial Panel može i ne mora utjecati istodobna antimikrobna terapija, zbog koje može 
doći do smanjenja prisutnih ciljeva.

• Epruveta s puferom za uzorak nije izrađena na način da podržava vijabilnost organizama. Ako je potrebno uzgojiti kulturu,  
to se mora učiniti iz originalnog uzorka.

• Učinak ovog testa nije utvrđen za nadzor liječenja infekcija bakterijama Salmonella spp., Shigella spp., Campylobacter jejuni, 
Campylobacter coli ili STEC. 

• Ovo je kvalitativni test koji ne pruža kvantitativne vrijednosti niti ukazuje na količinu prisutnih organizama. 
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• Učinak ovog testa nije potvrđen za tretman osoba s narušenim imunitetom ili pacijenata koji ne pokazuju simptome 
gastrointestinalnih infekcija. 

• Učinak interferirajućih tvari istražen je samo za tvari navedene na ovoj oznaci. Potencijalne interferencije nisu utvrđene za tvari 
koje nisu opisane u odjeljku Interferencije u nastavku. 

• Križna reaktivnost s organizmima koji nisu navedeni u odjeljku Analitička specifičnost u nastavku nije ispitana.

KARAKTERISTIKE SVOJSTAVA
Karakteristike svojstava testa BD MAX Enteric Bacterial Panel određene su istraživačkom studijom na više lokacija. Studija je 
obuhvatila ukupno osam (8) kliničkih centara na različitim geografskim lokacijama u kojima su uzorci stolice, prikupljeni kao dio 
rutinske njege pacijenata, uključeni u ispitivanje i testirani testom BD MAX Enteric Bacterial Panel. Dodatna četiri (4) centra za 
prikupljanje poslala su uzorke za procjenu u središnju lokaciju. Uzorci su prikupljeni od pedijatrijskih ili odraslih pacijenata za 
koje se sumnjalo da boluju od bakterijskog gastroenteritisa, enteritisa ili kolitisa, a za koje je pružatelj zdravstvene skrbi naručio 
kulturu stolice. Za prospektivne (svježe) uzorke, klinički centri su proveli standardnu kulturu i metodu identifikacije za bakterije 
Salmonella, Shigella, Campylobacter i Escherichia coli O157, dok je referentni centar proveo kulturu i identifikaciju za tri (3) lokacije. 
Referentna metoda za otkrivanje Shiga toksina 1 i 2 provedena je korištenjem enzimskog imunotesta u obogaćenom bujonu. 
Testiranje referentnom metodom provedeno je u skladu s uputama koje dolaze u pakiranju za svaki od proizvoda. Za retrospektivne 
(zamrznute) uzorke, zabilježeni su rezultati prethodnih kultura na mjestu prikupljanja, a za uzorke nije uzgojena nova kultura. 
Rezultati prethodnih kultura potvrđeni su korištenjem alternativne PCR analize i dvosmjernog sekvenciranja, u sklopu kompozitne 
referentne metode, da bi se potvrdila prisutnost ciljnog DNK.
U kliničku procjenu uključeno je ukupno 3 457 prospektivnih uzoraka (2 112 konzerviranih u transportnom mediju Cary‑Blair i 1 345 
nekonzerviranih) te 785 retrospektivnih uzoraka (464 konzerviranih u mediju Cary‑Blair i 321 nekonzerviran). U tablici 3 naveden je 
broj uključenih sukladnih uzoraka prema dobi pacijenata i vrsti uzorka. Ukupno 104 retrospektivna uzorka nisu uključena u izračun 
učinka u nastavku zato što zamjenski PCR i dvosmjerno sekvenciranje nisu potvrdili prethodne rezultate. U tablicama od 4 do 
7 opisane su karakteristike svojstava testa BD MAX Enteric Bacterial Panel zabilježene tijekom kliničkog ispitivanja.

Tablica 3: sažetak sudjelovanja u kliničkom ispitivanju prema dobnoj skupini i vrsti uzorka

Dobna skupina Konzervirani u transportnom 
mediju Cary-Blair Nekonzervirani Kombinirani

<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

Iznad 65 388 249 637

Nepoznato 3 2 5

Ukupno 2 566 1 598 4 164

Za vrstu uzorka konzerviranu u transportnom mediju Cary‑Blair, BD MAX Enteric Bacterial Panel je identificirao 96,2% i 98,7% 
prospektivnih uzoraka pozitivnih i negativnih na bakteriju Campylobacter spp. te 97% i 100% retrospektivnih uzoraka pozitivnih i 
negativnih na tu bakteriju. Za vrstu uzoraka koja nije konzervirana, BD MAX Enteric Bacterial Panel identificirao je 100% i 97,5% 
prospektivnih uzoraka pozitivnih i negativnih na bakteriju Campylobacter spp. te 97% i 99,1% retrospektivnih uzoraka pozitivnih i 
negativnih na tu bakteriju (pogledajte tablicu 4).

Tablica 4: Campylobacter spp. – ukupni učinak

Vrsta uzorka Podrijetlo uzorka BD MAX
RM

Ukupno
P N

Cary-Blair Prospektivni 
(svježi)

P 25 23b 48
N 1a 1 751 1 752

Ukupno 26 1 774 1 800
PPA (95% IP): 96,2% (81,1%, 99,3%) 
NPA (95% IP): 98,7% (98,1%, 99,1%)

Cary-Blair Retrospektivni 
(zamrznuti)

P 64 0 64
N 2 151 153

Ukupno 66 151 217
PPA (95% IP): 97% (89,6%, 99,2%) 
NPA (95% IP): 100% (97,5%, 100%)
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Vrsta uzorka Podrijetlo uzorka BD MAX
RM

Ukupno
P N

Nekonzervirani Prospektivni 
(svježi)

P 22 31c 53
N 0 1 185 1 185

Ukupno 22 1 216 1 238
PPA (95% IP): 100% (85,1%, 100%) 
NPA (95% IP): 97,5% (96,4%, 98,2%)

Nekonzervirani Retrospektivni 
(zamrznuti)

P 65 2 67
N 2 221 223

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

a Ovaj je uzorak također ispitan korištenjem alternativne PCR analize te dvosmjernim sekvenciranjem kojima je dobiven negativan rezultat.
b Ova dvadeset tri (23) uzorka također su ispitana alternativnom PCR analizom te dvosmjernim sekvenciranjem. Deset (10) od dvadeset tri (23) uzorka 
dalo je pozitivan rezultat.

c Ovaj trideset jedan uzorak (31) također je ispitan alternativnom PCR analizom te dvosmjernim sekvenciranjem. Četrnaest (14) od trideset jednog (31) 
uzorka dalo je pozitivan rezultat.

Za vrstu uzorka konzerviranu u transportnom mediju Cary‑Blair, BD MAX Enteric Bacterial Panel je identificirao 85% i 99,1% 
prospektivnih uzoraka pozitivnih i negativnih na bakteriju Salmonella spp. te 99,1% i 100% retrospektivnih uzoraka pozitivnih i 
negativnih na tu bakteriju. Za vrstu uzoraka koja nije konzervirana, BD MAX Enteric Bacterial Panel identificirao je 91,7% i 98,9% 
prospektivnih uzoraka pozitivnih i negativnih na bakteriju Salmonella spp. te 100% i 99,6% retrospektivnih uzoraka pozitivnih i 
negativnih na tu bakteriju (pogledajte tablicu 5).

Tablica 5: Salmonella spp. – ukupni učinak

Vrsta uzorka Podrijetlo uzorka BD MAX
RM

Ukupno
P N

Cary-Blair Prospektivni 
(svježi)

P 17 17b 34
N 3a 1 791 1 794

Ukupno 20 1 808 1 828
PPA (95% IP): 85% (64%, 94,8%) 

NPA (95% IP): 99,1% (98,5%, 99,4%)

Cary-Blair Retrospektivni 
(zamrznuti)

P 105 0 105
N 1 213 214

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

Nekonzervirani Prospektivni 
(svježi)

P 22 13c 35
N 2a 1 202 1 204

Ukupno 24 1 215 1 239
PPA (95% IP): 91,7% (74,2%, 97,7%) 
NPA (95% IP): 98,9% (98,2%, 99,4%)

Nekonzervirani Retrospektivni 
(zamrznuti)

P 61 1 62
N 0 237 237

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

a Ova tri (3) uzorka također su ispitana korištenjem alternativne PCR analize te dvosmjernim sekvenciranjem kojima je dobiven negativan rezultat.
b Ovih sedamnaest (17) uzorka također je ispitano alternativnom PCR analizom te dvosmjernim sekvenciranjem. Jedanaest (11) od sedamnaest (17) 
uzoraka dalo je pozitivan rezultat.

c Ovih trinaest (13) uzoraka također je ispitano alternativnom PCR analizom te dvosmjernim sekvenciranjem. Jedanaest (11) od trinaest (13) uzoraka 
dalo je pozitivan rezultat.
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Za uzorke koji su konzervirani u transportnom mediju Cary‑Blair, BD MAX Enteric Bacterial Panel je identificirao 100% i 99,7% prospektivnih 
uzoraka pozitivnih na organizam Shigella spp. / EIEC te 98% i 100% retrospektivnih uzoraka pozitivnih i negativnih na isti organizam. Za vrstu 
uzoraka koja nije konzervirana, BD MAX Enteric Bacterial Panel je identificirao 100% i 99,4% prospektivnih uzoraka pozitivnih i negativnih na 
organizme Shigella spp. / EIEC te 100% i 100% retrospektivnih uzoraka pozitivnih i negativnih na isti organizam (pogledajte tablicu 6).

Tablica 6: Shigella spp. / EIEC – ukupni učinak

Vrsta uzorka Podrijetlo uzorka BD MAX
RM

Ukupno
P N

Cary-Blair Prospektivni 
(svježi)

P 19 5a 24
N 0 1 804 1 804

Ukupno 19 1 809 1 828
PPA (95% IP): 100% (83,2%, 100%) 
NPA (95% IP): 99,7% (99,4%, 99,9%)

Cary-Blair Retrospektivni 
(zamrznuti)

P 50 0 50
N 1 187 188

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

Nekonzervirani Prospektivni 
(svježi)

P 22 7b 29
N 0 1 212 1 212

Ukupno 22 1 219 1 241
PPA (95% IP): 100% (85,1%, 100%) 
NPA (95% IP): 99,4% (98,8%, 99,7%)

Nekonzervirani Retrospektivni 
(zamrznuti)

P 41 0 41
N 0 264 264

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

a Ovih pet (5) uzoraka također je ispitano korištenjem alternativne PCR analize te dvosmjernim sekvenciranjem kojima je dobiven pozitivan rezultat za svih pet 
(5) uzoraka.

b Ovih sedam (7) uzoraka također je ispitano alternativnom PCR analizom te dvosmjernim sekvenciranjem. Šest (6) od sedam (7) uzoraka dalo je pozitivan rezultat.

Za vrstu uzorka konzerviranu u transportnom mediju Cary‑Blair, BD MAX Enteric Bacterial Panel identificirao je 75% i 99,3 % prospektivnih 
uzoraka pozitivnih i negativnih na Shiga toksine (stx1/stx2) te 100% i 100% retrospektivnih uzoraka koju su pozitivni i negativni na njih. 
Za vrstu uzoraka koja nije konzervirana, BD MAX Enteric Bacterial Panel identificirao je 100% i 99% prospektivnih uzoraka pozitivnih i 
negativnih na Shiga toksine (stx1 i/ili stx2) te 100% i 100% retrospektivnih uzoraka pozitivnih i negativnih na njih (pogledajte tablicu 7).

Tablica 7: Shiga toksini (stx1/stx2) – ukupni učinak

Vrsta uzorka Podrijetlo uzorka BD MAX
RM

Ukupno
P N

Cary-Blair Prospektivni 
(svježi)

P 6 13b 19
N 2a 1 768 1 770

Ukupno 8 1 781 1 789
PPA (95% IP): 75% (40,9%, 92,9%) 
NPA (95% IP): 99,3% (98,8%, 99,6%)

Cary-Blair Retrospektivni 
(zamrznuti)

P 41 0 41
N 0 79 79

Ukupno 41 79 120
PPA (95% IP): 100% (91,4%, 100%) 
NPA (95% IP): 100% (95,4%, 100%)

Nekonzervirani Prospektivni 
(svježi)

P 2 7c 9
N 0 704 704

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

Nekonzervirani Retrospektivni 
(zamrznuti)

P 25 0 25
N 0 11 11

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

a Ova dva (2) uzorka također su ispitana korištenjem alternativne PCR analize te dvosmjernim sekvenciranjem kojima je dobiven negativan rezultat.
b Ovih trinaest (13) uzoraka također je ispitano alternativnom PCR analizom te dvosmjernim sekvenciranjem. Sedam (7) od trinaest (13) uzoraka dalo je 
pozitivan rezultat.

c Ovih sedam (7) uzoraka također je ispitano alternativnom PCR analizom te dvosmjernim sekvenciranjem. Tri (3) od sedam (7) uzoraka dalo je pozitivan rezultat.
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Izvedba testa BD MAX Enteric Bacterial Panel prema vrsti i toksinu promatrana tijekom kliničkog ispitivanja prikazana je u 
nastavku u tablicama 8 do 10. Identifikacija vrste dobivena je ili kulturom i identifikacijskim dijelom testiranja referentnom metodom 
ili sekvenciranjem koje je provedeno za potvrdu prijašnjih rezultata retrospektivnih uzoraka i prospektivnih uzoraka koji se ne 
podudaraju. Premda je BD MAX Enteric Bacterial Panel osmišljen za otkrivanje vrsta bakterija i toksina opisanih u nastavku,  
panel ne prijavljuje rezultate o točnoj razini vrste ili toksina.

Tablica 8: Campylobacter – učinak prema vrsti zabilježen tijekom kliničkog ispitivanja

Campylobacter PPA
Vrsta uzorka Podrijetlo uzorka Vrsta Procjena 95% IP

Konzervirani u 
transportnom mediju 

Cary-Blair

Prospektivni 
(svježi)

jejunia 95,8% (23/24) (79,8%, 99,3%)
Vrsta nije određena 100,0% (2/2) (34,2%, 100,0%)

Retrospektivni 
(zamrznuti)

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

Nekonzervirani

Prospektivni 
(svježi)

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

Vrsta nije određena 100,0% (2/2) (34,2%, 100,0%)

Retrospektivni 
(zamrznuti)

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

a Od ovih uzoraka, jedan (1) prospektivni uzorak ispitan je i korištenjem provjerene PCR analize te dvosmjernim sekvenciranjem kojima je dobiven 
negativan rezultat.

Tablica 9: Shigella – učinak prema vrsti zabilježen tijekom kliničkog ispitivanja

Shigella PPA
Vrsta uzorka Podrijetlo uzorka Vrsta Procjena 95% IP

Konzervirani 
u transportnom mediju 

Cary-Blair

Prospektivni 
(svježi)

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

Retrospektivni 
(zamrznuti) sonnei 98,0% (50/51) (89,7%, 99,7%)

Nekonzervirani

Prospektivni 
(svježi)

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

Retrospektivni 
(zamrznuti)

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

Tablica 10: Shiga toksini – učinak prema vrsti zabilježen tijekom kliničkog ispitivanja

Shiga toksini PPA
Vrsta uzorka Podrijetlo uzorka Vrsta toksina Procjena 95% IP

Konzervirani u 
transportnom mediju 

Cary-Blair

Prospektivni 
(svježi)

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

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

Retrospektivni 
(zamrznuti)

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

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

Nekonzervirani

Prospektivni 
(svježi)

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

Retrospektivni 
(zamrznuti)

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

stx1 i stx2 100,0% (14/14) (78,5%, 100,0%)
a Dva (2) prospektivna uzorka također su ispitana korištenjem provjerene PCR analize te dvosmjernim sekvenciranjem kojima je dobiven 
negativan rezultat.
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Tablica 11 u nastavku prikazuje koinfekcije koje je BD MAX Enteric Bacterial Panel otkrio tijekom prospekrivnog segmenta kliničkog 
ispitivanja. Napominjemo da referentna metoda nije otkrila niti jednu koinfekciju tijekom prospektivnog segmenta kliničkog ispitivanja.

Tablica 11: koinfekcije zabilježene tijekom prospektivnog kliničkog ispitivanja testa BD MAX Enteric Bacterial Panel

različite kombinacije koinfekcija koje je otkrio 
BD MAX Enteric Bacterial Panel Broj nepodudarnih 

koinfekcija Nepodudarni analitia
Analit 1 Analit 2
Shigella stx 1 stx b

stx Campylobacter 1 stx c

stx Salmonella 2 stx (2) i Salmonella (1)d

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

a Nepodudarna koinfekcija ili nepodudarni analit definirani su kao oni koje je otkrila analiza BD MAX assay, a koje referentna metoda nije otkrila.
b Jedan (1) nepodudarni stx istražen je korištenjem alternativne metode. Dvosmjerna analiza slijeda otkrila je analit u 0/1 slučaja.
c Jedan (1) nepodudarni stx istražen je korištenjem alternativne metode. Dvosmjerna analiza slijeda otkrila je analit u 1/1 slučaja.
d Dva (2) nepodudarna stx ‑a istražena su korištenjem alternativne metode. Dvosmjerna analiza slijeda otkrila je analit u 0/2 slučaja. Jedna (1) 
nepodudarna infekcija bakterijom Salmonella istražena je korištenjem alternativne metode. Dvosmjerna analiza slijeda otkrila je analit u 1/1 slučaja. 

e Dvije (2) nepodudarne infekcije bakterijom Campylobacter istražene su korištenjem alternativne metode. Dvosmjerna analiza slijeda otkrila je analit u 
0/2 slučaja. Jedna (1) nepodudarna infekcija bakterijom Salmonella istražena je korištenjem alternativne metode. Dvosmjerna analiza slijeda otkrila je 
analit u 0/1 slučaja. 

Od 3 183 prospektivnih uzoraka prvotno procijenjenih korištenjem testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, 4,0% uzoraka 
konzerviranih u transportnom mediju Cary‑Blair i 7,8% nekonzerviranih uzoraka inicijalno je prijavilo neriješen rezultat. Nakon 
valjanog ponovljenog testa, 0,1% uzoraka konzerviranih u transportnom mediju Cary‑Blair i 1,0% nekonzerviranih uzoraka ostali su 
neriješeni. Od 783 retrospektivnih uzoraka prvotno procijenjenih korištenjem testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, 2,2% uzoraka 
konzerviranih u transportnom mediju Cary‑Blair i 4,1% nekonzerviranih uzoraka inicijalno je prijavilo neriješen rezultat. Nakon 
valjanog ponovljenog testa, 0,2% uzoraka konzerviranih u transportnom mediju Cary‑Blair i 0,6% nekonzerviranih uzoraka ostali su 
neriješeni (pogledajte tablicu 12). Ukupni brojevi navedeni u tablici 12 bazirani su na sukladnim uzorcima i rezultatima testa BD MAX 
Enteric Bacterial Panel.

Tablica 12: stope neriješenih rezultata

 Početna stopa neriješenih rezultata Stopa neriješenih rezultata nakon 
ponovnog testiranja

Vrsta uzorka Podrijetlo uzorka Postotak 95% IP Postotak 95% IP

Cary-Blair

Prospektivni 
(svježi) 4,0% (77/1 905) (3,2%, 5,0%) 0,1% (2/1 897) (0,0%, 0,4%)

Retrospektivni 
(zamrznuti) 2,2% (10/464) (1,2%, 3,9%) 0,2% (1/463) (0,0%, 1,2%)

Nekonzervirani

Prospektivni 
(svježi) 7,8% (100/1 278) (6,5%, 9,4%) 1,0% (13/1 251) (0,6%, 1,8%)

Retrospektivni 
(zamrznuti) 4,1% (13/319) (2,4%, 6,8%) 0,6% (2/317) (0,2%, 2,3%)

Od 3 183 prospektivnih uzoraka prvotno procijenjenih korištenjem testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, 1,7% uzoraka 
konzerviranih u transportnom mediju Cary‑Blair i 1,6% nekonzerviranih uzoraka inicijalno je prijavilo neodređen rezultat. Nakon 
valjanog ponovljenog testa, 0% uzoraka konzerviranih u transportnom mediju Cary‑Blair i 0,2% nekonzerviranih uzoraka ostali su 
neodređeni. Od 783 retrospektivnih uzoraka prvotno procijenjenih korištenjem testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, 1,5% uzoraka 
konzerviranih u transportnom mediju Cary‑Blair i 1,9% nekonzerviranih uzoraka inicijalno je prijavilo neodređeni rezultat. Nakon 
valjanog ponovljenog testa, 0% uzoraka konzerviranih u transportnom mediju Cary‑Blair i 0% nekonzerviranih uzoraka ostalo je 
neodređeno (pogledajte tablicu 13). Ukupni brojevi navedeni u tablici 13 bazirani su na sukladnim uzorcima i rezultatima testa 
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Tablica 13: stope neodređenih rezultata

Početne stope neodređenih rezultata Konačna stopa neodređenih rezultata 
nakon ponavljanja

Vrsta uzorka Podrijetlo uzorka Postotak 95% IP Postotak 95% IP

Cary-Blair

Prospektivni 
(svježi) 1,7% (33/1 905) (1,2%, 2,4%) 0,0% (0/1 897) (0,0%, 0,2%)

Retrospektivni 
(zamrznuti) 1,5% (7/464) (0,7%, 3,1%) 0,0% (0/463) (0,0%, 0,8%)

Nekonzervirani

Prospektivni 
(svježi) 1,6% (20/1 278) (1,0%, 2,4%) 0,2% (2/1 251) (0,0%, 0,6%)

Retrospektivni 
(zamrznuti) 1,9% (6/319) (0,9%, 4,0%) 0,0% (0/317) (0,0%, 1,2%)
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Od 3 183 prospektivnih uzoraka prvotno procijenjenih korištenjem testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, 1,3% uzoraka 
konzerviranih u transportnom mediju Cary‑Blair i 2,0% nekonzerviranih uzoraka inicijalno je prijavilo nepotpun rezultat. Nakon 
valjanog ponovljenog testa, 0% uzoraka konzerviranih u transportnom mediju Cary‑Blair i 0% nekonzerviranih uzoraka ostali su 
nepotpuni. Od 783 retrospektivnih uzoraka prvotno procijenjenih korištenjem testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, 1,3% uzoraka 
konzerviranih u transportnom mediju Cary‑Blair i 0% nekonzerviranih uzoraka inicijalno je prijavilo nepotpun rezultat. Nakon 
valjanog ponovljenog testa, 0% uzoraka konzerviranih u transportnom mediju Cary‑Blair ostalo je nepotpuno (pogledajte Tablicu 14). 
Ukupni brojevi navedeni u tablici 14 bazirani su na sukladnim uzorcima i rezultatima testa BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Tablica 14: stope nepotpunih rezultata

Početne stope nepotpunih rezultata Konačna stopa nepotpunih rezultata 
nakon ponavljanja

Vrsta uzorka Podrijetlo uzorka Postotak 95% IP Postotak 95% IP

Cary-Blair

Prospektivni 
(svježi) 1,3% (24/1 905) (0,8%, 1,9%) 0,0% (0/1 897) (0,0%, 0,2%)

Retrospektivni 
(zamrznuti) 1,3% (6/464) (0,6%, 2,8%) 0,0% (0/463) (0,0%, 0,8%)

Nekonzervirani

Prospektivni 
(svježi) 2,0% (26/1 278) (1,4%, 3,0%) 0,0% (0/1 251) (0,0%, 0,3%)

Retrospektivni 
(zamrznuti) 0,0% (0/319) (0,0%, 1,2%) 0,0% (0/317) (0,0%, 1,2%)

Analitička uključivost
U ovu studiju uključene su različite vrste ciljnih sojeva za analizu BD MAX Enteric Bacterial Panel. Kriteriji odabira sojeva uključivali 
su učestalost, serotip i motilitet, u slučajevima gdje je to prikladno. Ispitan je sto dvadeset i jedan (121) soj, uključujući sojeve iz 
javnih zbirki i dobro okarakterizirane kliničke izolate. 
Ispitivanje uključivosti uključivao je 30 sojeva bakterije Campylobacter spp. (jejuni i coli), 30 sojeva bakterije Salmonella spp. 
(enterica i bongori), 31 soj bakterije Shigella spp. / enteroinvazivne bakterije Escherichia coli (EIEC) i 35 sojeva pozitivnih na 
Shiga toksin tipa 1 ili 2 (uključujući 30 sojeva E. coli od kojih 20 nije bilo O157 te 5 sojeva Shigella dysenteriae). Sojevi su ispitani 
kao pulirani ciljevi koje sadrže tri ili četiri cilja analize od kojih je svaki pri razini LoD‑a za analizu matrice nekonzervirane stolice. 
Analiza je točno identificirala svih 120 od 121 ispitanog soja pri LoD‑u. Jedan soj bakterije Shigella sonnei (ENF 15987) pokazao je 
79,17% pozitivnosti pri koncentraciji od 56,1 CFU/mL. Izolat je pri daljnjem ispitivanju pokazao 100% pozitivnost pri koncentraciji od 
405 CFU/mL. Sedam (7) drugih sojeva bakterije Shigella sonnei procijenjeno je tijekom ispitivanja analitičke uključivosti i zadovoljilo 
kriterije prihvatljivosti pri koncentraciji od 56,1 CFU/mL.
Analitička osjetljivost
Analitička osjetljivost (granica otkrivanja ili LoD) za BD MAX Enteric Bacterial Panel utvrđena je na sljedeći način: Pripremljene su 
dvije (2) individualne ciljne mješavine od kojih je svaka sadržavala suspenziju bakterija koja se sastojala od reprezentativnog soja 
za svaki od ciljnih organizama koje otkriva BD MAX Enteric Bacterial Panel, uključujući jedan soj koji sadrži varijantu gena koji 
kodira toksin nalik Shiga toksinu. Svaki od ciljnih organizama pripremljen je i kvantificiran iz kulture prije dodavanja u odgovarajuću 
ciljnu mješavinu. Pojedinačne ušice za inokulaciju umočene su u svaku od ciljnih mješavina, a zatim je svaka od ušica prebačena 
u epruvetu s puferom za uzorak, koja je već sadržavala fekalnu matricu (konzerviranu ili nekonzerviranu), za koju je unaprijed 
određeno da je negativna za sve ciljeve koje otkriva BD MAX Enteric Bacterial Panel. Svaku od ciljnih mješavina ispitao je jedan 
rukovatelj, s 30 replikata za svaku vrstu uzorka (konzervirani ili nekonzervirani), koristeći 3 različite serije testa BD MAX Enteric 
Bacterial Panel. Analitička osjetljivost (LoD), definirana kao najniža koncentracija pri kojoj se očekuje da će više od 95% svih 
replikata dati pozitivan rezultat pri pouzdanosti od 95%, varirala je od 10 do 653 CFU/mL (u epruveti s puferom za uzorak) i od 
1 500 do 97 950 CFU/mL (u stolici) za konzervirane uzorke, te od 42 do 910 CFU/mL (u epruveti s puferom za uzorak) i od 6 300 do 
136 500 CFU/mL (u stolici) za nekonzervirane uzorke (pogledajte tablicu 15).

Tablica 15: granica otkrivanja testa BD MAX Enteric Bacterial Panel

Nekonzervirani Konzervirani u transportnom mediju 
Cary-Blair

Salmonella Typhimurium (ATCC 14028)
LoD (CFU/mL u EPU) [95% IP] 296 [233–376] 193 [142–263]

LoD (CFU/mL u stolici) [95% IP] 44 400 [34 950–56 400] 28 950 [21 300–39 450]
Salmonella enteriditis (ATCC 13076)

LoD (CFU/mL u EPU) [95% IP] 620 [403–954] 502 [345–729]
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Nekonzervirani Konzervirani u transportnom mediju 
Cary-Blair

LoD (CFU/mL u stolici) [95% IP] 93 000 [60 450–143 100] 75 300 [51 750–109 350]
Campylobacter coli (ATCC 43134)

LoD (CFU/mL u EPU) [95% IP] 95 [70–128] 55 [41–76]
LoD (CFU/mL u stolici) [95% IP] 14 250 [10 500–19 200] 8 250 [6 150–11 400]

Campylobacter jejuni (ATCC 43429)
LoD (CFU/mL u EPU) [95% IP] 42 [36–49] 10 [9–10]

LoD (CFU/mL u stolici) [95% IP] 6 300 [5 400–7 350] 1 500 [1 350–1 500]
Shigella flexneri (ATCC 700930)

LoD (CFU/mL u EPU) [95% IP] 374 [249–561] 229 [151–347]
LoD (CFU/mL u stolici) [95% IP] 56 100 [37 350–84 150] 34 350 [22 650–52 050]

Shigella sonnei (BD ENF 7142)
LoD (CFU/mL u EPU) [95% IP] 84 [59 – 118] 124 [67 – 229]

LoD (CFU/mL u stolici) [95% IP] 12 600 [8 850–17 700] 18 600 [10 050–34 350]
E. coli stx1 (ATCC 43890)

LoD (CFU/mL u EPU) [95% IP] 255 [195–332] 223 [167–299]
LoD (CFU/mL u stolici) [95% IP] 38 202 [29 259–49 865] 33 495 [25 026–44 817]

E. coli stx1 / stx2 (BD ENF 10513)
LoD (CFU/mL u EPU) [95% IP] 910 [550–1 505] 653 [384–1 111]

LoD (CFU/mL u stolici) [95% IP] 136 500 [82 500–225 750] 97 950 [57 600–166 650]
E. coli stx2 (ATCC 43889)

LoD (CFU/mL u EPU) [95% IP] 722 [519–1 006] 599 [291–1 231]
LoD (CFU/mL u stolici) [95% IP] 108 300 [77 850–150 900] 89 850 [43 650–184 650]

EPU: epruveta s puferom za uzorak

Analitička specifičnost
BD MAX Enteric Bacterial Panel izveden je na uzorcima koji su sadržavali filogenetski povezane vrste i druge organizme  
(bakterije, viruse, parazite i gljivice) koji se vrlo vjerojatno mogu pronaći uzorcima stolice.
• Devet (9) od 9 sojeva bakterije Campylobacter (vrste bakterije Campylobacter koje nisu jejuni ili coli) sa sekvencama gena  

tuf koje nije moguće otkriti, testirano pri koncentraciji ≥1 x 106 CFU/mL u epruveti s puferom za uzorak, proizvelo je negativne 
rezultate na testu BD MAX Enteric Bacterial Panel.

• Šest (6) od 6 sojeva bakterije Escherichia coli koji ne proizvode Shiga toksin, testirano pri koncentraciji ≥1 x 106 CFU/mL 
u epruveti s puferom za uzorak, proizvelo je negativne rezultate na testu BD MAX Enteric Bacterial Panel.

• Devedeset i osam (98) od 99 drugih bakterijskih sojeva (uključujući 53 vrste i podvrste), ispitanih pri koncentraciji od 
≥1 x 106 CFU/mL u epruveti s puferom za uzorak (ili ~1 x 108 cp‑a genomskog DNK / mL ili 1 x 108 elementarnih  
tijela / mL u epruveti s puferom za uzorak), dalo je negativne rezultate na testu BD MAX Enteric Bacterial Panel. Shigella boydii 
(ATCC 12028) dala je 1 od 3 replikata pozitivne na prisutnost stx-a.

• Petnaest (15) od 15 virusa, testiranih pri koncentraciji ≥1 x 104 PFU/mL u epruveti s puferom za uzorak, proizvelo je negativne 
rezultate na testu BD MAX Enteric Bacterial Panel.

• Tri (3) od 3 jajašca i parazita, testiranih pri koncentraciji ≥1 x 105 cisti/mL u epruveti s puferom za uzorak, proizvelo je negativne 
rezultate na testu BD MAX Enteric Bacterial Panel.

• Dvije (2) od 2 vrste gljivice Candida, testiranih pri koncentraciji ≥1 x 105 organizama/mL u epruveti s puferom za uzorak, 
proizvelo je negativne rezultate na testu BD MAX Enteric Bacterial Panel.

• Ispitano je šesnaest (16) enteričnih organizama koji predstavljaju svaki od ciljeva testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, 
a rezultati su bili sljedeći:
○  Tri (3) od 3 vrste bakterije Campylobacter, jedna vrsta Campylobacter coli, jedna vrsta Campylobacter jejuni, podvrsta 

doylei i jedna vrsta Campylobacter jejuni, podvrsta jejuni nositelji gena tuf ispitane pri koncentraciji ≥1 x 106 CFU/mL u 
epruveti s puferom za uzorak, dale su rezultate pozitivne na Campylobacter i negativne na sve ostale ciljeve na testu 
BD MAX Enteric Bacterial Panel.

○  Četiri (4) od 4 soja bakterije E. coli, dva soja O157 i dva koja nisu O157, a koji nose gen stx, ispitano pri koncentraciji 
≥1 x 106 CFU/mL u epruveti s puferom za uzorak, dalo je rezultate pozitivne na E. coli i negativne na sve ostale ciljeve na 
testu BD MAX Enteric Bacterial Panel.

○  Pet (5) od 5 vrsta Salmonella koje nose gen spaO ispitano pri koncentraciji ≥1 x 106 CFU/mL u epruveti s puferom za uzorak, 
dalo je rezultate pozitivne na bakteriju Salmonella i negativne na sve ostale ciljeve na testu BD MAX Enteric Bacterial Panel.

○  Tri (3) od 4 vrste bakterije Shigella, jedna vrsta Shigella sonnei, jedna vrsta Shigella boydii, jedna vrsta Shgiella flexneri i 
Shigella dysentariae nositelji gena ipaH ispitano je pri koncentraciji ≥1 x 106 CFU/mL u epruveti s puferom za uzorak,  
dalo je rezultate pozitivne na gen ipaH i negativne na sve ostale ciljeve na testu BD MAX Enteric Bacterial Panel.
■  Inicijalno testiranje bakterije Shigella boydii (ATCC 12028) dalo je rezultat pozitivan na stx za 1 od 3 replikata. Daljnje 

testiranje ovog soja dalo je pozitivne rezultate za 8 do 20 replikata na prisutnost stx-a.
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Tvari koje interferiraju
Procijenjena je potencijalna interferencija devetnaest (19) bioloških i kemijskih tvari koje se povremeno rabe ili nalaze u uzorcima 
stolice s testom BD MAX Enteric Bacterial Panel. U ovu studiju uključena je i mješavina antibiotika, koja se sastojala od kombinacije 
8 različitih antibiotika koji su ispitani istovremeno, pri koncentraciji koja se može izlučiti u uzorku stolice za svaki od antibiotika. 
Vagisil je identificiran kao potencijalno interferirajuća tvar pri koncentraciji od 9,2% Vagisila u uzorku stolice ili 0,92 mg/mL u epruveti 
s puferom za uzorak. Nistatin mast i spermicidni lubrikant su pokazali potencijalnu interferenciju pri koncentraciji od 50% (5,0 mg/mL 
interferirajuće tvari u epruveti s puferom za uzorak). BD MAX Enteric Bacterial Panel pokazao je prihvatljiv učinak s nistatin masti 
pri koncentraciji od 31% (3,1 mg/mL nistatin masti u epruveti s puferom za uzorak) i spermicidnim lubrikantom pri 34% (3,4 mg/mL 
spermicidnog lubrikanta u epruveti s puferom za uzorak). Rezultati su pokazali da nije primijećena interferencija niti jedne druge 
ispitane tvari (pogledajte Tablicu 16).

Tablica 16: endogene i komercijalne egzogene tvari testirane testom BD MAX Enteric Bacterial Panel

Naziv robne marke ili opis Rezultat Naziv robne marke ili opis Rezultat
Fekalna masnoća NI spermicidni lubrikant P

Ljudski DNK NI Krema za pelenski osip NI
Sluz NI Vagisil I

Puna ljudska krv NI Laksativi NI
Hidrokortizon mast NI Antidijaroik (tekući) NI

Antiseptičke maramice NI Antidijaroik (kapsula) NI
Klistir NI Mješavina antibiotika NI

Gel za hemoroide NI Antacidi NI
Nistatin mast P Nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID) NI

Topikalni antibiotici NI

I: interferencija s testom BD MAX Enteric Bacterial Panel.
P: potencijalna interferencija s testom BD MAX Enteric Bacterial Panel pri visokim koncentracijama
NI: nije zabilježena interferencija s testom BD MAX Enteric Bacterial Panel.

Kombinirana infekcija / kompetitivna interferencija
Studija kombinirane infekcije / kompetitivne interferencije osmišljena je s ciljem procjene mogućnosti testa BD MAX Enteric 
Bacterial Panel da utvrdi niske pozitivne rezultate u prisutnosti drugih ciljanih tvari u visokim koncentracijama. Četiri (4) organizma 
(Salmonella Typhimurium, Campylobacter coli, Shigella sonnei i Escherichia coli O157:H7) individualno su pripremljeni pri 1,5 X 
pojedinih LoD‑ova da bi se koristili kao cilj niske koncentracije u epruveti s puferom za uzorak testa BD MAX Enteric Bacterial 
Panel. Ciljana mješavina visoke koncentracije organizama koja predstavlja ostala tri analita testa BD MAX Enteric Bacterial Panel 
stavljena je u epruvetu s puferom za uzorak pri koncentraciji > 1 x 106 CFU/mL zajedno s 10 µL nekonzervirane stolice i ispitana da 
bi se simulirala kombinirana infekcija. Sva četiri ciljna organizma niske koncentracije uspješno su otkrivena testom BD MAX Enteric 
Bacterial Panel kada su se kombinirali s odgovarajućim pripravcima visoke koncentracije koji simuliraju infekciju.
Preciznost
Preciznost unutar laboratorija procijenjena je za test BD MAX Enteric Bacterial Panel na jednoj (1) lokaciji. Testiranje je vršeno 
tijekom 12 dana, 2 obrade svakoga dana (2 tehnologa su provodili svaki po jednu), za ukupno 24 obrade.
Za izradu članova skupa testova za ovu studiju korištena su četiri određena ciljna organizma pri različitim koncentracijama. Članovi 
skupa testova sadržavali su bakterije Escherichia coli stx 1, Salmonella Typhimurium, Shigella sonnei i Campylobacter coli.
Sljedeće su vrijednosti korištene kao vršne razine i tri puta ispitane za ciljane organizme sadržane u svakom od članova skupa testova:

•  umjereno pozitivna (UP): 3 x LoD
•  nisko pozitivna (NP): 1,5 x LoD
•  visoko negativna (VN): C20‑80 LoD
•  stvarno negativna (SN): nema cilja.

Svaki je uzorak sadržavao negativnu nekonzerviranu matricu stolice. Stvarno negativni (SN) uzorci nisu sadržavali ciljeve. Visoko 
negativni (VN) uzorci imali su dodane ciljne organizme ispod analitičkog LoD‑a analize. Međutim, za VN uzorke se očekivalo da će 
dati pozitivne rezultate u otprilike 20% do 80% replikata zbog temeljne osjetljivosti PCR analize. Rezultati su navedeni prema cilju i 
koncentraciji u tablici 17. 

Tablica 17: rezultati ispitivanja preciznosti upotrebom jedne serije testa BD MAX Enteric Bacterial Panel

Postotak slaganja po analitu
Kategorija E. coli stx1 Salmonella Shigella Campylobacter Očekivane vrijednosti

SNa 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00%
VNa 27,78% 25,00% 30,56% 54,17% 20% do 80%
NP 98,61% 100,00% 98,61% 100,00% ≥95,00%
UP 100,00% 100,00% 98,61% 98,61% 100,00%

a Za kategorije stvarno negativnih (SN) i visoko negativnih (VN) uzoraka, određeno je da je očekivani rezultat analize negativan. Stoga je postotak 
podudaranja izračunat za negativne rezultate.
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Ponovljivost
Za ispitivanje ponovljivosti između lokacija korištene su tri (3) lokacije klinika s ukupno deset (10) skupova testova, od kojih se 
svaki sastojao od 12 epruveta. Ovdje korišteni skupovi testova isti su kao oni opisani u odjeljku Preciznost, iznad. Od svake je 
lokacije zatraženo da provede ispitivanje na pet (5) različitih dana (uzastopnih ili ne), po dva (2) skupa testova tijekom svakog dana, 
jedan (1) za svakog od dva (2) tehnologa.
Ukupan postotak ponovljivosti između lokacija bio je 100% za SN kategoriju za sve ciljeve, odnosno imao je raspon od 41,1% do 
77,8%, 96,7% do 100% i 98,9% do 100% za kategorije VN, NP i UP (pogledajte tablicu 18). Kvalitativna i kvantitativna ponovljivost 
između lokacija i prema cilju prikazana je u nastavku u tablicama 19 do 26. Vrijednost praga ciklusa je interni kriterij koji se koristi 
za određivanje konačnog rezultata analize, a odabran je kao dodatno mjerilo ponovljivosti analize. Ukupna srednja vrijednost praga 
ciklusa s komponentama varijance (SD i%KV) prikazana je u tablicama 20, 22, 24 i 26.

Tablica 18: rezultati ispitivanja ponovljivosti između lokacija upotrebom jedne serije testa BD MAX Enteric Bacterial Panel

Kategorija
Campylobacter 

(coli i jejuni) 
[n], (95% IP)

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

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

Shiga toksini 
(stx1 i stx2) 
[n], (95% IP)

SNa 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%)

VNa 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%)

NP 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%)

UP 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 Za kategorije stvarno negativnih (SN) i visoko negativnih (VN) uzoraka, određeno je da je očekivani rezultat analize negativan. Stoga je postotak 
podudaranja izračunat za negativne rezultate.

Tablica 19: Campylobacter – kvalitativna ponovljivost između lokacija s puliranim danima, obradama i replikatima

Kategorija Koncentracija

LOKACIJA
Ukupno

2 3 5

Točni Netočni Točni Netočni Točni Netočni Točni Netočni

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

SN Prazno 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

VN 5 CFU/mL 22 73,3 8 26,7 24 80,0 6 20,0 24 80,0 6 20,0 70 77,8 20 22,2

NP ≥1 i <2 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

UP ≥2 i ≤5 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

Tablica 20: Campylobacter – kvantitativna ponovljivost između lokacija za sve lokacije, dane, obrade i unutar obrade

Unutar obrada 
u jednom danu

Između obrada 
u jednom danu

Između dana 
na jednoj 
lokaciji

Između lokacija Ukupno

Varijabla Kategorija N Srednja 
vrijednost SD %KV SD %KV SD %KV SD %KV SD %KV

Vrijednost 
praga ciklusa

VN 20 36,2 0,54 1,5% 1,18 3,2% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 1,30 3,6%
NP 90 32,7 0,49 1,5% 0,28 0,9% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,57 1,7%
UP 90 32,2 0,60 1,8% 0,14 0,4% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,61 1,9%
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Tablica 21: Salmonella – kvalitativna ponovljivost između lokacija s puliranim danima, obradama i replikatima

Kategorija Koncentracija

LOKACIJA
Ukupno

2 3 5

Točni Netočni Točni Netočni Točni Netočni Točni Netočni

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

SN Prazno 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

VN 75 CFU/mL 10 33,3 20 66,7 16 53,3 14 46,7 14 46,7 16 53,3 40 44,4 50 55,6

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

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

Tablica 22: Salmonella – kvantitativna ponovljivost između lokacija za sve lokacije, dane, obrade i unutar obrade

Unutar obrada u 
jednom danu

Između obrada 
u jednom danu

Između dana 
na jednoj 
lokaciji

Između lokacija Ukupno

Varijabla Kategorija N Srednja 
vrijednost SD %KV SD %KV SD %KV SD %KV SD %KV

Vrijednost 
praga ciklusa

VN 50 36,4 0,92 2,5% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,43 1,2% 1,01 2,8%
NP 87 34,6 0,99 2,9% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,61 1,8% 1,16 3,4%
UP 89 33,2 0,61 1,9% 0,34 1,0% 0,23 0,7% 0,43 1,3% 0,85 2,6%

Tablica 23: Shigella – kvalitativna ponovljivost između lokacija s puliranim danima, obradama i replikatima

Kategorija Koncentracija

LOKACIJA
Ukupno

2 3 5

Točni Netočni Točni Netočni Točni Netočni Točni Netočni

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

SN Prazno 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

VN 9 CFU/mL 12 40,0 18 60,0 13 43,3 17 56,7 12 40,0 18 60,0 37 41,1 53 58,9

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

UP ≥2 i ≤5 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

Tablica 24: Shigella – kvantitativna ponovljivost između lokacija za sve lokacije, dane, obrade i unutar obrade 

Unutar obrada 
u jednom 

danu
Između obrada 
u jednom danu

Između dana na 
jednoj lokaciji Između lokacija Ukupno

Varijabla Kategorija N Srednja 
vrijednost SD %KV SD %KV SD %KV SD %KV SD %KV

Vrijednost 
praga ciklusa

VN 53 34,8 0,99 2,8% 0,57 1,6% 0,52 1,5% 0,29 0,8% 1,29 3,7%
NP 88 33,1 0,79 2,4% 0,35 1,1% 0,23 0,7% 0,47 1,4% 1,01 3,1%
UP 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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Tablica 25: Shiga toksin – kvalitativna ponovljivost između lokacija s puliranim danima, obradama i replikatima

Kategorija Koncentracija

LOKACIJA
Ukupno

2 3 5

Točni Netočni Točni Netočni Točni Netočni Točni Netočni

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

SN Prazno 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

VN 100 CFU/mL 16 53,3 14 46,7 15 50,0 15 50,0 14 46,7 16 53,3 45 50,0 45 50,0

NP ≥1 i <2 
x LoD 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 30 100,0 0 0 90 100,0 0 0

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

Tablica 26: Shiga toksin – kvantitativna ponovljivost između lokacija za sve lokacije, dane, obrade i unutar obrade

Unutar obrada 
u jednom danu

Između obrada 
u jednom danu

Između dana na 
jednoj lokaciji Između lokacija Ukupno

Varijabla Kategorija N Srednja 
vrijednost SD %KV SD %KV SD %KV SD %KV SD %KV

Vrijednost 
praga 
ciklusa

VN 45 35,9 1,78 5,0% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 1,03 2,9% 2,06 5,7%
NP 90 31,8 0,65 2,0% 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,36 1,1% 0,74 2,3%
UP 89 31,3 0,62 2,0% 0,22 0,7% 0,07 0,2% 0,24 0,8% 0,70 2,2%

Za potrebe studije ponovljivosti između serija, dva korisnika izvela su po jednu obradu 12 članova skupa testova na jednom 
instrumentu za svaku od dvije serije reagensa tijekom 5 dana. Ovdje korišteni skupovi testova isti su kao oni opisani u odjeljku 
Preciznost iznad. Rezultati dobiveni za 5 dana ispitivanja točnosti i preciznosti obuhvaćeni su u podacima za jednu seriju reagensa 
u ispitivanju ponovljivosti između serija. 
Ukupan postotak ponovljivosti između serija bio je 100% za SN kategoriju za sve ciljeve, odnosno imao je raspon od 13,33% do 
62,22%, 95,56% do 100% i 97,78% do 100% za kategorije VN, NP i UP (pogledajte tablicu 27).

Tablica 27: rezultati ispitivanja ponovljivosti između serija korištenjem tri serije testa BD MAX Enteric Bacterial Panel

Cilj Razina Točni Ukupno % točnih
95% IP

Donji IP Gornji IP

STEC

SNa 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
VNa 27 90 30,00% 21,51% 40,13%
NP 89 90 98,89% 93,97% 99,80%
UP 90 90 100,00% 95,91% 100,00%

Campy

SN 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
VN 56 90 62,22% 51,90% 71,54%
NP 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
UP 88 90 97,78% 92,26% 99,39%

Shig

SN 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
VN 15 90 16,67% 10,37% 25,69%
NP 86 90 95,56% 89,12% 98,26%
UP 89 90 98,89% 93,97% 99,80%

Sal

SN 90 90 100,00% 95,91% 100,00%
VN 12 90 13,33% 7,79% 21,87%
NP 89 90 98,89% 93,97% 99,80%
UP 90 90 100,00% 95,91% 100,00%

a Za kategorije stvarno negativnih (SN) i visoko negativnih (VN) uzoraka, određeno je da je očekivani rezultat analize negativan. Stoga je postotak 
podudaranja izračunat za negativne rezultate.
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Prijenosna/križna kontaminacija
Provedeno je istraživanje prijenosa unutar jedne obrade i prijenosa između obrada tijekom obrade uzoraka s velikom količinom 
bakterija Salmonella enterica, Shigella sonnei, Campylobacter jejuni i Escherichia coli koja proizvodi Shiga toksin u testu BD MAX 
Enteric Bacterial Panel. Za pripremu brojnih uzoraka korišten je skup testova koji se sastojao od jednog visoko pozitivnog člana 
koji je sadržavao sva četiri ciljna organizma i jednog negativnog člana. Sojevi bakterija Salmonella enterica (SpaO, ATCC 13076), 
Shigella sonnei (ipaH, ATCC 10523), Campylobacter jejuni (tuf, ATCC 29428) i Escherichia coli koja proizvodi Shiga toksin  
(stx1 i stx2, ENF 10513) korišteni su za visoko pozitivni član skupa testova (~1 x 106 CFU/mL). Negativni član nije sadržavao 
nijedan od ciljnih analita. Testirano je dvanaest (12) replikata visoko pozitivnog člana skupa testova i 12 replikata negativnog člana 
skupa testova u svakoj obradi uz izmjenu negativnih i pozitivnih uzoraka. Jedan (1) je izvršio 16 uzastopnih obrada od kojih je  
15 obrada sadržavalo 24 uzorka, a jedna obrada 4 uzorka. 
Procijenjena je prijenosna kontaminacija za svaki cilj u testu BD MAX Enteric Bacterial Panel. U ispitivanju prijenosne kontaminacije 
procijenjeno je ukupno 167 epruveta s puferom za uzorak, od kojih je svaka sadržavala 4 cilja testa BD MAX Enteric Bacterial 
Panel. Od 668 očitanja za sve ciljeve, jedna epruveta s puferom za uzorak je bila pozitivna za sva 4 cilja skupa testova.
Očekivane vrijednosti
U kliničkom ispitivanju testa BD MAX Enteric Bacterial Panel, prijavljivi rezultati sukladnih uzoraka dobiveni su iz 8 različitih 
geografskih lokacija i uspoređeni s referentnom metodom. Testirana populacija grupirana je prema vrsti uzorka. Broj i postotak 
pozitivnih slučajeva po cilju, utvrđenih testom BD MAX Enteric Bacterial Panel tijekom prospektivnog dijela kliničkog ispitivanja, 
prikazan je u nastavku u tablici 28.

Tablica 28: vrijednosti prevalencije zabilježene tijekom kliničkog ispitivanja testa BD MAX Enteric Bacterial Panel

Vrsta uzorka Lokacija Salmonella Shigella Campylobacter Shiga toksini

Konzervirani 
u transportnom mediju 

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)

Ukupno 1,0% (21/2 033) 0,9% (19/2 033) 1,4% (28/2 007) 0,4% (8/1 993)

Nekonzervirani

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)

Ukupno 1,9% (24/1 279) 1,7% (22/1 279) 1,8% (23/1 278) 0,2% (2/936)
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Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας / Límite 
superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite superiore di 
temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste temperatuurlimiet / Øvre 
temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел температуры / Horná hranica teploty / Gornja 
granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

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

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

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

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

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

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

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odciąć / 
Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下

Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date de prélèvement / 
Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / Dato prøvetaking / Data pobrania 
/ Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата забору / 采集日期

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

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

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

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

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