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Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa
| skutecznosci

Niniejsze Podsumowanie bezpieczenstwa i wydajnosci (ang. Summary of Safety and
Performance, SSP) ma na celu zapewnienie publicznego dostepu do aktualnego

podsumowania gtéwnych aspektéw bezpieczenstwa i wydajnosci urzgdzenia.

SSP nie zastepuje Instrukcji uzytkowania jako gtéwnego dokumentu majgcego na celu
zapewnienie bezpiecznego korzystania z urzgdzenia. Nie ma ono rowniez na celu udzielania

uzytkownikom wskazowek diagnostycznych ani terapeutycznych.

Ponizsze informacje przeznaczone sg dla uzytkownikéw profesjonalnych.

Historia zmian dokumentu: 002
Data wydania: Grudzien 2024 r.
Numer referencyjny producenta dla SSP: HB-3462-SPR

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogélne
1.1. Nazwy handlowe | QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
urzadzenia

1.2. Nazwa i adres QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden NIEMCY
producenta

1.3. Niepowtarzalny | DE-MF-000004949
numer rejestracyjny

(SRN)

1.4. Podstawowy 4053228RGI2QST000000001RK

UDI-DI

1.5. Opis/Tekst W0105070504 ZAKAZENIA UKLADU POKARMOWEGO
nomenklatury ODCZYNNIKI MULTIPLEKSOWE NA

wyrobow

medycznych

1.6. Klasa ryzyka C

wyrobu

1.7. Wskazanie, czy Wyréb nie jest przeznaczony do badan przytdzkowych
jest to wyréb do ’

badan przytézkowych
ilub w diagnostyce Wyrdéb nie jest przeznaczony do diagnostyki celowane;.
celowanej
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1.8. Rok wydania
pierwszego
certyfikatu na
podstawie
rozporzadzenia (UE)
2017/746
obejmujgcego wyréb

2024 r.

1.9. Upowazniony
przedstawiciel, jesli
dotyczy; imie

i nazwisko oraz
numer SRN

Nie dotyczy

1.10. Jednostka
notyfikowana

i numer unikatowy
identyfikacyjny (ang.
Single Identification
Number, SIN)

TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrase 2 90431
Nirnberg, NIEMCY 0197

2. Przeznaczenie wy

robu

2.1. Przewidziane
zastosowanie

Panel QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 to multipleksowy test
oparty na identyfikacji kwaséw nukleinowych, przeznaczony do
uzycia z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer
2.00 lub systemem QIlAstat-Dx Rise do jednoczesnego oznaczania
jakosciowego i identyfikowania kwaséw nukleinowych wielu
wirusow, bakterii i pasozytéw bezposrednio z probek katu
pobranych do podioza transportowego Cary-Blair od pacjentéw
z objawami przedmiotowymi i/lub podmiotowymi zakazenia uktadu
pokarmowego. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 umozliwia
identyfikacje nastepujgcych wiruséw, bakterii (w tym kilku patotypéw
bakterii E. coli/Shigella wywotujgcych biegunke) i pasozytow:

o Adenowirus F40/F41
o Astrowirus

o Norowirus GI/GlI

° Rotawirus A
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° Sapowirus (Gl, GlI, GIV, GV)

° Campylobacter (C. jejuni, C. coli i C. upsaliensis)
° Clostridium difficile (wytwarzajgce toksyne A/B)

° Enteroagregacyjne Escherichia coli (EAEC)

o Shigella/enteroinwazyjne Escherichia coli (EIEC)
° Enteropatogenne Escherichia coli (EPEC)

o Enterotoksynogenne Escherichia coli (ETEC), It/st
o Salmonella

° Plesiomonas shigelloides

° Vibrio cholerae

° Vibrio parahaemolyticus

o Vibrio vulnificus

. Yersinia enterocolitica

° Cryptosporidium

. Cyclospora cayetanensis

° Entamoeba histolytica
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° Giardia lamblia

*Szczepy Escherichia coli wytwarzajgce toksyng Shiga-podobng (STEC),
stx1/stx2* (w tym identyfikacja konkretnej serogrupy E. coli 0157 sposréd

szczepow STEC)

Konieczne jest wykonanie réwnolegtych posiewéw na potrzeby
oceny odzysku mikroorganizméw oraz dalszego typowania
czynnikow bakteryjnych.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do
stosowania pomocniczo podczas rozpoznawania konkretnych
czynnikéw wywotujgcych choroby uktadu pokarmowego. Wyniki
uzyskane przy uzyciu panelu nalezy analizowaé w potgczeniu
z pozostatymi danymi klinicznymi, laboratoryjnymi
i epidemiologicznymi. Pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekcji
mikroorganizmami, ktére nie sg wykrywane przez panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.  Wykryte mikroorganizmy
moga nie by¢ jedyng lub bezposrednig przyczyng choroby.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie jest przeznaczony
do monitorowania ani prowadzenia leczenia zakazen bakterig
C. difficile.

Negatywne  wyniki oznaczenia przy uzyciu panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, wystepujgce w kontekscie
choroby klinicznej, ktérej objawy sg zgodne z objawami niezytu
zotgdkowo-jelitowego, mogg by¢é spowodowane zakazeniem
innymi patogenami, ktére nie sg wykrywane przez niniejsze
oznaczenie lub czynnikami niezakaznymi, takimi jak
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, zespdt jelita drazliwego
lub choroba Crohna.
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Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 stanowi takze pomoc
w wykrywaniu i identyfikacji ognisk ostrego niezytu zotgdkowo-
jelitowego. Panel QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest
przeznaczony wylgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest
przeznaczony do samotestowania. Panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

2.2. Wskazania i

. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 to multipleksowy test
populacje docelowe

oparty na identyfikacji kwaséw nukleinowych, przeznaczony do
uzycia z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer
2.0 lub systemem QIAstat-Dx Rise do jednoczesnego oznaczania
jakosciowego i identyfikowania kwaséw nukleinowych wielu
wirusow, bakterii i pasozytéw bezposrednio z probek katu
pobranych do podtoza transportowego Cary-Blair od pacjentow
z objawami przedmiotowymi i/lub podmiotowymi zakazenia ukfadu
pokarmowego. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest
przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest
przeznaczony do samotestowania. Panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do

diagnostyki in vitro.

2.3. Ograniczenia
illub
przeciwwskazania Gastrointestinal Panel 2 nie moga by¢ traktowane jako

e  Wyniki uzyskane przy uzyciu panelu QlAstat-Dx

wytgczna podstawa do postawienia diagnozy, wyboru
leczenia oraz podejmowania innych decyzji dotyczgcych
terapii pacjenta.

e  Ze wzgledu na wysoki odsetek przypadkéw bezobjawowego
nosicielstwa bakterii Clostridium difficile, szczegdlnie wsréd
bardzo matych dzieci oraz pacjentéw hospitalizowanych,
wyniki wykrywania toksynogennych szczepdw C. difficile
powinny by¢ interpretowane w kontekscie wytycznych
opracowanych przez osrodki badawcze lub innych ekspertéw.
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e  Produkt wytgcznie na zlecenie lekarza / na recepte.

e Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie jest
przeznaczony do badania prébek innych niz opisane
w niniejszej instrukcji uzycia. Skutecznos¢ testu zostata
potwierdzona wytgcznie na prébkach ludzkiego katu
pobranych do podtoza transportowego Cary-Blair,
zgodnie z instrukcjami producenta podtoza. Test nie
zostat zatwierdzony do stosowania z probkami katu
pobranymi do innego podioza transportowego, prébkami
wymazow z odbytnicy, probkami katu niepoddanymi
obrobce (nieprzetworzonymi), probkami wymiocin oraz
aspiratami katu pobranymi endoskopowo. Panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie nalezy uzywac¢ do
wykonywania testéw prébek pochodzacych z fiolek
z podtozem Cary-Blair, do ktérych dodano zbyt duzg ilosé
katu. Nalezy uzywac tylko tych probek katu, ktére zostaty
zawieszone w sposoéb okreslony przez producenta
wyrobu do pobierania probek.

o Detekcja sekwencji wirusowych, bakteryjnych
i pasozytniczych jest zalezna od odpowiedniego pobrania
prébki, postepowania z probkg oraz odpowiedniego
transportu, przechowywania i przygotowania probki (w tym
izolacji). Nieprzestrzeganie odpowiednich procedur w
ktérymkolwiek z tych krokow moze doprowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowych wynikéw. Istnieje ryzyko uzyskania fatszywie
negatywnych wartosci w przypadku nieprawidtowego
pobierania, transportowania i uzywania probek.

e  Pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekcji
mikroorganizmami, ktére nie sg wykrywane przez panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Wykryty czynnik

chorobotwdérczy moze nie byé bezposrednig przyczyna

choroby.
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e Nie wszystkie czynniki ostrego zakazenia uktadu
pokarmowego sg wykrywane za pomocg tego testu.

e Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest
przeznaczony do uzycia w potgczeniu z metodami
stosowanymi w ramach standardowej opieki — posiewem
na potrzeby oceny odzysku mikroorganizmow,
serotypowaniem i/lub, w stosownych przypadkach,
badaniem lekowrazliwosci drobnoustrojow.

e Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 moze by¢
uzywany wytgcznie z analizatorem QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0, i systemem
QlAstat-Dx Rise.

e Dawniej identyfikacja wielu patotypow bakterii E. coli
wywotujgcych biegunke opierata sie na cechach
fenotypowych, takich jak wzorce adherenc;ji lub
toksykogennos¢ w okreslonych liniach komérkowych hodowli
tkankowych. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest
ukierunkowany na determinanty genetyczne
charakterystyczne dla wiekszo$ci patogennych szczepéw
tych mikroorganizmow, lecz moze nie wykrywac¢ wszystkich
szczepdw o cechach fenotypowych danego patotypu.

W szczegolnosci panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
wykryje tylko te enteroagregacyjne szczepy E. coli (EAEC),
ktore niosg markery aggR i/lub aatA na plazmidzie pAA
(plazmid agregacyjnej adherenciji); panel nie wykryje
wszystkich szczepow wykazujgcych wzorzec agregacyjnej
adherencji.

e  Genetyczne znaczniki wirulencji powigzane z patotypami
szczepow E.coli/Shigella wywotujgcymi biegunke sg czesto
przenoszone na ruchomych elementach genetycznych

(ang. mobile genetic element, MGE), ktére z kolei mogg

by¢ przenoszone poziomo miedzy réznymi szczepami.
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Z tego wzgledu wyniki ,Detected” (Wykryto) dla kilku
szczepow E. coli/Shigella wywotujgcych biegunke mogg
wynika¢ z koinfekcji réznymi patotypami lub, rzadziej,

z obecnosci pojedynczego mikroorganizmu zawierajgcego
geny charakterystyczne dla wielu patotypéw. Przykladem
drugiej sytuacji sg szczepy hybrydy ETEC/STEC E. coli
2019 odkryte w Szwecji.

e Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 wykrywa
enteropatogenne E. coli (EPEC) za posrednictwem genu
eae kodujgcego adhezyjne biatko — intimine. Niektore
szczepy E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng
(STEC) réwniez niosg gen eae (szczegolnie szczepy
zidentyfikowane jako enterokrwotoczne E. coli; EHEC),
dlatego rozréznienie migdzy zakazeniem szczepami
STEC zawierajagcymi gen eae a koinfekcjg szczepami
EPEC i STEC przy uzyciu panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie jest mozliwe.

Z tego wzgledu wynik wzgledem obecnosci szczepow
EPEC nie ma zastosowania (wynik N/A (Nd.)) i nie jest
zgtaszany dla probek, w ktérych wykryto rowniez szczepy
STEC. W rzadkich przypadkach szczep STEC moze
zosta¢ zgtoszony jako EPEC, gdy szczep STEC niosacy
gen eae (EHEC) jest obecny w probce w stezeniu ponizej
granicy LoD oligonukleotydow STEC. Udokumentowano
rzadkie przypadki innych mikroorganizmow niosgcych gen
eae takich, jak np. Escherichia albertii i Shigella boydii.

e Serotyp 1 bakterii Shigella dysenteriae zawiera gen
kodujgcy toksyne Shiga (stx), ktory jest identyczny z genem
stx1 wystepujgcym w szczepach STEC. Geny stx zostaty
niedawno odkryte wsrod innych gatunkéw z rodzaju

Shigella (np. S. sonneii S. flexneri). Wykrycie obu analitow,

zaréwno bakterii z rodzaju Shigella / enteroinwazyjnych
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szczepow E. coli (EIEC), jak i szczepdw STEC
zawierajgcych gen stx1/stx2, w tej samej probce moze
wskazywac na wystepowanie gatunkow z rodzaju Shigella
takich, jak S. dysenteriae. Odnotowano rzadkie przypadki
wykrycia genéw kodujgcych toksyne Shiga-podobng

w innych gatunkach, np. Acinetobacter haemolyticus,
Enterobacter cloacae i Citrobacter freundii.

Wynik dla E. coli 0157 zostanie zgtoszony wyigcznie

w postaci identyfikacji okreslonej serogupy w powigzaniu
ze szczepem STEC zawierajgcym gen stx1/stx2. Mimo ze
w ludzkich prébkach katu wykrywano szczepy inne niz
STEC 0157, ich rola w kontekscie wywotywania choroby
nie zostata okreslona. Serotyp 0157 szczepu EPEC zostat
zidentyfikowany i bedzie wykrywany przez panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (przez oligonukleotydy
EPEC), ze wzgledu na obecnos¢ genu eae.

Przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
nie mozna odrézni¢ zakazen wywotanych samymi
toksynogennymi szczepami STEC O157 lub rzadkich
koinfekcji szczepami STEC (innymi niz O157) z
bakteriami E. coli 0157 nieposiadajgcymi genu stx1/stx2.
Test ten wykrywa wytgcznie szczepy Campylobacter
Jejuni, C. colioraz C. upsaliensis i nie rozréznia
poszczegolnych gatunkow z rodzaju Campylobacter.

W celu rozréznienia tych gatunkéw i wykrycia innych
gatunkéw z rodzaju Campylobacter, ktére moga
znajdowac sie w probce katu, konieczne jest wykonanie
dodatkowych testow. W szczegdlnosci okreslone
oligonukleotydy bakterii Campylobacter upsaliensis mogg
reagowac krzyzowo z gatunkami z rodzaju

Campylobacter — C. larii C. helveticus.

10
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e  Wyniki uiemne nie wykluczajg mozliwosci zakazenia uktadu
pokarmowego. Negatywne wyniki testu mogg by¢
spowodowane wystepowaniem réznych wariantow
sekwencji w regionie, na ktory ukierunkowane jest
oznaczenie, obecnoscig inhibitorow, bledmi technicznymi,
pomyleniem prébek lub wystepowaniem zakazenia
wywotanego przez mikroorganizm, ktory nie jest wykrywany
przez panel. Na wyniki testéw moze wptywacé takze
stosowanie pewnych lekdw (np. weglanu wapnia),
rownoczesne leczenie srodkami przeciwdrobnoustrojowymi
lub stezenie mikroorganizmow w prébce ponizej granicy
wykrywalnosci wyznaczonej dla danego testu. W niektorych
sytuacjach klinicznych czuto$¢ moze rézni¢ sie od opisanej
w Instrukcji uzycia. Wynikdéw negatywnych nie nalezy
traktowac jako jedynej podstawy do postawienia diagnozy,
wyboru leczenia lub podejmowania innych decyziji
dotyczgcych leczenia pacjenta.

e  Zanieczyszczenia w postaci mikroorganizmow oraz
amplikonéw mogg spowodowac uzyskanie btednych
wynikow testu. Nalezy zwrdci¢ szczegding uwage na srodki
ostroznosci podczas pracy w laboratorium opisane w sekcji
Srodki ostroznosci podczas pracy w laboratorium.

e lIstnigje ryzyko otrzymania fatszywie dodatnich wynikéw na
skutek zanieczyszczenia krzyzowego mikroorganizmami
docelowymi, ich kwasami nukleinowymi, amplifikowanym
produktem lub na skutek niespecyficznych sygnatéw w tescie.

e Istnieje ryzyko uzyskania fatszywie negatywnych wynikéw
ze wzgledu na obecnosc¢ szczepdw, w przypadku ktérych
wystepuje zmiennos$¢ sekwencji w obrebie regionéw
docelowych oligonukleotydéw. Dodatkowe informacje

mozna znalez¢ w czesci Instrukcji uzycia poswiecone;j

testom zroznicowania.
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Skutecznosc¢ panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
nie zostata okreslona w przypadku osob, ktére przyjety
szczepionke przeciwko rotawirusowi A. Niedawne
doustne podanie szczepionki przeciwko rotawirusowi

A moze spowodowac uzyskanie pozytywnych wynikéw
wzgledem rotawirusa A, jesli materiat wirusowy zostanie
wydalony z katem.

Skutecznos¢ niniejszego testu nie zostata oceniona w
kontekscie badan probek pacjentéw o obnizonej odpornosci.
Nie ustalono skutecznosci tego testu pod katem
monitorowania leczenia zakazenia dowolnym patogenem
wykrywanym w oznaczeniu.

Obecnos¢ analitéw docelowych (sekwencji kwaséw
nukleinowych wiruséw, bakterii i pasozytow) moze
utrzymywac sie w warunkach in vivo niezaleznie od
zywotnosci danych wiruséw, bakterii lub pasozytow.
Detekcja analitu docelowego nie gwarantuje, ze
odpowiadajgcy mu zywy mikroorganizm jest obecny

w prébce lub Zze odpowiadajgcy mu zywy mikroorganizm jest
czynnikiem chorobotwdérczym wywotujgcym objawy kliniczne.
Wystepowanie polimorfizmoéw w regionach, do ktérych
przytgczajg sie startery, moze mie¢ wptyw na detekcje
materiatu docelowego oraz uzyskane wyniki testu.
Dodatnie i uiemne wartosci predykcyjne sg wysoce zalezne
od wspditczynnika chorobowosci. Uzyskanie fatszywie
negatywnych wynikow jest bardziej prawdopodobne, gdy
wspotczynnik chorobowosci jest wysoki. Uzyskanie fatszywie
pozytywnych wynikow jest bardziej prawdopodobne, gdy
wspotczynnik chorobowosci jest niski.

Oceniono wptyw tylko tych substancji zaktdcajgcych,

ktére zostaty wymienione na etykiecie lub w ulotce

we wskazanej ilosci lub wskazanym stezeniu.
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Zakidécenia spowodowane obecnoscig substancji innych
niz te opisane w sekcji ,Substancje zaktdcajgce” niniejszej
instrukcji uzycia mogg doprowadzi¢ do uzyskania
btednych wynikow.

e Reaktywnos$¢ krzyzowa z mikroorganizmami uktadu
pokarmowego, ktore nie zostaty wymienione w sekcji
~Swoisto$¢ analityczna” ulotki dotgczonej do opakowania,
moze doprowadzi¢ do uzyskania btednych wynikow.

o Niniejszy test jest testem jakoSciowym i nie zapewnia
wartosci ilosciowej wykrytego obecnego mikroorganizmu.

e  Czutos¢ oznaczenia w przypadku detekcji takich
patogenow, jak Cyclospora cayetanensis, adenowirus
F41, Entamoeba histolytica oraz Escherichia coli
wytwarzajgcych toksyne Shiga-podobng (STEC), moze
by¢ obnizona nawet 3,16-krotnie podczas wykonywania
oznaczenia przy uzyciu procedury opisanej w Zatgczniku
C z wykorzystaniem potowy objetosci wejsciowej probki

(100 pl). Dodatkowe instrukcje uzycia w Instrukcji uzycia.

3. Opis wyrobu

3.1. Opis wyrobu,
w tym warunki
uzycia wyrobu

a) Ogodlny opis wyrobu, w tym przeznaczenie i jego
docelowi uzytkownicy

Kaseta panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest
plastikowym urzgdzeniem jednorazowego uzytku, ktore
umozliwia wykonanie w petni zautomatyzowanych oznaczen
molekularnych wykrywajgcych patogeny ukfadu pokarmowego.
Do gtéwnych zalet kasety panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 nalezg: mozliwo$¢ analizowania probek ptynnych,
hermetyczne zamkniecie fabrycznie zatadowanych odczynnikéw
niezbednych do  wykonania testow oraz w pehi
zautomatyzowana praca, niewymagajgca nadzoru ze strony
uzytkownika.  Wszystkie etapy przygotowania  préobek

i wykonywania oznaczenia sg przeprowadzane w kasecie.
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Wszystkie odczynniki wymagane do przeprowadzenia catego
testu sg fabrycznie zatadowane i osobno zamkniete w kasecie
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Uzytkownik nie
ma kontaktu z odczynnikami i/ani nie musi nimi manipulowac.
Po recznym zatadowaniu probki ~w  analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0
lub systemie QIAstat-Dx Rise wykonywane sg testy
diagnostyczne przy uzyciu panelu QIlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2. Wszystkie etapy przygotowania i analizowania probki sg
wykonywane automatycznie przez analizator QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub system
QlAstat-Dx Rise. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizator
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i system QlAstat-Dx Rise sg
wyposazone w filtry powietrza wchodzgcego i wychodzgcego, co
dodatkowo zwigksza bezpieczenstwo w najblizszym otoczeniu
analizatora. Po zakonczeniu testéw kaseta pozostaje szczelnie
zamknieta przez caly czas, co znacznie zwieksza
bezpieczenstwo uzytkownikéw na etapie usuwania kaset.

W kasecie kilka etapow jest wykonywanych automatycznie i
sekwencyjnie  z wykorzystaniem cisnienia w uktadzie
pneumatyki, co powoduje przeniesienie probek i ptynéw przez
komore transferowg do miejsc docelowych.

Procedury zalecane przez producenta podtoza transportowego
Cary-Blair okreslaja sposob pobierania prébek katu i
postepowania z nimi.

Ten zestaw jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez odpowiednio
poinstruowany personel, przeszkolony z zakresu technik biologii

molekularnej i zaznajomiony z tg technologig.

14
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b) Opis zasady dziatania metody wykorzystywanej
w oznaczeniu lub zasady dziatania aparatu

Prébki katu sg przenoszone na podtoze transportowe Cary-Blair,
postepujgc zgodnie z instrukcjg producenta urzgdzenia do
pobierania probek. Po zatadowaniu probki do kasety mozna jg
umiesci¢ w aparacie

Zasada oznaczania opiera sie na multipleksowym tescie PCR
przeprowadzanym w réznych komorach reakcyjnych w kasecie:
Nastepujg nastepujgce kroki:

Wstepne przetwarzanie probek przy uzyciu buforéw
chemicznych w celu usuniecia powszechnie wystepujgcych
w kale substancji hamujgcych z DNA/RNA

Zawieszenie kontroli wewnetrznej (IC) i proteinazy K
Liza komorki: liza mechaniczna (obrot kulek) i liza chemiczna

Oczyszczanie za pomocg membrany krzemionkowej,
poniewaz DNA/RNA wigze sie z nig

Mieszanie 0Czyszczonego kwasu nukleinowego
z liofilizowanymi sktadnikami PCR (mieszanina Master Mix)

Rozdzielanie na porcje i PCR — prébka jest rozdzielana do
komor reakcyjnych w kasecie, gdzie znajdujg sie suszone
powietrzem startery i sondy. W kazdej komorze reakcyjnej
przeprowadzany jest etap odwrotnej transkrypcji, po ktéorym
nastepuje reakcja PCR multipleksowego w czasie
rzeczywistym (RT-PCR).

3.2. W przypadku gdy
wyrob jest zestawem,
opis komponentow
(w tym status
regulacyjny
komponentéw, na
przyktad wyrobow
medycznych do
diagnostyki in vitro,
wyrobow
medycznych

i wszelkich
podstawowych

Zawartosé zestawu:

® 6 oddzielnie zapakowanych kaset zawierajgcych wszystkie
odczynniki niezbedne do przygotowania prébki i
przeprowadzenia multipleksowej reakcji real-time RT-PCR

oraz kontroli wewnetrzne;j.
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identyfikatorow
UDI-DI)

® 6 oddzielnie zapakowanych pipet transferowych do
wprowadzania probek ptynnych do kaset QlAstat-

Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Elementy zestawu nie sg sprzedawane oddzielnie.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 spetnia definicje
(VDR art. 2(2))

przeznaczony do

urzadzenia do diagnostyki in vitro
IVDR,

wykrywania i identyfikacji patogenéw zwigzanych z chorobami

rozporzadzenia poniewaz jest

uktadu pokarmowego, a zatem dostarcza informacji o stanie

fizjologicznym.

Klasa ryzyka C (Zatgcznik VIl Reguta 3 (c))

3.3. Odniesienie do
poprzednich
generacji lub
wariantow, jezeli
takie istnieja, oraz
opis réznic

Roéznica miedzy omawianym wyrobem, panelem QIAstat-Dx

Gastrointestinal

Panel 2 i

poprzednig wersja,

panelem

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 przedstawiono w ponizszej

tabeli,

Panel QlAstat-Dx | QlAstat-Dx
Gastrointestinal Gastrointestinal
Panel 2 (nr kat. Panel (nr Kat.
691413 i nr kat. 691411)
691412 wersja
IVDD)

Pobieranie, Nie jest Nie jest

przygotowywanie | wymagany zaden | wymagany zaden

i przetwarzanie
prébek

specjalny wyrob
zbierajacy.
Skutecznosc¢
kliniczng
potwierdzono przy

specjalny wyrob
zbierajacy.
Skutecznos¢
kliniczng badania
okreslono przy

uzyciu wyrobéw uzyciu

do pobierania wymazowki
prébek Para-Pak® | FecalSwab nr
C&Si 4C024S firmy
FecalSwab™ Copan.
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nr4C0245 od
Copan.

Kontrola
wewnetrzna

Kontrole
wewnetrzng
przeniesiono do
osobnej komory
reakcyjnej, co
pozwolito na
przeprowadzenie
reakciji singleplex.
Poprawia to
solidnosc¢
oznaczenia
kontrolnego.

Kontrola
wewnetrzna dzieli
komore reakcyjng
Z innymi celami.

Réznicowanie
docelowe

Panel réznicuje
geny toksyny
Shiga-podobnej,
stx1 i stx2,
produkowane
przez
biegunkotwoérczg
bakterie E. coli
wytwarzajgca
toksyne Shiga
(EHEC/STEC).
Informacje te
mozna
wykorzystac do
okreslenia ryzyka
wystgpienia
zespotu
hemolityczno-
mocznicowego

Panel nie
réznicuje genéw
toksyny STEC
stx1 i stx2

(HUS) u niektorych
grup pacjentéw, co
moze przyczynic
sie do lepszego ich
monitorowania.

Test
zroéznicowania

Poprawiono
zréznicowanie
niektorych celdw,
aby obja¢ szerszy
zakres zmiennosci
genetycznej.

Ze wzgledu na
mniejszg liczbe
szczepow
objetych
badaniem,
zroznicowanie
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niektorych celow
byto ograniczone.

Okres 9 miesigcy 6 miesigcy
przydatnosci do
uzycia

3.4. Opis akcesoriow | Nie dotyczy.
przeznaczonych do
uzytku z tym

wyrobem
3-5. OP,'S innych Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do
wyrobéw
i produktow uzycia z analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx

przeznaczonych do | anaiyzer 2.0 lub systemem QlAstat-Dx Rise.
uzytku wraz z tym

wyrobem

Nalezy pamieta¢, ze plik definicji oznaczenia (ADF) dla panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest dostepny pod adresem

www.giagen.com.

4. Odniesienie do wszelkich zharmonizowanych norm i zastosowanych CS

4.1. Majace e EN ISO 134852016 + AC:2018 + A11:2021 Wyroby
zastosowanie normy

zharmonizowane medyczne — Systemy zarzgdzania jako$cig — Wymagania
i wspélne do celéw przepiséw prawnych (ISO 13485:2016)

specyfikacje (CS)

e EN ISO 14971:2019+A11:2021 Wyroby medyczne —
Zastosowanie  zarzadzania ryzykiem do  wyrobdéw

medycznych

e EN ISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania wraz z informacjami dostarczanymi
przez producenta — Cze$¢ 1: Wymagania ogodlne
(ISO 15223-1:2021)
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e EN 13612:2002 Ocena dziatania wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro

e ENISO 18113-1:2011 Wyroby medyczne do diagnostyki in
viro — Informacje dostarczane przez wytwdrce
(oznakowanie) — Cze$¢ 1: Terminy, definicje i wymagania

ogolne

e ENISO 18113-2:2011 Wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro — Informacje dostarczane przez wytworce
(oznakowanie) — Czes$¢ 2: Odczynniki do diagnostyki in
vitro do profesjonalnego stosowania Wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro — Informacje dostarczane przez

wytworce (oznakowanie)

e EN 62304:2006+A1:2015 Oprogramowanie wyrobow

medycznych — Procesy cyklu zycia oprogramowania

e EN 62366-1:2015 +AC:2015+AC:2016+ A1:2020 Wyroby
medyczne Czesc¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do

wyrobéw medycznych

e |ISO 20916:2019 Wyroby medyczne do diagnostyki
in vitro — Badania skutecznosci klinicznej z uzyciem probek
pobranych od Iludzi — Dobra praktyka badawcza
(1ISO 20916)

e EN ISO 23640:2015 Wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro — Badanie stabilnosci odczynnikéw do diagnostyki in

vitro
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e EN 13975:2003 Procedury pobierania prébek stosowane
w badaniach akceptacyjnych wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro — aspekty statystyczne

(lista zawiera istniejgce normy zharmonizowane oraz te, ktore
majg zosta¢ zharmonizowane)

5. Ryzyka i ostrzezenia

5.1. Ryzyka
resztkowe i skutki
uboczne

Ryzyko zostato ograniczone w mozliwie najwiekszym stopniu
iuznane za akceptowalne. Nie zaobserwowano zZadnych

skutkéw ubocznych.

5.2. Ostrzezenia
i Srodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do
stosowania przez personel laboratorium przeszkolony z zakresu
obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx
Analyzer 2.0, i systemu QlAstat-Dx Rise.

Nalezy pamieta¢, ze moze by¢ wymagane zapoznanie sie
z lokalnymi przepisami dotyczgacymi zgtaszania powaznych
incydentow, ktore wystgpity w zwigzku z wyrobem, producentowi
oraz wiasciwemu organowi panstwa, ktdérego rezydentem jest

uzytkownik i/lub pacjent.

Podczas pracy ze s$rodkami chemicznymi nalezy zawsze
stosowa¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny, rekawiczki
jednorazowe i okulary ochronne. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy zapozna¢ sie zodpowiednimi kartami
charakterystyki (safety data sheet, SDS). Sg one dostgpne
online w wygodnym i kompaktowym formacie PDF pod adresem
www.giagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwac,
wyswietla¢ i drukowac¢ karty charakterystyki dla wszystkich

zestawow i sktadnikow zestawow firmy QIAGEN.
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Przestrzega¢ standardowych procedur laboratoryjnych w zakresie
utrzymania czystosci i zapobiegania skazeniom obszaru roboczego.
Wytyczne zostaly przedstawione w publikacjach, takich jak
dokument Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
wydany przez organizacje Centers for Disease Control and
Prevention oraz National Institutes of Health

Prébki sg potencjalnie zakazne. Pozostatosci probek i oznaczen
nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami dotyczgcymi

bezpieczenstwa.

Nalezy zawsze stosowac¢ srodki ochrony indywidualnej i
przestrzegaé obowigzujgcych w danej placéwce procedur
bezpieczenstwa dotyczacych postepowania z prébkami
biologicznymi. Z prébkami, zuzytymi kasetami i pipetami
transferowymi nalezy postepowac tak, jak z materiatami
potencjalnie zakaznymi. Zawsze nalezy przestrzega¢ srodkow
ostroznosci opisanych w odpowiednich wytycznych, na przyktad
w wytycznych Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29)
wydanych przez instytut CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute®) lub w innych odpowiednich dokumentach

udostepnionych przez wtadze lokalne.

Kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge jest
zamknietym wyrobem jednorazowego uzytku, ktéry zawiera
wszystkie odczynniki niezbedne do przygotowania probki i
przeprowadzenia multipleksowej reakcji w czasie rzeczywistym
RT-PCR w analizatorze QIAstat Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 lub systemie QIlAstat-Dx Rise. Nie uzywac kasety

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktérej data waznosci

mineta, kiéra wyglada na uszkodzong lub z kidérej wycieka ptyn.
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Zuzyte lub uszkodzone kasety nalezy usuwac zgodnie z krajowymi,
regionalnymi i lokalnymi regulacjami i przepisami w zakresie

ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

Do elementéw panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 majg
zastosowanie nastepujgce zwroty wskazujgce zagrozenia i
Srodki ostroznosci.

SOO®

Zawiera: etanol; chlorowodorek guanidyny; tiocyjanian
guanidyny; izopropanol; proteinaze K; t-
oktylofenoksypolietoksyetanol.

Niebezpieczenstwo! Wysoce tatwopalna ciecz i opary. Dziata
szkodliwie po potknigciu lub w nastepstwie wdychania. Moze dziata¢
szkodliwie w kontakcie ze skoérg. Powoduje powazne oparzenia
skory i uszkodzenie wzroku. Moze powodowac objawy alergii lub
astmy albo trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania. Moze
powodowacC sennos$¢ lub zawroty gtowy. Dziata szkodliwie na
organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki. W kontakcie z
kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy. Dziata zraco na drogi
oddechowe. Trzymac z dala od zrodet ciepta, gorgcych powierzchni,
iskier, otwartego ognia i innych zrodet zaptonu. Nie pali¢
papierosow. Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgietki/par/
rozpylonej cieczy. Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng /
ochrone oczu / ochrone twarzy. Stosowa¢ indywidualne srodki
ochrony drog oddechowych. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki

kontaktowe, jezeli sg zalozone i mozna je fatwo usungc.
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Nadal ptukaé. W przypadku narazenia lub stycznosci: Natychmiast
skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC Ilub lekarzem.
Przeptuka¢ usta. NIE wywotywaé wymiotow. Wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na sSwieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. Wypra¢ zanieczyszczong
odziez przed ponownym uzyciem. Przechowywa¢é w dobrze
wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie

zamkniety.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zanieczyszczenia
zalecane jest, aby podczas pracy z probkami katu postepowaé

zgodnie z ponizszymi wytycznymi:

e Podczas pracy z préobkami katu nalezy uzywa¢ komory
bezpieczenstwa biologicznego, zamknietej komory bez
obiegu powietrza, ostony przeciwrozbryzgowej lub przytbicy.

e Obszar roboczy wykorzystywany do tadowania kaset
powinien byé oddzielony od obszaru roboczego
wykorzystywanego do wykonywania badan katu pod kgtem
patogendéw (tj. posiewu katu, testu EIA), aby zapobiec
zanieczyszczeniu krzyzowemu.

e Przed przystgpieniem do pracy z prébkg obszar roboczy
nalezy doktadnie wyczysci¢ przy uzyciu wybielacza
w stezeniu 10% lub podobnego $rodka dezynfekujgcego.

e Probki i kasety QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge nalezy przetwarzaé pojedynczo.

e Przed wyjeciem kaset z opakowan transportowych nalezy
wymieni¢ rekawiczki na nowe.

o Kazdorazowo przed przystgpieniem do przetwarzania nowej
probki nalezy zatozy¢é nowe rekawiczki i wyczysci¢ obszar

roboczy.
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e Zuzyte kasety nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady
stwarzajgce zagrozenie biologiczne natychmiast po
zakonczeniu testu. Unika¢ nadmiernego  kontaktu
z kasetami.

Srodki ostroznosci zwiazane ze zgtaszaniem zagrozen dla
zdrowia publicznego

Wiadze lokalne i panstwowr ds. zdrowia publicznego opublikowaty
wytyczne dotyczace zgtaszania chordb podlegajgcych zgtoszeniu
na ich obszarze (np. zgodnie z Dziennikiem Urzedowym Unii
Europejskiej 6.7.2018 L 170/1 lista obejmuje zapalenie jelit
wywotane przez Campylobacter , cholere, zakazenie szpitalne
wywotane przez Clostridium difficile, kryptosporydioze, lamblioze,
zapalenie jelit wywotane przez Salmonella, zakazenie E. coli
wytwarzajgcg toksyne Shiga/werocytotoksyne (STEC/VTEC),
wtym zespdt hemolityczno-mocznicowy (HUS), czerwonke
bakteryjng i zapalenie jelit wywotane przez Yersinia enterocolitica ),
aby okreslic niezbedne $rodki weryfikacji wynikow w celu
identyfikacji i $ledzenia ognisk choréb oraz w celu przeprowadzenia
badan epidemiologicznych. Laboratoria ponoszg odpowiedzialnos¢
za przekazywanie materiatow klinicznych lub izolatéw z probek
z wynikiem pozytywnym do laboratoriow stanowych zajmujgcych
sie zdrowiem publicznym zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi.

5.3. Inne istotne
aspekty
bezpieczenstwa,

w tym podsumowanie
wszelkich dziatan
korygujacych
bezpieczenstwo

w terenie (FSCA,

w tym FSN), jesli ma
to zastosowanie

Nie dotyczy.
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6. Podsumowanie oceny dziatania i obserwacji dziatania po wprowadzeniu do

obrotu (PMPF)

6.1. Podsumowanie
naukowej waznosci
wyrobu

Ostre zapalenie zotgdka i jelit (AGE, zwane takze ostrg biegunka,
ostrym zapaleniem jelit, zakazeniem jelitowym Ilub biegunkag
zakazng) wystepuje powszechnie na catym $wiecie i przyczynia sie
do znacznej zachorowalnosci i $miertelnosci. Szacuje sie, ze
kazdego roku odnotowuje sie 2 miliardy nowych przypadkow, a
liczba zgondéw wsrdd dzieci ponizej 5 roku zycia wynosi 1,9 miliona.
Wigkszos¢ zgondw dzieci ma miejsce w krajach rozwijajgcych sie.
Przyktadowo, ponad 70% zgonéw z powodu biegunki u dzieci
ponizej 5 roku zycia ma miejsce w Afryce i Azji Potudniowo-
Wschodniej. Jednakze jest to rowniez powazny problem zdrowia
publicznego w krajach rozwinigtych, bedacy przyczyng okoto 76
milionéw zachorowan rocznie i 1000 zgondw rocznie wsréd dzieci
ponizej 5 roku zycia w Stanach Zjednoczonych.

Podejrzenie AGE pojawia sie, gdy wystepuje zmniejszenie i
nagly poczatek konsystencji kalu i/lub czestosci wyprdznien,
powigzane lub nie z nagltym poczatkiem wymiotéw, a ostatecznie
z obecnoscig krwi. U wigkszosci dzieci AGE utrzymuje sie przez
okres krotszy niz 7 dni i nie diuzszy niz 14 dni. Termin czerwonka
czesto pojawia sie jako synonim AGE z krwawymi stolcami, a
takze jest charakteryzowany jako obecnos$¢ katu z krwig i/lub

$luzem, w potgczeniu z gorgczkg i skurczami brzucha.

AGE jest chorobg wywolywang przez zakazenia bakteryjne,
wirusowe, pasozytnicze, a w rzadkich przypadkach grzybicze.
Patogeny jelitowe moga by¢ przenoszone poprzez zakazone zrédta
zywnosci i wody lub poprzez bliski kontakt z osobg zakazong. Wiele
przypadkéw zakaznego zapalenia zotgdka i jelt w Stanach
Zjednoczonych wigze sie z nieprawidtowo przygotowanym
pozywieniem, a rosngca globalizacja dystrybucji Zzywnosci

stwarza nowe mozliwosci rozprzestrzeniania sie patogendw.
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Na przyklad epidemie Cyclospora cayetanensis w Stanach
Zjednoczonych powigzano z kolendrg i mieszankami satat
importowanymi  z ~ Meksyku.  Wzrost  liczby  podrozy
miedzynarodowych i imigracji rowniez zwiekszyt zakres patogenéw
jelitowych, ktore lekarze muszg bra¢ pod uwage u swoich pacjentow.

Gtéwnymi patogenami wirusowymi odpowiedzialnymi za AGE sg
rotawirusy, norowirusy, astrowirusy, adenowirusy i sapowirusy, przy
czym rotawirus jest gtéwng przyczyng. Czestotliwos¢ wystepowania
wirusowego zapalenia zotgdka i jelit jest podobna w krajach
rozwinietych i rozwijajgcych sie, chociaz wskazniki zakazeh zmieniajg
sie sezonowo i zalezg od lokalnych czynnikéw pogodowych, w tym
temperatury, wilgotnosci wzglednej i opadéw deszczu.

Do patogenéw bakteryjnych odpowiedzialnych za AGE zalicza
sie: Campylobacter, C. difficile, E. coli, Salmonella, P.
shigelloides, V. cholerae. V. parahaemolyticus, V. vulnificus, Y.
enterocolitica, Cryptosporidium, C. cayetanensis, E. histolytica i
G. lambia. Transmisja zalezy od patogenoéw, ale do zakazenia
moze doj$¢ drogg pokarmowg lub wodng i drogg fekalno-oralng.

Istnieje wspotzakazenie miedzy bakteriami jelitowymi i wirusami,
ktéore moze odgrywac¢ kluczowg role w postepie choroby.
Czynniki etiologiczne AGE w krajach rozwijajgcych sie sg zwykle
nieznane i mogg prowadzi¢ do naduzywania lub niewtasciwego
stosowania antybiotykéw, co moze spowodowaé zwiekszenie
opornosci na antybiotyki. Wczesne wykrycie i leczenie
patogendw uktadu pokarmowego moze zapobiec niepozgdanym
skutkom dla pacjenta, ograniczy¢ transmisje choréb i wskazaé
odpowiednie postepowanie. Identyfikacja czynnika zakaznego
moze pomoc w podejmowaniu decyzji dotyczgcych leczenia,
izolacji, opieki spotecznej lub szpitalnej oraz dalszych badan w

celu wykrycia niezakaznych przyczyn biegunki.
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Leczenie AGE zalezy od etiologii choroby, a rozpoznanie

odpowiedzialnego patogenu ma duze znaczenie dla

podejmowania decyzji dotyczgcych leczenia.

6.2. Podsumowanie
danych dotyczacych
wydajnosci wyrobu
réwnowaznego,
jezeli ma
zastosowanie

Nie dotyczy

6.3. Podsumowanie
danych dotyczacych
wydajnosci z
przeprowadzonych
badan wyrobu przed
oznakowaniem CE

Zobacz Zatgcznik 01 (Analityczny), Zatgcznik 02 (Kliniczny) -
wyciag z Instrukcji uzytkowania

6.4. Podsumowanie
danych dotyczacych
wydajnosci z innych
zrodel, jezeli ma to
zastosowanie

Nie dotyczy

6.5. Ogolne
podsumowanie
wydajnosci i
bezpieczenstwa

Ogdlna wydajnos¢ i bezpieczenstwo panelu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 opiera sie na:

® Znaczeniu haukowym

Ocenie dostepnych i uzyskanych danych dotyczgcych panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 i jego przeznaczenia,
atakze konsensusu opinii ekspertdw z miedzynarodowych
wytycznych wykazujg naukowg wiarygodnos¢ panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 w odniesieniu do jego zamierzonego

zastosowania.

® \Wydajnos¢ analityczna
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Ocena tych badan wykazata, ze skuteczno$¢ analityczna panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest odpowiednia do jego

zamierzonego zastosowania.

® Skutecznos¢ kliniczna

Ocena oparta na badaniach skutecznosci klinicznej, ktére
przedstawiajg wskazniki skutecznosci klinicznej dotyczace czutosci
lub dodatniej wartosci zgodnosci procentowej (PPA) i swoistosci lub
ujemnej wartosci zgodnosci procentowej (NPA), spetnia potrzeby
uzytkownika i/lub wymagania klienta oraz zamierzone zastosowanie
oznaczenia — ogolna wartos¢ PPA w panelu QlAstat
Gastrointestinal Panel 2 wynosi 95,31% (95% ClI 94,13%—-96,31%),
a wartos¢ NPA wynosi 99,80% (95% Cl 99,75%—-99,84%).
Przeprowadzono réwniez systematyczny przeglad literatury i
przedstawiono dowody na istnienie podobnego wyrobu panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Ocena tych zrédet i danych
wykazata, ze skuteczno$¢ kliniczna panelu  QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 jest odpowiednia do zamierzonego

zastosowania.

Ocena waznosci naukowej, skutecznosci analitycznej i
skutecznosci klinicznej pozwala na ustalenie dowodow

klinicznych dla panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Ocena korzysci i ryzyka oparta na systematycznym przegladzie
literatury i baz danych, dziataniach zwigzanych z oceng ryzyka
(ocena ryzyka medycznego, projekt i ocena ryzyka uktadowego)
potwierdzita korzystny stosunek korzysci do ryzyka dla panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Korzystny stosunek korzysci do ryzyka oraz potwierdzone
badania kliniczne dotyczgce panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 wykazujg naukowo, w odniesieniu do stanu wiedzy, ze
zamierzona korzys¢ kliniczna wynikajgca z bezposredniego
wykrywania i identyfikacji kwaséw nukleinowych z wielu wirusow,
bakterii i

w zamierzonym zastosowaniu urzgdzenia zostata osiggnieta,

pasozytow w prébkach katu wymienionych

a wyrodb jest bezpieczny.

To oznaczenie wspomaga lekarzy w diagnozowaniu okreslonych
czynnikow wywotujgcych zakazenia ukladu pokarmowego
w potgczeniu z innymi danymi klinicznymi, laboratoryjnymi

i epidemiologicznymi.

6.6. Biezace lub
planowane
monitorowanie
wynikéw po
wprowadzeniu
produktu na rynek

Na podstawie zebranych dowodéw stwierdzono, ze panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest bezpieczny i skuteczny
w zamierzonym zastosowaniu i nie wystepujg zadne
niedopuszczalne ryzyka resztkowe. Jednak przeprowadzone
zostanie dodatkowe badanie dotyczgce okresu trwatosci, aby
sprawdzi¢ gorng granice (25 = 3°C) zamierzonego okresu
przechowywania w temperaturze pokojowej (15-25°C) i poprze¢
obecne oswiadczenie dotyczgce okresu trwatosci wynoszacego

9 miesiecy.

7. ldentyfikalnos¢é pomiarowa przypisanych wartosci

7.1. Wyjasnienie Nie dotyczy
jednostki miary,

jezeli ma

zastosowanie

7.2. Identyfikacja Nie dotyczy

zastosowanych
materiatow
odniesienia i/lub
procedur pomiaru
odniesienia
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wyzszego rzedu
stosowanych przez
producenta do
kalibracji wyrobu

8. Sugerowany profi

| i szkolenie uzytkownikéw

8.1. Sugerowany
profil i szkolenie
uzytkownikow

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 to multipleksowy test
oparty na identyfikacji kwasow nukleinowych, przeznaczony do
uzycia z analizatorem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatirem
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub systemem QlAstat-Dx Rise do
jednoczesnego wykrywania jakosciowego i identyfikowania
kwasow nukleinowych wielu wiruséw, bakterii i pasozytow
bezposrednio z probek katu pobranych do poditoza
transportowego Cary-Blair lub modyfikowanego podtoza
transportowego Cary-Blair od os6b z objawami przedmiotowymi

i/lub podmiotowymi zakazenia uktadu pokarmowego.

Panel QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony
wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest przeznaczony do
samotestowania. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest

przeznaczony do diagnostyki in vitro.

Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez odpowiednio
poinstruowany personel, przeszkolony z zakresu technik biologii

molekularnej i zaznajomiony z tg technologig.
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Historia zmian

Numer wersji
SSP

Data wydania

Opis zmian

Wersja zatwierdzona przez
jednostke notyfikowana

01 Pazdziernik 2024 r.

02 Grudzien 2024 r.

Wersja 1.

W zestawie znajduje
sie analizator
QlAstat-Dx Analyzer
2.0 jako kolejny
aparat, z ktérym
mozna uzywac
panelu.

Dopasowanie
zatgcznikéw do czesci
podrecznika
poswieconych
analityce i ocenie
kliniczne;j.

M Tak

Jezyk walidacji: angielski
[0 Nie (dotyczy wytacznie
klasy C (IVDR, artykut 48
(7)), dla ktérej SSP nie
zostato jeszcze
zatwierdzone przez
jednostke notyfikowang
(NB)

M Tak

Jezyk walidacji: angielski
O Nie (dotyczy wytgcznie
klasy C (IVDR, artykut 48
(7)), dla ktorej SSP nie
zostato jeszcze
zatwierdzone przez

jednostke notyfikowana
(NB)
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Zatgcznik
Zatagcznik 01 Wydajnosc¢ analityczna

Opisana ponizej skuteczno$¢ analityczna zostata wykazana przy uzyciu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 uzywa tego samego modutu
analitycznego co analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego analizator QlAstat-Dx Analyzer
2.0 nie ma wptywu na skutecznosé

Przeprowadzono szczegotowe badania dotyczgce systemu QlAstat-Dx Rise w celu
wykazania zanieczyszczenia i powtarzalnosci. Pozostate przedstawione ponizej parametry
skutecznosci analitycznej zostaty wykazane przy uzyciu analizatora QlAstat-Dx Analyzer
1.0. W systemie QIlAstat-Dx Rise wykorzystywane sg te same moduly analityczne co
w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego podczas uzywania systemu QlAstat-Dx
Rise skuteczno$¢ oznaczenia pozostaje bez zmian.

Granica wykrywalnosci (Limit of Detection)

Granica wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD) jest definiowana jako najnizsze stezenie,
przy ktéorym 295% badanych probek daje pozytywny wynik.

LoD poszczegdlnych patogendw docelowych panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zostata
okre$lona przy uzyciu tgcznie 48 szczepdw patogendw na podstawie analizy seryjnych
rozcienczen prébek analitycznych przygotowanych z izolatbw z hodowli komdrkowych
uzyskanych od dostawcow komercyjnych (np. ZeptoMetrix® i ATCC®), izolatow potwierdzonych
klinicznie lub prébek utworzonych sztucznie w przypadku patogenéw docelowych niedostepnych
na rynku. Kazda przetestowana probka zostata przygotowana w macierzy probki ludzkiego katu,
ktéra skiadata sie z puli wczesniej przetestowanych negatywnych klinicznych probek katu
zawieszonych w podtozu transportowym Cary-Blair.

Kazdy z 48 szczepow byt testowany w macierzy prébki ludzkiego katu przygotowanej
zgodnie z instrukcjami producenta wyrobu do pobierania probek Para-Pak C&S®. Aby
poprze¢ wnioski zawarte w tej sekcji, przeprowadzono badanie réwnowaznosci matryc
pomiedzy Para-Pak C&S i podtozem transportowym FecalSwab.
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W Tabeli 1 przedstawiono wartosci LoD dla kazdego celu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2.

Tabela 1. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczepéw patogenéw atakujacych uktad
pokarmowy, badanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Stezenie
(jednostki Stezenie
) molekularne*  (jednostki Wspétczynnik
Patogen Szczep Zrodto kopie/ml) mikrobiologiczne)  detekcji
Campylobacter Campylobacter ATCC 5802 1,2 CFU/mL 20/20
coli 76-GA2 [LMG 43478
21266]
Campylobacter ATCC 8941 0,6 CFU/mL 20/20
coli CIP 7080 33559
Campylobacter ZeptoMetrix 14491 1660 CFU/mL 20/20
Jejuni Z086 0801650
Podgat. ATCC 7210 110 CFU/mL 19/20
Campylobacter BAA-1234
Jejuni Jejuni
RM3193
Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2259,4 CFU/mL 20/20
upsaliensis NCTC ~ 0801999
11541
Campylobacter ATCC 7631 35 CFU/mL 19/20
upsaliensis BAA-1059
RM3195
Clostridium (NAP1A) ZeptoMetrix 11083 515 CFU/mL 19/20
difficile toksynotyp IlI 0801619
wytwarzajgce A+B+
toksyne A/B
Toksynotyp 0 ATCC 9689 101843 853,2 CFU/mL 20/20
A+B+
Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix 481 2291 CFU/mL 20/20
shigelloides 0801899
Bader ATCC 116 2,7 CFU/mL 19/20
14029
Salmonella Salmonella ATCC 647 91,6 CFU/mL 20/20
enterica serowar 13312
Choleraseus
Salmonella ZeptoMetrix 1441 4518,8 CFU/mL 20/20
enterica serowar 0801437
Typhimurium
Z005
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Tabela 1. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczepéw patogenéw atakujacych uktad
pokarmowy, badanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ciag dalszy)

Stezenie
(jednostki Stezenie
. molekularne* (jednostki Wspoétczynnik
Patogen Szczep Zrodio kopie/ml) mikrobiologiczne) detekgc;ji
Vibrio cholerae Z132; ZeptoMetrix 28298 13600 CFU/mL 20/20
toksynogenny 0801901
Z133, ZeptoMetrix 79749 54668 CFU/mL 20/20
nietoksynogenny 0801902
Vibrio ATCC
parahaemolyticus EB 101 17802 12862 1600 CFU/mL 20/20
2134 ZeptoMetrix 8904 143 CFU/mL 20/20
0801903
329 [CDC B3547] g\;go1C7 109131 260 CFU/mL 20/20
Vibrio vulnificus
324 [CDC B629] ATCC 2983 1905,1 CFU/mL 20/20
27562 ’
Z036 ZeptoMetrix 719 2070 CFU/mL 20/20
0801734
Yersinia podgatunek ATCC 2496 120,1 CFU/mL 20/20
enterocolitica enterocolitica 700822
NTCC 11175,
Biotyp 4, serotyp 3
Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 CFU/mL 20/20
92.0147, O77:HN 0801919
Enteroagregacyjne  Pafeczka okreznicy = ATCC 842 87 CFU/mL 19/20
E. coli (EAEC) (Escherichia coli) 29552
CDC325076,
O111a, 111b:
K58:H21
Enteroinwazyjny Shigella sonnei ZeptoMetrix 488 0,2 CFU/mL 20/20
szczep E. coli Z004 25931
(EIEC)/Shigella — -
Escherichia coli ATCC 1431 41,3 CFU/mL 20/20
CDC EDL 1282, 43892

029:NM
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Tabela 1. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczepéw patogenéw atakujacych uktad
pokarmowy, badanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ciag dalszy)

Stezenie
(jednostki Stezenie
molekularne* (jednostki Wspoétczynnik
Patogen Szczep Zrédio kopie/ml) mikrobiologiczne) detekgc;ji
Escherichia coli ZeptoMetrix 1817 2581,7 CFU/mL 20/20
O111:NM (EPEC) 0801747
Enteropatogenne
E. coli (EPEC) Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 CFU/mL 20/20
7.1493; EPEC; 0801938
084:H28
Escherichia coli ATCC 367 10,1 CFU/mL 19/20
Enterotoksynogenny  H10407, O78:H11 35401
szczep E. coli
(ETEC) It/st Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 CFU/mL 20/20
ETEC; ST+, LT+ 0801624
E. coli wytwarzajgce  Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 CFU/mL 20/20
toksyne Shiga- 026:H4 0801748
podobng (STEC),
stx1/stx2
E. coli wytwarzajgce  Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/mL STEC stx
toksyne Shiga- O157:H7; 0801622 1:19/20 STEC
podobng (STEC), EDL933 stx2: 19/20
E. coli 0157 0157: 19/20
Cryptosporidium Cryptosporidium Public 357 Nd. 20/20
hominis Health
Wales, UKM
84
Coplosodi Watsome® g,
P102C

lowa
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Tabela 1. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczepéw patogenéw atakujacych uktad
pokarmowy, badanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ciag dalszy)

Stezenie
(jednostki Stezenie
. molekularne*  (jednostki Wspoétczynnik
Patogen Szczep Zrodto kopie/ml) mikrobiologiczne)  detekcji
Cydospora Nd. LACNY, 58] Nd. 19/20
ayetanensis probka
kliniczna
LAC2825
Nd. LACNY, 137 Nd. 20/20
probka
kliniczna
LAC2827
HM-1:IMSS ATCC 7 0,2 komorki/mL 20/20
Entamoeba (Mexico City 30459
histolytica 1967)
HK-9 (Korea) ATCC30015 1 0 13 komdrek/mL 19/20
WB (Bethesda)  Ho OO 11850 790 komérek/mL  19/20
Giardia lamblia
Portland-1 Arce 14500 635 komorek/mL  20/20
30888
Typ 40 (Dugan) ZeptoMetrix 11726 0,1 TCIDso/mL 20/20
Adenowirus 0810084CF
F40/F41 Typ 41 (Tak) ZeptoMetrix 979 0.05 TCIDso/mL 19/20
0810085CF
Astrowirus ERE IID 2371 Zeptometrix 11586371 11,7 TCIDso/mL 20/20
(typ 3) 0810277CF
ERE 11D 2868 Zeptometrix
(typ 4) 0810276CF 52184 1,3 TCIDso/ml 19/20
Norowirus Gl1 ZeptoMetrix 24629 19/20
GI/GII (rekombinant) 0810086CF 891,1 TCIDso/ml
Gll.4 ZeptoMetrix 8998 10,5 TCIDso/mL 20/20
(rekombinant) 0810087CF
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Tabela 1. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczepéw patogenéw atakujacych uktad

pokarmowy, badanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ciag dalszy)

Stezenie
(jednostki Stezenie
i molekularne*  (jednostki Wspoétczynnik
Patogen Szczep Zrédio kopie/ml) mikrobiologiczne)  detekcji
Rotawirus A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 TCIDso/mL 19/20
0810280CF
Wa ZeptoMetrix 5201 14,1 TCIDso/mL 19/20
0810041CF
Sapowirus Genogrupa |, QIAGEN 187506 Nd. 20/20
genotyp 1 Barcelona-
prébka kliniczna
GI-88
Genogrupa V Universitat de 3007 Nd. 20/20

Barcelona
160523351
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Test wykluczenia (swoistos¢ analityczna)

Na potrzeby badania swoistosci analitycznej przeprowadzono testy in vitro oraz analize in
silico (9) w celu oceny potencjalnej reaktywnos$ci krzyzowej i swoistosci analitycznej panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Mikroorganizmy z panelu przetestowano w celu oceny
potencjalnej reaktywnosci krzyzowej wewnatrz panelu, a mikroorganizmy/wirusy spoza
panelu przetestowano w celu oceny reaktywnosci krzyzowej z mikroorganizmami/wirusami
niewykrywanymi w panelu. Mikroorganizmy wykrywane w panelu i mikroorganizmy spoza
panelu przedstawiono kolejno w Tabeli 2 i Tabeli 3.

Prébki zostaty przygotowane w nastepujgcy sposéb: do negatywnej prébki katu zawieszonej
w podtozu transportowym Cary-Blair pojedynczo dodawano mikroorganizmy w najwyzszym
mozliwym stezeniu, jakie mozna byto uzyska¢ z podstawowego roztworu mikroorganizmu.
Preferowane stezenia docelowych mikroorganizmoéw wynosity: 10° TCIDso/mL w przypadku
wiruséw, 10% komdrek/ml w przypadku pasozytow oraz 108 CFU/mL w przypadku bakterii.
Patogeny przetestowano w 3 powtdrzeniach. Nie odnotowano wystepowania reaktywnosci
krzyzowej miedzy patogenami z panelu oraz z patogenami spoza panelu w przypadku
wszystkich patogenéw poddawanych testom in vitro, oprocz dwodch gatunkow bakterii z
rodzaju Campylobacter (C. helveticus oraz C. lari) nieoznaczanych przy uzyciu panelu, ktére
reagowaty krzyzowo z oligonukleotydami wykorzystywanymi do oznaczania bakterii z
rodzaju Campylobacter zawartymi w panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Tabela 2. Lista patogenéw zawartych w panelu testowanych w ramach badania swoistosci analitycznej

Typ Patogen

Bakterie Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei
Clostridium difficile Vibrio cholerae
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)

Pasozyty Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia

Wirusy Adenowirus F41 Norowirus GlI
Astrowirus Rotawirus A
Norowirus Gl Sapowirus
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Tabela 3. Lista patogenéw spoza panelu testowanych w ramach badania swoistosci analitycznej

Typ Patogen (potencjalnie reagujacy krzyzowo)

Bakterie Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis
Aeromonas hydrophila Enterococcus faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Katowylbakteria prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori
Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae
Campylobacter mucosalis Lactobacillus casei
Campylobacter rectus Listeria monocytogenes
Chamydia trachomatis Proteus mirabilis
Citrobacter freundii Proteus vulgaris
Clostridium difficile, szczep nietoksynogenny Pseudomonas aeruginosa
Clostridium perfringens Staphylococcus aureus
Clostridium septicum Podgat. Staphylococcus aureus Aureus
Clostridium tetani Staphylococcus epidermidis
Corynebacterium genitalium Streptococcus agalactiae
Enterobacter aerogenes Streptococcus pyogenes

Grzyby Aspergillus fumigatus Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Pasozyty Babesia microti Toxoplasma gondii
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Tabela 3. Lista patogenéw spoza panelu testowanych w ramach badania swoistosci analitycznej

Typ Patogen (potencjalnie reagujacy krzyzowo)

Adenowirus C:2
Adenowirus B:34
Adenowirus B3

Wirusy

Adenowirus E:4a
Adenowirus, serotyp 1
Adenowirus, serotyp 5
Adenowirus, serotyp 8
Bokawirus typu 1

Koronawirus 229E

Wirus Coxsackie B3
Cytomegalowirus

Enterowirus 6 (Echowirus)
Enterowirus 68

Wirus opryszczki pospolitej typu 2
Rinowirus 1A

Przewidywania in silico potencjalnych reakcji krzyzowych wykazaty, ze podczas badania

probek katu przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 moze dojs¢ do reakgji

krzyzowych miedzy nastepujgcymi mikroorganizmami (Tabela 4).

Tabela 4. Mikroorganizmy, miedzy ktérymi na podstawie analizy in silico moze potencjalnie dochodzi¢ do

reakcji krzyzowych

Patogen docelowy panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Mikroorganizmy potencjalnie wykazujace
reaktywnos¢ krzyzowa

Enteropatogenny szczep E. coli (EPEC)*

Campylobacter spp.

E. coli wytwarzajace toksyne Shiga-podobng (STEC),
stx1

E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC),
stx2

E. coli 0157

*

Shigella boydii*tf
Escherichia albertii*t
Campylobacter lari §
Campylobacter helvehcus §
Shigella sonnei*t

Shigella dysenteriae*
Enterobacter cloacae*
Acinetobacter haemolyticus™J|
Citrobacter freundii*y|
Enterobacter cloacae™||
Aeromonas caviae™||
Escherichia albertii*||
Szczepy inne niz STEC E.coli O157**

Nalezy pamigtac, ze te potencjalne reakcje krzyzowe majg wptyw na okreslone regiony poprzez geny docelowe

odpowiedzialne za patogenny charakter patogenéw docelowych wykrywanych przez panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Geny te mogg by¢ przekazywane w obrebie gatunkéw na drodze znanego procesu
biologicznego wystepujgcego wsrod bakterii — poziomego transferu genow.

T Rzadkie lub mniej powszechne mikroorganizmy niosace gen eae kodujgcy biatko intimine.

I Patogen docelowy zawarty w panelu.
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§ Testy in vitro szczepow bakterii Campylobacter lari i Campylobacter helveticus badanych w wysokich stezeniach
potwierdzity potencjalng reaktywnos$c¢ krzyzowa tych gatunkéw z rodzaju Campylobacter podczas wykonywania
oznaczen przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

' Rzadkie lub mniej powszechne mikroorganizmy wytwarzajgce toksyny Stx.

**Serogrupa E. coli 0157 bedzie zgtaszana przez panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, zgodnie z algorytmem
rozpoznan tylko wtedy, gdy doszto do pozytywnej amplifikacji sekwenciji E. coli (STEC). Rzadkie przypadki koinfekciji
szczepami E. coli (STEC) i E. coli O157 nie beda rozrézniane od zakazenia wytacznie szczepem STEC O157:H7.

Test zroznicowania (zakres wykrywanych mikroorganizméw, reaktywnosé
analityczna)

Zakres wykrywanych mikroorganizméw (reaktywnos¢ analityczna, test zréznicowania) zostat
oceniony przy uzyciu izolatow/szczepoéw patogendw uktadu pokarmowego wybranych na
podstawie ich istotnosci klinicznej oraz zmiennosci genetycznej i zréznicowania w zakresie
czasu i miejsca wystepowania. Na podstawie badan in vitro (na mokro, ang. ,wet”) oraz
analizy in silico wykazano, ze startery i sondy panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sg
swoiste i zréznicowane wzgledem istotnych klinicznie oraz charakteryzujgcych sie kliniczng

czestoscig wystepowania szczepow poszczegodlnych testowanych patogendw.

e Testy in vitro (na mokro)

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest zrdéznicowany wzgledem szczepdw
patogenow badanych in vitro na poziomie 100% (143/143 patogeny). Wigkszo$¢ szczepow
patogennych (133/143) ocenianych podczas tzw. ,badan na mokro” (ang. wet testing)
zostata wykryta przy stezeniu <3-krotnosci granicy LoD odpowiadajgcego im szczepu
referencyjnego. (Tabela 5).
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Tabela 5. Wyniki testu zr6znicowania uzyskane dla wszystkich patogenéw badanych przy uzyciu oznaczenia
panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Assay. Wartos¢ LoD szczepu referencyjnego odpowiadajacego
poszczegdlnym patogenom jest pogrubiona.

Tabela 5a. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Campylobacter

Patogen Nr Wielokrotnosé
docelowy panelu  Patogen Szczep Dostawca Katalogow: LoD
QlAstat-Dx gowy
Campylobacter Campylobacter coli ;?‘2%212 [LvMG ATCC 43478* 1x LoD
Campylobacter coli 2293 ZeptoMetrix 804272 1x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 [1407, ATCC 33559* 3x LoD
CIP 70.80]
Campylobacter . "
Jejuni 2086 ZeptoMetrix 0801650 1x LoD
Campylobacter Podgat. jejuni ATCC R N
jejuni RM3193 BAA-1234 0,1x LoD
Campylobacter 0:19 H17; D3180 ATCC BAA-218
P L 0,1x LoD
Jjejuni podgat. jejuni
Qampylobactef o AS-83-79 ATCC 33291 0.1x LoD
Jejuni podgat. jejuni
Campylobacter NCTC 11951 ATCC 49349 0,1x LoD
Jejuni podgat. doylei
Campylobacter . "
upsaliensis NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999 1x LoD
Campylobacter .
upsaliensis RM 3195 (1994) ATCC BAA-1059 0,3x LoD
Campylobacter NCTC 11541
upsaliensis [C231] ATCC 43954 1x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 5b. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Clostridium difficile.

Patogen . ‘.
Nr Wielokrotnosé
docelowy panelu  Patogen Szczep Dostawca Katalogow: LoD
QlAstat-Dx gowy
Clostridium - e (90556-M6S) ATCC 9689* 1x LoD
difficile Clostridium difficile toksynotyp 0 A+B+
Jywarzelace NAP1, toksynotyp ~ ATCC BAA-1805  1x LoD
toksyne A/B Clostridium difficile e A g * o
lllb A+B+
Clostridium difficile 5325, toksynotyp V. ATCC BAA-1875 1x LoD
A+B+
L e 1470, toksynotyp ATCC 43598 1x LoD
Clostridium difficile VIl A-B+
Clostridium difficile toksynotyp XII ATCC BAA-1812 1x LoD
A+B+
Clostridium difficile 1OkSynotyp XXIl ATCC BAA-1814 1x LoD
A+B (nieznany)
NAP1 A, ATCC 0801619* 0,1x LoD
Clostridium difficile toksynotyp IlI
A+B+
Clostridium difficile AP, TOksynotyp 5 Mietrix 0801620 3x LoD

Il A+B+

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 5c. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepow Plesiomonas shigelloides.

Patogen Nr Wielokrotnosé
docelowy panelu  Patogen Szczep Dostawca Katalogow: LoD
QlAstat-Dx gowy
Plesiomonas Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix 0801899 1x LoD
shigelloides shigelloides

Plesiomonas GNI 14 ATCC 51903 1x LoD

shigelloides

Plesiomonas CDC 3085-55 ATCC 14029 0,3x LoD

shigelloides [Bader M51, NCIB

9242, NCTC

10360, RH 798]

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 5d. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Salmonella

Patogen
docelowy Nr Wielokrotnosé
panelu Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Salmonella  Salmonella Serowar Typhimurium Z005  ZeptoMetrix ~ 0801437* 1x LoD
enterica
Salmonella Podgat. Enterica, serowar — NC05745 1x LoD
enterica Bareilly
Salmonella Podgat. Enterica, serowar ZeptoMetrix 0801933 0,1x LoD
enterica Typhi, 2152
Salmonella Podgat. Enterica, serowar ATCC 13076 0,1x LoD
enterica Enteridis, CDC K-1891
[ATCC 25928]
Salmonella Podgat. Enterica, serowar ATCC BAA-1675 0,1x LoD
enterica Infantis, MZ1479 [SARB27]
Salmonella Podgat. Enterica, serowar ATCC BAA-710 0,1x LoD
enterica Montevideo, G4639
Salmonella Podgat. Enterica, serowar — NC06495 0,1x LoD
enterica Javiana
Salmonella Podgat. Enterica, serowar — NC08496 0,1x LoD
enterica Thompson
Salmonella Podgat. Enterica, serowar — 9712 0,1x LoD
enterica Saintpaul
Salmonella Podgat. Enterica, serowar — NCO05770 0,1x LoD
enterica Berta
Salmonella Podgat. Salome, 1| NCTC ATCC 700151 0,1x LoD
enterica 10310 [JT945, SSI 40/61]
Salmonella Podgatunek diarizonae llib, ATCC 29934 0,1x LoD
enterica 62
Salmonella Podgat. houtenae 1V, CIP ATCC 43974 0,1x LoD
enterica 82.32 [264.66]
Salmonella Podgat. indica VI, CIP ATCC 43976 0,1x LoD
enterica 102501 [F. Kauffmann
1240]
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Tabela 5d. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Salmonella (ciag dalszy)

Patogen
docelowy Wielokrotnosé
panelu Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Salmonella Podgat. Enterica, serowar ATCC 51957 0,1x LoD
enterica Agona, CDC 873 [CDC
111141]
Salmonella Podgat. Enterica, serowar ATCC 8388 0,1x LoD
enterica Muenchen, 54
Salmonella Podgat. Enterica, serowar ATCC 9239 0,1x LoD
enterica Oranienburg, EI 093
Salmonella Podgat. Enterica, serowar ATCC 51962 0,1x LoD
enterica Paratyphi B war. Java, CDC
5
Salmonella CIP 82.33[1224.72] ATCC 43975 0,3x LoD
enterica
Salmonella Podgat. Enterica, serotyp ATCC 13312 0,3x LoD
enterica Choleraesius, NCTC5735
[1348, K.34]
Salmonella Podgat. Enferica, serovar ATCC 27869 0,3x LoD
enterica Newport, C487-69
Salmonella Podgat. Enterica, 4, 5, — NCI 3952 0,3x LoD
enterica 12:7:-, serowar
Typhimurium
Salmonella Podgat. Enterica, serowar — 700136 0,3x LoD
enterica Braenderup
Salmonella Podgat. Enterica, serowar — NCO05779 0,3x LoD
enterica Anatum
Salmonella Podgat. arizonae llla, NCTC ATCC 700156 0,3x LoD
enterica 7311 [CDAI 426]
Salmonella Podgat. Enterica, serowar ATCC 8326 0,3x LoD
enterica Heidelberg, [16]
Salmonella Podgat. Enterica, serowar ATCC BAA-2739 0,3x LoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-

0487

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 5e. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepow Vibrio cholerae

Patogen
docelowy Nr Wielokrotnosé
panelu Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
QIAstat-Dx
Vibrio Vibrio Z133, nietoksynogenny ZeptoMetrix 801902 1x LoD
cholerae cholerae
Vibrio Pacini 1854; NCTC 8021,0:1 CECT 514 1x LoD
cholerae Ogawa
Vibrio ZeptoMetrix 0801901* 0,3x LoD
cholerae Z132; toksynogenny

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 5f. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepow Vibrio parahaemolyticus

Patogen
docelowy Nr Wielokrotnosé
panelu Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
QIAstat-Dx
Vibrio Vibrio EB101 [P. Baumann ATCC 17802 1x LoD
parahaemolyticus  parahaemolyticus ~ 113] (Japonia)
Vibrio VP250, O1:KUT ATCC BAA-242 1x LoD
parahaemolyticus
Vibrio 205 [9302] ATCC 33846 3x LoD
parahaemolyticus
Vibrio 2134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3x LoD
parahaemolyticus

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 5g. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Vibrio vulnificus

Patogen
docelowy Patogen Szcze Dostawca Nr Wielokrotnos¢
panelu g P katalogowy LoD
QIAstat-Dx
Vibrio Vibrio 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1x LoD
vulnificus vulnificus
Vibrio 329 [CDC B3547], ATCC 33817* 1x LoD
vulnificus biotyp 2
Vibrio Z473 ZeptoMetrix 804349 3x LoD
vulnificus

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 5h. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Yersinia enterocolitica

Patogen
docelowy Wielokrotnos¢é
panelu Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QIAstat-Dx
Yersinia Yersinia 2036 ZeptoMetrix 0801734 1x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, biotyp ATCC 700822* 1x LoD
enterocolitica 4, serotyp 3 (0:3)
Yersinia 33114 [CCUG ATCC 9610 1x LoD
enterocolitica 11291, CCUG
12369, CIP 80.27,
DSM 4780, LMG
7899, NCTC 12982],
biowar 1, 0:8
Yersinia 0:9 ATCC 55075 3x LoD
enterocolitica

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 5i. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla enteroagregacyjnych szczepéw E. coli (EAEC)

Patogen Wielokrotnosé
docelowy panelu Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy L
oD
QlAstat-Dx
Enteroagregacyjne  Enteroagregacyjne 92,0147 ZeptoMetrix 0801919 1x LoD
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC)
Enteroagregacyjne  CDC3250-76, ATCC 29552 1x LoD
E. coli (EAEC) O111a, 111b:
K58:H21,
CVD432+,
aggR+, stx 1-,
stx2-, eae-
Enteroagregacyjne  — Vall Probka 3x LoD
E. coli (EAEC) d'Hebron kliniczna; VH
529140369015

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 5j. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla enteropatogennych szczepéw E. coli (EPEC)

Patogen . ‘.
Nr Wielokrotnosé
docelowy panelu Patogen Szczep Dostawca Katalogow: LoD
QIAstat-Dx gowy
Enteropatogenne Enteropatogenne O111:NM ZeptoMetrix ~ 0801747* 1x LoD
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC)
Enteropatogenne 7.1493,084:H28 ZeptoMetrix  0801938* 1x LoD
E. coli (EPEC)
Stoke ATCC 33780 1x LoD
Enteropatogenne W,0111 :K58
E. coli (EPEC) (B4):H-

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 5k. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla enterotoksynogennych szczepéw E. coli (ETEC)

Patogen docelowy Nr Wielokrotnosé
panelu QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Enterotoksynogenny  Enterotoksynogenny ST+, LT+ ZeptoMetrix ~ 0801624* 1x LoD
szczep E. coli szczep E. coli
(ETEC) lt/st (ETEC) lt/st
Enterotoksynogenny ~ H10407,078:H11, ATCC 35401* 0,3x LoD
szczep E. coli LT (+)/ctx A11 (+)
(ETEC) It/st
Enterotoksynogenny ~ O27:H7,ST (+)/LT (-) SSI 82173 0,1x LoD
szczep E. coli Diagnostica
(ETEC) It/st
Enterotoksynogenny ~ O115:H15,ST SSI 82174 3x LoD
szczep E. coli (+)LT (-) Diagnostica
(ETEC) It/st
Enterotoksynogenny ~ O169:H-,ST (-)LT (+) SSI 82172 10x LoDt
szczep E. coli Diagnostica
(ETEC) It/st

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 51. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla enteroinwazyjnych szczepéw E. coli (EIEC) / Shigella

Patogen . ‘.
Nr Wielokrotnosé
docelowy panelu  Patogen Szczep Dostawca katalogo LoD
QlAstat-Dx gowy
Enteroinwazyjny Enteroinwazyjne CDC EDL1282, ATCC 43892* 1x LoD
szczep E. coli E. coli (EIEC) 029:NM
(EIEC)/Shigella . .
Enteroinwazyjne 0172:H- SSi 82171 3x LoD
E. coli (EIEC) Diagnostica
Shigella sonnei NCDC 1120-66 ATCC 25931* 1x LoD
Shigella boydii Z131 ZeptoMetrix 0801900 1x LoD
(serogrupa C)
Shigella flexneri AMC 43-G-68 ATCC 9199 1x LoD
(serogrupa B) [EVL 82, M134]
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix 0801757 1x LoD
(serogrupa B)
Shigella sonnei WRAIR | ATCC 29930 1x LoD
(serogrupa D) wirulentny
Shigella sonnei 2004 ZeptoMetrix 0801627 3x LoD
(serogrupa D)
Shigella boydii AMC 43-G-58 ATCC 9207 10x LoD

(serogrupa C)

[M44 (typ 170)]

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD
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Tabela 5m. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepoéw E. coli wytwarzajacych toksyne Shiga-
podobng (STEC) (szczepy niosace gen stx1)

Patogen

docelowy Nr Wielokrotnosé
panelu Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
QlAstat-Dx

E. coli E. coli 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD

wytwarzajgcy wytwarzajgce
toksyne Shiga-  toksyne Shiga-
podobng podobng (STEC) —
(STEC) —stx1  stx1

E. coli 026:H4,stx1 (+) ZeptoMetrix 0801748 1x LoD
wytwarzajgce

toksyne Shiga-

podobng (STEC) —

stx1

E. coli 022:H8,stx1c (+), SSli 91350 1x LoD
wytwarzajace stx2b (+) Diagnostica

toksyne Shiga-

podobng (STEC) —

stx1

E. coli 08 ,stx1d (+) SSI 91349 1x LoD
wytwarzajgce Diagnostica

toksyne Shiga-

podobng (STEC) —

stx1

E. coli Odniesienie ATCC Microbiologics 617 1x LoD

wytwarzajgce 35150

toksyne Shiga- (EDL931),0157:H7
;S)&Ciobna (STEC)— i1 (+), stx2 (+)

E. coli Referencyjny Microbiologics 1098 1x LoD
wytwarzajace szczep CDC

toksyne Shiga- 003039, 045:H2,

podobng (STEC)—  nieznane

stx1

E. coli 0103:H2, stx1 (+) SSlI 82170 3x LoD
wytwarzajgce Diagnostica

toksyne Shiga-

podobng (STEC) —

stx1

E. coli 0O128ac:H-, stx2f SSI 91355 10x LoD
wytwarzajace (+) Diagnostica

toksyne Shiga-

podobng (STEC) —

stx1

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD

50 Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 12/2024



Tabela 5n. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw E. coli wytwarzajacych toksyne Shiga-
podobng (STEC) (szczepy niosace gen stx2)

Patogen
docelowy
panelu
QlAstat-Dx

Patogen

Szczep

Dostawca

Nr
katalogowy

Wielokrotnosé
LoD

E. coli
wytwarzajgcy
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

0157:H7; EDL933

022:H8, stx1c (+),
stx2b (+)

026:H11, stx2a (+)

0101 :K32:H-,six2e
(+)

Odniesienie AECC
35150 (EDL 931),

O157:H7,stx1 (+),

stx2 (+]

092,0107:K+:H48,
stx2d (+)

0128ac:H-, stx2f (+)

ZeptoMetrix

SSI
Diagnostica

SSlI
Diagnostica

SSI
Diagnostica

Microbiologics

SSI
Diagnostica

SSlI
Diagnostica

0801622

91350

95211

91354

617

91352

91355

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD

1x LoD

1x LoD

1x LoD

0,3x LoD

3x LoD

10x LoD

10x LoD
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Tabela 50. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw E. coli wytwarzajacych toksyne Shiga-
podobng (STEC) stx1/stx2) 0157

Patogen
docelowy Nr Wielokrotnosé
panelu Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
QlAstat-Dx
E. coli E. coli 0O157:H7; ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
wytwarzajgce wytwarzajace EDL933
toksyne Shiga- toksyne Shiga-
podobng podobng (STEC) —
(STEC) 0157 0157
E. coli 0128ac:H-,stx2f SSI 913551 1x LoD
wytwarzajgce (+) Diagnostica
toksyne Shiga-
podobng (STEC)
0157
E. coli Referencyjny Microbiologics 617 1x LoD
wytwarzajgce szczep ATCC, nr
toksyne Shiga- 35150 (EDL

podobng (STEC)

931), O157:H7,

0157 stx1 (+), stx2 (+)

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

T Szczep 91355 bakterii E. coli firmy SSI Diagnostica w swoim katalogu jest zgtaszany jako vtx2f+, eae+. Jednak
odnotowano jego amplifikacje wzgledem oznaczenia E. coli 0157 przy uzyciu obu wyrobéw, zaréwno QlAstat-Dx,
jak i FilmArray

Tabela 5p. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Cryptosporidium

Patogen . 2
docelowy panelu  Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy meDIokrotnosc
QlAstat-Dx
Cryptosporidium Cryptosporidium Izolat lowa Waterborne P102C* 1x LoD
parvum
Cryptosporidium nd. Public Health Probka 0,01x LoD
hominis Wales kliniczna; UKM
84*
— ATCC PRA-67DQ <0,01 LoD
Cryptosporidium (wyizolowany
parvum genomowy
DNA)
Cryptosporidium - Public Health Plro.b & . Ul e
meleagridis Wales Aoz
UKMEL 14

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 5q. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Cyclospora cayetanensis

Patogen
docelowy Wielokrotnos¢é
panelu Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Cyclospora Cyclospora nd. Prébka LAC2825* 1x LoD
cayetanensis cayetanensis kliniczna
Cyclospora nd. Probka LAC2827* 1x LoD
cayetanensis kliniczna
Cyclospora — ATCC PRA-3000SD 1x LoD
cayetanensis

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 5r. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Entamoeba histolytica

Patogen
docelowy Wielokrotnosé
panelu Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Entamoeba Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459* 1x LoD
histolytica histolytica (Mexico City
1967)
Entamoeba HK-9 (Korea) ATCC 30015* 1x LoD
histolytica
Entamoeba — Vall d'Hebrén Prébka 1x LoD
histolytica kliniczna; 1

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 5s. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepow Giardia lamblia

Patogen
docelowy Nr Wielokrotnosé
panelu Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland-1 (Portland, ATCC 30888* 1x LoD
OR, 1971)
Giardia lamblia WB (Bethesda, MD, ATCC 30957* 1x LoD
1979)
Giardia Izolat H3 Waterborne ~ P101 1x LoD
intestinalis

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 5t. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla sekwencji docelowych adenowirusa F40/F41

Patogen
docelowy Patogen Szcze Dostawca Nr Wielokrotnosé
panelu 9 P katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Adenowirus Ludzki adenowirus F41 Tak ZeptoMetrix ~ 0810085CF* 1x LoD
F40/F41
Ludzki adenowirus F41 Tak (73-3544) ATCC VR-930 10x LoD
Ludzki adenowirus F40 Dugan ATCC VR-931 10x LoD
[79-18025]

Ludzki adenowirus

typu 40 Dugan ZeptoMetrix  0810084CF* 3x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 5u. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczep6éw astrowirusa

Patogen
docelowy Wielokrotnosé
panelu Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Astrowirus Ludzki ERE IID 2371 ZeptoMetrix 0810277CF* 1x LoD
astrowirus (typ 8)
Ludzki HAstV-1 Universitat Prébka 1x LoD
astrowirus de Barcelona kliniczna;
160521599
Ludzki ERE IID 2868 ZeptoMetrix 0810276CF* 1x LoD
astrowirus (typ 4)
Ludzki HAstV-3 Universitat Prébka 1x LoD
astrowirus de Barcelona  kliniczna;
151601306

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 5v. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw norowirusa GI/GlI

Patogen
docelowy Patogen Szcze Dostawca Nr Wielokrotnosé
panelu 9 P katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Norowirus Ludzki Rekombinant ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD
Gl/GlI norowirus, Gl1
genogrupa 1
Ludzki norowirus, — Indiana Probka 1x LoD
genogrupa 1 University kliniczna;
Health 1U3156
Ludzki norowirus, — Indiana Probka 1x LoD
genogrupa 1 University kliniczna;
Health 1U3220
Ludzki norowirus, — TriCore Prébka 3x LoD
genogrupa 1 Reference kliniczna;
Laboratories TC4274
Ludzki Rekombinant ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD
norowirus, Gll.4
genogrupa 2
Ludzki norowirus, Gll.2 Vall d'Hebroén Prébka 1x LoD
genogrupa 2 kliniczna;
198058327
Ludzki norowirus, Gll.4 Universitat de Prébka 1x LoD
genogrupa 2 Barcelona kliniczna;
N26.2TA
Ludzki norowirus, — Lacny Hospital Probka 1x LoD
genogrupa 2 kliniczna;
LAC2019
Ludzki norowirus, — Nationwide Prébka 1x LoD
genogrupa 2 Children's kliniczna;
Hospital NWC6063
Ludzki norowirus, Gll.6 QIAGEN Probka 3x LoD
genogrupa 2 Barcelona kliniczna;
(STAT-Dx) Gl 12
Ludzki norowirus, — Lacny Hospital Prébka 10x LoD
genogrupa 2 kliniczna;
LAC2133
Ludzki norowirus, — Lacny Hospital Prébka 10x LoD
genogrupa 2 kliniczna;
LAC2074

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD
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Tabela 5w. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepow rotawirusa A

Patogen

docelowy Patogen Szcze Dostawca Nr Wielokrotnosé
panelu g P katalogowy LoD
QlAstat-Dx

Rotawirus A Ludzki rotawirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1x LoD

Ludzki rotawirus A Wa, G1 PIA[8]  ZeptoMetrix 0810041CF* 1x LoD

Ludzki rotawirus A DS-1, ATCC VR-2550 1x LoD
G2P1B[4]

Ludzki rotawirus A Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1x LoD

Ludzki rotawirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 5x. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepow sapowirusa

Patogen
docelowy Wielokrotnosé
panelu Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
QlAstat-Dx
Sapowirus Ludzki sapowirus, — QIAGEN Probka 1x LoD
genogrupa 1 Barcelona kliniczna;
Gl-88*
Ludzki sapowirus, nd. Universitat Prébka 1x LoD
genogrupa V Barcelona kliniczna;
160523351*
Ludzki sapowirus, Gl1 Universitat Prébka 1x LoD
genogrupa 1 Barcelona kliniczna;
171016324
Ludzki sapowirus, GIl.3 Universitat Prébka 1x LoD
genogrupa Il Barcelona kliniczna;
215512

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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® Analiza in silico

Analiza in silico potencjalnej reaktywnosci wykazata, ze w przypadku ponizszych

mikroorganizméw (w tym gatunki, podgatunki, podtypy, serotypy oraz serowary) przewiduje

sie, ze zostang wykryte przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (Tabela 6).

Tabela 6. Mikroorganizmy, w przypadku ktérych na podstawie analizy in silico przewiduje sie reaktywnosé

Panel QlAsrat-Dx Gl Panel 2

Mikroorganizmy, w przypadku ktérych przewiduje sie reaktywnosé¢ (gatunki,
podgatunki, podtypy, serotypy lub serowary)

Bakterie

Campylobacter Campylobacter coli Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni podgat. jejuni,
Campylobacter jejuni podgat. doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile Clostridium difficile (w tym rybotypy 01 i 17 oraz szczepy BI 1, BI9, NAP1, SD1,
SD2, M68, M120)

Salmonella Salmonella bongori*, Salmonella enterica podgat. salamae |l (np. serowar

Plesiomonas shigelloides
Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Enteroagregacyjne E. coli
(EAEC)

55:k:z39), Salmonella enterica podgat. arizonae llla (np. serowar 63:9:z51),
Salmonella enterica podgat. diarizonae llIb (np. serowar 47:1,v:z), Salmonella
enterica podgat. houtenae IV (np. serowar 43:z4), Salmonella enterica podgat.
indica V1.

Salmonella enterica podgat. enterica (do 92 réznych serowaréw, w tym Agona,
Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis, Kentucky,
Montevideo, Newport, Paratyphi A, Senftenberg, Tennessee, Thompson, Typhi,
Typhimurium, Weltevreden*)

Plesiomonas shigelloides (np. szczepy NCTC10360, ATCC 14029T, R4605035)
Vibrio cholerae (w tym biovary El Tor i Bengal)

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica podgat. palearctica, Yersinia
enterocolitica podgat. enterocolitica

Enteroagregacyjne E. coli (EAEC) (w tym serotypy O104:H4, O111:HND,
0126:HND, 025:H4, 086:H2, O86:HND, OUT:H4, OUT:HND)
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Tabela 6. Mikroorganizmy, w przypadku ktérych na podstawie analizy in silico przewiduje sie reaktywnos¢

(ciag dalszy)
Panel QlAsrat-Dx Gl Panel 2

Mikroorganizmy, w przypadku ktérych przewiduje sie reaktywnosé¢ (gatunki,
podgatunki, podtypy, serotypy lub serowary)

Enteroinwazyjny szczep E.
coli (EIEC)/Shigella

Enteropatogenne E. coli
(EPEC)

Enterotoksynogenny szczep
E. coli (ETEC)!

E. coli wytwarzajgce
toksyne Shiga-podobng
(STEC) — stx1

Szczep E. coli wytwarzajacy
toksyne Shiga-podobng
(STEC) — stx2

E. coli wytwarzajgce
toksyne Shiga-podobng
(STEC) 0157

Enteroinwazyjne E. coli (EIEC), Escherichia coli gat., Shigella flexneri, Shigella
dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei

Enteropatogenne E. coli (EPEC) (w tym np. serotypy OUT: HND, OUT:H®6,
OUT:H34, OUT:H21, 055:H7, O119HNM, 0117)

Inne bakterie niosgce gen eae: niektoére E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-
podobng (STEC), STEC O157:H7 oraz niektore szczepy Shigella boydii

Enterotoksynogenne E. coli (ETEC) (w tym szczepy H10407 i E24377A oraz
serotypy O169:H41, 025:H42, 0148:H28, O6:H16) podtoze: Podtyp genu
enterotoksyny termolabilnej LT-I i wariant genu enterotoksyny termostabilnej Sta,
podtypy STp i STh

E. coli wytwarzajgca toksyne Shiga-oidobng (STEC) (w tym serotypy inne niz
0157: 0111:NM, O111:H-, 026:H11,0145:NM, O145:H28, O45:H2, O26:H11,
ONT:NM, a takze serotypy STEC: O157:H7)

Przewiduje sie, ze wykryte zostang podtypy toksyny Stx1, w tym stx1 a, stx1 c i
stx1d. Inne bakterie bedgce nosicielami toksyny Stx: Shigella sonnei, Shigella
dysenteriae

E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC) (w tym serotypy inne niz
0157 — 0111:NM, 0104:H4, O111:H-, 026:H11, O121:H19, O145:H34,
0113:H21, ONT:H-, 0128:H2, OUT:HNM, O124:HNM, oraz serotypy STEC
0157; O157:H7, O157:NM)

Podtypy wytwarzajgce toksyne stx2, w przypadku ktérych przewidywana jest
detekcja stx2a, stx2b, stx2c, stx2d, stx2e, stx2f i stx2g, stx2h*, stx2i, stx2j, stx2k i
stx2l

Escherichia coli 0157 w tym: Szczepy STEC O157:H7 (np. EDL933) oraz E. coli
0157: grupy inne niz H7, w tym bakterie toksynogenne E. coli 0157
niewytwarzajace toksyny Shiga (np. serotyp O157:H45)

Inne bakterie z antygenem O 0157: Escherichia fergusonii 0157

58 Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 12/2024



Tabela 6. Mikroorganizmy, w przypadku ktérych na podstawie analizy in silico przewiduje sie reaktywnos¢

(ciag dalszy)
Panel QlAsrat-Dx Gl Panel 2

Mikroorganizmy, w przypadku ktérych przewiduje sie reaktywnosé¢ (gatunki,
podgatunki, podtypy, serotypy lub serowary)

Pasozyty

Cryptosporidiumi

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

Wirusy

Powszechne gatunki Cryptosporidium wywotujgce choroby u ludzi: C. parvum, C.
hominis.

Mniej powszechne gatunki Cryptosporidium powodujgce zakazenia u ludzi: C.
meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri, C. cuniculus,
Cryptosporidium sp. Chipmunk genotype |, C. canis*.

Gatunki rzadkie lub niewystepujace u ludzi: Cryptosporidium wrairi
Cyclospora cayetanensis (w tym szczepy LG, CY9, NP20 i NP21)*

Entamoeba histolytica (np. szczepy HM-1: IMSS, EHMfas 1 oraz HK-9)*

Giardia lamblia (znana réwniez jako Giardia duodenalis, Giardia intestinalis )*

Adenowirus
Astrovirus§

Norowirus GI/GlI

Rotawirus

Ludzki adenowirus F40/41
Ludzki astrowirus (w tym typy 1, 2, 3.4, 5, 6, 7, 8)

Norowirus, genogrupa I, genotypy: Gil.1, Gll.2,GlI.3%, Gll.4*, GII.5, GlI.6, GII.7,
Gll.8, GII.9, GlI.10, GII.12, GII.13, GII.14, GIl.16, GII.17, GII.20, GlI.21, GlI.22,
Gll.23, Gll.24*, GlI.25, GII.26, GII.27, GIl.NA1 oraz GII.NA2*

Norowirus, genogrupa |, genotypy: Gl.1, GI2, GI.3*, Gl.4*, GI.5, GI.6*, GI.7*, GI.8
oraz Gl.9

Rotawirus A, w tym genotypy:
Gl P[8]*, G2P|4]*, G3PI[8]*, G4P[8]*, GOP[6], GOP|8]*, G12P[6]* oraz G12P [8]*
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Tabela 6. Mikroorganizmy, w przypadku ktérych na podstawie analizy in silico przewiduje sie reaktywnos¢
(ciag dalszy)

Panel QlAsrat-Dx Gl Panel 2  Mikroorganizmy, w przypadku ktérych przewiduje si¢ reaktywnos¢ (gatunki,
podgatunki, podtypy, serotypy lub serowary)

Sapowirus Genogrupa V
Gl (w tym genotypy Gl.1 *, Gl.2*, GI.3%, Gl.4, GI.5, GI.6* oraz GI.7),
GIl (w tym genotypy GII.1*, GlI.2, GII.3, Gll.4*, GII.5, GlI.6, GlI7, GII.8%),
GIV (w tym genotyp GIV.1) i
GV (w tym genotypy GV.1*i GV.2*)

* Przewiduje sig, ze pewne sekwencje bedzie mozna wykry¢ z nizszg czutoscig ze wzgledu na obecnos$¢ mniejszej
liczby niezgodnosci w krytycznych pozycjach konstrukgji starter-sonda.

& Nie przewiduje sie, ze oznaczenie wykryje bakterie bedgcg nosicielem genu enterotoksyny termolabilnej podtypu
LT-Il i/lub genu enterotoksyny termostabilnej wariantu Stb.

# Nie przewiduje sig, ze oznaczenie wykryje inne gatunki Cryptosporidium spp. mniej zwigzane z chorobami
cztowieka: C. andersonii C. muris .

$ Nie przewiduje sie, ze oznaczenie wykryje typy ludzkiego astrowirusa MLB1-3 i VA1-5.

Substancje zaktdcajgce

Oceniono  wplyw  potencjalnych  substancji  zakitécajagcych  na  wykrywanie
mikroorganizmoéw/wiruséw przy uzyciu panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
Czterdziesci trzy (43) potencjalne substancje zakitdcajgce zostaty dodane do mieszanin
prébek w stezeniach, w przypadku ktérych przewidywano, ze sg wyzsze od stezen
substancji, ktére prawdopodobnie mogg wystepowaé w probkach katu. Kazdy
mikroorganizm zostat przetestowany w trzech powtérzeniach, w stezeniu 3x LoD.
Przetestowano wptyw substancji endogennych, takich jak ludzka krew petna, ludzki
genomowy DNA i kilka patogenow oraz wptyw substancji egzogennych, takich jak
antybiotyki, inne leki oddziatujgce na uktad pokarmowy oraz pozostate substancje zwigzane

z wykorzystywang inng technika.

W przypadku zdecydowanej wiekszosci przetestowanych substancji nie zauwazono inhibiciji.
Wyjatki obejmowaty nastepujgce substancje, ktére mogg powodowac inhibicje w wysokich
stezeniach: mucyna z bydlecego gruczotu podszczekowego, ludzki genomowy DNA,
bisakodyl, weglan wapnia, nonoksynol-9 i reasortanty rotawirusa.

Mucyna z bydlecego gruczotu podszczekowego zakitéca detekcje szczepdéw EAEC, gdy

wystepuje w stezeniu powyzej 25,0 mg/mL.
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Bisakodyl zakidca detekcje szczepdw EAEC, gdy wystepuje w stezeniu powyzej 1,5 mg/mL.

Weglan wapnia zaktdca detekcje wszystkich patogenéw docelowych panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2, gdy wystepuje w stezeniu powyzej 10,7 mg/mL.

Nonoksynol-9 zaktéca detekcje mikroorganizmow z rodzaju Entamoeba, gdy wystepuje

w stezeniu powyzej 0,2 pyL/mL.

Przewiduje sie, ze reasortanty rotawirusa WC3:2-5, R574(9) i WI79-4,9, wykorzystywane
w szczepionkach przeciwko rotawirusowi A, sg reaktywne wzgledem rotawirusa A z panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Stezenia koncowe reasortantow WC3:2-5, R574(9)
i WI79-4,9 niemajgce mozliwego do zaobserwowania efektu zakidcajgcego wykrywanie
patogenow docelowych w stezeniach 3x LoD, wynoszg odpowiednio 8,89x10-% TCIDso/ml
i 1,10 PFU/mI (Tabela 7 zawiera pozostate testowane stezenia).

Przeprowadzono badania zaktdcen ze strony podgrupy patogenéw oddziatujgcych
konkurencyjnie. Nie zaobserwowano, aby dwa patogeny docelowe oddziatujgce
konkurencyjne zakfocaty dziatanie panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Na potrzeby
badania testowano po dwa patogeny z panelu, dodajgc do poszczegdinych probek po
jednym patogenie docelowym w stezeniu 3x LoD oraz jednym patogenie docelowym
w stezeniu 50x LoD. Wyniki dla przetestowanych patogenéw docelowych zawiera Tabela 8.

Wyniki uzyskane dla 43 substancji zaktocajgcych, ktére mogg wystepowaé w prébkach katu

lub mogg zosta¢ do nich wprowadzone, przedstawiono w Tabeli 7.
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Tabela 7. Najwyzsze stezenie koncowe niemajagce mozliwego do zaobserwowania efektu hamujacego

Badana substancja Badane stezenie Wynik

Substancje endogenne

7616 wotowa i owcza 120,0 mg/mL Brak zaktécen
Cholesterol 15,0 mg/mL Brak zakiocen
Kwasy tluszczowe (kwas palmitynowy) 2,0 mg/mL Brak zakiocen
Kwasy tluszczowe (kwas stearynowy) 4,0 mg/mL Brak zakiécen
Ludzki genomowy DNA 20 pg/mL Brak zakfocen
Ludzki kat (z przepetnionej fiolki z 300 mg/mL Brak zaktocen
podtozem Cary Blair)

Ludzki mocz 0,5 mg/mL Brak zakiocen
Ludzka krew petna z cytrynianem sodu 0,4 mg/mL Brak zakiocen
Mucyna z bydlecego gruczotu 50,0 mg/mL Zaktécenia
podszezgkowego 25,0 mg/mL Brak zaktécen
Trojglicerydy 50 mg/mL Brak zaktocen

Mikroorganizmy/wirusy inne niz patogen docelowy

Aeromonas hydrophila 1 x 10° jednostek/ml Brak zakiécen
Bacteroides vulgatus 1 x 108 jednostek/mll Brak zakiocen
Bifidobacterium bifidum 1 x 10° jednostek/mL Brak zakiocen
Enterowirus D, serotyp EV-D68 1 x 10° jednostek/mL Brak zaktécen
Niepatogenne E. coli 1 x 10° jednostek/mL Brak zakiécen
Helicobacter pylori 1 x 10° jednostek/mL Brak zakiocen
Saccharomyces cerevisiae 1 x 10° jednostek/mL Brak zakiocen

(zdeponowane jako S. boulardii)

Substancje egzogenne

Bacytracyna 250.0 U/ml Brak zakiocen
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Tabela 7. Najwyzsze stezenie koncowe niemajace mozliwego do zaobserwowania efektu hamujacego (ciag
dalszy)

Badana substancja Badane stezenie Wynik

Zasadowy salicylan bizmutawy 3,5 mg/ml Brak zakiécen

Dokuzynian sodu 25 mg/ml Brak zakiocen

Gliceryna 0,50 mL Brak zakiocen

Chlorowodorek loperamidu 0,78 mg/mL Brak zakiocen

Metronidazol 15,0 mg/mL Brak zaktécen

Sél sodowa naproksenu 7 mg/mL Brak zakiocen

Nystatyna 10 000.0 jednostek USP/mL Brak zakiocen

Fosforan sodu 50,0 mg/mL Brak zaktécen

w
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Tabela 7. Najwyzsze stezenie koncowe niemajagce mozliwego do zaobserwowania efektu hamujacego (ciag

dalszy)
Badana substancja Badane stezenie Wynik
Sktadniki szczepionki
Reasortant rotawirusa WC3:2-5, 8,89 x 10 TCIDso/mL Zaktécenia
R574(9) - VR 2195 .
8,89 x 10" TCIDso/mL Zakiocenia

Brak zaktécen

8,89 x 10°° TCIDso/mL

Reasortant rotawirusa W|794,9 - VR 1,10 x 102 pfu/mL Zaktdécenia
2415
1,10 x 10 pfu/mL Zaktécenia
1,10 pfu/mL Brak zaktécen
Substancje zwigzane z
wykorzystywang technika
Wybielacz 5,0 pi/mL Brak zaktécen
Etanol 2,0 pl/mL Brak zaktocen
System Fecal swab z podtozem 100% Brak zaktécen
Cary-Blair
System Eecal Opti-Swab z podtozem 100% Brak zakiécen
Cary-Blair
Srodek PurSafe® DNA/RNA Preservative 100% Brak zaktécen

tyzeczka do pobierania Para-Pak C&S

System Sigma transwab

1 wymazoéwka/2 mL podtoza

Cary Blair Brak zaktocen

1 wymazoéwka/2 mL podioza

Cary Blair Brak zaktocen

Tabela 8. Wyniki badania zaklocen ze strony mikroorganizméw oddziatujacych konkurencyjnie podczas
wykonywania oznaczen przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Mieszanina prébek Patogen docelowy Testowane stezenie Wykryto koinfekcje
koncowe — wielokrotnos¢
granicy LoD

Norowirus (50x) — rotawirus  Norowirus GI/GlI 50x Tak

(3x) Rotawirus A 3x

Norowirus (3x) — rotawirus el GHEN o Tak

(50x) Rotawirus A 50x

Giardia (50x) — adenowirus ~ Ciardia lamblia 50x Tak

3x Adenowirus FA0/F41  3x
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Tabela 8. Wyniki badania zakt6cen ze strony mikroorganizméw oddziatujacych konkurencyjnie podczas
wykonywania oznaczen przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ciag dalszy)

Mieszanina probek Patogen docelowy Testowane stezenie Wykryto koinfekcje
koncowe — wielokrotnosé
granicy LoD

Norowirus GlI 50x

Norowirus 50x - C.diff 3x Clostridium difficile Tak
wytwarzajace 3x
toksyne A/B

EPEC 50x
EPEC 50x — EAEC 3x Tak
EAEC 3x

EPEC 50x

EPEC 50x- C.diff 3x Clostridium difficile Tak
wytwarzajace 3x
toksyne A/B

EPEC 50x
EPEC 50x — ETEC 3x Tak
ETEC 3x

ETEC 50x
ETEC 50x — EIEC 3x Tak
EIEC/ Shigella 3x

o
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Zanieczyszczenie spowodowane przeniesieniem

Przeprowadzono badanie w celu oceny prawdopodobienstwa zanieczyszczenia krzyzowego
miedzy kolejnymi testami wykonywanymi za pomocg panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel na analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Prébki z patogenami symulowanej macierzy probki katu, dla ktérych otrzymano silnie
pozytywne (105-108 organizmow/mL) i negatywne wyniki, testowano naprzemiennie na
dwadch analizatorach QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nie zaobserwowano, aby podczas korzystania z panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
miedzy probkami dochodzito do zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem, co
wskazuje, ze konstrukcja systemu, zalecane procedury postepowania z probkami oraz
zalecany sposob wykonywania testéw skutecznie zapobiegajg generowaniu wynikéw
fatszywie pozytywnych wskutek zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem lub

zanieczyszczenia krzyzowego miedzy probkami.

Odtwarzalnos¢

Testy na potrzeby badania odtwarzalnosci przeprowadzono przy uzyciu probek utworzonych
sztucznie, w trzech osrodkach badawczych — jednym osrodku wewnetrznym (o$rodek A)
oraz dwoch osrodkach zewnetrznych (osrodki B i C). W badaniu uwzgledniono szereg
potencjalnych zmiennych wynikajgcych z réznych osrodkéw, dni, powtdrzen, serii kaset,
operatoréw oraz analizatorow QlAstat-Dx Analyzer. W kazdym osrodku testy byly
wykonywane przy zachowaniu nastepujgcych parametréw: testy wykonywano przez 5
nienastgpujgcych bezposrednio po sobie dni; testowano 6 powtdrzen dziennie (przez co
tacznie uzyskano 30 powtdrzen na materiat docelowy, stezenie i osrodek); uzywano 4
analizatorow QlAstat-Dx Analyzer (2 analizatorow na operatora i na osrodek) oraz co
najmniej 2 operatoréw przypadato na kazdy dzien testowy. tgcznie przygotowano 5
mieszanin prébek (dwie probki tgczone o stezeniu 1x LoD i 3x LoD oraz jedng probke

negatywna). W przypadku kazdej mieszaniny przetestowano i oceniono po 6 powtdrzen.
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Tabela 9 przedstawia odsetki detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla
poszczegdlnych osrodkéw biorgcych udziat w badaniu odtwarzalnosci. Ponadto zebrano
dane uzyskane we wszystkich trzech osrodkach w celu obliczenia doktadnego,
dwustronnego 95-procentowego przedziatu ufnosci dla poszczegdlnych patogenéw
docelowych i ich stezen.

W badaniu odtwarzalno$ci przeanalizowano potencjalne zréznicowanie wprowadzone przez
osrodki, dni, powtodrzenia, partie kaset, operatoréw i analizatory QlAstat-Dx, bez wykazania
istotnego wptywu na zmiennos$¢ (wartosci odchylenia standardowego i wspoétczynnika
zmienno$ci ponizej 1% i 5%, odpowiednio) spowodowane przez ktérgkolwiek z ocenianych
zmiennych.

Tabela 9. Wspétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osSrodkéw bioragcych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatéw
ufnosci obliczonych dla poszczegoélnych patogenéw docelowych i ich stezen

Procentowa zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki (95-
procentowy
Badane Oczekiwany Osrodek Osrodek przedziat
Badany patogen stezenie wynik Osrodek A B Cc ufnosci)
Adenowirus F41 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
ZeptoMetrix (Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
0810085CF 100,00%)
1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
None (Brak) Not Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
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Tabela 9. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osSrodkéw bioragcych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatow
ufnosci obliczonych dla poszczegoélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Procentowa zgodnos$¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki (95-
procentowy
Badane Oczekiwany Osrodek Osrodek przedziat
Badany patogen stezenie wynik Osrodek A B C ufnosci)
Clostridium 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
difficile (Wykryto) 100% 100% 100% (95,98-
ZeptoMetrix 100,00%)
e 1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
None (Brak) Not Detected ~ 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) 100% 100% 100% (95,98-
100,00%)
Campylobacter 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
ZeptoMetrix (Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
801650 100,00%)
1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Wykryto) 100% 100% 100% (95,98-
100,00%)
None (Brak) Not Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
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Tabela 9. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osSrodkéw bioragcych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatow
ufnosci obliczonych dla poszczegoélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Procentowa zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki (95-
procentowy
Badane Oczekiwany Osrodek Osrodek przedziat
Badany patogen stezenie wynik Osrodek A B Cc ufnosci)
Escherichia coli 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(EPEC) (Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
ZeptoMetrix 100,00%)
801747 1x LoD Detected 30/30 (29/30)  30/30 89/90 98,89%
(Wykryto) 100% 96,67%  100% (93,96
99,97%)
None (Brak) Not Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) 100% 100% 100% (95,98-
100,00%)
Entamoeba 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
histolytica (Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
ATCC 30459 100,00%)
1x LoD Detected 30/30 30/30 (29/30) 89/90 98,89%
(Wykryto) 100% 100% 96,67%  (93,96—
99,97%)
None (Brak) Not Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
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Tabela 9. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osSrodkéw bioragcych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatow
ufnosci obliczonych dla poszczegoélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Procentowa zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki (95-
procentowy
Badane Oczekiwany Osrodek Osrodek przedziat
Badany patogen stezenie wynik Osrodek A B C ufnosci)
Giardia lamblia 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
100,00%)
1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
None (Brak) Not Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
Norowirus GlI 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
ZeptoMetrix (Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
0810087CF 100,00%)
1x LoD Detected (29/30) 30/30 30/30 89/90 98,89%
(Wykryto) 96,67% 100% 100% (93,96—
99,97%)
None (Brak) Not Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
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Tabela 9. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osSrodkéw bioragcych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatow

ufnosci obliczonych dla poszczegélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Procentowa zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki (95-
procentowy
Badane Oczekiwany Osrodek Osrodek przedziat
Badany patogen stezenie wynik Osrodek A B Cc ufnosci)
Rotawirus A 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
ZeptoMetrix (Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
0810280CF 100,00%)
1x LoD Detected 30/30 (29/30) 30/30 89/90 98,89%
(Wykryto) 100% 96,67%  100% (93,96
99,97%)
None (Brak) Not Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) 100% 100% 100% (95,98-
100,00%)
Escherichia coli 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(STEC) O157:H7 (Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
ZeptoMetrix 100,00%)
0801622 1x LoD Detected 30/30 30/30 (29/30)  89/90 98,89%
(Wykryto) 100% 100% 96,67%  (93,96—
99,97%)
None (Brak) Not Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
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Tabela 9. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osSrodkéw bioragcych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatow
ufnosci obliczonych dla poszczegoélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Procentowa zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki (95-
procentowy
Badane Oczekiwany Osrodek Osrodek przedziat
Badany patogen stezenie wynik Osrodek A B Cc ufnosci)
Escherichia coli 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(STEC) stx1 (Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
ZeptoMetrix 100,00%)
0801622 1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
None (Brak) Not Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
Escherichia coli 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(STEC) stx2 (Wykryto) 100% 100% 100% (95,98
ZeptoMetrix 100,00%)
0801622 1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
None (Brak) Not Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
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Tabela 9. Wspétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osrodkéw bioracych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatow
ufnosci obliczonych dla poszczegoélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Procentowa zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki (95-
procentowy
Badane Oczekiwany Osrodek Osrodek przedziat
Badany patogen stezenie wynik Osrodek A B Cc ufnosci)
Salmonella 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
enterica (Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
ZeptoMetrix 100,00%)
0801437 1x LoD Detected 30/30 (29/30)  (29/30)  88/90 97,78%
(Wykryto) 100% 96,67% 96,67% (92,20 -
99,73%)
None (Brak) Not Detected ~ 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) ~ 100% 100% 100% (95,98-
100,00%)
Vibrio 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
parahaemolyticus (Wykryto) 100% 100% 100% (95,98
ATCC 17802 100,00%)
1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
None (Brak) Not Detected ~ 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) 100% 100% 100% (95,98-
100,00%)
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Tabela 9. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osSrodkéw bioragcych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatow
ufnosci obliczonych dla poszczegoélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Procentowa zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki (95-
procentowy
Badane Oczekiwany Osrodek Osrodek przedziat
Badany patogen stezenie wynik Osrodek A B Cc ufnosci)
Yersinia 3x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
enterocolitica (Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
ZeptoMetrix 100,00%)
0801734 1x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Wykryto) 100% 100% 100% (95,98—
100,00%)
None (Brak) Not Detected 30/30 30/30 30/30 90/90 100%
(Nie wykryto) 100% 100% 100% (95,98-
100,00%)

Powtarzalnosé¢

Badanie powtarzalnosci przeprowadzono przy uzyciu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
zestawu prébek utworzonych poprzez dodanie analitéw w niskim stezeniu (3x LoD i 1x LoD)
do macierzy probki w postaci katu oraz negatywnych probek katu. Probki pozytywne
zawieraly nastepujgce patogeny: adenowirus, Clostridium difficile, Campylobacter,
enteropatogenne E. coli (EPEC), Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, norowirus Gll,
rotawirus, E. coli 0157, STEC stx1, STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio
parahaemolyticus i Yersinia enterocolitica. Kazdg prébke badano przy uzyciu tego samego
urzgdzenia na przestrzeni 12 dni. Lgcznie zbadano 60 powtdrzen probek o stezeniu 1x LoD
i 60 powtodrzen probek o stezeniu 3x LoD na kazdy testowany patogen docelowy oraz
60 powtdrzen probek negatywnych. Na podstawie wszystkich wynikow ogoétem wykazano,
ze wspotczynnik detekcji wynosi 95,00-100,00% w przypadku prébek w stezeniu 1x LoD i
probek 3x LoD,odpowiednio. Dla probek negatywnych uzyskano 100% rozpoznan

negatywnych w przypadku wszystkich analitow wykrywanych przez panel.
Dokonano réwniez oceny powtarzalnosci wynikéw uzyskanych w systemie QlAstat-Dx Rise

w poréwnaniu do analizatoréw QlAstat-Dx Analyzer. Badanie przeprowadzono przy uzyciu
dwoch systeméw QIlAstat-Dx Rise, reprezentatywnego zestawu probek utworzonych
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poprzez dodanie analitéw w niskim stezeniu (3x LoD i 1x LoD) do macierzy probki w postaci
katu, oraz negatywnych probek katu. Probki pozytywne zawieraty nastepujgce patogeny:
norowirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica,
Salmonella enterica, adenowirus F40 i rotawirus A. Powtdrzenia tych prébek testowano przy
uzyciu dwoéch serii kaset. tacznie przy uzyciu systemu QlAstat-Dx Rise zbadano 128
powtdrzen pozytywnych probek o stezeniu 1x LoD, 128 powtdrzen pozytywnych probek o
stezeniu 3x LoD i 64 powtdrzenia probek negatywnych. Na podstawie wszystkich wynikéw
ogotem wykazano, ze wspotczynnik detekcji wynosi 99,22-100,00% w przypadku prébek o
stezeniu 1x LoD oraz stgzeniu 3x LoD. Dla prébek negatywnych uzyskano 100% rozpoznan
negatywnych w przypadku wszystkich analitow wykrywanych przez panel. W celu
porownania wynikow do badania wtgczono testy wykonane przy uzyciu dwoch analizatorow
QlAstat-Dx Analyzer (kazdy z czterema modutami analitycznymi). Wykazano, ze
skutecznos¢ systemu QIAstat-Dx Rise jest rowna skutecznosci analizatora QlAstat-Dx

Analyzer 1.0..
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Zatgcznik 02 Skutecznosc kliniczna

Opisana ponizej skutecznos¢ kliniczna zostata wykazana przy uzyciu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. System QlAstat-Dx Rise i analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0
uzywajg tych samych modutéw analitycznych, co analizator QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
dlatego na skutecznos¢ nie ma wptywu system QlAstat-Dx Rise ani analizator QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. Réwnowaznos$¢ skutecznosci miedzy systemem QlAstat-Dx Rise

i analizatorem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 zostata potwierdzona w badaniu powtarzalnosci

Przewaga wystepowanie wykrytych analitow w panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2

W Tabeli 10przedstawiono liczbe i odsetek wynikéw pozytywnych, ustalonych za pomocag
panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 w prospektywnej ocenie klinicznej, podzielonych
wedtug grup wiekowych. Ogoétem panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 wykryt co
najmniej 1 mikroorganizm w 34,3% (665/1939) prospektywnie pobranych probek.

Tabela 10. Podsumowanie czestosci wystepowania wedtug grupy wiekowej w prospektywnym badaniu
klinicznym, zgodnie z ustaleniami panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Analit Ogélem  0-6 lat 6-211at  22-49 lat 50+ lat N towano
Wirusy
Adenowirus F40/F41

7(04%)  4(19%)  2(13%) 0 (0,0%) 1(01%)  0(0,0%)
Astrowirus 9(05%)  5(23%)  0(0,0%) 3 (0,6%) 1(01%)  0(0,0%)
Norowirus GI/GII 50(3,1%)  25(11,7%) 2(13%) 17 (3,4%) 15(14%) 0 (0,0%)
Rotawirus A 27 (14%)  15(7.0%) 2(13%) 7 (1,4%) 3(0,3%)  0(0,0%)
Sapowirus 15(0,8%)  9(42%)  3(1,9%) 3(0,6%) 0(0,0%)  0(0,0%)
Bakterie
Campylobacter 101 (5,2%) 27 (12,7%) 7 (4,5%) 27 (5,3%) 40 (38%) 0 (0,0%)
Clostridium difficile 200 (10,3%) 20 (9,4%) 14 (8,9%) 44 (8,7%) 119 (11,3%) 3 (42,9%)
Plesiomonas shigelloides 9 (0,5%)  1(05%)  0(0,0%) 6 (1,2%) 2(0,2%)  0(0,0%)
Salmonella 33(1,7%)  9(42%)  6(3.8%) 6 (1,2%) 12(1,1%)  0(0,0%)
Vibrio cholerae 2(01%)  0(0,0%)  0(0,0%) 1(0,2%) 1(01%)  0(0,0%)
Vibrio parahaemolyticus 3 (0,3%)  0(0,0%)  0(0,0%) (0,2223,0,7%) 1(0,2%) 0 (0,0%)
Vibrio vulnificus 0(0,0%)  0(0,0%)  0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)  0(0,0%)
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Tabela 10. Podsumowanie czestosci wystepowania wedtug grupy wiekowej w prospektywnym badaniu
klinicznym, zgodnie z ustaleniami panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ciag dalszy)

Analit Ogotem 0-6 lat 6-21 lat 22-49 lat 50+ lat Nie
odnotowano

Yersinia enterocolitica 30 (1,6%) 3(1,4%) 2(1,3%) 13 (2,6%) 12 (1,1%) 0(0,0%)

Szczepy E. coli/Shigella wywotujace biegunke

Enteroagregacyjny 53 (2,7%) 11 (5,2%) 1(0,6%) 24 (4,8%) 17 (1,6%) 0(0,0%)

E. coli (EAEC)

Enteropatogenne 192 (9,9%) 57 (26,6%) 14 (8,9%) 52 (10,3%) 69 (6,6%) 0(0,0%)

E. coli (EPEC)

Enterotoksyczne 36 (1,9%) 4 (1,9%) 2(1,3%) 18 (3,6%) 12 (1,1%) 0(0,0%)

E. coli (ETEC), It/st

Toksyna Shiga-podobna 24 (1,2%) 9 (4,2%) 1(0,6%) 8(1,6%) 6 (0,6%) 0(0,0%)

E. coli (STEC) stx1/stx2

E. coli 0157 3(0,2%) 3(1,4%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)

Shigella / 13 (0,7%) 1(0,5%) 0(0,0%) 7 (1,4%) 5(0,5%) 0(0,0%)

enteroinwazyjne

E. coli (EIEC)

Pasozyty

Cryptosporidium 9(0,5%) 0(0,0%) 2 (1,3%) 5(1,0%) 2(0,2%) 0(0,0%)

Cyclospora 21 (1,1%) 0(0,0%) 1(0,6%) 8(1,6%) 12 (1,1%) 0(0,0%)

cayetanensis

Giardia lamblia 16 (0,8%) 4 (1,9%) 1(0,6%) 7 (1,4%) 4 (0,4%) 0(0,0%)
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Skutecznos¢ kliniczng panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ustalono podczas
wieloosrodkowego miedzynarodowego badania prospektywnego przeprowadzonego
w trzynastu placéwkach klinicznych reprezentujgcych rézne obszary geograficzne w USA
i Europie (9 osrodkdéw w USA i 4 osrodki w Europie) pomiedzy majem i lipcem 2021 r.
Wszystkie osrodki badawcze dziataty przy szpitalach lub byty niezaleznymi laboratoriami
diagnostyki klinicznej, wykonujgcymi rutynowg diagnostyke zakazen uktadu pokarmowego.
tacznie pobrano prospektywnie 1939 probek katu (kat na podtozu transportowym Cary-Blair
przy uzyciu Para-Pak C&S (Meridian Bioscience) lub wymazéwek FecalSwab (COPAN) od
pacjentow z klinicznymi objawami biegunki spowodowanej zakazeniem przewodu
pokarmowego. Tabela 11 przedstawia podsumowanie rozmieszczenia prébek we

wszystkich osrodkach badawczych.
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Tabela 11. Prospektywny rozktad prébek w réznych osrodkach badawczych

Osrodek/panstwo Prospektywne (Swieze)
Niemcy 339
Dania 293
Hiszpania 247
Francja 63
USA, osrodek 1 186
USA, osrodek 2 43
USA, osrodek 3 282
USA, osrodek 4 177
USA, osrodek 5 44
USA, osrodek 6 39
USA, os$rodek 7 0*
USA, osrodek 8 131
USA, os$rodek 9 95
kacznie 1939

* Prébki z tego osrodka wykluczono z analizy, poniewaz pobrano je przy uzyciu innego wyrobu niz Para Pak C&S

lub wymazoéwek FecalSwab.

Podsumowanie danych demograficznych dotyczacych 1939 prébek ocenionych w badaniu

prospektywnym przedstawiono w Tabeli 12.
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Tabela 12. Dane demograficzne dla prospektywnie ocenianych prébek

Dane demograficzne N %
Pte¢

Kobiety 1070 55,2
Mezczyzni 869 44,8

Grupa wiekowa

0-5 lat 213 11,0
6-21 lat 159 8.2
22-49 lat 505 26,0
50+ lat 1055 54,4
Nie odnotowano 7 0,4

Populacja pacjentéw

I1zba przyjeé 75 3,9
Pacjenci hospitalizowani 485 25,0
Pacjenci o ostabionej odpornosci 3 0,2
Pacjenci ambulatoryjni 816 42,1
Brak dostepnych informacji 560 28,9

Liczba dni miedzy wystapieniem objawéw a wykonaniem testu przy uzyciu panelu QlAstat-Dx

>7 dni 89 4,6
<7 dni 162 8.3
Nie odnotowano 1688 87,1

Skutecznos¢ panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 oceniano dla kazdego wyniku testu
panelu, stosujgc jeden test zatwierdzony przez FDA/oznaczony znakiem CE jako
komparator lub stosujgc ztozony komparator trzech niezaleznych metod testowych
zatwierdzonych przez FDA/oznaczonych znakiem CE lub dwdch niezaleznych metod
testowych zatwierdzonych przez FDA/oznaczonych znakiem CE i zatwierdzonych testéw
PCR, a nastepnie sekwencjonowaniem dwukierunkowym (Tabela 13). Wynik metody

komparatora ztozonego ustalono jako wiekszo$¢ wynikéw trzech indywidualnych testow.
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Tabela 13. Metody poréwnawcze do oceny klinicznej panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Wynik testu QlAstat-Dx Gl Panel 2

Metoda poréwnawcza

Astrowirus

Rotawirus A

Sapowirus
Campylobacter
Clostridium difficile
Plesiomonas shigelloides

Salmonella
Yersinia enterocolitica

Shigella | enteroinwazyjne E. coli (EIEC)
Enteroagregacyjne Escherichia coli (EAEC)
Enteropatogenne E. coli (EPEC)

E. coli 0157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Jedna metoda testowa zatwierdzona przez
FDA/oznaczona znakiem CE

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Jedna metoda testowa zatwierdzona przez
FDA/oznaczona znakiem CE i jeden zatwierdzony test
PCR, po ktérym nastepuje sekwencjonowanie
dwukierunkowe*t

Adenowirus F40/F41
Norowirus GI/GlI

Vibrio cholerae

Enterotoksynogenny szczep E. coli (ETEC) It/st

E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC),
stx1/stx2

Potgczenie trzech metod testowych zatwierdzonych
przez FDA/oznaczonych znakiem CE *f
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Tabela 13. Metody poréwnawcze do oceny klinicznej panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ciag dalszy)

Wynik testu QlAstat-Dx Gl Panel 2 Metoda poréwnawcza

Giardia lamblia Potgczenie dwéch metod testowych zatwierdzonych
przez FDA/posiadajacych oznaczenie CE oraz dwdéch
zatwierdzonych testow PCR z nastepujgcym po nich
sekwencjonowaniem dwukierunkowym*

* Kazdy uzyty test PCR byt dobrze scharakteryzowanym i sprawdzonym testem amplifikacji kwaséw nukleinowych
(NAAT) z nastepujaca po nim dwukierunkowg analiza sekwencjonowania. Kazde badanie zostato zaprojektowane
w celu amplifikowania sekwencji innych niz sekwencje bedace celem panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
Aby wygenerowac sekwencje z sekwencjonowania dwukierunkowego obejmujgcego co najmniej 200 zasad
odpowiedniej jakosci, wymagane sg pozytywne wyniki, ktére zgodnie z analizami BLAST odpowiadajg sekwenciji
oczekiwanego mikroorganizmu lub genu z bazy danych NCBI GenBank, zapewniajgc co najmniej 95% pokrycia
zapytania i co najmniej 95% identyczno$ci w poréwnaniu z sekwencja referencyjna.

1 Zastosowana metoda testowa zatwierdzona przez FDA/oznaczona znakiem CE nie rozrézniata gatunkéw V.
parahaemolyticus i V. vulnificus , dlatego przeprowadzono dodatkowe testy na pozytywnych prébkach przy uzyciu
sprawdzonych testéw PCR, a nastepnie sekwencjonowania dwukierunkowego w celu zidentyfikowania
odpowiadajgcych gatunkoéw Vibrio,

I Jedna z zatwierdzonych przez FDA/oznaczonych znakiem CE metod testowych uzytych w komparatorze ztozonym
nie réznicowata gatunkéw V. cholerae. W celu identyfikacji V. cholerae przeprowadzono dodatkowe badania
probek pozytywnych przy uzyciu sprawdzonego testu PCR, a nastepnie sekwencjonowania dwukierunkowego.

Ponadto w celu uzupetnienia wynikéw prospektywnego badania klinicznego, oceniono takze
w sumie 750 wstepnie wybranych zarchiwizowanych zamrozonych prébek, o ktérych
wiadomo byto, ze sg dodatnie pod wzgledem co najmniej jednego z celéw panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (badanie retrospektywne). Prébki te postuzyly do zwiekszenia
liczebnosci proby dla analitéw, ktére wykazywaty nizszg czestos¢ wystepowania
w klinicznym badaniu prospektywnym lub byty stabiej reprezentowane w okreslonym typie
prébki (Para-Pak C&S lub FecalSwab). Te same metody poréwnawcze, szczegotowo
opisane w Tabeli 12, zostaty uzyte jako test potwierdzajgcy obecnosé kwasow nukleinowych
z oczekiwanych analitow.

W badaniu klinicznym oceniono tgcznie 2689 okazow (1939 pobranych prospektywnie
i 750 wstepnie wyselekcjonowanych probek archiwalnych). Probki pobrano przy uzyciu

Para-Pak C&S (1150) lub FecalSwab (1539).

Obliczono dodatnig zgodnos¢ procentowg (PPA) i ujemng zgodnos¢ procentowg (NPA) dla

tacznych badan klinicznych prospektywnych i retrospektywnych.
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PPA obliczono korzystajgc ze wzoru 100% x (TP /(TP + FN)). Prawdziwie pozytywny wynik (true
positive, TP) oznacza, ze pozytywny wynik dla mikroorganizmu otrzymano zaréwno za pomocg
panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, jak i metodami poréwnawczymi, a fatszywie
negatywny wynik (false negative, FN) oznacza, ze za pomoca panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 otrzymano negatywny wynik, natomiast wyniki uzyskane metodami poréwnawczymi byty
pozytywne. Wartos¢ NPA obliczono jako 100% x (TN / (TN + FP)). Prawdziwie negatywny wynik
(true negative, TN) oznacza, ze negatywny wynik otrzymano zaréwno za pomocag panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, jak i metodami poréwnawczymi i fatszywie pozytywny wynik
(false positive, FP) oznacza, ze za pomocg panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
otrzymano pozytywny wynik, natomiast wynik uzyskany metodg poréwnawczg byt negatywny.
Obliczono doktadny dwumianowy, dwustronny 95-procentowy przedziat ufnosci dla PPA i NPS.

Ponadto, poniewaz niektore anality, takie jak Entamoeba histolytica czy gatunki Vibrio, sg tak
rzadkie, ze zarébwno badania prospektywne, jak i retrospektywne byly niewystarczajgce do
wykazania wydajnosci systemu. Ponadto w celu uzupetnienia danych z klinicznych probek
archiwalnych i prospektywnych, dokonano oceny prébek utworzonych sztucznie dla kilku
patogenéw (adenowirus F40/F41, astrowirus, rotawirus, sapowirus, Campylobacter, ETEC,
EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli 0157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio
cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium,
Cyclospora cayetanensis, Entamoeba histolytica i Giardia lamblia). Probki sztuczne
przygotowano przy uzyciu negatywnych probek resztkowych, ktére wczesniej uzyskaty wynik
negatywny w badaniu z uzyciem pnelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 i metod
porownawczych. Co najmniej 50% tych probek poddano dziataniu stezeh nieznacznie
przekraczajgcych granice wykrywalnosci (2x LoD), a pozostate stezen 5x i 10x LoD,
wykorzystujgc ilosciowe oznaczenia szczepéw dla kazdego patogenu. Dla kazdego badanego
analitu przetestowano co najmniej 50 probek utworonych sztucznie. Status analitu kazdej probki
utworzonej sztucznie zostat zaslepiony dla uzytkownikdw analizujgcych probki. Wartos¢ PPA
zostata okreslona dla opisanych patogendéw docelowych wystepujgcych w prébkach
utworzonych sztucznie.

Wyniki skutecznosci klinicznej podsumowano w osobnych tabelach skutecznosci dla
kazdego celu, ktore obejmujg prébki kliniczne (prospektywne i archiwalne) oraz wyniki
testow probek sztucznych (Tabela 14 do Tabeli 36).
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Zbadano rozbieznosci miedzy panelem QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a metodami
porownawczymi w odniesieniu do analitéw, ktoérych wyniki testu wykonanego z uzyciem
panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 poréwnywano z jedng metodg zatwierdzong
przez FDA/oznaczong znakiem CE. Analizy rozbieznos$ci sg opisane w przypisach do kazdej
osobnej tabeli skutecznosci klinicznej, a dane przedstawiono przed i po rozwigzaniu analizy
rozbieznosci, z wyjatkiem 6 celdw, dla ktérych zastosowano potgczenie trzech oddzielnych
metod jako metode poréwnawczg (adenowirus F40/41, Norowirus GI/Gll, V. cholerae,
ETEC, STEC i Giardia lamblia ), a takze dla dwéch gatunkow Vibrio ( V. parahaemolyticus i
V. wulnificus ), dla ktérych metoda poréwnawcza obejmowata jedng metode zatwierdzong
przez FDA/oznaczong znakiem CE, a testy PCR nastepowaty po sekwencjonowaniu

dwukierunkowym w celu identyfikacji konkretnych gatunkoéw Vibrio .

Wirusy

Tabela 14. Adenowirus F40/41

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grupa TP/TP+FN % 95— TN/TN+FP % 95—
préobek procentowy Cl procentowy Cl
Kliniczna 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/ 1050 99,9 99,5-100,0
Utworzona 68/70 97,1 90,1-99,7 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

Tabela 15. Astrowirus

Zgodnos¢ procentowa wynikow dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikow ujemnych
Grupa Analizy TPITP+FN % 95— TN/TN+FP % 95—
probek procentowy Cl procentowy Cl
Kliniczna Niezgodny  11/12 91,7 61,5-99,8 212412124 100,0 99,8-100,0
wczesniej
Niezgodny ~ 11/12* 91,7 61,5-99,8 2124 /2124 100,0 99,8-100,0
pozniej
Utworzona  Nd. 67 /68 98,5 92,1-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Astrowirus wykryto w pojedynczej prébce z wynikiem fatszywie ujemnym (1/1) przy uzyciu innej metody testowej
zatwierdzonej przez FDA/oznaczonej znakiem CE.
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Tabela 16. Norowirus GI/Gll

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich

Zgodnos¢ procentowa wynikow ujemnych

Grupa TP/TP+FN

% 95— TN/TN+FP % 95—
probek procentowy Cl procentowy Cl
Kliniczna 100/ 111 90,1 83,0-95,0 1052/ 1055 99,7 99,2-99,9

Tabela 17. Rotawirus A

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikow ujemnych
Grupa . 95-procentowy 95-procentowy
prébek Analizy TP/TP+FN % cl TN/TN+FP % al
Kliniczna Niezgodny  34/37 919  78,1-98,3 2096 / 2099 99,9 99,6-100,0
wczesniej
Niezgodny 34 /36* 94,4  81.3-99,3 2097 / 2100* 99,9 99,6-100,0
pozniej
Utworzona ~ Nd. 69/70 98,6  92,3-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Rotawirusa A wykryto w dwéch z trzech prébek fatszywie ujemnych (2/3), a w trzech prébkach fatszywie dodatnich
(0/3) nie wykryto go przy uzyciu innej metody testowej zatwierdzonej przez FDA/oznaczonej znakiem CE.

Tabela 18. Sapowirus

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grupa . o o o 95—
probok Analizy TPTP+FN % 95% ClI TN/TN+FP % procentowy Cl
Kliniczna ~ Niezgodny  g¢ 67 83,6 72,5-915 221312216 99,9 99,6-100,0
wczesniej
Niezgodny g3/ 54+ 98,2 90,1-100,0 2223/ 2229 99,7 99,4-99,9
poznie|
UREE 69 /69 1000  94,8-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

*

Sapowirus wykryto w jednej z jedenastu prébek fatszywie ujemnych (1/11) oraz w jednej z trzech prébek fatszywie

dodatnich (1/3) przy uzyciu innej metody badawczej zatwierdzonej przez FDA/oznaczonej znakiem CE.
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Bakterie

Tabela 19. Campylobacter

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grupa . o 95— o 95—
préobek Analizy TPITP+FN % procentowy Cl TN/TN+FP o procentowy Cl
Kliniczna Niezgodny 129/ 132 97,7 93,5-99,5 1998 / 2006 99,6  99,2-99,8
wczesniej
Niezgodny 134/ 134* 100,0  97,3-100,0 2001/2004* 99,9  99,6-100,0
pozniej
Utworzona  Nd. 45/ 46t 97,8 88,5-99,9 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Bakterii Campylobacter nie wykryto w trzech prébkach z wynikiem fatszywie ujemnym (0/3), natomiast wykryto jg

w pieciu z o$miu probek z wynikiem fatszywie dodatnim (5/8) przy uzyciu innej metody badawczej zatwierdzonej
przez FDA/oznaczonej znakiem CE.

1 Przebadano mniej niz 50 sztucznych prébek pod katem obecnosci bakterii Campylobacter, poniewaz badania

przerwano ze wzgledu na wyzszg czestos¢ wystepowania zaobserwowang w prospektywnych i retrospektywnych
badaniach klinicznych.

Tabela 20. Clostridium difficile wytwarzajace toksyne A/B

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grupa . o 95— o 95—
préobek Analizy TPITP+FN % procentowy Cl TN/TN+FP % procentowy Cl
Kiiniczna ~ N1€290dny 543 539 89,1  84,5-92,8 1899/1902 99,8  99,5-100,0
wczesniej
Niezgodny 513,904« 951  914-975 1914/1917* 99,8  99,5-100,0
pozniej

* Toksyne Clostridium difficile A/B wykryto w jedenastu z dwudziestu siedmiu probek fatszywie ujemnych (11/27), a

nie wykryto jej w zadnej z trzech prébek fatszywie dodatnich (0/3) za pomocg PCR z nastepowg dwukierunkowg
analizg sekwencji.
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Tabela 21. Plesiomonas shigelloides

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grupa . o 95—-procentowy o 95—-procentowy
prébek Analizy TPITP+FN % al TN/TN+FP % al
Kliniczna Niezgodny 40/44 90,9 78,3-97,5 2227 /2231 99,8 99,5-100,0
wczesniej
Niezgodny ~ 40/41* 97,6 87.1-99.9 2230/ 2234* 99,8 99,5-100,0
pdzniej
Utworzona  Nd. 67 /68 98,5 92,1-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Obecno$¢ bakterii Plesiomonas shigelloides wykryto w jednej z czterech prébek z wynikiem fatszywie ujemnym
(1 /4), natomiast nie wykryto jej w czterech prébkach z wynikiem fatszywie dodatnim, przy zastosowaniu innej
metody badawczej zatwierdzonej przez FDA/oznaczonej znakiem CE.

Tabela 22. Salmonella

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grypa Analizy TPTP+EN % 95-procentowy TN/TN+FP " 95-procentowy
probek Cl Cl
Kliniczna Niezgodny 64 /68 94,1 85,6-98,4 2068 / 2070 99,9 99,7-100,0
wczesniej
Niezgodny 64/ 64* 100,0  94,4-100,0 2072/2074* 99,9 99,7-100,0
pozniej
Utworzona  Nd. 33/33t 100,0  89,4-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Salmonelli nie wykryto w czterech probkach z wynikiem fatszywie ujemnym (0/4) ani w dwéch prébkach z wynikiem
fatszywie dodatnim (0/2) przy uzyciu innej metody badawczej zatwierdzonej przez FDA/oznaczonej znakiem CE.
1 Przebadano na obecno$¢ bakterii Salmonella mniej niz 50 sztucznych prébek, poniewaz badania przerwano ze

wzgledu na wyzszg czestos¢ wystepowania tej bakterii zaobserwowang w prospektywnych i retrospektywnych
badaniach klinicznych.

Tabela 23. Vibrio cholerae

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grupaprébek  TP/TP+FN % g?‘pmce"m‘”y TNITN+FP % g?‘pmce“mwy
Kliniczna 17 100,0 2,5-100,0 987 /989 99,8 99,3-100,0
Utworzona 67/70 95,7 88,0-99,1 Nd. Nd. Nd.
sztucznie
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Tabela 24. Vibrio parahaemolyticus

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich

Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych

Grupa probek

TPITP+FN

% 95% CI TN/TN+FP % 95-procentowy
Cl
Kliniczna 1/2* 50,0 9,5-90,6 2133/ 2134* 99,9 99,7-100,0
Utworzona 70/70 100,0 94,9-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Vibrio parahaemolyticus wykryto w jednej dodatkowej prébce za pomoca panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, ktérg
réwniez wykryto za pomocg zatwierdzonej przez FDA/oznaczonej znakiem CE metody poréwnawczej jako Vibrio, ale nie
udato sie okresli¢ konkretnego gatunku Vibrio za pomocg testéw PCR z nastepowym sekwencjonowaniem
dwukierunkowym, dlatego tez nie uznano go za prawdziwie dodatni w analizie danych.

Tabela 25. Vibrio vulnificus

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich

Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych

Grupa prébek TP/TP+FN % 95-procentowy | TN/TN+FP % 95—-procentowy
Cl Cl

Kliniczna 0/0 Nd. Nd. 2136 /2136 100,0 99,8-100,0

Utworzona 69 /69 100,0 94,8-100,0 Nd. Nd. Nd.

sztucznie

Tabela 26. Yersinia enterocolitica

Zgodnos¢ procentowa wynikow dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grupa . o 95-procentowy o 95—
probek Analizy TP/TP+FN % a TN/TN+FP % procentowy Cl
Kliniczna Niezgodny  51/54 94.4 84,6-98,8 2071/2083 99,4 99,0-99,7
wczesniej
Niezgodny ~ 51/51* 100,0  93,0-100,0 2074/ 2086* 99,4 99,0-99,7
pézniej
Utworzona  Nd. 68/69 98,6 92,2-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* W trzech probkach z wynikiem fatszywie ujemnym (0/3) nie wykryto bakterii Yersinia enterocolitica, a w dwunastu
prébkach z wynikiem fatszywie dodatnim (0/12) zastosowano inng metode testowg zatwierdzong przez
FDA/oznaczong znakiem CE.
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Szczepy E. coli/Shigella wywotujgce biegunke

Tabela 27. Enteroagregacyjne E. coli (EAEC)

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grupa . o 95—-procentowy o 95—-procentowy
prébek Analizy TP/TP+FN % a TN/TN+FP % al
Kliniczna ~ Niezgodny ~ 82/97 845  758-911 2035/2040 99,8 99,4-99,9
wczesniej
Niezgodny  82/93* 882 79,8940 2039/ 2044* 99,8 99,4-99,9
pozniej

* Za pomocg PCR z nastgpowg dwukierunkowa analizg sekwencji wykryto enteroagregacyjng pateczke okreznicy
(EAEC) w trzynastu z siedemnastu prébek fatszywie ujemnych (13/17), a w zadnej z pieciu prébek fatszywie
dodatnich (0/5) nie wykryto bakterii z grupy E. coli .

Tabela 28. Enteropatogenne E. coli (EPEC)

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grypa Analizy TPTP+EN % 95-procentowy TN/TN+EP " 95-procentowy
probek Cl Cl
Kliniczna ~ Niezgodny = 289/318 90,9 87.2-93.8 1897 /1901 99,8 99,5-99,9
wczesniej
Niezgodny =~ 295/316* 934  90,0-95,8 1914 /1917 99,8 99,5-100,0
pdzniej

* Enteropatogenng bakterig E. coli (EPEC) wykryto w trzynastu z dwudziestu jeden prébek fatszywie ujemnych
(13/21), a w jednej z dwoch probek fatszywie dodatnich (1/2) za pomocg PCR z nastepowg dwukierunkowa analizg
sekwencji. Osiem (8) innych prébek dato wynik fatszywie ujemny, a dwie (2) prébki daty wynik fatszywie dodatni,
ktorych nie poddano dalszej analizie rozbieznosci.

Tabela 29. Enterotoksyczna E. coli (ETEC) It/st

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grupa prébek TP/TP+FN % 95-procentowy | TN/TN+FP % 95—-procentowy
Cl Cl
Kliniczna 63 /67 94,0 85.4-98.4 963 /975 98,8 97,9-99,4
Utworzona 43 /43 100,0  91,8-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie
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Tabela 30. E. coli wytwarzajace toksyne Shiga-podobng (STEC), stx1/stx2

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grupa prébek TP/TP+FN % 95-procentowy | TN/TN+FP % 95—-procentowy
Cl Cl
Kliniczna 70/75 93,3 85,1-97,8 937 /945 99,2 98,3-99,6
Utworzona 200/200* 100,0 98,2-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Wigksza liczbe wynikéw testéw dla celu STEC stx1/stx2 wykazano na prébkach sztucznych, poniewaz pochodzg
one ze szczepdw STEC innych niz Ol 57, a takze ze szczepdéw STEC z serogrupg O157.

Tabela 31. E. coli 0157

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grupa . o 95— o 95-procentowy
probek Analizy TPITP+FN % procentowy Cl TN/TN+FP % a
Kliniczna Niezgodny  39/41 95,1 83,5-99,4 26/26 100,0 86,8-100,0
wczesniej
Niezgodny  39/39* 100,0  91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-100,0
pdzniej
Utworzona  Nd. 67/69 97,1 89,9-99,7 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* W dwoch fatszywie ujemnych prébkach (0/2) nie wykryto bakterii E. coli 0157 przy uzyciu innej metody testowej
zatwierdzonej przez FDA/oznaczonej znakiem CE.

Tabela 32. Shigella / enteroinwazyjne E. coli (EIEC)

Zgodnos¢ procentowa wynikow dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grupa . o 95— o 95—
probek Analizy TPTPHFN - % procentowy Cl TNITN+FP % procentowy Cl
Kliniczna Niezgodny 34 /36 94,4 81.3-99,3 2099 /2100 99,9 99,7-100,0
wczesniej
Niezgodny 36/ 37* 97,3 85,8-99,9 2100/2100*  100,0 99,8-100,0
pbzniej
Utworzona  Nd. 69 /69 100,0  94,8-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Bakterie Shigella lenteroinwazyjne E. coli (EIEC) wykryto w jednej z dwdch prébek fatszywie ujemnych (1/2), aw
pojedynczej probce fatszywie dodatniej (1/1) przy uzyciu testu zatwierdzonego przez FDA/oznaczonego znakiem
CE.
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Pasozyty

Tabela 33. Cryptosporidium

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
Grupa . o 95— o 95—
préobek Analizy TPITP+FN % procentowy Cl TN/TN+FP % procentowy Cl
Kliniczna Niezgodny  40/42 95,2 83,8-99,4 2220/ 2223 99,9 99,6-100,0
wczesniej
Niezgodny 40/ 40* 100,0  91,2-100,0 2223/2226* 99,9 99,6-100,0
pozniej
Utworzona  Nd. 58 /58 100,0  93,8-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* W dwoch prébkach z wynikiem fatszywie ujemnym (0/2) nie wykryto Cryptosporidium i nie wykryto w trzech
probkach z wynikiem fatszywie dodatnim metoda PCR z nastepujaca po niej dwukierunkowg analizg sekwencji.

Tabela 34. Cyclospora cayetanensis

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich

Zgodnos¢ procentowa wynikow ujemnych

Grupa

. o 95— o 95—

probek Analizy TPITP+FN % procentowy CI TN/TN+FP % procentowy CI

Kliniczna Niezgodny  23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0  99,8-100,0
wczesniej
Niezgodny 23/ 24* 95,8 78,9-99,9 2112/ 2112 100,0  99,8-100,0
pdzniej

Utworzona  Nd. 56 / 56 100,0  93,6-100,0 Nd. Nd. Nd.

sztucznie

* Cydospora cayetanensis, stwierdzono jedng (1) fatszywie ujemna prébke, ktéra nie zostat poddana dalszym
badaniom w oparciu o rozbiezne analizy.

Tabela 35. Entamoeba histolytica

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich

Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych

Grupa

. 95— 95—
0, 0,
probek Analizy TPITP+FN o procentowy CI TN/TN+FP o procentowy CI
Kliniczna Niezgodny 0/0 Nd. Nd. 2136/2136 100,0  99,8-100,0
wczesniej
Niezgodny 0/0 Nd. Nd. 2136/2136 100,0  99,8-100,0
pozniej
Utworzona  Nd. 69 /70 98,6 92,3-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie
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Tabela 36. Giardia lamblia

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich

Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych

Grupa probek TP/TP+FN % 95-procentowy TN/TN+FP % 95-procentowy
Cl Cl

Kliniczna 63 /63 100,0  94,3-100,0 983/993 99,0 98,2-99,5

Utworzona 56 / 56 100,0  93,6-100,0 Nd. Nd. Nd.

sztucznie
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Podsumowanie skuteczno$ci klinicznej

Wyniki dla wszystkich patogendw docelowych uzyskanych podczas badania probek

klinicznych w badaniach prospektywnych i retrospektywnych przedstawiono w Tabeli 37. W

przypadku celéw, w ktorych analizowano niezgodnosci, dane przedstawiono po ich

rozwigzaniu.

Tabela 37. Podsumowanie skutecznosci klinicznej w badaniach prospektywnych i retrospektywnych

Analit Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych
TP/TP+FN % Sc):?—procentowy TN/TN+FP % g?—procentowy

Wirusy

Adenowirus 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/ 1050* 99,9 99,5-100,0

F40/F41

Astrowirus 11/12 91,7 61,5-99,8 2124 /2124 100,0  99,8-100,0

Norowirus GI/GlI 100/ 111 90,1 83,0-94,9 1052/ 1055* 99,7 99,2-99,9

Rotawirus A 34 /36 94,4 81.3-99,3 2097 /2100 99,9 99,6-100,0

Sapowirus 53 /54 98,2 90,1-100,0 2223 /2229 99,7 99,4-99,9

Bakterie

Campylobacter 134 /134 100,0 97,3-100,0 2001 /2004 99,9 99,6-100,0

Clostridium 213/224 95,1 91,4-97,5 1914 /1917 99,8 99,5-100,0

difficile

Plesiomonas 40/41 97,6 87.1-99.9 2230 /2234 99,8 99,5-100,0

shigelloides

Salmonella 64/64 100,0 94,4-100,0 2072 /2074 99,9 99,7-100,0

Vibrio cholerae 171 100,0 2,5-100,0 987 /989 * 99,8 99,3-100,0

Vibrio 1/2 50,0 9,5-90,6 2133/2134 99,9 99,7-100,0

parahaemolyticus

Vibrio vulnificus 0/0 Nd. Nd. 2136 /2136 100,0  99,8-100,0

Yersinia 51/51 100,0 93,0-100,0 2074 / 2086 99,4 99,0-99,7

enterocolitica
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Tabela 37. Podsumowanie skutecznosci klinicznej w badaniach prospektywnych i retrospektywnych (ciag
dalszy)

Analit Zgodnos¢ procentowa wynikow Zgodnos¢ procentowa wynikow
dodatnich ujemnych
TP/ITP+FN % 95-procentowy | TN/TN+FP % 95—-procentowy
(¢]] cl

Szczepy E. coli/Shigella wywotujace biegunke

Enteroagregacyjne 82/93 88,2 79,8-94,0 2039 /2044 99,8 99,4-99,9
E. coli (EAEC)

Enteropatogenne 295/316 934  90,0-958 1914/1917 99,8  99,5-100,0
E. coli (EPEC)

Enterotoksynogenny 63 /67 94,0 85.4-98.4 963 /975 98,8 97,9-99,4
szczep E. coli (ETEC)
It/st

E. coli wytwarzajace 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945* 99,2 98,3-99,6
toksyne Shiga-

podobng (STEC),

stx1/stx2

E. coli 0157 39/39 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0  87,7-100,0
Shigella / 36/37 97,3 85,8-99,9 2100/2100 100,0  99,8-100,0
enteroinwazyjne E. coli

(EIEC)

Pasozyty

Cryptosporidium 40/40 100,0 91,2-100,0 2223 /2226 99,9 99,6-100,0
Cyclospora 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0  99,8-100,0
cayetanensis

Entamoeba histolytica 0/0 Nd. Nd. 2136/2136 100,0  99,8-100,0
Giardia lamblia 63/63 100,0 94.3-100.0 983/993* 99,0 98,2-99,5

Ogolna skutecznos¢ panelu

Wszystkie anality 1464 /1536 95,3 94,1-96,3 39527/39608 99,8 99,8-99,8

*

Wielko$¢ proby do okreslenia swoistosci klinicznej (NPA) jest mniejsza w przypadku patogenéw ocenianych przy
uzyciu ztozonego odniesienia (adenowirus F40/41, norowirus GI/GlI, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia
lamblid) ze wzgledu na fakt, ze cze$¢ wszystkich prawdziwie ujemnych prébek (> 33%) zostata przebadana
metodg petnego poréwnania ztozonego (39,03—43,59%).
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Koinfekcje

W panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 wykryto wiele organizméw (tj. zakazenia
mieszane) w sumie w 142 prospektywnie pobranych probkach. Ogétem w 21,3% wszystkich
prébek otrzymano wynik pozytywny (142/665). Wiekszos¢ wielokrotnych wykryé zawierata
dwa mikroorganizmy (107/142; 75,4%), podczas gdy 17,6% (25/142) zawierato trzy
mikroorganizmy, 4,2% (6/142) zawierato cztery mikroorganizmy, a 2,8% (4/142) zawierato
pie¢ mikroorganizmoéw. Najczestsze zakazenia wieloogniskowe wystepujg w: Tabela 38
ponize;j.

Tabela 38. Najczestsze kombinacje wielokrotnych detekcji (25 przypadkow) okreslone przez panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Kombinacka wielokrotnych detekcji Liczba prébek
Enteropatogenna E. coli (EPEC) + Enterotoksyczna E. coli (ETEC) It/st 5
Enteroagregacyjna E. coli (EAEC) + Enterotoksyczna E. coli (ETEC) It/st 6
Enteroagregacyjna E. coli (EAEC) + Enteropatogenna E. coli (EPEC) 7
Enteropatogenna E. coli (EPEC) + Norowirus GI/GlI 10
Campylobacter + Enteropatogenne E. coli (EPEC) 13

Toksyna Clostridium difficile A/B + Enteropatogenne E. coli (EPEC) 16

Jak pokazano w Tabeli 39, anality najczesciej znajdowane (210 przypadkdéw) w zakazeniach
mieszanych to: EPEC (88), toksyna Clostridium difficile AIB (44), Campylobacter (34), EAEC
(33), Norowirus GI/GlI (30), ETEC (23) i STEC (12).
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Tabela 39. Czestos¢ wystepowania analitéw w zakazeniach mieszanych okreslona za pomoca panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Analit N %

Adenowirus F40/F41 5 1,5

Campylobacter 34 10.2

Cryptosporidium 2 0,6

E. coli 0157 3 0,9

Enteropatogenne E. coli (EPEC) 88 26,4

Giardia lamblia 6 1,8

Plesiomonas shigelloides 8 2.4

Salmonella 7 21

E. coli wytwarzajgce toksyne 12 3,6
Shiga-podobna (STEC), stx1/stx2

Vibrio cholerae 2 0,6

Yersinia enterocolitica 6 1,8

©
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