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Przeznaczenie

Panel QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel to jakosciowy test diagnostyczny in
vitro, oparty na real-time PCR multipleksowanego kwasu nukleinowyego, przeznaczony do
stosowania z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Panel QlAstat- Dx ME Panel umozliwia réwnoczesng detekcje i identyfikacje wielu
bakteryjnych, wirusowych i drozdzowych kwasow nukleinowych w prébkach ptynu
mdzgowo-rdzeniowego (PMR) pobranego poprzez nakiucie ledzwiowe od oséb z objawami
przedmiotowymi i/lub podmiotowymi zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych i/lub zapalenia

mdzgu.

Zidentyfikowano i zréznicowano nizej wymienione mikroorganizmy* za pomocg panelu
QlAstat- Dx ME Panel: Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria
monocytogenes, Neisseria meningitidis  (otoczkowa), Streptococcus agalactiae,
Streptococcus pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
cytomegalowirus, wirus opryszczki pospolitej typu 1, wirus opryszczki pospolitej typu 2,
ludzki herpeswirus typu 6, enterowirus, ludzki parechowirus, wirus ospy wietrznej i pétpasca

oraz Cryptococcus neoformans/gattii*.

Panel QlAstat- Dx ME Panel jest przeznaczony do stosowania pomocniczo podczas
rozpoznawania konkretnych czynnikbw wywotujgcych zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych i/lub zapalenie mézgu. Wyniki uzyskane przy uzyciu panelu nalezy analizowac
w potgczeniu z innymi danymi klinicznymi, epidemiologicznymi i laboratoryjnymi. Wyniki
uzyskane przy uzyciu panelu QlAstat-Dx ME Panel nie moga by¢ traktowane jako wytgczna
podstawa do postawienia diagnozy, wyboru leczenia ani podejmowania innych decyzji
dotyczgcych terapii pacjenta. Pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekcje

mikroorganizmami lub wirusami, ktére nie sg wykrywane przez panel QlAstat-Dx ME Panel.

“Gatunki grzybow Cryptococcus neoformans oraz Cryptococcus gattii nie sa rozrézniane.
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Test ten nie wykrywa wszystkich zakazen osrodkowego ukfadu nerwowego. Wykryte
czynniki chorobotwdércze moga nie by¢ bezposrednig przyczyna choroby. Negatywne wyniki

nie wykluczajg zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).

Panel QlAstat-Dx ME Panel nie jest przeznaczony do testowania probek pobranych poprzez

wyroby medyczne wprowadzane na state do OUN pacjenta.

Panel QlAstat- Dx ME Panel jest przeznaczony do uzycia w pofgczeniu z metodami
stosowanymi w ramach standardowej opieki (np. hodowlg mikroorganizmow,
serotypowaniem i badaniem lekowrazliwosci drobnoustrojow).

Panel QlAstat-Dx ME Panel jest przeznaczony do diagnostyki in vitro, do uzytku wytgcznie
przez wykwalifikowany personel laboratorium.

Docelowy uzytkownik

Panel QlAstat-Dx ME Panel jest przeznaczony do diagnostyki in vitro, do uzytku wytgcznie
przez wykwalifikowany personel laboratorium.
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Opis i zasada procedury

Informacje o patogenie

Zapalenie opon moézgowych i zapalenie mézgu to potencjalnie wyniszczajgce schorzenia,
ktére moga sie wigza¢ ze znaczng zachorowalnoscig i $miertelnoscig'. Zapalenie opon
modzgowo-rdzeniowych jest definiowane jako stan zapalny opon mézgowo-rdzeniowych,
zapalenie mézgu jest definiowane jako stan zapalny migzszu mézgu, natomiast zapalenie
opon moézgowo-rdzeniowych i mdézgu jest definiowane jako stan zapalny obejmujacy obie
lokalizacje. Wszystkie te schorzenia mogg by¢ wywotane przez bakterie, wirusy lub grzyby,
przy czym zapalenie mozgu jest czesciej zwigzane z etiologig wirusowg?. Obraz kliniczny
jest zwykle niespecyficzny, pacjenci czesto doswiadczajg bolu gtowy, zaburzen stanu
psychicznego, a w przypadku zapalenia opon mézgowych takze sztywnos$ci karku. Wczesne
rozpoznanie ma kluczowe znaczenie, poniewaz objawy mogg pojawi¢ sie nagle i prowadzic¢
do uszkodzenia mozgu, utraty stuchu i/lub mowy, $lepoty, a nawet zgonu. Forma leczenia
jest zalezna od czynnika wywotujgcego chorobe, dlatego identyfikacja konkretnego

patogenu jest niezbedna w celu odpowiedniego dostosowania leczenia.

Kaseta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge umozliwia wykrywanie 16 docelowych patogenéw
bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych, wywotujgcych objawy przedmiotowe i/lub
podmiotowe zapalenia opon mdézgowo- rdzeniowych i/lub zapalenia moézgu. Do
przeprowadzenia testu wystarczy mata objeto$¢ probki oraz poswiecenie minimalnej ilosci

czasu, a wyniki sg dostepne w mniej niz 80 minut.

W Tabela 1 wymieniono patogeny, ktére mozna wykry¢ i zidentyfikowa¢ za pomocg panelu
QlAstat-Dx ME Panel.
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Tabela 1. Patogeny wykrywane przez panel QlAstat-Dx ME Panel

Patogen Klasyfikacja (typ genomu)
Escherichia coli K1 Bakteria (DNA)
Haemophilus influenzae Bakteria (DNA)
Listeria monocytogenes Bakteria (DNA)
Neisseria meningitidis (otoczkowa) Bakteria (DNA)
Streptococcus agalactiae Bakteria (DNA)
Streptococcus pneumoniae Bakteria (DNA)
Streptococcus pyogenes Bakteria (DNA)
Mycoplasma pneumoniae Bakteria (DNA)
Cytomegalowirus Herpeswirus (DNA)
Wirus opryszczki pospolitej typu 1 Herpeswirus (DNA)
Wirus opryszczki pospolitej typu 2 Herpeswirus (DNA)
Ludzki herpeswirus typu 6 Herpeswirus (DNA)
Enterowirus Pikornawirus (RNA)
Ludzki parechowirus Pikornawirus (RNA)
Wirus ospy wietrznej i pétpasca Herpeswirus (DNA)
Cryptococcus gattii / Cryptococcus neoformans Drozdze (DNA)

Escherichia coli K1

E. coli, pateczka Gram-ujemna z rzedu Enterobacterales, jest jednym z najpowszech-
niejszych organizméw znajdujgcym sie w uktadzie pokarmowym. Wiekszos¢ szczepow
E. coli jest nieszkodliwych, jednak te, ktére wykazujg ekspresje polisacharydu otoczkowego
K1, moga powodowac zakazenia pozajelitowe®*. Szczepy E. coli posiadajgce otoczke K1 sg
dominujgce (~80%) wsrdd izolatdw plynu moézgowo- rdzeniowego od noworodkéw z
zapaleniem opon moézgowych® i odpowiadajg za ~40% przypadkow posocznicy i ~80%
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przypadkéw zapalenia opon moézgowych w tej populacji, w ktérych sgpowigzane ze
wspotczynnikiem $miertelnosci wynoszgcym 10-15% i powiktaniami neurologicznymi w
30-50% przypadkéw®. Patogeneza E. coli K1 obejmuje kolonizacje btony $luzowej uktadu
pokarmowego i inwazje do przestrzeni wewnatrznaczyniowej’. Po osiggnieciu progowego
poziomu bakteriemii E. coli K1 przenika przez bariere krew-moézg (BBB) i atakuje osrodkowy
uktad nerwowy (OUN)’. Gdy bakterie dostang sie do osrodkowego uktadu nerwowego,
powodujg uwalnianie zwigzkéw prozapalnych i toksycznych, co prowadzi do zwiekszonej

przepuszczalnosci BBB i pleocytozy, co skutkuje zapaleniem opon mdzgowych®.

Haemophilus influenzae

H. influenzae jest Gram-ujemng pateczkg, ktérg mozna podzieli¢ na szczepy otoczkowe,
ktére wystepujg w szesciu réznych serotypach (od a do f), z ktérych kazdy wykazuje
ekspresje unikatowej otoczki polisacharydowej, a takze szczepy nieotoczkowe Iub
nietypowalne®. Przenoszenie H. influenzae wystepuje najczesciej drogg kropelkowg!®.
Historycznie H. influenzae serotyp b (Hib) byt gtéwng przyczyng bakteryjnego zapalenia
opon moézgowych u dzieci ponizej 5 roku zycia. Jednak w krajach, w ktérych w krajowych
programach szczepien stosuje sie szczepionki koniugowane przeciwko Hib, czestosé
wystepowania choroby spadta o ponad 90%""-'4. Po wprowadzeniu szczepien przeciwko Hib
nietypowalne H. influenzae obecnie powoduje wiekszo$¢ chordb inwazyjnych we wszystkich
grupach wiekowych'®. Nietypowalny H. influenzae moze powodowa¢ infekcje ucha u dzieci i
zapalenie oskrzeli, ale moze réwniez prowadzi¢ do chorob inwazyjnych'. Serotyp b jest
najbardziej patogenny dla ludzi i moze powodowac¢ zapalenie ptuc, bakteriemie, zapalenie
opon mozgowych, zapalenie nagtosni, septyczne zapalenie stawdw, zapalenie tkanki
tacznej, zapalenie ucha s$rodkowego, ropne zapalenie osierdzia, a rzadziej zapalenie
wsierdzia i zapalenie kosci i szpiku'®. Zakazenia pozostatymi serotypami wywotujg podobne

procesy chorobowe'®.
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Listeria monocytogenes

L. monocytogenes jest bakteria Gram- dodatnia, w ksztalcie pateczki, wzglednie
beztlenowa'. Z 12 zidentyfikowanych serotypéw L. monocytogenes ponad 98% izolatow
pochodzgcych od ludzi chorych na listerioze nalezy do czterech serotypdéw: 1/2a, 1/2b, 1/2¢c
oraz 4b"™1®. Do zakazenia dochodzi gtéwnie poprzez zanieczyszczone produkty spozywcze,
co moze skutkowa¢ duzymi ogniskami choroby's, natomiast transmisja z cztowieka na
cztowieka moze nastgpi¢ od matki do dziecka w tonie matki lub przy porodzie'”. Listerioza
inwazyjna dotyka gtéwnie kobiety w cigzy, osoby z obnizong odpornos$cia, osoby starsze i
niemowleta, moze powodowaé choroby zagrazajgce zyciu, takie jak posocznica i zapalenie
opon moézgowych'®, Mimo Zze liczba zakazen rocznie jest stosunkowo niska i w 2010 r. na
catym Swiecie szacowano jg na okoto 23 150 przypadkow, smiertelnos¢ wsréd zakazonych
0sob jest wysoka i w 2010 r. na catym Swiecie odnotowano 5463 zgony, co stanowi 26,6%

wszystkich przypadkow’.

Mycoplasma pneumoniae

M. pneumoniae jest matg bakterig z klasy Mollicutes, charakteryzujgca sie brakiem $ciany
komoérkowej z  peptydoglikanu, co powoduje oporno$¢ na wiele terapii
przeciwdrobnoustrojowych®. M. pneumoniae jest wazng przyczyng zakazenia drog
oddechowych i pozaszpitalnego zapalenia ptuc u oséb w kazdym wieku. Ze wzgledu na
tagodne objawy choroba ta jest czesto nazywana ,chodzgcym zapaleniem ptuc’®. Poniewaz
zakazenia M. pneumoniae sg niedodiagnozowane, oszacowanie liczby powigzanych
przypadkdéw M. pneumoniae i zgonow jest trudne?'?2, Szacuje sie, ze 25% przypadkow M.
pneumoniae dotyczy choréb pozaoddechowych, przy czym najpowazniejsze choroby
atakujg uktad nerwowy (obwodowy i osrodkowy). Przypadki te stanowig nagty przypadek
medyczny, poniewaz powodujg uszkodzenie osrodkowego uktadu nerwowego. Neuropatie
zwigzane z M. pneumoniae mogg prowadzi¢ do $mierci lub do przewlektych problemow
neurologicznych, ktére majg znaczacy wptyw na zdrowie i mogg powodowaé znaczne
obnizenie jakosci zycia?®. Niestety M. pneumoniae jest trudna do zdiagnozowania, poniewaz
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hodowla jest skomplikowana i powolna, a testy serologiczne sg skuteczne w identyfikacji

tylko wtedy, gdy dostepna jest surowica zaréwno z fazy ostrej, jak i rekonwalescencjiz®.

Neisseria meningitidis (otoczkowa)

N. meningitidis czyli meningokok, to tlenowa, Gram-ujemna dwoinka i gtéwny patogen
wywotujgcy bakteryjne zapalenie opon médzgowych?. Na podstawie antygenowosci otoczki
polisacharydowej zidentyfikowano trzynascie serogrup; serogrupy A, B, C, W, Y i X sg
przyczyng wiekszosci przypadkéw choroby inwazyjnej?®. Najbardziej inwazyjne szczepy N.
meningitidis sg zwykle otoczone otoczkag, poniewaz otoczka zapewnia odpornos$¢ na
przeciwciata gospodarza i zapobiega fagocytozie?*®. N. meningitidis jest przenoszona
bezobjawowo w btonie Sluzowej nosogardta przez ok. 10% zdrowych oséb, a transmisja
odbywa sie drogg kropelkowsg, aerozolowag lub poprzez wydzieliny oséb skolonizowanych?.
Zakazenia wywotane tg bakterig mogg dotkng¢ osoby w kazdym wieku, jednak najwiekszg
zapadalno$é odnotowuje sie u niemowlat i nastolatkow?®. Wspotczynnik $miertelnosci w
przypadku choroby meningokokowej wynosi 10—15%, nawet przy odpowiedniej terapii
antybiotykowej?’. Wprowadzenie szczepionek spowodowato spadek zachorowan na
meningokoki w niektorych krajach, np. w USA i Holandii?®*°, ale zaréwno sporadyczne, jak i
epidemiczne przypadki N. meningitidis nadal sg rejestrowane w krajach, w ktérych nie

wprowadzono jeszcze wielosktadnikowej szczepionki przeciwko meningokokom?®'.

Streptococcus agalactiae

Streptococcus grupy B (paciorkowcowiec grupy B, GBS) to gram-dodatni ziarniak.
Zidentyfikowano dziesie¢ serotypow opartych na polisacharydach, przy czym 97%
przypadkdw przypisano pieciu serotypom (la, Ib, Il, Ill i V)33, Zespot Guillaina-Barrégo
moze powodowaé zakazenia zagrazajgce zyciu u noworodkow i dorostych z obnizong
odpornoscig. U noworodkéw wczesna (<7 dni) i pézna (7—90 dni) posta¢ choroby moze
objawiac sie bakteriemig, posocznicg, zapaleniem ptuc i zapaleniem opon mdzgowych®,
U dorostych ciezkie zakazenia moga objawia¢ sie bakteriemig i zakazeniami tkanek
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miekkich®>%, ale GBS jest rzadkg przyczyng zapalenia opon mozgowo- rdzeniowych,
wystepujgcego gtéwnie u osob z chorobami wspdtistniejagcymi, takimi jak stan obnizonej
odpornosci, wyciek ptynu moézgowo-rdzeniowego i zapalenie wsierdzia®. Bezobjawowe
nosicielstwo zespotu Guillaina-Barrégo w ukfadzie pokarmowym i ukfadzie rozrodczym jest
powszechne?*. Poniewaz bakteria ta jest gtdwng przyczyng niekorzystnych skutkéw dla
matek i noworodkéw na catym $wiecie® WHO zaleca podawanie antybiotykéw w trakcie

porodu kobietom, u ktérych w czasie cigzy stwierdzono kolonizacje GBS®.

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae jest Gram-dodatnig, otoczong otoczkg dwoinka, z ponad 90 znanymi
serotypami zidentyfikowanymi na podstawie réznic antygenowych w polisacharydach
otoczki*®. S. pneumoniae jest czestym komensalem nosa, wystepujacym u okoto 20-40%
dzieci i 5-10% dorostych, ale jest rowniez wazng przyczyng zaréwno chorob bton sluzowych,
jak i chorob inwazyjnych®®4! i jedng z gtéwnych przyczyn bakteryjnego zapalenia opon
moézgowych®42. WHO szacuje, ze co roku na chorobe pneumokokowg umiera okoto
1 miliona dzieci**. Wprowadzenie szczepionek skoniugowanych przeciwko pneumokokom
znacznie zmniejszyto czesto$¢ wystepowania inwazyjnej choroby pneumokokowej, w tym
zapalenia opon méozgowych?*44%46; wzrasta liczba przypadkdéw zapalenia opon mézgowych
wywotanego przez pneumokoki, ktére nie sg objete szczepionka, co niweczy ogdlny efekt
szczepien*®4748  Niepokojgce jest to, Zze zaobserwowano znaczny wzrost czestosci
wystepowania opornosci na antybiotyki w przypadku serotypdw nieobjetych szczepionka, w
tym opornosci na penicyline i erytromycyne*. Obecnie sg dostepne dwa rodzaje szczepien
przeciwko  Streptococcus  pneumoniae:  szczepionka  skoniugowana  przeciwko
pneumokokom 13 i szczepionka polisacharydowa przeciwko pneumokokom 23. Szczepionki
te sg zalecane, odpowiednio, dla dzieci <2 roku zycia i dorostych 265 roku zycia. Ponadto

szczepienia zalecane sg osobom z grup wysokiego ryzyka“®.
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Streptococcus pyogenes

S. pyogenes jest bakterig Gram-dodatnig, zwang réwniez grupg A Streptococcus (GAS)
zwigzang z powaznymi chorobami powodujgcymi wysokg zachorowalnos$¢ i $miertelno$é*.
Do zakazenia S. pyogenes moze doj$¢ poprzez przeniesienie z osoby na osobe (poprzez
sline/wydzieliny z nosa, kontakt ze skoérg) lub bezposrednio ze sSrodowiska poprzez
uszkodzong bariere, np. uszkodzenie skory®. Zakazenia osrodkowego uktadu nerwoego
przez S. pyogenes zdarzajg sie stosunkowo rzadko®, a badania wskazujg, ze okoto 1%
wszystkich przypadkéw zapalenia opon mézgowych jest wywotanych przez bakterie S.
pyogenes®*%°, ale wigzg sie ze zwiekszong $miertelnoscig i zachorowalnoscig®. W badaniu
przeprowadzonym w Holandii w latach 2006—-2013 stwierdzono, ze GAS wywotat zapalenie
opon mozgowych u 26 z 1322 pacjentdw cierpigcych na pozaszpitalne bakteryjne zapalenie
opon moézgowych. Sposrod tych 26 pacjentow 5 (19%) zmarto, a u 11 (52%) z 21 pacjentow,
ktorzy przezyli, wystgpity powiktania neurologiczne®. Podobnie brazylijskie badanie
wykazato niskg czesto$¢ wystepowania zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych wywotanego
przez GAS wsrod populacji pediatrycznej, ale wskaznik $miertelnosci w latach 2003—-2011
wynidst 43%%. Zakazenie S. pyogenes moze powodowac zaréwno miejscowe, nieinwazyjne
choroby, takie jak zapalenie gardta i liszajec, jak i choroby inwazyjne, takie jak martwicze
zapalenie powiezi i zespdt wstrzgsu toksycznego*®®®. Niewystarczajgce leczenie S.
pyogenes antybiotykami moze prowadzi¢ do rozwoju ostrej gorgczki reumatycznej®.
Czesto$¢ wystepowania zakazen jest wyzsza u dzieci niz u dorostych, ale choroba u
noworodkow zdarza sie rzadko®. Obecnie nie ma szczepionki przeciwko S. pyogenes, ale
jej opracowanie zostato uznane za priorytet Inicjatywy WHO na rzecz Badan nad

Szczepionkami®.

Cytomegalowirus

CMV, znany rowniez jako ludzki wirus opryszczki typu 5, to liniowy, dwuniciowy, otoczkowy
wirus DNA nalezgcy do podrodziny R-Hespesviridae®®®. CMV to powszechny ludzki
patogen, ktéry zakaza co najmniej 50—-80% dorostych do 40. roku zycia i jest przenoszony
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przez bezposredni kontakt z zakaznymi ptynami ustrojowymi®. Zakazenie CMV przebiega
zazwyczaj bezobjawowo u zdrowych osob lub objawia sie gorgczka, bdlem gardta,
zmeczeniem, obrzekiem weztéw chionnych, a czasami mononukleozg lub zapaleniem
watroby®. Jednak u osob z obnizong odpornoscig i noworodkéw zakazenie CMV moze
prowadzi¢ do choroby uktadowej z powiktaniami®®. CMV jest najczestszg przyczyng
wrodzonego zakazenia i moze powodowac¢ znaczng zachorowalnosc®®'. Po zakazeniu
pierwotnym CMV przechodzi w stan uspienia gtéwnie w komdérkach mieloidalnych, z ktérego
moze zostaé ponownie aktywowany przez rozne bodzce, w tym immunosupresje
spowodowang terapig lub chorobg®5°. Chociaz CMV jest rzadkg przyczyng zakazenia
osrodkowego uktadu nerwowego®?%® pacjenci z obnizong odpornoscig (np. pacjenci z HIV z
niskg liczbg komoérek CD4 lub biorcy przeszczepéw) sg bardziej podatni na inwazyjne
zakazenie CMV, zaréwno w wyniku zakazenia pierwotnego, jak i reaktywacji utajonej
choroby®3.

Wirus opryszczki pospolitej 1 / Wirus opryszczki pospolitej 2

HSV-1 i HSV-2 to liniowe, dwuniciowe wirusy otoczkowe DNA nalezgce do podrodziny alfa-
Herpesviridae® i wykazujg okoto 50% homologii sekwenc;ji®. Wirusy HSV-1 i HSV-2 mogg
zakaza¢ te same tkanki i wywotywaé podobne choroby, ale kazdy z nich wykazuje
preferencje do okreslonych miejsc i chordb. Wirus HSV-1 jest gtdwnie, ale nie wytgcznie,
zwigzany z zakazeniami jamy ustnej, natomiast wirus HSV-2 jest gtdwnie zwigzany ze
zmianami w ukfadzie rozrodczym®. Szacuje sie, ze w 2020 r. okoto 3,8 miliarda ludzi byto
zakazonych wirusem HSV-1 w dowolnym miejscu, a okoto 519,5 miliona oséb byto
dotknietych wirusem HSV-2 uktadéw rozrodczych, co stanowi odpowiednio okoto 64,2%

Swiatowej populacji ponizej 50 roku zycia i 13,3% osob w wieku 15-49 lat®®.

U osdb z obnizong odpornoscig zakazenie wirusem HSV moze prowadzi¢ do powaznych
powikfan, takich jak zapalenie mézgu, zapalenie opon moézgowych i zapalenie opon
mobzgowo- rdzeniowych®%”.  Szacuje sie, ze HSV powoduje 11-22% przypadkow
wirusowego zapalenia mozgu® i jest jedng z najczestszych przyczyn $miertelnego zapalenia
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mobzgu na Swiecie. Szacunkowa zapadalno$¢ na zapalenie mézgu wywotane przez HSV
wynosi 2,3 przypadkéw na milion oséb rocznie, a HSV-1 odpowiada za 95% wszystkich
przypadkéw®. Wirus HSV moze powodowaé zakazenie zarowno w trakcie zakazenia
pierwotnego, jak i poprzez reaktywacje utajonego wirusa w osrodkowym uktadzie
nerwowym®+®. Wirus HSV-2 moze réwniez powodowaé nawracajgce epizody zapalenia
opon mobzgowych, zwanego zapaleniem opon moézgowych Mollareta®. W rzadkich
przypadkach wirusy HSV-1 i HSV-2 mogg zostac¢ przeniesione z matki na dziecko w trakcie

porodu, powodujgc opryszczke noworodkowg®®.

Biorgc pod uwage powazny charakter zapalenia mézgu wywotanego przez HSV oraz
zakazen noworodkow wywotanych przez HSV, wytyczne wskazuja, ze negatywne wyniki
PCR nalezy ocenia¢ w powigzaniu z catym scenariuszem klinicznym, w tym wynikami innych
badan, i nie nalezy ich stosowac jako samodzielnych w celu wykluczenia inwazyjnej choroby

opryszczkowej i przerwania terapii’®"".

Ludzki herpeswirus typu 6

HHV-6A i HHV-6B to liniowe, dwuniciowe wirusy nalezgce do rodzaju Roseolovirus
podrodziny R-herpeswirusdéw’>73. Wirus HHV-6 jest wszechobecny, a ponad 95% populacji
na $wiecie uzyskuje dodatni wynik testu serologicznego na obecnos¢ wirusa HHV-6A, HHV-
6B lub obu wariantow do osiggniecia wieku dorostego’™. Zakazenia wirusem HHV-6B
wystepujg zazwyczaj w dziecinstwie, najczesciej przed ukonczeniem trzeciego roku zycia, i
powodujg zazwyczaj tagodne objawy, takie jak gorgczka, rozdraznienie, biegunka, wysypka
i rozyczka757¢, Wirus HHV-6A jest stabo scharakteryzowany epidemiologicznie, jednak
uwaza sie, ze powoduje zakazenia w pdzniejszym okresie zycia, a doniesienia fgczg go
zaréwno z zakazeniami bezobjawowymi, jak i objawowymi, a jego seroprewalencja na catym

Swiecie jest zréznicowana™.

Podobnie jak wszystkie wirusy opryszczki, HHV-6 powoduje u swoich gospodarzy zakazenie

w stanie utajonym przez cate zycie. W przeciwienstwie do innych ludzkich herpeswiruso,w
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HHV-6 moze integrowaé sie z chromosomami i przenosi¢ sie na zasadzie dziedziczenia
mendlowskiego, co powoduje, ze DNA wirusa znajduje sie w kazdej komérce jadrzastej w
organizmie. Okoto 1% populacji jest nosicielem zintegrowanego chromosomalnie wirusa
HHV-6 (ciHHV-6)"".

Wirus HHV-6 moze zosta¢ ponownie aktywowany, najczesciej u osdb z obnizong
odpornoscig, i jest powigzany z chorobami o$rodkowego uktadu nerwowego (np.
zapaleniem mdzgu), zapaleniem watroby, zapaleniem ptuc i odrzuceniem narzgdu’®™.
Jednak wykrycie wirusa HHV-6 w ptynie mézgowo-rdzeniowym moze stanowi¢ wyzwanie
diagnostyczne, poniewaz czesto obserwowano wykrywanie latencji, subklinicznej
reaktywacji lub zintegrowanego chromosomalnie wirusa HHV-6%. Niemniej laboratoryjna
identyfikacja wirusa HHV-6 u osob z obnizong odpornoscig, pacjentéw poddanych
allogenicznemu przeszczepowi komorek macierzystych uktadu krwiotwdrczego lub u dzieci
z prawidtowg odpornoscia, u ktdérych wystepujg nietypowe objawy albo powikiania, moze
pomdc w ustaleniu ostatecznej diagnozy, pod warunkiem, ze wyniki diagnostyczne zostang

zinterpretowane w kontekscie klinicznym pacjenta®'- 82,

Enterowirus

Enterowirus to rodzaj wirusow RNA o dodatnim kierunku i pojedynczej nici, zwigzanych z
wieloma chorobami ludzkimi®. Enterowirus moze by¢ przenoszony poprzez wydzieling
nosogardtowg® i powoduje szeroki zakres chorob u ludzi, w tym choroby uktadu
oddechowego, pokarmowego i o$rodkowego uktadu nerwowego®%. Objawy sg zazwyczaj
tagodne i mogg obejmowac gorgczke, katar, kaszel, kichanie i bole migsni®4. Jednak osoby z
obnizong odpornoscig i dzieci z astmg sg narazone na ciezkie objawy infekcji
enterowirusowej®®, Szacuje sie, ze enterowirusy sg przyczyng 1-4% przypadkow
wirusowego zapalenia mozgu® i stanowig najwazniejszg przyczyne wirusowego zapalenia
opon moézgowych u niemowlat, przy czym badania wskazujg, ze enterowirusy mogg
odpowiada¢ za nawet 90% wszystkich przypadkéw, w ktorych zidentyfikowano czynnik

etiologiczny®’. Enterowirus D68 i Enterowirus A71 (czasami nazywane enterowirusami
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innymi niz polio) sg powigzane z ciezkimi wtérnymi neurologicznymi nastepstwami
zakazenia, w tym aseptycznym zapaleniem opon modzgowo- rdzeniowych, zapaleniem
maozgu, ostrym wiotkim porazeniem i ostrym wiotkim zapaleniem rdzenia kregowego®. W
2014 r. ogodlnokrajowa epidemia enterowirusa D68 w Stanach Zjednoczonych, gtéwnie u
dzieci, doprowadzita do ponad 1300 potwierdzonych laboratoryjnie przypadkéw ciezkiego
zakazenia®. Podczas tej epidemii u okoto 100 pacjentow zdiagnozowano ostre wiotkie

zapalenie rdzenia kregowego®® i wielu z tych pacjentéw nie wyzdrowiato catkowicie®®.

Ludzki parechowirus

Ludzki parechowirus (HPeV) to maty, bezotoczkowy wirus RNA z rodziny Picornaviridae.
Zidentyfikowano dziewietnascie genotypow®*®!, a badania serologiczne wykazaty, ze u
>90% dzieci do ukonczenia drugiego roku zycia stwierdzono zakazenie co najmniej jednym
typem wirusa HPeV®2. Genotyp 1 wirusa HPeV jest najczesciej wystepujgcym typem i
zazwyczaj powoduje tagodne choroby przewodu pokarmowego i uktadu oddechowego®,
natomiast genotyp 3 jest zwykle zwigzany z cigzszymi objawami, takimi jak choroba
przypominajgca posocznice i zapalenie opon moézgowych, szczegdlnie u dzieci ponizej
trzeciego miesigca zycia®'®®. Wirus HPeV jest jednym z gtdwnych zidentyfikowanych
czynnikéw etiologicznych zapalenia opon moézgowych u niemowlgt i chociaz na ogét
charakteryzuje sie dobrym wskaznikiem przezywalnosci, donoszono, ze wigze sie z
potencjalnymi zaburzeniami rozwoju neurologicznego, co uzasadnia dalszg oceneg®. Do
zakazenia dochodzi drogg fekalno- oralng zaréwno u o0séb bezobjawowych, jak i

objawowych®'. Zakazenia HPeV sg rzadkie u starszych dzieci i dorostych®.

Wirus ospy wietrznej i potpasca

Wirus ospy wietrznej i pétpasca (VZV), znany réwniez jako ludzki herpeswirus typu 3, to
liniowy, dwuniciowy wirus DNA z otoczkg nalezagcy do podrodziny alfa rodziny
Herpesviridae® . Pierwotne zakazenie powoduje ospe wietrzng, podczas ktorej wirus VZV
wywotuje utajone zakazenie w neuronach zwojowych®®’. U zdrowych dzieci ospa wietrzna

16 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — instrukcja uzycia | 06/2025



ma zazwyczaj tagodny, samoograniczajgcy sie i niepowiktany przebieg, charakteryzuje sie
gorgczka, ztym samopoczuciem i swedzgcg wysypka przechodzacag od zmian plamkowych
do pecherzykowych®. U niemowlgt, miodziezy, oséb dorostych, oséb z obnizong
odpornoscig i kobiet w cigzy istnieje ryzyko wystgpienia ciezszej postaci choroby i
czestszego wystepowania powiktan, w tym zapalenia ptuc, zapalenia mézgu i postepujgce;j
rozsianej ospy wietrznej*®®®. Reaktywacja i replikacja wirusa VZV w wyniku starzenia sie
organizmu lub immunosupresji powoduje rozwdj potpasca (HZ; herpes zoster) w tkankach
unerwionych przez zaatakowane neurony. HZ charakteryzuje sie bdlem i jednostronng
wysypkg®> %, przy czym najczestszym powiktaniem jest neuralgia postherpetyczna. Do
innych powiktan nalezg: zajecie oczu, bakteryjne nadkazenie zmian, porazenie nerwéw
czaszkowych/obwodowych oraz zajecie narzgdéw wewnetrznych, takie jak zapalenie opon
mdzgowo- rdzeniowych i mozgu, zapalenie ptuc, zapalenie watroby i ostra martwica
siatkowki®®97,

Wirus VZV moze powodowac szeroki zakres réznych objawéw ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, w tym zapalenie mdzgu, zapalenie opon moézgowych, zapalenie
moézdzku, zapalenie rdzenia kregowego i zespdt Ramsaya Hunta®. Szacuje sie, ze wirus
VZV powoduje 4—14% przypadkow wirusowego zapalenia mozgu i jest drugg najczestszg
przyczyng wirusowego zapalenia opon modzgowych po enterowirusie w krajach
rozwinietych®®. Wirus VZV jest wysoce zarazliwy i przenosi sie drogg kropelkowa,
aerozolowg lub przez kontakt bezposredni.

Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus neoformans i Cryptococcus gattii sg grzybami $rodowiskowymi i dwoma
czynnikami etiologicznymi kryptokokozy'®. Zakazenie nastepuje w wyniku wdychania
wysuszonych komorek drozdzakéw unoszacych sie w powietrzu lub ewentualnie
wytwarzanych drogg piciowg zarodnikéw bazidiospor'®'-'%, C. neoformans wystepuje na
catym Swiecie i zwykle mozna go znalez¢ w glebie, na rozktadajgcym sie drewnie, w

dziuplach drzew lub w guanie ptakéw'°"1%2, U osdb z prawidtowg odpornoscig zakazenia sg
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mato objawowe i szybko ustepujg'®"'%. U oséb z obnizong odpornoscig C. neoformans
moze rozprzestrzenia¢ sie z pluc, przekracza¢ bariere krew- mézg i powodowacé
kryptokokowe zapalenie opon médzgowo-rdzeniowych''. Objawy kryptokokowego zapalenia
opon mézgowych obejmujg bél gtowy, gorgczke, bdl szyi, nudnosci, wymioty, Swiattowstret
oraz dezorientacje lub zmiany w zachowaniu'®. C. neoformans jest najczestszym
oportunistycznym grzybiczym patogenem os$rodkowego uktadu nerwowego obserwowanym
u pacjentéw zakazonych wirusem HIV, a kryptokokoza jest uwazana za wskaznik choroby w
przebiegu AIDS'. Szacuje sie, ze u pacjentow zyjacych z wirusem HIV co roku wystepuje
220 000 przypadkow kryptokokowego zapalenia opon mézgowych, ktére powoduje 181 000
zgonow, gtdwnie w Afryce Subsaharyjskiej®.

C. gatti zyje w glebie i na niektérych drzewach, gtéwnie w regionach tropikalnych i
subtropikalnych na catym $wiecie, ale zostat znaleziony réwniez w kontynentalnej czesci
Kolumbii Brytyjskiej, na wyspie Vancouver, w pétnocno-zachodniej czesci Pacyfiku (Oregon
i Waszyngton) oraz w Kalifornii'®. W badaniach przeprowadzonych w Australii, Papui-Nowe;j
Gwinei, Kolumbii Brytyjskiej, Kanadzie i pétnocno-zachodnim Pacyfiku w USA wskaznik
$miertelnosci wsrdd pacjentow z zakazeniami C. gatti waha sie od 13% do 33%'%.
Zakazenia C.gattii mogg dotyczy¢ zaréwno osoéb z obnizong odpornosciag, jak i oséb z
prawidtowg odpornoscig, przy czym w roznych regionach Swiata zidentyfikowano rézne

powigzane czynniki ryzyka'"’.
Podsumowanie i objasnienie

Opis kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

Kaseta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge to jednorazowy wyréb z tworzywa sztucznego, za
pomocg ktérego mozna wykonywaé¢ w peini zautomatyzowane oznaczenia molekularne
przeznaczone do detekcji i identyfikacji kwasow nukleinowych wielu czynnikéw
chorobotwérczych  bezposrednio z probek PMR. Do gtéwnych cech kasety
QlAstat - Dx ME Panel Cartridge nalezy mozliwos¢ analizowania ciektych probek,
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hermetyczne zamkniecie fabrycznie zatadowanych odczynnikéw niezbednych do wykonania
testow oraz automatyczna praca, niewymagajgca nadzoru uzytkownika. Wszystkie etapy

przygotowania probki i wykonywania oznaczenia sg przeprowadzane w kasecie.

Wszystkie odczynniki wymagane do przeprowadzenia catego testu sg fabrycznie
zatadowane i szczelnie zamkniete w kasecie QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Uzytkownik
nie ma kontaktu z odczynnikami ani nie musi nimi manipulowac¢. W trakcie testu odczynniki
sg obstugiwane w obrebie kasety w module analitycznym analizatora QIlAstat- Dx
Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 za posrednictwem sterowanego pneumatycznie
uktadu mikroprzeptywowego i nie majg bezposredniego kontaktu z elementami
wykonawczymi. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sg
wyposazone w filtry powietrza wchodzacego i wychodzgcego, co dodatkowo zwieksza
bezpieczenstwo w najblizszym otoczeniu. Po zakonczeniu testéw kaseta pozostaje
szczelnie zamknieta przez caty czas, co znacznie zwieksza bezpieczenstwo uzytkownikow
na etapie usuwania kaset.

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

Po wiozeniu zawierajgcej probke kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge do analizatora
QlAstat- Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat- Dx Analyzer 2.0 automatycznie wykonywane sa
nastepujgce etapy oznaczenia:

¢ Ponowne zawieszenie kontroli wewnetrznej

e Liza komorek przy uzyciu metod mechanicznych i chemicznych.

¢ Oczyszczanie kwasow nukleinowych na membranie.

¢ Mieszanie oczyszczonego kwasu nukleinowego z liofilizowanymi odczynnikami
mieszaniny Master Mix.
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e Przenoszenie zdefiniowanych porcji eluatu/mieszaniny Master Mix do réznych komor
reakcyjnych.

¢ Wykonanie testu metodg multipleksowg real-time RT-PCR w kazdej komorze reakcyjnej.

Uwaga: Zwiekszenie fluorescencji, oznaczajgce detekcje docelowego analitu, jest

wykrywane bezposrednio w kazdej komorze reakcyjne;j.

Swab port ,— Main port
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Rycina 1. Uktad kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge i jej elementéw

Uwaga: Port na wymazéwke (Swab port) nie jest uzywany podczas wykonywania

oznaczenia przy uzyciu panelu QlAstat-Dx ME Panel.
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Zasady procedury

Opis procesu

Testy diagnostyczne wykonywane za pomocg panelu QlAstat- Dx ME Panel sg
przeprowadzane w analizatorze QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
Wszystkie etapy przygotowania i analizowania prébki sg wykonywane automatycznie przez
analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Probki sg pobierane i
tadowane recznie do kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Do dozowania prébki do portu gtéwnego (Main port) uzywana jest pipeta transferowa
(Rycina 2).
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Rycina 2. Dozowanie prébki do portu giéwnego
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Pobieranie probek i tadowanie ich do kasety

Pobieranie probek i tadowanie ich do kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge powinno by¢
wykonywane przez personel przeszkolony z zakresu bezpiecznego podstepowania z

prébkami biologicznymi.
Na te czesc¢ procedury sktadajg sie nastepujgce etapy, ktdére musi wykonac¢ uzytkownik:

1. Pobra¢ prébke ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR).

2. Wpisa¢ informacje o probce recznie lub przymocowac etykiete probki na gorze kasety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

3. Recznie zatadowac probke PMR do kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

200 pL probki jest przenoszone do portu gtéwnego kasety QIlAstat- Dx ME Panel
Cartridge za pomoca jednej z dostarczonych pipet transferowych. Jesli wszystkie pipety
dostarczone z zestawem (szeS¢ pipet) zostang wykorzystane, nalezy uzy¢ innych
sterylnych pipet z podziatkg.

Uwaga: Podczas tadowania prébki PMR nalezy wzrokowo sprawdzi¢ okienko kontroli
probki (patrz rycina ponizej), aby upewni¢ sie, ze probka ptynna zostata zatadowana
(Rycina 3).
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Rycina 3. Okienko kontroli probki (czerwona strzatka)

4. ZeskanowaC kod kreskowy probki i kasety QlAstat- Dx ME Panel Cartridge w
analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Wazne: Nie skanuj kodu kreskowego z opakowania kasety.

5. Wlozenie kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Rozpoczecie testu w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatorze QlAstat-
Dx Analyzer 2.0.
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Przygotowanie prébki, amplifikacja i detekcja kwasu nukleinowego

Izolacja, amplifikacja i detekcja kwaséw nukleinowych w probce jest wykonywana

automatycznie przez analizator QIlAstat- Dx Analyzer 1.0 lub analizator QIAstat- Dx

Analyzer 2.0.

24

Prébka jest homogenizowana, a komorki sg poddawane lizie w komorze do lizy kasety
QlAstat- Dx ME Panel Cartridge, w ktorej znajduje sie rotor, obracajacy si¢ z duzg
predkoscia.

Kwasy nukleinowe sg oczyszczane z prébki, ktéra zostata poddana lizie, w komorze do
oczyszczania kasety QlAstat- Dx ME Panel Cartridge poprzez przytaczenie ich do

membrany krzemionkowej w obecnosci soli chaotropowych i alkoholu.

W komorze do oczyszczania oczyszczone kwasy nukleinowe sg eluowane z membrany,
a nastepnie mieszane z liofilizowanymi odczynnikami do reakcji PCR w komorze

suchych odczynnikéw kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Mieszanina probki i odczynnikéw do reakcji PCR jest rozdzielana do komér do reakc;ji
PCR kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, w ktérych znajdujg sie liofilizowane startery
i sondy swoiste dla danego oznaczenia.

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tworzy profile
temperaturowe optymalne do przeprowadzenia efektywnej, multipleksowej reakcji RT-
PCR w czasie rzeczywistym oraz wykonuje pomiary fluorescencji w czasie rzeczywistym

w celu wykreslenia krzywych amplifikacji.

Oprogramowanie analizatora QIAstat- Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat- Dx
Analyzer 2.0 interpretuje otrzymane dane i wyniki kontroli procesu, a nastepnie generuje

raport z testu.
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Dostarczane materiaty

Zawartosc¢ zestawu

Panel QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

Nr katalogowy 691612
Liczba testow 6
Kaseta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge* 6
Pipety transferowet 6

* 6 oddzielnie zapakowanych kaset zawierajgcych wszystkie odczynniki niezbedne do przygotowania probki
i przeprowadzenia reakcji multipleksowej RT PCR w czasie rzeczywistym oraz wykonania kontroli wewnetrzne;j.

1 6 oddzielnie zapakowanych pipet transferowych do dozowania prébki ptynnej do kasety QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge.

Skfadniki zestawu

Ponizej przedstawiono opis gtéwnych elementéw zestawu.

Tabela 2. Sktadniki aktywne

Odczynnik Sktadnik aktywny

Stezenie (%, wag./wag.)

Kaseta QlAstat-Dx Kontrola wewnetrzna

ME Panel Cartridge
Proteinaza K
Odwrotna transkryptaza
Deoksynukleotydy (ANTP)
Polimeraza DNA

Startery swoiste wzgledem sekwencji docelowej

Sonda detekcyjna wyznakowana fluoroforem,
swoista wzgledem sekwencji docelowej
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40 000-60 000 CFU/kasete
20,1%—<1%

20-100 U/kasete

1-5mM

10-100 U/kasete
100-1000 uM

100-1000 uM
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Materiaty wymagane, ale niedostarczane

Platforma i oprogramowanie

Wazne: przed uzyciem upewni¢ sie, ze aparaty zostaty sprawdzone i skalibrowane zgodnie

z zaleceniami producenta.

Panel QlAstat- Dx ME Panel jest przeznaczony do uzycia z analizatorem QIlAstat- Dx

Analyzer 1.0 lub analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Przed rozpoczeciem testu nalezy

upewnic sie, ze dostepne jest nastepujgce wyposazenie:

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (co najmniej jeden modut obstugowy i jeden modut
analityczny) z oprogramowaniem w wersji 1.4 lub 1 5" Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(co najmniej jeden modut obstugowy PRO i jeden modut analityczny) z oprogramo-

waniem w wersji 1.6 lub nowszej

Podrecznik uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (do uzytku z wersjg
oprogramowania 1.4 lub 1.5) LUB Podrecznik uzytkownika analizatora QIAstat- Dx

Analyzer 2.0 (do uzytku z wersjg oprogramowania 1.6 lub nowszg)

Najnowsze oprogramowanie pliku definicji oznaczenia QlAstat- Dx dla panelu
QlAstat- Dx ME Panel zainstalowane w module obstugowym lub module obstugowym
PRO

Uwaga: oprogramowania uzytkowego w wersji 1.6 lub nowszej nie mozna zainstalowac¢

w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

* Zamiast analizatoréw QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mozna uzy¢ analizatorow DiagCORE® Analyzer, na ktérych
uruchomione jest oprogramowanie QlAstat-Dx w wersji 1.4 lub 1.5.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy pamieta¢, ze moze by¢ wymagane zapoznanie sie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi zgtaszania powaznych incydentow, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem,
producentowi oraz wiasciwemu organowi panstwa, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub
pacjent.

* Panel QlAstat-Dx ME Panel jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

e Panel QlAstat-Dx ME Panel jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany
personel laboratorium przeszkolony z zakresu obstugi analizatora QlAstat - Dx
Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

* Podczas pracy ze srodkami chemicznymi nalezy zawsze stosowac¢ odpowiedni fartuch
laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne. W celu uzyskania
dodatkowych informaciji nalezy sie zapozna¢ z odpowiednimi kartami charakterystyki. Sg
one dostepne online w wygodnym i kompaktowym formacie PDF pod adresem
www.giagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwac¢, wyswietla¢ i drukowac¢ karty
SDS dla wszystkich zestawdw i sktadnikow zestawdw firmy QIAGEN.

* Przestrzega¢ standardowych procedur laboratoryjnych w zakresie utrzymania czystosci
i zapobiegania skazeniom obszaru roboczego. Wytyczne sg wyszczegdlnione w
publikacjach takich jak dokument Biosafety in Microbiological i Biomedical Laboratories
wydane przez agencje Center for Disease Control and Prevention
(www.ecdc.europa.eu/en/about- us/networks/disease- andlaboratory- networks/
erlinet-biosafety).
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Probki i inne materialy do testdéw sg potencjalnie zakazne. Postepowac¢ zgodnie z
procedurami bezpieczenstwa dotyczacymi obchodzenia sie z prébkami biologicznymi.
Odpady proébek i oznaczenia nalezy usuwac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami

bezpieczenstwa.

Nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej i przestrzegaé
obowigzujgcych w danej placowce procedur bezpieczenstwa dotyczgcych postepowania
z prébkami biologicznymi. Z prébkami, kasetami i pipetami transferowymi nalezy

postepowac tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi.

Z probkami, kasetami i pipetami transferowymi nalezy postepowac tak, jak z materiatami
potencjalnie zakaznymi. Zawsze nalezy przestrzega¢ srodkéw ostroznosci opisanych w
odpowiednich wytycznych, na przyktad w wytycznych Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) wydanych przez
instytut Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) lub w innych odpowiednich

dokumentach udostepnionych przez wtadze lokalne.

Kaseta QIlAstat- Dx ME Panel Cartridge jest zamknietym wyrobem jednorazowego
uzytku, ktéry zawiera wszystkie odczynniki niezbedne do przygotowania prébki i
przeprowadzenia reakcji multipleksowych RT-PCR w czasie rzeczywistym w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i analizatorze QIlAstat-Dx Analyzer2.0. Nie uzywac kasety
QlAstat- Dx ME Panel Cartridge, ktérej data waznosci mineta, ktéra wyglagda na

uszkodzong lub z ktorej wycieka ptyn.

Probki, zuzyte lub uszkodzone kasety i pipety transferowe nalezy utylizowac zgodnie ze

wszystkimi krajowymi, stanowymi i lokalnymi przepisami BHP.

Informacje dotyczgce nagtych przypadkow

CHEMTREC

Poza Stanami Zjednoczonymi i Kanadg: +1 703-527-3887
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Srodki ostroznosci

Do elementéw panelu QlAstat-Dx ME Panel majg zastosowanie nastepujgce zwroty

wskazujgce na zagrozenia i okreslajgce srodki ostroznosci.

Zawiera: etanol; chlorowodorek guanidyny;
tiocyjanian guanidyny; izopropanol;

proteinaze K; t-oktylofenoksypolietoksyetanol.
Niebezpieczenstwo! Wysoce tatwopalna ciecz

i opary. Dziata szkodliwie po potknieciu lub
wdychaniu. Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie
ze skérg. Powoduje powazne oparzenia skory i
uszkodzenie wzroku. Moze powodowac objawy
alergii lub astmy albo trudnosci w oddychaniu

w nastepstwie wdychania. Moze powodowaé
sennos$¢ lub zawroty gtowy. Dziata szkodliwie na
organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne
gazy. Dziata zrgco na drogi oddechowe.
Przechowywac z dala od zrédet ciepta,

zrédet iskrzenia, otwartego ognia i gorgcych
powierzchni. Nie pali¢ papieroséw. Unika¢
wdychania pytu/dymu/gazu/mgietki/par/
rozpylonej cieczy. Stosowac rekawice
ochronne/odziez ochronna/ochroneg oczu/
ochrone twarzy. Stosowac indywidualne $rodki
ochrony drég oddechowych. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢
woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg zatozone i mozna je tatwo
usungé. Nadal ptuka¢. W PRZYPADKU
narazenia lub probleméw: Natychmiast
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem. Przeptukac¢ usta. NIE wywotywac
wymiotow. Wyprowadzi¢ lub wynie$é
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢
mu warunki do swobodnego oddychania.
Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed
ponownym uzyciem. Przechowywa¢ w dobrze
wentylowanym miejscu. Przechowywac pojemnik
szczelnie zamkniety. Zawarto$¢/pojemnik
usuwac, przekazujac do zatwierdzonej placowki
zgodnie z lokalnymi, regionalnymi, krajowymi

i miedzynarodowymi przepisami.
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Srodki ostroznosci podczas pracy w laboratorium

Aby nie dopusci¢ do skazenia probki lub obszaru roboczego, nalezy postepowac zgodnie ze
standardowymi laboratoryjnymi procedurami bezpieczenstwa i czyszczenia, w tym z

zachowaniem nastepujgcych srodkéw bezpieczenstwa:

e Prébki nalezy przetwarza¢ w komorze bezpieczenstwa biologicznego lub w obrebie
podobnego typu obszaru czystego, zapewniajgcego bezpieczenstwo podczas pracy
uzytkownika. W przypadku braku komory bezpieczenstwa biologicznego podczas
przygotowywania prébek nalezy uzywac¢ zamknietej komory bez obiegu powietrza (np.
stacja robocza do reakcji PCR firmy AirClean), ostony przeciwrozbryzgowej (np. ostony

przeciwrozbryzgowe firmy Bel-Art Scienceware) lub przytbicy.

* Komora bezpieczenstwa biologicznego, ktéra jest uzywana do wykonywania badan
patogenéw (np. hodowli) nie powinna by¢ uzywana do przygotowywania prébek ani
tadowania probek do kasety.

e Przed rozpoczeciem przetwarzania probek nalezy doktadnie wyczysci¢ obszar roboczy
przy uzyciu odpowiedniego $rodka czyszczgcego, takiego jak $wiezo przygotowany
wybielacz w stezeniu 10% lub $rodek dezynfekujgcy o podobnych wtasciwosciach. Aby
unikng¢ gromadzenia sie pozostatosci srodkéw czyszczacych i tym samym mozliwosci
uszkodzenia prébki lub wystgpienia zakldcen podczas wykonywania oznaczenia
spowodowanych obecnoscig tych srodkéw, zdezynfekowang powierzchnie nalezy

wytrze¢ woda.

* Nie nalezy jednoczes$nie wykonywal dziatan zwigzanych z przetwarzaniem prébek
i kaset.

* W celu wyjecia materiatéw ze zbiorczych workéw opakowaniowych nalezy zatozy¢ czyste

rekawiczki. Nieuzywane zbiorcze worki opakowaniowe nalezy szczelnie zamkngc.

e Kazdorazowo przed przystgpieniem do pracy z nowg probka nalezy zatozy¢ nowe, czyste

rekawiczki i wyczys$ci¢ obszar roboczy.
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e Zuzyte kasety nalezy usuwaé natychmiast po zakonczeniu cyklu do odpowiedniego

pojemnika na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne.
¢ Po zakonczeniu testow nalezy maksymalnie ograniczy¢ kontakt z kasetami.

¢ Nie uszkdzac¢ kasety (patrz ,Informacje dotyczace bezpieczenstwa” na stronie 27, aby

uzyskac¢ informacje na temat postepowania z uszkodzonymi kasetami).

* W celu wyjecia materiatéw ze zbiorczych pudet opakowaniowych nalezy zatozy¢ czyste

rekawiczki. Nieuzywane zbiorcze pudta opakowaniowe nalezy zamkngé.

Ze wzgledu na wysokg czulo$¢ wykrywania patogenéw przez panel QIlAstat- Dx
Meningitis/Encephalitis Panel oraz aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia prébek, bardzo
wazne jest, aby postepowaé zgodnie ze standardowymi praktykami stosowanymi w
laboratoriach mikrobiologicznych. Personel laboratorium klinicznego moze stanowi¢ zrédto
patogenow (np. S. pneumoniae, H. influenza, HSV-1 itp.) wykrywanych przez panel QlAstat-

Dx Meningitis/Encephalitis Panel.

Do zanieczyszczenia prébki moze doj$¢ podczas jej pobierania, transportu lub badania. W
celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia zanieczyszczenia, ktére mogtoby doprowadzi¢ do
uzyskania fatszywie pozytywnych wynikéw, zalecane jest Sciste przestrzeganie najlepszych
praktyk postepowania z prébkami oraz procedur wykonywania testow. Dodatkowe srodki
ostroznosci mogg obejmowaé zastosowanie dodatkowych $rodkéw SOI, takich jak np.
maseczki, szczegdlnie w przypadku wystepowania przedmiotowych lub podmiotowych
objawéw zakazenia uktadu oddechowego albo aktywnej opryszczki.
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Srodki ostrozno$ci zwigzane ze zgtaszaniem zagrozen dla zdrowia
publicznego

Wtadze lokalne i stanowe odpowiedzialne za zdrowie publiczne opublikowaty wytyczne
dotyczgce zgtaszania choréb podlegajacych zgtoszeniu w swoich jurysdykcjach (np.
zgodnie z Dziennikiem Urzedowym Unii Europejskiej 6.7.2018 L 170/1 lista obejmuje
listerioze, a takze chorobe inwazyjng wywotywang przez Haemophilus influenzae, Neisseria
meningitidis i Streptococcus pneumoniae) w celu ustalenia niezbednych srodkéw weryfikacji
wynikdw majgcych na celu identyfikacje i Sledzenie ognisk chordb oraz prowadzenie
dochodzen epidemiologicznych. Laboratoria ponoszg odpowiedzialnos¢ za przekazywanie
materiatéw klinicznych lub izolatéw z prébek z wynikiem pozytywnym do laboratoriow
stanowych zajmujgcych sie zdrowiem publicznym zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi.
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Usuwanie

Odpady nalezy usuwac jak odpady niebezpieczne, zgodnie z przepisami lokalnymi i
krajowymi. Dotyczy to réwniez niezuzytych produktéw. W przypadku uszkodzenia kasety

zapoznac sig z czescig ,Informacje dotyczgce bezpieczenstwa” na stronie 27.

Postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w karcie charakterystyki (SDS).
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Przechowywanie odczynnikow i sposob
postepowania z nimi

Kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge nalezy przechowywaé w suchym, czystym miejscu,
w temperaturze pokojowej (15-25°C). Nie wyjmowac kaset QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
ani pipet transferowych z osobnych opakowan do momentu, gdy bedzie konieczne ich
uzycie. Po wyjeciu kasety z torebki nalezy chroni¢ jg przed $wiattem stonecznym. Kasety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge mozna przechowywac w takich warunkach do daty waznosci
nadrukowanej na opakowaniu kazdej z nich. Data waznosci jest rowniez zawarta w kodzie
kreskowym kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge i odczytywana przez panel ME Panel w

momencie wtozenia kasety do aparatu w celu wykonania testu.

Nalezy zwraca¢ uwage na daty waznosci iwarunki przechowywania nadrukowane na
pudetku i etykietach wszystkich sktadnikéow. Nie nalezy uzywac¢ sktadnikéw z przekroczong

datg waznosci ani niewtasciwie przechowywanych.

W przypadku uszkodzenia kasety nalezy sie zapozna¢ z punktem ,Informacje dotyczace

bezpieczenstwa” na stronie 27.

Stabilnos¢ w trakcie uzytkowania

Po otwarciu opakowania kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge nalezy umiesci¢ w niej
prébke w ciggu 30 minut. Kasety z prébkami nalezy zatadowa¢ do analizatora QlAstat-Dx

Analyzer w ciggu 90 minut.

Nie uzywac, jesli odczynnik przechowywano niezgodnie ze specyfikacja, opakowanie
zostato uszkodzone lub widoczne sg inne oznaki pogorszenia jakosci lub nieprawidtowego

dziatania.
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Przechowywanie probek i sposob
postepowania z probkami

Panel QlAstat- Dx ME Panel jest przeznaczony do stosowania z ptynem médzgowo-
rdzeniowym. Wszystkie probki nalezy traktowac¢ jako materiat potencjalnie stwarzajacy

zagrozenie.

Probki PMR nalezy pobiera¢ poprzez naktucie ledzwiowe. Prébek nie nalezy wirowaé ani
rozcienczac. Zalecane procedury okreslajg sposob pobierania probek PMR i postepowania
z nimi. Uzy¢ $wiezo zebranych probek ptynu mézgowo-rdzeniowego. Jezeli natychmiastowe
wykonanie testu nie jest mozliwe, oto zalecane warunki przechowywania ptynu mézgowo-

rdzeniowego:

e Temperatura pokojowa (15-25°C) do 24 godzin

¢ Przechowywac w lodéwce (2—-8°C) do 7 dni

Pobieranie probek

Probki PMR nalezy pobierac poprzez naktucie ledzwiowe. Prébek nie nalezy wirowac.
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Protokot

Kontrola jakosci

Zgodnie z poswiadczonym certyfikatem ISO systemem zarzgdzania jakoscig firmy QIAGEN
kazda seria panelu QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel jest testowana pod katem

wstepnie ustalonych specyfikacji w celu zapewnienia spéjnej jakosci produktu.

Informacje o kontroli zewnetrznej

Wszystkie czynnosci zwigzane z wymogami dotyczgcymi kontroli zewnetrznych oraz
przeprowadzaniem testow nalezy wykonywac¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami
lub zaleceniami organizacji akredytacyjnych, oraz w sposdb zgodny ze standardowymi
procedurami kontroli jako$ci obowigzujgcymi w laboratorium uzytkownika.

Puste kontrole nie majg zastosowania do tego wyrobu, poniewaz jest to pojedyncza kaseta
testowa jednorazowego uzytku. Firma zaleca regularne testowanie kontroli zewnetrznych
negatywnych i pozytywnych, ale kontrole nie sg dostarczane z panelem QlAstat-
Dx ME Panel.

Procedura: probki ptynu mézgowo-rdzeniowego

Wazne informacje przed rozpoczeciem

* Upewnic sie, ze wszystkie wymagane, a niedostarczone materiaty sg dostepne.

e Wybra¢ kasete panelu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (nr kat. 691612). Identyfikacja
kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge jest utatwiona przez szary pasek na etykiecie i
ikone przedstawiajgca mézg (patrz ,Symbolika” na stronie 146).
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Postepowanie z odczynnikami

e Pipety transferowe dostarczone w zestawie sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.
W przypadku upuszczenia lub zanieczyszczenia pipet transferowych z powodu btedu
uzytkownika nalezy zastosowac¢ dowolng inng dostepng na rynku pipete o minimalnej

pojemnosci 200 pl.

tadowanie probki do kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
1. Doktadnie wyczysci¢ obszar roboczy swiezo przygotowanym wybielaczem w stezeniu
10% (lub odpowiednim $rodkiem dezynfekujgcym), a nastepnie przemy¢ jg woda.

2. Otworzy¢ opakowanie kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, rozdzierajgc je wzdtuz
nacie¢ na bokach (Rycina 4).
Wazne: Po otwarciu opakowania kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge nalezy
umiesci¢c w niej probke w ciggu 30 minut. Kasety z prébkg nalezy umiesci¢c w
analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 badz QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w ciggu 90 minut.
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Rycina 4. Otwieranie kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

3. Wyciggna¢ kasete panelu QlAstat-Dx ME Panel Cartridge z opakowania i skierowac jg
etykietg z kodem kreskowym do siebie.

4. Recznie zapisa¢ informacje o probce lub umiescic etykiete z informacjami o prébce na
gornej czesci kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Upewni¢ sig, ze etykieta jest
prawidtowo umiejscowiona i nie utrudnia otwarcia pokrywy (Rycina 5).
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Rycina 5. Lokalizacja informacji o probce na gérnej czesci kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

5. Otworzy¢ pokrywe probek portu gtéwnego z przodu kasety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge (Rycina 6).

Rycina 6. Otwieranie pokrywy prébek portu gtéwnego
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Otworzy¢ probdwke z prébka, ktéra ma zostac¢ przetestowana. Uzywajgc dostarczonej
pipety transferowej, pobrac ptyn do drugiej kreski na pipecie (tj. 200 yL) (Rycina 7).

Wazne: Nalezy uwazaé, aby nie pobra¢ do pipety pecherzykéw powietrza. Jesli do
pipety zostang pobrane pecherzyki powietrza, ostroznie wlaé pobrang probke z
powrotem do probowki, a nastepnie ponownie pobrac¢ ptyn.

Rycina 7. Pobieranie probki do dostarczonej pipety transferowej
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7. Ostroznie przenies¢ 200 pL probki do portu gtdwnego kasety QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge, uzywajgc dostarczonej pipety transferowej jednorazowego uzytku (Rycina 8).

o atom st L s
S o

LT

Rycina 8. Przenoszenie probki do portu gtéwnego kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

8. Szczelnie zamkng¢ pokrywe portu gtéwnego az do ustyszenia klikniecia (Rycina 9).
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Rycina 9. Zamykanie pokrywy portu gtéwnego
9. Patrzac w okienko kontroli probki kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge potwierdzi¢, ze
probka zostata zatadowana (Rycina 10).

Wazne: Po wprowadzeniu probki do kasety QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge kasete
nalezy zatadowac¢ do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w

ciggu 90 minut.
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Rycina 10. Okienko kontroli prébki (czerwona strzatka)

Uruchamianie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

1. Wigczy¢ zasilanie elektryczne analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, naciskajgc przycisk Wh/wylk. znajdujgcy sie na przedniej
Sciance analizatora.

Uwaga: przetagcznik zasilania, ktéry znajduje sie na tylnej Sciance modutu analitycznego
(Analytical Module) musi by¢ ustawiony w potozenie ,I”. Wskazniki stanu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 zmienig kolor na
niebieski.

2. Poczekaé, az zostanie wyswietlony ekran gtéwny, a wskazniki stanu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0 zmienig kolor na
zielony i przestang migac.
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4.

Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto, aby sie zalogowac.

Uwaga: jesli wigczona jest funkcja User Access Control (Kontrola dostepu
uzytkownikow), pojawi sie ekran Login (Logowanie). Jesli funkcja User Access Control
(Kontrola dostepu uzytkownikéw) jest wytgczona, nie bedzie wymagane wprowadzenie

nazwy uzytkownika/hasta i zostanie wyswietlony ekran gtowny.

Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0
nie zostatlo zainstalowane oprogramowanie pliku definicji oznaczenia, przed
uruchomieniem testu nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami instalacji (dodatkowe
informacje zawiera ,Zatgcznik A: Instalacja pliku definicji oznaczenia” na stronie 150).

Wykonywanie testu

1.

44

Nacisna¢ przycisk Run Test (Uruchom test) w prawym gornym rogu ekranu dotykowego
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Po wyswietleniu monitu zeskanowac kod kreskowy identyfikatora probéwki zawierajgcej
probke lub zeskanowac kod kreskowy informacji o prébce umieszczony na goérnej czesci
kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge (patrz krok 3), uzywajgc przedniego czytnika
kodow kreskowych wbudowanego w analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 (Rycina 11).

Uwaga: identyfikator probki mozna réwniez wprowadzi¢ przy uzyciu wirtualnej
klawiatury na ekranie dotykowym, wybierajgc pole Sample ID (Id. prébki).

Uwaga: w zaleznosci od wybranej konfiguracji systemu na tym etapie moze byc¢ réwniez

wymagane wprowadzenie identyfikatora pacjenta.

Uwaga: instrukcje analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QIlAstat- Dx
Analyzer 2.0 sg wyswietlane na pasku instrukcji na dole ekranu dotykowego.
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Rycina 11. Skanowanie kodu kreskowego identyfikatora probki

3. Po wyswietleniu monitu zeskanowa¢ kod kreskowy kasety QIAstat- Dx ME Panel
Cartridge, ktéra bedzie uzywana (Rycina 12). Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
analizator QIAstat-Dx Analyzer2.0 — na podstawie kodu kreskowego kasety —

automatycznie rozpozna oznaczenie, ktére bedzie wykonywane.

Uwaga: analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie
zaakceptuje kaset QlAstat-Dx ME Panel Cartridge, ktorych data waznosci mineta, kaset
wczesniej uzytych ani kaset przeznaczonych do oznaczen, ktére nie sg zainstalowane w
analizatorze. W takich przypadkach wys$wietlany jest komunikat o btedzie i kaseta
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge zostanie odrzucona. Szczego6towe informacje dotyczace
instalowania oznaczen znajdujg sie w Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Rycina 12. Skanowanie kodu kreskowego kasety QlAstat-Dx QlAstat-Dx ME Panel Cartridge.

Na ekranie Confirm (Potwierdz) przejrze¢ wprowadzone dane oraz wprowadzi¢ wszelkie
niezbedne zmiany, wybierajgc odpowiednie pola na ekranie dotykowym i edytujgc
informacije.

Kiedy wszystkie wyswietlane dane bedg poprawne, nacisng¢ przycisk Confirm
(Potwierdz). W razie potrzeby wybra¢ odpowiednie pole, aby zmodyfikowa¢ jego
zawartos¢, albo nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby anulowac¢ test (Rycina 13).
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labuser Run Test Module 1 07:36 20250618
“ Ul labuser
ME

TEST DATA

sample ID

419970342 v

Assay Type
ME v

Sample Type

CSF v

Cancel

Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Rycina 13. Potwierdzanie wprowadzonych danych.

6. Upewnic¢ sie, ze obie pokrywy prébek portu na wymazéwke i portu gidwnego kasety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge sg prawidtowo zamkniete. Gdy nastgpi automatyczne
otwarcie portu wejsciowego dla kaset na wierzchu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0, wprowadzi¢ kasete QIlAstat-Dx ME Panel
Cartridge w taki sposoéb, aby kod kreskowy byt skierowany w lewo, a komory reakcyjne w
dot (Rycina 14).

Uwaga: nie wciskac¢ kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge do analizatora QlAstat-Dx
Analyzer. Nalezy jg poprawnie umiesci¢ w porcie wejsciowym dla kaset, a analizator
QlAstat-Dx Analyzer automatycznie przeniesie kasete do modutu analitycznego.

Uwaga: port na wymazéwke nie jest uzywany podczas wykonywania oznaczenia przy
uzyciu panelu QlAstat-Dx ME Panel.
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Rycina 14. Wprowadzanie kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge do analizatora QlAstat-Dx Analyzer
1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Po wykryciu kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0
lub analizator QlAstat- Dx Analyzer2.0 automatycznie zamknie pokrywe portu
wejsciowego dla kaset i rozpocznie wykonywanie testu. Operator nie musi wykonywac

zadnych dalszych czynnosci w celu uruchomienia testu.

Uwaga: analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie
zaakceptuje kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge innej niz uzyta i zeskanowana
podczas konfiguracji testu. Jesli zostanie wprowadzona kaseta inna niz zeskanowana,

zostanie wygenerowany btad i nastgpi automatyczne wysuniecie kasety.

Uwaga: az do tego momentu mozliwe jest anulowanie testu poprzez nacisniecie

przycisku Cancel (Anuluj) w prawym dolnym rogu ekranu dotykowego.

Uwaga: w zaleznosci od konfiguracji systemu w celu uruchomienia testu moze by¢

konieczne ponowne wprowadzenie hasta uzytkownika przez operatora.

Uwaga: jesli w porcie nie zostanie umieszczona kaseta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge,
pokrywa portu wejsciowego dla kaset zostanie automatycznie zamknieta po
30 sekundach. W takim przypadku nalezy powtdérzy¢ procedure od kroku 1.
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Podczas wykonywania testu czas pozostaty do jego ukonczenia jest wyswietlany na
ekranie dotykowym.

Po wykonaniu testu zostanie wyswietlony ekran Eject (Wysuwanie) (Rycina 15), a na

pasku stanu modutu bedzie wyswietlony jeden z nastepujgcych wynikow testu:
e TEST COMPLETED (Test ukonczony): Test zostat pomysinie ukonczony.

e TEST FAILED (Niepowodzenie testu): An error occurred during the test. (Podczas
wykonywania testu wystgpit btad).

e TEST CANCELED (Test anulowany): Uzytkownik anulowat test.

Wazne: w przypadku niepowodzenia testu nalezy skontaktowaé sie z serwisem
technicznym QIAGEN.

- - 8 x
labuser Run Test Module 1 07:36 20250618

TESTFAILED
00:00

'I Ul labuser
ME

TEST DATA

Sample 1D

419970342

Assay Type
ME

Sample Type

CSF

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Rycina 15. Widok ekranu Eject (Wysuwanie).
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Nacisng¢ przycisk Eject (Wysun) na ekranie dotykowym, aby wyjaé kasete
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge i usuna¢ jg jako odpad niebezpieczny biologicznie
zgodnie z krajowymi, regionalnymi i lokalnymi regulacjami i przepisami z zakresu BHP
Kasete QIAstat-Dx ME Panel Cartridge nalezy wyjaé, gdy nastgpi otwarcie portu
wejsciowego dla kaset i kaseta wysunie sie z niego. JeSli kaseta nie zostanie
wyciggnieta w ciggu 30 sekund, zostanie automatycznie wsunieta z powrotem do
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i pokrywa
portu wejsciowego dla kaset zostanie zamknieta. Jesli do tego dojdzie, nalezy nacisngé
przycisk Eject (Wysun), aby ponownie otworzy¢ pokrywe portu wejsciowego dla kaset,

i wyjac¢ kasete.

Wazne: zuzyte kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge nalezy usungé. Nie mozna
ponownie uzy¢ kasety, w ktorej rozpoczeto wykonywanie testu, a nastepnie go

anulowano ani kasety, w ktérej podczas wykonywania testu wystgpit btad.

Po wysunieciu kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge zostanie wy$wietlony ekran
Summary (Podsumowanie) zwierajgcy podsumowanie wynikow. Aby rozpoczg¢ proces
wykonywania kolejnego testu, nalezy nacisng¢ przycisk Run Test (Uruchom test).

Uwaga: szczegotowe informacje dotyczgce obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
znajdujg sie w Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat- Dx Analyzer 1.0.
Szczegotowe informacje dotyczace obstugi analizatora QlAstat- Dx Analyzer 2.0
znajdujg sie w Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Interpretacja wynikow

Interpretacja kontroli wewnetrznej

Kaseta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge zawiera materiat do kontroli wewnetrznej catego
procesu w postaci drozdzy (grzybow) z gatunku Schizosaccharomyces pombe o znanym
mianie. Organizm grzybiczy zostal zawarty w kasecie w postaci suchej i jest uwadniany
podczas tadowania probki. Materiat do kontroli wewnetrznej stuzy do weryfikacji wszystkich
etapéw procedury analitycznej, na ktérg sktada sie homogenizacja probki, liza struktur
wirusowych i komorkowych (rozerwanie przy uzyciu metod chemicznych i mechanicznych),
oczyszczenie i odwrotna transkrypcja kwasu nukleinowego oraz przeprowadzenie reakcji
real-time PCR.

Pozytywny sygnat otrzymany dla kontroli wewnetrznej oznacza, ze wszystkie etapy
przetwarzania prébki wykonywane przez kasete QIlAstat-Dx ME Panel Cartridge zostaty

zakonczone powodzeniem.

Negatywny sygnat otrzymany dla kontroli wewnetrznej nie uniewaznia wszelkich
pozytywnych wynikéw (wykrytych i zidentyfikowanych patogenéw), natomiast uniewaznia
wszystkie wyniki negatywne uzyskane podczas analizy. Z tego wzgledu, jesli dla kontroli

wewnetrznej otrzymano sygnat negatywny, nalezy powtorzyc test.

Wyniki kontroli wewnetrznej nalezy interpretowac zgodnie z Tabela 3.
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Tabela 3. Interpretacja wynikéw kontroli wewnetrznej

Wynik kontroli Wyjasnienie Dziatanie
Passed Amplifikacja kontroli wewnetrznej zostata Test zakonczyt sie pomysinie. Wszystkie
(Powodzenie) zakonczona powodzeniem wyniki sg wazne i mozna je zgtosi¢. Dla

wykrytych patogenéw zgtoszono wynik
pozytywny, a dla niewykrytych — wynik

negatywny.
Failed Oznaczenie kontroli wewngtrznej zakonczyto  Dla wykrytych patogenéw zgtoszono wynik
(Niepowodzenie) sie niepowodzeniem pozytywny, ale wszystkie negatywne wyniki

(wykonano analize, ale nie wykryto patogenu
(-6w) sg niewazne.

Nalezy powtérzy¢ testy, uzywajac nowej
kasety QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis
Panel Cartridge.

Uwaga: ryciny zawarte w tej czgsci przedstawiajgce zrzuty ekranu analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 majg stuzy¢ jedynie jako przykiad i
moga nie przedstawia¢ wynikéw uzyskanych dla konkretnych patogendw przy uzyciu panelu
QlAstat-Dx ME Panel.

Wyswietlanie wynikow w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie
interpretuje i zapisuje wyniki testow. Po wysunieciu kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
nastepuje automatyczne wyswietlenie ekranu Summary (Podsumowanie) zawierajgcego
podsumowanie wynikow (Rycina 16).
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administrator Summary 09:44 2019-12-05
~| Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample 1D Detected Controls Passed
491970342 .
e Streptococcus pneumoniae
Assay Type View
ME Results
Sample Type
CSF @
e Streptococcus pneumoniae Options
e Herpes

|
1
=
o
a
:©
=

g Print Report E Save Report

Rycina 16. Przyktadowy ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikow przedstawiajacy dane testu
na lewym panelu oraz podsumowanie testu na gtéwnym panelu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Na tym ekranie dostepne sg inne zaktadki zawierajgce wiecej informacji. Zaktadki te
objasniono w ponizszych sekcjach:
¢ Amplification curves (,Wyswietlanie krzywych amplifikacji” na stronie 56 )

* Melting curves (Krzywe topnienia) (ta zaktadka jest wytgczona dla panelu QlAstat-
Dx ME Panel)

* Test Details (,WySwietlanie szczegotoéw testu” na stronie 59)

Rycina 17 przedstawia ekran wyswietlany w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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administrator summary 13:57 2024-02-05
fl Available °
L - Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample ID Controls Passec
125978 Detected e
Patient ID
. e Enterovirus
jcm View Results
Assay Type Tested
ME e Enterovirus
Sample Type
CSF e '
LIS Upload Status @ Neisseria meningitidis Options
Expired @ Streptococcus agalactiae
@ Lister o @
B) summary ficat ve v &AM Log Out
N4 ﬁ:gm [ Print Report [E] savereport 1, upload

Rycina 17. Przyktadowy ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikow przedstawiajacy Test Data
(Dane testu) na lewym panelu oraz Test Summary (Podsumowanie testu) na gtéwnym panelu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

W analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dostepna jest dodatkowa karta:

* AMR Genes: (geny AMR) Ta karta jest wytgczona dla panelu QlAstat-Dx ME Panel.

Uwaga: w dalszej cze$ci dokumentu przykltadowe zrzuty ekranu bedg uzywane w
odniesieniu do analizatora QIlAstat- Dx Analyzer 1.0 i/lub analizatora QIlAstat- Dx

Analyzer 2.0, gdy objasniane funkcje sg takie same.

54 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — instrukcja uzycia | 06/2025



Gtéwna czes¢ ekranu zawiera nastepujace listy, a wyniki sg na nich oznaczone
odpowiednimi kolorami i symbolami:

e Pierwsza lista, pod nagtéwkiem Detected (Wykryte), zawiera nazwy wszystkich
patogendw wykrytych i zidentyfikowanych w probce — pozycje na tej lisScie majg kolor

czerwony i sg poprzedzone znakiem © .

e Druga lista, pod nagtéwkiem Egquivocal (Niejednoznaczne), nie jest uzywana. Za
pomocg panelu QlAstat-Dx ME Panel nie mozna uzyska¢ wyniku niejednoznacznego,
dlatego lista Equivocal (Niejednoznaczne) zawsze bedzie pusta.

* Trzecia lista, pod nagtowkiem Tested (Testowane), zawiera nazwy wszystkich
patogendw, pod katem ktorych badano prébke. Nazwy patogenodw, ktdre zostaty wykryte i
zidentyfikowane w probce, majg kolor czerwony i sg poprzedzone znakiem © . Nazwy
patogenow, pod kgtem ktoérych prébka byta testowana, ale ktére nie zostaty wykryte, majg
kolor zielony i sg poprzedzone znakiem @ Na tej liscie wyswietlane sg réwniez nazwy
patogenow, dla ktorych otrzymano niewazny wynik.

Uwaga: nazwy patogenow wykrytych i zidentyfikowanych w probce sg wyswietlane na liscie

Detected (Wykryte) oraz na liscie Tested (Testowane).

Jesli test zakohczyt sie niepowodzeniem, wyswietlany jest komunikat Failed
(Niepowodzenie), a nastepnie konkretny kod btedu.
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Po lewej stronie ekranu widoczne sg nastepujgce dane Test Data (Dane testu):

Sample ID (Id. probki)

Patient ID (Id. pacjenta) (jesli jest dostepny)
e Assay Type (Typ oznaczenia)
e Sample Type (Rodzaj probki)

Do szczegotowych danych dotyczgcych oznaczenia (np. wykreséw amplifikacji i szczegotow
testu) mozna uzyskac¢ dostep, w zaleznosci od praw dostepu uzytkownika, przy uzyciu kart

na dole ekranu.

Raport z danymi oznaczenia mozna wyeksportowa¢ na zewnetrzne urzgdzenie pamieci
masowej USB. W tym celu nalezy wtozy¢ urzadzenie pamieci masowej USB do jednego z
portow USB analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i nacisngc¢
przycisk Save Report (Zapisz raport) na dolnym pasku ekranu. Raport mozna
wyeksportowa¢ w dowolnym momencie, wybierajgc test z listy View Result (Wyswietl

wyniki).

Raport mozna rowniez przestaé do drukarki, naciskajgc przycisk Print Report (Drukuj

raport) na dolnym pasku ekranu.

Wyswietlanie krzywych amplifikacji

Aby wyswietli¢ krzywe amplifikacji wykrytych patogendéw dla danego testu, nalezy nacisngc
karte |2 Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (Rycina 18).
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administrator Amplification Curves 09:30 2024-12-05
1 Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS B )
Detected 500,000
Listeria monocytogenes
Ct31.3 - EP 652,308 500,000
Neisseria meningitidis o View
Ct30.6 - EP 578,580 é 400,000 Results
Not detected Q
. S 30000
Enterovirus e
Ct—- EP—
Escherichia coli K1 o
Ct— - EP Options
Haemophilus influenzae 19008
Ct— - EP—
Streptococcus agalactiae 2 o o 0 75 .
Ct— - EP— Lin ovoLt
Strentococcus bnetimoniae
[B summary |£ Ampilification Curves | A\ Melting Curves [] Test Details Log Out
iﬁ) Support Package E Print Report E Save Report

Rycina 18. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (karta PATHOGENS (Patogeny)).

Szczegoty dotyczace testowanych patogendw i kontroli sg przedstawione po lewej stronie, a

krzywe amplifikacji na srodku.

Uwaga: jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0
jest wigczona funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), ekran
Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) jest dostepny tylko dla operatoréw, ktérzy maja

odpowiednie prawa dostepu.

Aby wyswietli¢ wykresy odpowiadajgce testowanym patogenom, nalezy nacisng¢ karte
PATHOGENS (Patogeny) dostepng po lewej stronie. Nastepnie nacisng¢ nazwy
patogendéw, aby wybra¢ patogeny, ktére zostang przedstawione na wykresie amplifikaciji.
Mozliwe jest wybranie jednego patogenu, wielu patogendw, jak rowniez mozna nie wybieraé
zadnego patogenu. Kazdemu patogenowi na liscie wybranych zostanie przypisany kolor

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — instrukcja uzycia | 06/2025 57



odpowiadajgcy krzywej amplifikacji powigzanej z tym patogenem. Niewybrane patogeny sg

wys$wietlane w kolorze szarym.

Odpowiadajgce wartosci Ct i fluorescencji w punkcie koncowym (endpoint fluorescence,

EP) sg przedstawione ponizej nazw poszczegdlnych patogenow.

Aby wyswietli¢ kontrole na wykresie amplifikacji, nalezy nacisng¢ karte CONTROLS
(Kontrole) dostepng po lewej stronie. Aby wybra¢ kontrole lub anulowac¢ jej wybdr, nalezy

nacisng¢ ikone okregu obok nazwy kontroli (Rycina 19).

- e u] x
administrator Amplification Curves 09:32 2024-12-05
1 Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ )

PassedControls | co0000

IC
° Ct283 - EP634627 | 000®

Failed Controls ] View
Z 400,000
None & Results
4]
&2
[=]
=1
=1
e
Options

Lin @
CYCLE
B summary |/ Amplification Curves A M [ Test Detal Log Out
iﬁ) Support Package E Print Report |§I Save Report

Rycina 19. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (zaktadka CONTROLS (Kontrole)).
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Na wykresie amplifikacji zostanie wyswietlona krzywa danych dla wybranych patogenéw lub
kontroli. Aby przetagcza¢ miedzy skalg logarytmiczng i liniowg dla osi Y, nalezy nacisngé

przycisk Lin (Liniowa) lub Log (Logarytmiczna) w lewym dolnym rogu wykresu.

Skale osi X i Y mozna dostosowywacé, uzywajac . niebieskich selektoréw dostepnych

na kazdej osi. Niebieski selektor nalezy nacisngc¢ i przytrzyma¢, a nastepnie przesungé w
zgdane miejsce na osi. W celu przywrdcenia warto$ci domysinych niebieski selektor nalezy
przesung¢ na poczatek osi.

Wyswietlanie szczegotow testu

Aby przeglgda¢ szczegotowe wyniki, nalezy nacisng¢ przycisk El Test Details (Szczegoty

testu) na pasku menu karty, ktéry znajduje sie na dole ekranu dotykowego. Aby wyswietli¢
petny raport, nalezy przewingé¢ ekran w dot.

Na srodku ekranu wyswietlane sg nastepujace Test Details (Szczegoty testu) (Rycina 20):

e User ID (Id. uzytkownika)

e Cartridge SN (Nr seryjny kasety)

e Cartridge Expiration Date (Data waznosci kasety)
¢ Module SN (Nr seryjny modutu)

» Test Status (Stan testu) (Completed (Ukonczony), Failed (Niepowodzenie) lub Canceled
by operator (Anulowany przez operatora))

* Error Code (Kod btedu) (jesli dotyczy)

¢ Test Start Date and Time (Data i godzina rozpoczecia testu)
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Test Execution Time (Czas wykonania testu)
Assay Name (Nazwa oznaczenia)

Test ID (Id. testu)

Test Result (Wynik testu)

° Positive (Pozytywny) (jesli wykryto/zidentyfikowano co najmniej jeden patogen
wywotujgcy zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych/mézgu);

° Negative (Negatywny) (jesli nie wykryto zadnego patogenu wywotujgcego zapalenie
opon mézgowo-rdzeniowych/mozgu);

° Failed (Niepowodzenie) (jesli wystapit btad lub uzytkownik anulowat test).

W przypadku sygnatu pozytywnego: lista analitow badanych w oznaczeniu, z wartoscig
Cyifluorescencjg w punkcie koricowym

Internal Control (Kontrola wewnetrzna), z warto$cig Ct i fluorescencjg w punkcie
koncowym
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administrator Test Details 09:33 2024-12-05

1 Available °
TEST DATA TEST DETAILS et
Sample ID User 1D dministrat
1000991110250012508 o administrator
Patient ID Cartridge SN P00000007 e
m1 Cartridge Expiration Date 2022-12-30 00:00
Assay Type View
ME Module SN 1350 Results
Sample Type Test Status Completed
CSF Test Start Date and Time 2024-12-04 15:21
LIS Upload Status i .

X Test Execution Time 79 min 14 sec
Pending Options
Assay Name ME
TestID 202412041520280513
Test Result pos @

[B) summary |£ Ampilification Curve: A Mett e [l Test Details Log Out

Iﬁ} Support Package E Print Report |2| Save Report IL Upload

Rycina 20. Przyktadowy ekran przedstawiajacy dane Test Data (Dane testu) w lewym panelu i dane Test
Details (Szczegoly testu) w gtéwnym panelu.

Przeglgdanie wynikow poprzednich testéw

Aby wyswietli¢ wyniki poprzednich testow, ktére sg zapisane w repozytorium wynikow,
nalezy nacisngc¢ ikone © view Results (Wyswietlanie wynikéw) na pasku menu gtéwnego

(Rycina 21).
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administrator Test Results 09:34 2024-12:05
1 Available @
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod i, Date/Time Result
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-0414:51 e pos
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:49 e pos e
View
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:48 @) pos Rosuits
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 13:20 g neg
0104053228034858.. ME administrator @ 2024-12-0413:19 Q neg
542450826 ME administrator @ 202412041317 @ neg Options.
K < Page 2 of 12 > b | Log Out
JU Remove Filter =] Print Report [E] savereport £ search P, upload

Rycina 21. Przyktadowy ekran View Results (Wyswietlanie wynikow)

Nastepujgce informacje sg dostepne w odniesieniu do kazdego wykonanego testu (ryc. 21):

e Sample ID (Id. probki)

e Assay (Oznaczenie) (nazwa oznaczenia — ,ME”; nazwa odnosi sie do panelu do
oznaczania patogendw wywotujgcych zapalenie opon modzgowo- rdzeniowych lub

zapalenie mézgu)
e Operator ID (Id. operatora)
* Mod (modut analityczny, na ktérym test zostat wykonany)
e Date/Time (Data/Godzina) (data i godzina zakonczenia testu)

e Result (Wynik) (rezultat testu: pozytywny [pos], negatywny [neg], zakonczony
niepowodzeniem [fail] lub zakonczony powodzeniem [suc])

Uwaga: jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0

jest wigczona funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), dane, do
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ktérych uzytkownik nie ma praw dostepu, bedg ukryte, a zamiast nich bedg widoczne znaki

gwiazdek.

Nalezy wybra¢ co najmniej jeden wynik testu, naciskajac ikone szarego okregu po lewej
stronie identyfikatora prébki. Obok wybranego wyniku pojawi sie znak wyboru. Aby
anulowa¢ wybor wyniku testu, nalezy nacisng¢ ten znak wyboru. W celu wybrania
wszystkich wynikow z listy nalezy nacisng¢ © symbol zaznaczenia w gérnym wierszu
(Rycina 22).

s - o X
administrator Test Results 09:34 2024-12-05

1 e o
Run Test
@ sample ID Assay Operator ID Mod 1, Date/Time Result
@ 0104053228034858... ME administrator @ 202412041451 @ pos
@ 0104053228034858... ME administrator @ 2024-12:0414:49 @) pos e
View
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:48 e pos Reoilts
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-041320 @ neg
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12:041319 @ neg e
542450826 ME administrator &) 2024-12-0413117 e neg Options
K < Page 2 of 12 > M G
J Remove Filter IS Print Report [E] savereport £ search ., Upload

Rycina 22. Przyktad wybierania wynikéw testow na ekranie View Results (Wyswietlanie wynikéw).

Aby wyswietli¢ wynik konkretnego testu, nalezy nacisngé w dowolnym miejscu w wierszu

tego testu.

Nacisniecie nagtéwka kolumny (np. Sample ID (ld. prébki)) umozliwia posortowanie listy w
kolejnosci rosnacej lub malejgcej wedtug parametru widocznego w nagtéwku. Liste mozna

sortowac wedtug tylko jednej kolumny jednoczes$nie.

Kolumna Result (Wynik) przedstawia wyniki poszczegdlnych testéw (Tabela 4).
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Tabela 4. Opis wynikow testu dostepnych na ekranie View Results (Wyswietl wyniki)

Rezultat

Wynik

Opis

Dziatanie

Pozytywny

Positive with warning
(Pozytywny z
ostrzezeniem)

Negatywny

Failed
(Niepowodzenie)

Successful
(Zakonczony
powodzeniem)

epos

-+ -

e neg

°fail

Co najmniej jeden patogen
dat wynik pozytywny

Co najmniej jeden patogen
dat wynik pozytywny, ale
oznaczenie kontroli
wewnetrznej zakonczyto sie
niepowodzeniem

Nie wykryto zadnych
analitéw

Niepowodzenie testu z
powodu wystgpienia btedu,
anulowania testu przez
uzytkownika lub niewykrycia
patogenu i niepowodzenia
kontroli wewnetrzne;j.

Test ma wynik pozytywny lub
negatywny, ale uzytkownik
nie ma uprawnien dostepu
wymaganych do
wyswietlenia jego wynikow.

Przej$¢ do ekranu Summary Result
(Podsumowanie wynikéw) lub
zapoznac sie z wydrukiem z
wynikami, aby uzyska¢ informacje
na temat wynikéw konkretnych
patogenow.

Przej$¢ do ekranu Summary Result
(Podsumowanie wynikéw) lub
zapoznac si¢ z wydrukiem z
wynikami, aby uzyska¢ informacje
na temat wynikéw konkretnych
patogenow.

Przej$¢ do ekranu Summary Result
(Podsumowanie wynikéw) lub
zapoznac si¢ z wydrukiem z
wynikami, aby uzyskaé informacje
na temat wynikéw konkretnych
patogenodw.

Ponownie wykonac test przy uzyciu
nowej kasety.

Zaakceptowac wyniki powtornie
wykonanego testu. Jesli btad bedzie
nadal wystepowat, nalezy
skontaktowac sie z serwisem
technicznym firmy QIAGEN, aby
uzyskac¢ dalsze instrukcje.

Zalogowac sie z konta uzytkownika
posiadajgcego uprawnienia do
wyswietlania wynikow.

Nacisniecie opcji Save Report (Zapisz raport) powoduje zapisanie raportéw dla wybranych

wynikow w formacie PDF na zewnetrznym urzgdzeniu pamieci masowej USB.

Nalezy wybrac typ raportu: List of Tests (Lista testow) lub Test Reports (Raporty z testow).
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Przycisk Search (Wyszukaj) pozwala wyszukiwaé wyniki testow wedtug parametréw
Sample ID (Id. probki), Assay (Oznaczenie) oraz Operator ID (Id. operatora). Wyszukiwany
cigg znakéw nalezy wprowadzi¢ za pomocg klawiatury wirtualnej, a nastepnie nacisngé¢
klawisz Enter, aby rozpoczg¢ wyszukiwanie. W wynikach wyszukiwania bedg wys$wietlane

tylko te rekordy, ktdre zawierajg wyszukiwany tekst.

Jesli zawartos¢ listy wynikow zostata odfiltrowana, wyszukiwanie obejmie tylko zawartos¢

pozostatg po filtrowaniu.

Aby zastosowac filtr oparty na konkretnym parametrze, nalezy nacisng¢ i przytrzymac
nagtéwek odpowiedniej kolumny. W przypadku niektérych parametréw, takich jak Sample ID
(Id. probki), pojawi sie wirtualna klawiatura, dzieki czemu mozliwe bedzie wprowadzenie

wyszukiwanego ciggu znakéw dla filtra.

W przypadku pozostatych parametrow, takich jak Assay (Oznaczenie), zostanie otwarte
okno dialogowe z listg oznaczen zapisanych w repozytorium. Nalezy wybra¢ co najmniej
jedno oznaczenie, aby odfiltrowaé zawartos¢ i pozostawi¢ tylko te testy, ktére zostaty

wykonane z wybranymi oznaczeniami.
Symbol - po lewej stronie nagtéwka kolumny oznacza, ze aktywny jest filtr tej kolumny.

Filtr mozna usung¢, naciskajgc przycisk Remove Filter (Usun filtr) na pasku menu
podrzednego.
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Eksportowanie wynikéw do urzgdzenia pamieci masowej USB

Aby wyeksportowac kopie wynikow testu i zapisac jg w formacie PDF w urzgdzeniu pamigci
masowej USB, na dowolnej karcie ekranu View Results (Wyswietl wyniki) nalezy wybrac
opcje Save Report (Zapisz raport) (Rycina 23—Rycina 24). Port USB znajduje sie na
przedniej Sciance analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Sposob interpretacji wynikow z pliku PDF przedstawiono w Tabela 5 ponize;j.

Tabela 5. Interpretacja wynikéw testu dostepnych w raporcie w formacie PDF.

Rezultat Symbol Opis
Wynik dla Wykryto e Pathogen detected (Wykryto patogen)
patogenu
Detected Brak Nie wykryto patogenu
(Nie wykryto) symbolu
Invalid (Niewazny)  Brak Oznaczenie kontroli wewnetrznej zakonczyto sig
symbolu niepowodzeniem; dla tego materiatu docelowego nie udato sie
uzyskac¢ prawidtowego wyniku, dlatego nalezy ponownie
przetestowac probke
Test Status Completed ° Test zostat zakonczony; wykryto kontrole wewnetrzng i/lub co
(Stan testow) (Ukonczone) najmniej jeden patogen docelowy
Failed 0 Niepowodzenie testu
(Niepowodzenie)
Internal Passed ° Doszto do wykrycia kontroli wewnetrznej
Controls (Powodzenie)
(Kontrole
wewnetrzne)
Failed 8 Oznaczenie kontroli wewnetrznej zakonczyto sie
(Niepowodzenie) niepowodzeniem
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QlAstat-Dx® ME Panel

o000
QIAGEN

www.giagen.com

| TEST REPORT

Patient ID mix2

Sample ID 440300360 Test Time

2024-02-21 15:50

Detected

© ©© 0 0 9©

Human parechovirus
Escherichia coli K1
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Cryptococcus neoformans/gattii

User

administrator

Test Status
Internal Controls

Completed
Passed

Viruses Not detected Cytomegalovirus -/
Not detected Enterovirus ~f=
Not detected Herpes simplex virus 1 -/
Not detected Herpes simplex virus 2 -/
Not detected Human herpesvirus 6 A
© Detected Human parechovirus 32.5/209,082
Not detected Varicella zoster virus -/
Bacteria @ Detected Escherichia coli K1 325/417,267
© Detected Haemophilus influenzae 31.3/420,165
Not detected Listeria monocytogenes -/
Not detected Mycoplasma pneumoniae —J'=
Not detected Neisseria meningitidis e
Not detected Streptococcus agalactiae o el
@ Detected Streptococcus pneumoniae 31.2/451,409
© Detected Streptococcus pyogenes 32.3/374213
Fungi & Yeast @ Detected Cryptococcus neoformans/gattii 26.8/309,019
Controls @ Detected Ic 30.8/432,131

Rycina 23. Raport z badania probki.
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Rycina 24. Raport z badania prébki zawierajacy dane oznaczenia.
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Drukowanie wynikow

Nalezy sie upewni¢, ze analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest
potgczony z drukarkg i zainstalowany jest odpowiedni sterownik. Aby wysta¢ kopie wynikéw

testu w formacie PDF do drukarki, nalezy nacisng¢ przycisk Print Report (Drukuj raport).

Interpretacja wyniku dla patogenu

Wynik dotyczacy danego mikroorganizmu/wirusa wywotujgcego zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych/moézgu jest interpretowany jako Positive (Pozytywny), gdy odpowiednie

oznaczenie wykorzystujgce reakcje PCR da wynik pozytywny.
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Ograniczenia

70

Wyniki uzyskane przy uzyciu panelu QlAstat-Dx ME Panel nie mogg by¢ traktowane jako
wytgczna podstawa do postawienia diagnozy, wyboru leczenia ani podejmowania innych
decyzji dotyczgcych terapii pacjenta.

Pozytywne wyniki nie wykluczajg wspotxakazenia mikroorganizmami lub wirusami, ktére
nie sg wykrywane przez panel QlAstat-Dx ME Panel. Wykryte czynniki chorobotwdrcze
mogag nie by¢ bezposrednig przyczyng choroby.

Za pomocg tego testu nie mozna wykry¢ wszystkich czynnikéw chorobotwérczych, ktére
powodujg zakazenia OUN. Ponadto czutos¢ testu uzywanego w warunkach klinicznych
moze rézni¢ sie od czutosci wskazanej w ulotce dotgczonej do opakowania.

Panel QlAstat-Dx ME Panel nie jest przeznaczony do testowania probek pobranych
poprzez wyroby medyczne wprowadzane na state do OUN pacjenta.

Negatywny wynik otrzymany za pomocag panelu QlAstat-Dx ME Panel nie wyklucza
zakaznego charakteru choroby. Otrzymanie negatywnego wyniku oznaczenia moze byé
spowodowane réznymi czynnikami i ich kombinacjami, w tym nieprawidtowym
postepowaniem z prébkg, zmiennosciami w sekwencjach kwaséw nukleinowych, ktére sg
sekwencjami docelowymi dla oznaczenia, zakazeniem patogenami, ktérych nie obejmuje
oznaczenie, stezeniem patogendw, ktére obejmuje oznaczenie, bedacym ponizej granicy
wykrywalnosci oznaczenia oraz stosowaniem okreslonych lekow, terapii lub Srodkéw.

Panel QlAstat-Dx ME Panel nie jest przeznaczony do badania prébek innych niz opisane
w niniejszej Instrukcji uzycia. Parametry skutecznosci testu zostaty ustalone wytgcznie na
podstawie probek PMR.
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e Panel QlAstat-Dx ME Panel jest przeznaczony do uzycia w potgczeniu z metodami
stosowanymi w ramach standardowej opieki (np. hodowlg mikroorganizméw,
serotypowaniem i badaniem lekowrazliwosci drobnoustrojow). Wyniki uzyskane za
pomocg panelu QlAstat-Dx ME Panel muszg by¢ interpretowane przez przeszkolonych
wykwalifikowanych pracownikéw ochrony zdrowia w kontekscie wszystkich istotnych

danych klinicznych, laboratoryjnych i epidemiologicznych.

e Panel QlAstat-Dx ME Panel mozna uzywa¢ wytgcznie z analizatorem QlAstat - Dx

Analyzer 1.0 lub analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

e Panel QlAstat-Dx ME Panel jest oznaczeniem jakosciowym i nie dostarcza informacji o

ilosci wykrytych organizmow/wirusow.

* Kwasy nukleinowe bakterii, wiruséw i grzybéw mogg by¢ obecne w warunkach in vivo,
nawet jesli mikroorganizm/wirus nie jest zywy lub zdolny do zakazania. Wykrycie
docelowego markera nie oznacza, ze dany patogen jest czynnikiem chorobotwoérczym

wywotujgcym zakazenie lub objawy kliniczne.

* Wykrycie kwasoéw nukleinowych bakterii, wiruséw lub grzybéw jest zalezne od
prawidiowego pobrania prébki, postepowania z prébkg, transportu, przechowywania i
zatadowania probki do kasety QlAstat-Dx ME Panel Cartridge. Nieprawidtowe wykonanie
ktéregokolwiek z powyzszych proceséw moze spowodowaé otrzymanie nieprawidtowych

wynikow, w tym fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych.

* Zamiast analizatoréw QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mozna uzywac¢ analizatoréw DiagCORE Analyzer z
oprogramowaniem QlAstat-Dx w wersji 1.4 lub 1.5.
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72

Czutos¢ i swoistos$¢ oznaczenia wzgledem okreslonych patogendéw oraz wszystkich
patogendw w pofgczeniu to wewnetrzne parametry skutecznosci danego oznaczenia,
ktéore nie zalezg od wspdiczynnika chorobowosci. Natomiast dodatnia wartosc
predykcyjna oraz ujemna warto$¢ predykcyjna zalezy od wspétczynnika chorobowosci
(liczba chorych w danej chwili na konkretng chorobe/zakazonych konkretnym
mikroorganizmem). Nalezy zauwazy¢, ze wyzszy wspotczynnik chorobowos$ci sprzyja
dodatniej wartosci predykcyjnej, a nizszy wspoétczynnik chorobowosci sprzyja ujemne;j

wartosci predykcyjnej wyniku testu.

Przypadkowe zanieczyszczenie probki PMR bakteria Propionibacterium acnes —
powszechnym komensalem nalezgcym do flory fizjologicznej skéry — moze
spowodowaé, ze dla patogenu docelowego Mycoplasma pneumoniae wykrywanego
przez panel QlAstat-Dx ME Panel zostanie wygenerowany nieoczekiwany sygnat (stabo
pozytywny). Postepowanie z prébkami PMR w standardowy sposob powinno zapobiec

temu potencjalnemu zanieczyszczeniu.

Wyniki uzyskane podczas badania koinfekcji w ramach weryfikacji analitycznej wskazujg
na mozliwo$é inhibicji detekcji wirusa HSV1 w przypadku obecnosci bakterii
S.pneumoniae w tej samej prébce. Efekt ten zaobserwowano nawet przy niskich
stezeniach bakterii S.pneumoniae, dlatego nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas
interpretacji wynikow negatywnych uzyskanych dla wirusa HSV1 w probkach
pozytywnych wzgledem bakterii S.pneumoniae. Odwrotnego efektu (inhibicja
S.pneumoniae, gdy wirus HSV1 jest obecny w tej samej probce) nie zaobserwowano przy
najwyzszym badanym stezeniu wirusa HSV1 (1,00E+05 TCID5o/mL).

Ze wzgledu na wysokg czuto$¢ wykrywania patogendéw przez panel QlAstat- Dx
ME Panel, oraz aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia prébek, bardzo wazne jest
postepowanie zgodne ze standardowymi praktykami stosowanymi w laboratoriach
mikrobiologicznych. Personel laboratorium klinicznego moze stanowi¢ zrédto patogendw
(np. S. pneumoniae, H. influenzae itp.) wykrywanych przez panel QlAstat-Dx ME Panel.
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¢ Do zanieczyszczenia prébki moze dojs¢ podczas jej pobierania, transportu lub badania.
W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia zanieczyszczenia, ktére mogtoby
doprowadzi¢ do uzyskania fatszywie pozytywnych wynikéw, zalecane jest $ciste
przestrzeganie najlepszych praktyk postepowania z probkami oraz procedur
wykonywania testow. Dodatkowe $rodki ostroznosci mogg obejmowac zastosowanie
dodatkowych $rodkéw ochrony indywidualnej, takich jak maseczki, szczegdlnie w
przypadku wystepowania przedmiotowych lub podmiotowych objawéw zakazenia uktadu
oddechowego.

e Zostang wykryte tylko szczepy E. coli posiadajgce antygen otoczkowy K1. Wszystkie inne
szczepy/serotypy E. coli nie zostang wykryte.

* Tylko otoczkowe szczepy N. meningitidis zostang wykryte. Nieotoczkowy N. meningitidis
nie zostanie wykryty.
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Parametry skutecznosci

Skutecznoé¢ analityczna

Opisana ponizej skuteczno$¢ analityczna zostata wykazana przy uzyciu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 uzywa tego samego Analytical
Module co analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego podczas uzywania systemu QlAstat-

Dx Rise skutecznos¢ oznaczenia pozostaje bez zmian.

Granica wykrywalnosci

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

LoD dla poszczegolnych patogenéw docelowych panelu QlAstat-Dx ME Panel zostata
wyznaczona na podstawie analizy rozcienczen probek analitycznych przygotowanych z
roztworu podstawowego uzyskanego od dostawcow komercyjnych (ZeptoMetrix® i ATCC®).

Stezenie odpowiadajgce granicy LoD wyznaczono dla tacznie 40 szczepow patogendw.
Wartosc¢ LoD dla panelu QlAstat-Dx ME Panel zostata wyznaczona dla kazdego analitu przy
uzyciu wybranych szczepow reprezentujgcych poszczegdlne patogeny, ktére mozna wykryc¢
za pomocg panelu QlAstat-Dx ME Panel. Wszystkie rozcienczenia probek przygotowano
przy uzyciu sztucznego ptynu moézgowo-rdzeniowego. W celu potwierdzenia ustalonego
stezenia LoD wymagany wspotczynnik detekcji wszystkich powtérzen wynosit 295%. W celu
oceny rownowaznosci przeprowadzono dodatkowe badania probek przygotowanych przy

uzyciu negatywnego klinicznego ptynu mézgowo-rdzeniowego.

W celu okreslenia granicy LoD kazdego patogenu wykorzystano co najmniej 4 rozne serie

kaset oraz co najmniej 3 rozne analizatory QlAstat-Dx Analyzer.
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W Tabela 6 przedstawiono poszczegdlne wartosci LoD patogenéw docelowych dla panelu

QlAstat-Dx ME Panel.

Tabela 6. Granica wykrywalnosci — wyniki

Stezenie Wspotczynnik
Patogen Szczep Dostawca LoD* Jednostki detekcji
HSV1 HF ATCC 2,81E+02 TCIDgg/ml 30/30
HSV1 Macintyre ZeptoMetrix 3,38E+02 TCIDgg/ml 30/30
HSV2 G ATCC 2,81E+01 TCIDgg/ml 30/30
HSV2 HSV-2. (Szczep: MS)  ZeptoMetrix 1,26E+01 TCIDgg/ml 29/30
Escherichia coli K1 Szczep C5 [Bort]; ATCC 3,48E+02 CFU/ml 30/30
0O18ac:K1:H7
Escherichia coli K1 NCTC 9001. Serovar ~ ATCC 7,86E+02 CFU/ml 30/30
01:K1:H7
Haemophilus Typ b (otocz.) ATCC 3,16E+02 CFU/ml 32/32
influenzae
Haemophilus Typ e [szczep AMC ATCC 2,54E+03 CFU/ml 30/30
influenzae 36-A-7]
Listeria Typ 1/2b ZeptoMetrix 1,86E+03 CFU/ml 30/30
monocytogenes
Listeria Typ 4b. Szczep Li 2 ATCC 2,10E+04** CFU/ml 20/20
monocytogenes
Neisseria Serotyp B. M2092 ATCC 8,28E-02 CFU/mL 31/32
meningitidis
(otoczkowa)
Neisseria Serotyp Y. M-112 ATCC 1,33E+01 CFU/mL 30/30
meningitidis [BO-6]
(otoczkowa)
Streptococcus Z019 ZeptoMetrix 1,75E+03 CFU/mL 31/31
agalactiae
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Tabela 6. Granica wykrywalnosci — wyniki (ciag dalszy)

Stezenie Wspétczynnik
Patogen Szczep Dostawca LoD* Jednostki detekcji
Streptococcus G19, grupa B ATCC 3,38E+03 CFU/mL 29/30
agalactiae
Streptococcus 19F ZeptoMetrix 7,14E+02 CFU/mL 29/30
pneumoniae
Streptococcus Serotyp 1.NCTC 7465 ATCC 6,22E-01 CFU/mL 29/29
pneumoniae
Streptococcus Z472; serotyp M1 ZeptoMetrix 1,80E+03 CFU/mL 30/30
pyogenes
Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 9,10E+01 CFU/mL 31/31
pyogenes
Mycoplasma Pl 1428 ATCC 9,48E+01 CFU/mL 31/31
pneumoniae
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 9,99E+01 CCU/mL 30/30
pnheumoniae
Cytomegalowirus AD-169 ZeptoMetrix 2,45E+00 TCIDgg/ml 30/30
Cytomegalowirus Davis ATCC 1,00E+01 TCIDgo/mL  30/30
Enterowirus A Wirus Coxsackie A16 ZeptoMetrix 3,79E+00 TCIDso/mL 31/31
Enterowirus A AB, gatunek A. Szczep ATCC 1,60E+02 TCIDgg/mL  31/31
Gdula
Enterowirus B Wirus Coxsackie B5 ZeptoMetrix 8,91E+01 TCIDgp/mL  30/30
Enterowirus B Wirus Coxsackie A9, ZeptoMetrix 4,36E+01 TCIDgo/mL  28/29
gatunek B
Enterowirus C Wirus Coxsackie A17, ATCC 1,58E+01 TCIDso/mL 30/30

76

gatunek C. Szczep
G-12
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Tabela 6. Granica wykrywalnosci — wyniki (ciag dalszy)

Stezenie Wspétczynnik

Patogen Szczep Dostawca LoD* Jednostki detekcji

Enterowirus C Wirus Coxsackie A24. ATCC 4,99E+00 TCIDgo/mL  30/30
Szczep DN-19

Enterowirus D EV 70, gatunek D, ATCC 4,99E+01 TCIDgg/mL  30/31
szczep J670/71

Enterowirus D Enterowirus D68. ATCC 5,06E+02 TCIDgo/mL  30/30
Szczep US/MO/14-
18947

HHV-6 HHV-6A. (Szczep: GS) ZeptoMetrix 3,13E+04 cp/mL 32/32
lizat

HHV-6 HHV-6B. (Szczep: ZeptoMetrix 7,29E+04 cp/mL 30/30
Z29)

HPeV Serotyp 1. Szczep ZeptoMetrix 1,07E+03 TCIDgg/mL  31/31
Harris

HPeV Serotyp 3 ZeptoMetrix 3,38E+01 TCIDgo/mL  30/30

vzv Ellen ZeptoMetrix 1,71E+03 cp/mL 30/30

vzv Oka ATCC 5,00E-02 TCIDgp/mL  31/31

Cryptococcus Serotyp D, szczep ATCC 2,21E+03 CFU/mL 31/31

neoformans WM629, typ VNIV

Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 1,64E+02 CFU/mL 31/31

neoformans

Cryptococcus gattii Serotyp B, szczep ATCC 1,32E+04 CFU/mL 30/30
R272, typ VGIIb

Cryptococcus gattii ABMR38 [CBS 11545] ATCC 2,60E+03 CFU/mL 29/29

* Odnotowano najwyzszy LoD.

** Najwyzszg warto$¢ LoD uzyskano w sztucznym ptynie mézgowo-rdzeniowym.
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Test zréznicowania (zakres wykrywanych mikroorganizmow)

W tescie zréznicowania (badaniu zakres wykrywanych mikroorganizméw) zwiekszono liczbe
testowanych szczepdéw patogennych na panelu QlAstat-Dx ME Panel, wyznaczajgc granice
wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD) w celu potwierdzenia reaktywnosci systemu
detekcyjnego w obecnosci réznych szczepow tych samych mikroorganizmow,
wystepujgcych w stezeniach o wartosciach zblizonych do odpowiadajgcej im granicy
wykrywalnosci lub jg przekraczajgcych.

W badaniu uwzgledniono rézne klinicznie istotne szczepy kazdego patogenu docelowego
panelu QlAstat-Dx ME Panel (szczepy wykrywane w tescie zréznicowania) reprezentujgce
podtypy, szczepy i serotypy mikroorganizméw/wiruséw o réznej roznorodnosci czasowej i
geograficznej kazdego analitu. Zakres wykrywanych mikroorganizmow (test zréznicowania)
oceniano w dwdch krokach:

e Badania in vitro: w celu oceny reaktywnosci oznaczenia badano prébki analityczne
zawierajgce kazdy patogen docelowy uwzgledniony w panelu QlAstat-Dx ME Panel. W
badaniu uwzgledniono 187 préobek reprezentujgcych istotne klinicznie szczepy, podtypy,
serotypy i genotypy réznych mikroorganizmow/wiruséw (np. szereg réznych szczepow
wywotujgcych zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych/zapalenie mézgu wyizolowanych
w réznych miejscach na catym Swiecie oraz w réznych latach kalendarzowych) (Tabela
7). Przy uzyciu panelu wykryto wszystkie badane w ramach testu zréznicowania szczepy.

e Analiza in silico: w celu przewidywania reaktywnosci oznaczenia dla wszystkich
sekwencji starteréw i sond oligonukleotydowych zawartych w panelu wzgledem
publicznie dostepnych baz danych sekwencji, aby wykry¢é wszelkie mozliwe reakcje
krzyzowe lub nieoczekiwang detekcje dowolnego zestawu starteréw, przeprowadzono
analize in silico. Ponadto do analizy in silico wigczono szczepy niedostepne do testow in
vitro, aby potwierdzi¢ przewidywany zakres réznych szczepow tych samych
mikroorganizmoéw/wiruséw wykrywanych w tescie zréznicowania (Tabela 8). Analiza in
silico potwierdzita zréznicowanie (brak krytycznych wzorcéw powodujgcych negatywny
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wptyw) dla wszystkich istniejacych szczepoéw patogendw docelowych panelu QlAstat-
Dx ME Panel, w tym wszystkie istotne podtypy zdefiniowane przez organizm na panelu.

Na podstawie analizy in vitro i in silico startery i sondy panelu QIlAstat-Dx ME Panel
zawierajg klinicznie dominujgce i istotne szczepy kazdego patogenu. Przy uzyciu panelu
wykryto wszystkie badane w ramach testu zréznicowania szczepy. Zebzncowanie zostato
potwierdzone przez analize in silico (brak krytycznych wzorcéw powodujgcych negatywny
wptyw) dla wszystkich istniejacych szczepoéw patogendw docelowych panelu QlAstat-
Dx ME Panel.

Tabela 7. Zréznicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaly przetestowane
w badaniach LoD.

Wielokrotnosé

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD
Escherichia coliK1 Szczep C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973 1x
Escherichia coliK1 NCTC 9001. Serovar 01:K1:H7 ATCC 11775 1x
Escherichia coli K1 Sc15 02:K1:H6 ATCC 11101 1x
Escherichia coli K1 0-16, F1119-41 Serotyp BEI Resources NR-17674 0,3x
015:K1:H-

Escherichia coli K1 0-2, U9-41 BEI Resources NR-17666 1x
Escherichia coli K1 Szczep Bi 7509/41; O7:K1:H- NCTC 9007 1x
Escherichia coli K1 Szczep H61; O45:K1:H10 NCTC 9045 0,3x
Escherichia coli K1 0,1285; O18:H7:K1 ZeptoMetrix 0804140 1x
Escherichia coli K1 NCDC F 11119-41 ATCC 23511 3x
Escherichia coli K1 O7:K1:H- CCUG 28 3x
Haemophilus Typ e [szczep AMC 36-A-7] ATCC 8142 1x
influenzae

Haemophilus Typ b (otocz.) ATCC 10211 1x
influenzae
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Tabela 7. Zré6znicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaty przetestowane
w badaniach LoD. (ciag dalszy)

Wielokrotnosé

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD
Haemophilus L-378 ATCC 49766 0,1x
influenzae

Haemophilus influ- Nietypowalny [szczep Rd [KW20] ATCC 51907 0,3x
enzae

Haemophilus influ- Nietypowalny [szczep 180-a] ATCC 11116 1x
enzae

Haemophilus influ- Typ a [szczep AMC 36-A-3] ATCC 9006 0,1x
enzae

Haemophilus influ- Typ d [szczep AMC 36-A-6] ATCC 9008 0,3x
enzae

Haemophilus influ- Typ f [szczep GA-1264] ATCC 700223 1x
enzae

Haemophilus influ- Typ ¢ [szczep C 9007] ATCC 49699 0,1x
enzae

Haemophilus influ- Szczep Rab ATCC 31512 0,3x
enzae

Listeria Typ 4b. Szczep Li 2 ATCC 19115 1x
monocytogenes

Listeria Typ b ZeptoMetrix 801534 1x
monocytogenes

Listeria Typ 4b ZeptoMetrix 0804339 1x
monocytogenes

Listeria mono- FSL J2-064 BEI Resources NR-13237 1x
cytogenes

Listeria mono- Gibson ATCC 7644 1x
cytogenes

80 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — instrukcja uzycia | 06/2025



Tabela 7. Zré6znicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaty przetestowane
w badaniach LoD. (ciag dalszy)

Wielokrotnosé

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD
Listeria mono- 1071/53. Serotyp 4b ATCC 13932 3x
cytogenes

Listeria mono- Typ 1/2a. Szczep 2011L-2676 ATCC BAA-2659 0,3x
cytogenes

Listeria mono- Serotyp 4a ZeptoMetrix 0801508 1x
cytogenes

Listeria mono- Serotyp 1/2a ATCC 19111 0,3x
cytogenes

Listeria mono- Li 23. Serotyp 4a ATCC 19114 1x
cytogenes

Neisseria Serotyp Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561 1x
meningitidis

(otoczkowa)

Neisseria Serotyp B. M2092 ATCC 13090 1x
meningitidis

(otoczkowa)

Neisseria 79 Eur. Serogrupa B ATCC 23255 0,3x
meningitidis

(otoczkowa)

Neisseria men- Serogrupa C, M1628 ATCC 13102 0,3x
ingitidis (otoczkowa)

Neisseria men- Sekwencja z wariantem genu ctrA  IDT gBlock 0,1x
ingitidis (otoczkowa)

Neisseria men- Serotyp B. M997 [S-3250-L] ATCC 13092 0,1x
ingitidis (otoczkowa)

Neisseria men- Serotyp D. M158 [37A] ATCC 13113 1x
ingitidis (otoczkowa)
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Tabela 7. Zré6znicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaty przetestowane
w badaniach LoD. (ciag dalszy)

Wielokrotnosé

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD
Neisseria men- W135 ATCC 43744 0,1x
ingitidis (otoczkowa)

Neisseria men- Serogrupa A, M1027 ATCC 13077 3x

ingitidis (otoczkowa)  [NCTC10025]

Neisseria men- MC58 ATCC BAA-335 0,3x
ingitidis (otoczkowa)

Streptococcus G19 grupa B ATCC 13813 1x
agalactiae

Streptococcus 2019 ZeptoMetrix 0801545 1x
agalactiae

Streptococcus MNZ929 BEI Resources NR-43898 0,3x
agalactiae

Streptococcus 2023 ZeptoMetrix 0801556 0,3x
agalactiae

Streptococcus M-732. Serotyp Il ATCC 31475 0,1x
agalactiae

Streptococcus 2603 V/R. Serotyp V ATCC BAA-611 0,1x
agalactiae

Streptococcus Serotyp Ill. Szczep typujacy ATCC 12403 0,3x
agalactiae D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82.45]

Streptococcus 3139 [CNCTC 1/82] serotyp IV ATCC 49446 0,3x
agalactiae

Streptococcus Szczep typujgcy H36B —typ Ib ATCC 12401 0,1x
agalactiae

Streptococcus D136C(3). Grupa B Lancefielda | CCUG 29782 0,3x
agalactiae Typ lll
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Tabela 7. Zré6znicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaty przetestowane

w badaniach LoD. (ciag dalszy)

Wielokrotnosé

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD
Streptococcus CDC SS700 [A909; 5541], typ 1c ATCC 27591 0,1x
agalactiae

Streptococcus 19F ZeptoMetrix 0801439 1x
pneumoniae

Streptococcus Serotyp 1. NCTC 7465 ATCC 33400 1x
pneumoniae

Streptococcus DCC1476 [Sweden 15A-25] ATCC BAA-661 0,3x
pneumoniae

Streptococcus pneu-  Diplococcus pneumoniae; typ 3. ATCC 6303 1x
moniae Szczep [CIP 104225]

Streptococcus pneu-  Serotyp 19A. Hungary 19A-6 ATCC 700673 1x
moniae [HUNG663]

Streptococcus pneu-  Serotyp 11A. Typ 43 ATCC 10343 0,3x
moniae

Streptococcus pneu-  Z319; serotyp 12F ZeptoMetrix 0804016 0,3x
moniae

Streptococcus pneu-  Serotyp 14. VH14 ATCC 700672 1x
moniae

Streptococcus pneu-  Serotyp 5. SPN1439-106 ATCC BAA-341 1x
moniae [Colombia 5-19]

Streptococcus pneu-  Serotyp 5. SPN1439-106 ATCC BAA-341 1x
moniae [Colombia 5-19]

Streptococcus Z472; serotyp M1 ZeptoMetrix 0804351 1x
pyogenes

Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1x
pyogenes
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Tabela 7. Zré6znicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaty przetestowane
w badaniach LoD. (ciag dalszy)

Wielokrotnosé

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD
Streptococcus C203 —typ 3 ATCC 12384 0,3x
pyogenes

Streptococcus pyo- Grupa a, typ 14 ATCC 12972 1x
genes

Streptococcus pyo- Grupa a, typ 23 ATCC 8133 0,3x
genes

Streptococcus pyo- Z018; serotyp M58 ZeptoMetrix 0801512 10x
genes

Streptococcus pyo- Grupa Lancefielda A/ C203 S ATCC 14289 0,1x
genes

Streptococcus pyo- Grupa a, typ 12. Szczep typujacy ATCC 12353 1x
genes T12 [F. Griffith SF 42]

Streptococcus pyo- NCTC 8709 (typ 6, btyszczaca) ATCC 12203 0,1x
genes

Streptococcus pyo- Serotyp M1. MGAS 5005 ATCC BAA-947 100x
genes

Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 0801579 1x
pneumoniae

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 1x
pneumoniae

Mycoplasma Szczep FH Mycoplasma ATCC 15531 0,1x
pneumoniae pneumoniae (Eaton Agent) [NCTC

10119]

Mycoplasma pneu- UTMB-10P ATCC 49894 0,3x
moniae

Mycoplasma pneu- MAC ATCC 15492 0,1x
moniae
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Tabela 7. Zré6znicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaty przetestowane
w badaniach LoD. (ciag dalszy)

Wielokrotnosé

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD
Enterowirus A6, gatunek A. Szczep Gdula ATCC VR-1801 1x
Enterowirus Wirus Coxsackie A16 ZeptoMetrix 0810107CF 1x
Enterowirus A10. M.K. (Kowalik) ATCC VR-168 0,1x
Enterowirus A2 Fl [Fleetwood] ATCC VR-1550 0,3x
Enterowirus A12 —Texas 12 ATCC VR-170 1x
Enterowirus Gatunek A, BrCr ATCC VR-1775 0,1x
Enterowirus Gatunek A, serotyp EV-A71 (izolat ~ ZeptoMetrix 0810236CF 1x
2003)
Enterowirus Tainan/4643/1998 BEI Resources NR-471 0,1x
Enterowirus Enterowirus 71. Szczep H ATCC VR-1432 0,3x
Enterowirus A7 — 275/58 ATCC VR-673 0,3x
Enterowirus Wirus Coxsackie A9, gatunek B ZeptoMetrix 0810017CF 1x
Enterowirus Wirus Coxsackie B5 ZeptoMetrix 0810019CF 1x
Enterowirus Gatunek B, wirus ECHO typu 6 ZeptoMetrix 0810076CF 0,3x
Enterowirus Gatunek B, serotyp CV-B1, szczep ATCC VR-28 1x
Conn-5
Enterowirus Gatunek B, wirus ECHO typu 9 ZeptoMetrix 0810077CF 0,3x
Enterowirus Gatunek B, wirus Coxsackie B3 ZeptoMetrix 0810074CF 3x
Enterowirus Wirus ECHO typu 18 Szczep NCTC 0901047v 3x
H07218 472
Enterowirus Wirus Coxsackie B4 ZeptoMetrix 0810075CF 1x
Enterowirus Gatunek B, serotyp E-11 ATCC VR-41 3x
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Tabela 7. Zré6znicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaty przetestowane
w badaniach LoD. (ciag dalszy)

Wielokrotnosé

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD

Enterowirus Gatunek B, serotyp CV-B2. Szczep ATCC VR-29 1x
Ohio-1

Enterowirus Wirus Coxsackie A17, gatunek ATCC VR-1023 1x

C. Szczep G-12

Enterowirus Gatunek C, wirus Coxsackie ATCC VR-583 1x
A24. Szczep DN-19

Enterowirus Gatunek C, wirus Coxsackie A21.  ATCC VR-850 0,3x
Szczep Kuykendall [V-024-001-
012]
Enterowirus Gatunek C, A11-Belgium-1 ATCC VR-169 0,1x
Enterowirus Gatunek C, A13 —Flores ATCC VR-1488 10x
Enterowirus Gatunek C, A22 — Chulman ATCC VR-182 0,1x
Enterowirus Gatunek C, A18 - G-13 ATCC VR-176 0,3x
Enterowirus Gatunek C, CV-A21. Szczep NCTC 0812075v 0,3x
H06452 472
Enterowirus Gatunek C, CV-A21. Szczep NCTC 0812074v 0,3x
H06418 508
Enterowirus Gatunek C, A20 IH35 IDT gBlock 1x
Enterowirus Gatunek D, Enterowirus D68. ATCC VR-1823 1x

Szczep US/MO/14-18947

Enterowirus EV 70, gatunek D, szczep ATCC VR-836 1x
J670/71
Enterowirus Gatunek D, Enterowirus D68. BEI Resources NR-51998 1x

USA/2018-23089
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Tabela 7. Zré6znicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaty przetestowane
w badaniach LoD. (ciag dalszy)

Wielokrotnosé

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD

Enterowirus Gatunek D, D68. Szczep F02-3607 ATCC VR-1197 0,3x
Corn

Enterowirus Gatunek D, typ 68. I1zolat z2007r.  ZeptoMetrix 0810237CF 1x

Enterowirus Gatunek D, Enterowirus D68. ATCC VR-1825 0,3x
Szczep US/KY/14-18953

Enterowirus Gatunek D, Enterowirus D68. ATCC VR-1826 1x
Szczep Fermon

Enterowirus Gatunek D, typ 68, grupa gtéwna ZeptoMetrix 0810302CF 1x
(09/2014, izolat 2)

Enterowirus Gatunek D, Enterowirus D68. BEI Resources NR-49130 0,3x
US/MO/14-18949

Enterowirus Gatunek D, Enterowirus D68. ATCC VR-1824 1x
Szczep US/IL/14-18952

Cryptococcus gattii Serotyp B, szczep R272, typ ATCC MYA-4094 1x
VGllb

Cryptococcus gattii A6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1x

Cryptococcus gattii A1M R265 ATCC MYA-4138 0,1x

Cryptococcus gattii R265 BEI Resources NR-50184 0,1x

Cryptococcus gattii Alg166 BEI Resources NR-50195 0,01x

Cryptococcus gattii Alg254 BEI Resources NR-50198 0,01x

Cryptococcus gattii Serotyp C, szczep WM779, typ ATCC MYA-4563 0,3x
VGIV

Cryptococcus gattii 110 [CBS 883] ATCC 14248 0,01x
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Tabela 7. Zré6znicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaty przetestowane
w badaniach LoD. (ciag dalszy)

Wielokrotnosé

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD

Cryptococcus gattii Serotyp B, szczep WM161, typ ATCC MYA-4562 0,1x
\ellll

Cryptococcus gattii Serotyp B, szczep WM179, typ VGI ATCC MYA-4560 0,01x

Cryptococcus Serotyp D, szczep WM629, typ ATCC MYA-4567 1x

neoformans VNIV

Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 208821 1x

neoformans

Cryptococcus var. Grubii.Szczep D ATCC 13690 3x

neoformans

Cryptococcus neo- NIH9hi90 BEI Resources NR-50335 0,3x

formans

Cryptococcus neo- Var grubii YL99a BEI Resources NR-48776 0,1x

formans

Cryptococcus neo- Serotyp AD, szczep WM628, typ ATCC MYA-4566 0,1x

formans VNIII

Cryptococcus neo- Serotyp A ZeptoMetrix 0801803 0,1x

formans

Cryptococcus neo- NIH306 BEI Resources NR-50332 0,1x

formans

Cryptococcus neo- Szczep, CBS 132 ATCC 32045 0,3x

formans

Cryptococcus neo- Serotyp A, szczep WM148, typ VNI ATCC MYA-4564 0,1x

formans

Wirus opryszczki Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF 1x

pospolitej typu 1
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Tabela 7. Zré6znicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaty przetestowane

w badaniach LoD. (ciag dalszy)

Wielokrotnosé

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD

Wirus opryszczki HF ATCC VR-260
pospolitej typu 1

Wirus opryszczki ATCC-2011-1 ATCC VR-1778
pospolitej typu 1

Wirus opryszczki KOS ATCC VR-1493
pospolitej typu 1

Wirus opryszczki Izolat 20 ZeptoMetrix 0810201CF
pospolitej typu 1

Wirus opryszczki B ATCC VR-733
pospolitej typu 1

Wirus opryszczki ATCC-2011-9 ATCC VR-1789
pospolitej typu 1

Wirus opryszczki P6 NCTC 1806147v
pospolitej typu 1

Wirus opryszczki 17+ NCTC 0104151v
pospolitej typu 1

Wirus opryszczki P5A NCTC 1806145v
pospolitej typu 1

Wirus opryszczki HSV-2. (Szczep: MS) ZeptoMetrix 0810006CF
pospolitej typu 2

Wirus opryszczki G ATCC VR-734
pospolitej typu 2

Wirus opryszczki Izolat 11 ZeptoMetrix 0810212CF
pospolitej typu 2

Wirus opryszczki ATCC-2011-2 ATCC VR-1779
pospolitej typu 2
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Tabela 7. Zré6znicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaty przetestowane
w badaniach LoD. (ciag dalszy)

Wielokrotnosé
Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD

Wirus opryszczki Izolat 15 ZeptoMetrix 0810216CF 3x
pospolitej typu 2

Wirus opryszczki HG52 NCTC 0104152v 0,1x
pospolitej typu 2

Wirus opryszczki 132349 ACV-res NCTC 0406273v 1x
pospolitej typu 2

Wirus opryszczki Izolat 20 ZeptoMetrix 0810221CF 0,3x
pospolitej typu 2

Wirus opryszczki 131596 NCTC 0406272v 0,3x
pospolitej typu 2

Wirus opryszczki Izolat 1 ZeptoMetrix 0810006CFN 0,3x
pospolitej typu 2

Cytomegalowirus Davis ATCC VR-807 1x
Cytomegalowirus AD-169 ZeptoMetrix 0810003CF 1x
Cytomegalowirus Towne ATCC VR-977 0,1x
Cytomegalowirus ATCC-2011-8 ATCC VR-1788 0,3x
Cytomegalowirus ATCC-2011-3 ATCC VR-1780 0,1x
Cytomegalowirus Toledo NCTC 0302162v 0,3x
Cytomegalowirus Merlin ATCC VR-1590 0,1x
Ludzki herpeswirus HHV-6B. (Szczep: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF 1x
typu 6

Ludzki herpeswirus HHV-6A. (Szczep: GS) lizat ZeptoMetrix 0810529CF 1x
typu 6
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Tabela 7. Zré6znicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaty przetestowane
w badaniach LoD. (ciag dalszy)

Wielokrotnosé

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD

Ludzki herpeswirus 6a. Szczep U1102 NCTC 0003121v 0,3x

typu 6

Ludzki herpeswirus 6B — szczep SF ATCC VR-1480 0,3x

typu 6

Ludzki herpeswirus 6B — szczep HST NCTC 0006111v 1x

typu 6

Ludzki herpeswirus Ludzki wirus B-limfotropowy GS ATCC VR-2225 0,3x

typu 6

Ludzki Serotyp 1. Szczep Harris ZeptoMetrix 0810145CF 1x

parechowirus

Ludzki Serotyp 3 ZeptoMetrix 0810147CF 1x

parechowirus

Ludzki parechowirus  Serotyp 5 ZeptoMetrix 0810149CF 0,1x

Ludzki parechowirus ~ Serotyp 6 ZeptoMetrix 0810150CF 1x

Ludzki parechowirus  Typ 3. Szczep US/MO- ATCC VR-1887 0,3x
KC/2014/001

Ludzki parechowirus ~ Parechowirus A3. Szczep US/MO- ATCC VR-1886 1x
KC/2012/006

Ludzki parechowirus  Serotyp 2. Szczep Williamson ZeptoMetrix 0810146CF 1x

Ludzki parechowirus ~ Serotyp 4 ZeptoMetrix 0810148CF 0,1x

Wirus ospy Ellen ZeptoMetrix 0810171CF 1x

wietrznej i pétpasca

Wirus ospy Oka ATCC VR-1832 1x

wietrznej i pétpasca
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Tabela 7. Zré6znicowanie w wynikach testow in vitro dla wszystkich patogenéw badanych za pomoca
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel Assay. Szczepy wyréznione pogrubieniem zostaty przetestowane
w badaniach LoD. (ciag dalszy)

Wielokrotnosé

Patogen Szczep/podtyp Dostawca Nr katalogowy LoD
Wirus ospy wietrznej ~ Webster ATCC VR-916 10x
i potpasca

Wirus ospy wietrznej  Izolat A ZeptoMetrix 0810172CF 10x
i potpasca

Wirus ospy wietrznej  Izolat B ZeptoMetrix 0810173CF 1x

i potpasca

Wirus ospy wietrznej  Szczep 1700 ZeptoMetrix 0810169CF 10x
i potpasca

Wirus ospy wietrznej  Szczep 275 ZeptoMetrix 0810168CF 1x

i potpasca

Wirus ospy wietrznej  Szczep 82 ZeptoMetrix 0810167CF 1x

i potpasca

Wirus ospy wietrznej  Szczep 9939 ZeptoMetrix 0810170CF 1x

i potpasca

Wirus ospy wietrznej  IzolatD ZeptoMetrix 0810175CF 1x

i potpasca

Tabela 8. Wyniki testow inkluzywnosci in silico

Patogen

Wykryte klinicznie istotne szczepy/podtypy

S. pneumoniae

HSV1

M. pneumoniae

N. meningitidis

92

Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje genomowe dostepne w
bazach danych

Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje genomowe dostepne w
bazach danych

Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje genomowe dostepne w
bazach danych

Serotypy otoczkowe (A, B, C,D, E, H, I, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z, 29E)
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Tabela 8. Wyniki testéw inkluzywnosci in silico (ciag dalszy)

Patogen

Wykryte klinicznie istotne szczepy/podtypy

C. neoformans/gattii

S. agalactiae

CMv

HPeV

L. monocytogenes
HHV-6

H. influenzae

HSV2

HEV

S. pyogenes

E. coliK1

vzv

Serotyp A (C. neoformans var. neoformans), serotyp D (C. neoformans var grubii), serotypy
B i C (C. gattii ze wszystkimi typami molekularnymi — VGI, VGII, VGIII, VGIV)

Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje genomowe dostepne w
bazach danych

Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje genomowe dostepne w
bazach danych

Wszystkie szczepy ludzkiego parechowirusa typu A z dostgpng sekwencjg w rejonie 5'-UTR
(1,2,3,4,5,6,7,8,14,16, 17, 18 19), w tym echowirus 22 (HPeV 1) i echowirus 23 (HPeV
2). Pomimo obecnosci sekwencji poliproteinowych w przypadku szczepéw 9, 10, 11, 12, 13
15 wirusa HPeV A, Zadne sekwencje w rejonie 5'-UTR nie byty dostgpne

Serotypy 1/2a, 1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7
HHV-6a i HHV-6b

Wszystkie serotypy otoczkowe (a, b, ¢, d, e, f) i szczepy bezotoczkowe (nietypowalne, NTHi)
w tym var. H. aegyptius

Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje genomowe dostepne w
bazach danych

Wirus Coxsackie A (od CV-A1 do CV-A24), wirus Coxsackie B (od CV-B1 do CV-B6),
echowirus (od E-1 do E-33), enterowirus A (EV-A71, EV-A76, od EV-A89 do EV-A92, EV-
A119, EV-A120), enterowirus B (EV-B69, od EV-B73 do EV-B75, EV-B79, od EV-B80 do
EV-B88, EV-B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EV-B107, EV-B111),
enterowirus C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104, EV-C105, EV-C109, od EV-C116 do
EV-C118), enterowirus D (EV-D68, EV-D70, EV-D94), wirus polio (od PV-1 do PV-3)

Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje genomowe dostepne w
bazach danych

Szczepy K1

Brak podklasyfikacji biologicznej — wykryto wszystkie sekwencje genomowe dostepne w
bazach danych
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Test wykluczenia (swoistos¢ analityczna)

Na potrzeby badania swoistosci analitycznej przeprowadzono badania in vitro oraz analize
in silico w celu oceny potencjalnej reaktywnosci krzyzowej i wykluczalnosci panelu QlAstat-
Dx ME Panel. Mikroorganizmy z panelu przetestowano w celu oceny potencjalnej
reaktywnosci krzyzowej wewnagtrz panelu, a mikroorganizmy/wirusy spoza panelu
przetestowano w celu oceny reaktywnosci krzyzowej z mikroorganizmami
nieuwzglednionymi w zawartosci panelu (wytgcznos¢ panelu). Organizmy spoza panelu
zostaty wybrane, poniewaz majg znaczenie kliniczne (kolonizujg osrodkowy uktad nerwowy
lub powodujg objawy zapalenia opon mézgowych i/lub zapalenia mézgu), sg powszechng
florg skory lub zanieczyszczeniami laboratoryjnymi, sg genetycznie podobne do analitow z
panelu lub sg mikroorganizmami, ktérymi mogta by¢ zakazona znaczna czes$¢ populacii.

Wyniki testéw in silico

Wyniki analizy in silico przeprowadzonej dla wszystkich sekwencji starteréw/sond
uwzglednionych w panelu QlAstat-Dx ME Panel wskazujg na potencjalne wystepowanie
reakcji krzyzowych z 6 mikroorganizmami docelowymi spoza panelu (wymienionymi w
Tabela 9).

Tabela 9. Potencjalne reakcje krzyzowe z analizy in silico

Mikroorganizm spoza panelu Sygnat z panelu
Streptococcus pseudopneumoniae* Streptococcus pneumoniae
Listeria innocua™ Listeria monocytogenes
Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae

Cryptococcus amylolentus
Cryptococcus depauperatus* Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus wingfieldii
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Tabela 9. Potencjalne reakcje krzyzowe z analizy in silico (ciag dalszy)

Mikroorganizm spoza panelu Sygnat z panelu

* Ryzyko wystapienia reaktywnosci krzyzowej okreslone
na podstawie analizy in silico nie zostato potwierdzone
badaniami in vitro.

Wyniki testéw in vitro

W celu wykazania swoistosci analitycznej panelu QlAstat- Dx ME Panel wzgledem
patogendw, ktére mogg wystepowaé w probkach klinicznych, ale nie sg wykrywane przez
panel, zbadano szereg potencjalnych patogenéw reaktywnych krzyzowo (testowanie
patogendw spoza panelu). Ponadto swoistos¢ i brak reaktywnosci krzyzowej z patogenami,
ktére sg czegscig panelu QlAstat-Dx ME Panel oceniono przy wysokich mianach (testowanie
patogenow w panelu).

Probki (20 szczepdw z panelu i 109 szczepdéw spoza panelu) przygotowano poprzez
dodanie do macierzy sztucznego ptynu PMR docelowych mikroorganizméw potencjalnie
wywotujacych reakcje krzyzowag w stezeniu 10° TCIDgo/mL w przypadku wirusow oraz 10°
CFU/mL w przypadku bakterii i 106 CFU/mL w przypadku grzybow lub w najwyzszym

mozliwym stezeniu, ktére mozna byto uzyskac z roztworu podstawowego patogenu.

Wszystkie szczepy testowane w ramach testu wykluczenia wyszczegdlniono w Tabeli
Tabela 10b i Tabela 10a.
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Tabela 10a. Lista patogenéw o swoistosci analitycznej (wykluczenie) testowanych na panelu

Type (Typ) Patogen Szczep Zrédto
Bakterie Escherichia coli K1 Szczep C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973
Haemophilus influenzae Typ e [szczep AMC 36-A-7] ATCC 8142
Listeria monocytogenes Typ 4b. Szczep Li 2 ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae M129 ZeptoMetrix 801579
Neisseria meningitidis Serotyp Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561
Streptococcus pneumoniae 19F ZeptoMetrix 801439
Streptococcus agalactiae Z019 Zeptometrix 0801545
Streptococcus pyogenes Z472; serotyp M1 Zeptometrix 0804351
Wirus Cytomegalowirus Davis ATCC VR-807
Enterowirus A AB, gatunek A. Szczep Gdula ATCC VR-1801
Enterowirus B Wirus Coxsackie BS ZeptoMetrix
0810019CF
Enterowirus C Wirus Coxsackie A17, gatunek C. Szczep ATCC VR-1023
G-12
Enterowirus D Enterowirus D68. Szczep US/MO/14- ATCC VR-1823
18947
Wirus opryszczki pospolitej Macintyre ZeptoMetrix
typu 1 0810005CF
Wirus opryszczki pospolitej HSV-2. (Szczep: MS) ZeptoMetrix
typu 2 0810006CF
Ludzki wirus opryszczkitypu ~ HHV-6B. (Szczep: Z29) ZeptoMetrix
6 0810072CF
Ludzki parechowirus Serotyp 3 ZeptoMetrix
0810147CF
Wirus ospy wietrznej i Ellen ZeptoMetrix
pdtpasca 0810171CF
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Tabela 10a. Lista patogenéw o swoistosci analitycznej (wykluczenie) testowanych na panelu (ciag dalszy)

Type (Typ) Patogen Szczep Zrédto
Grzyby Cryptococcus neoformans WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
(drozdze)

Cryptococcus gattii

Serotyp B szczep R272, typ VGlIb

ATCC MYA-4094

Tabela 10b. Lista patogenéw o swoistosci analitycznej (wykluczenie) poza panelem testowanych

Type (Typ) Patogen Szczep Zrédto
Bakterie Bacillus cereus Z091 ZeptoMetrix
0801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [szczep Garcia) ATCC 43044
Cronobacter (Enterobacter) sakazakii  CDC 4562-70 ATCC 29544
Enterobacter aerogenes 2052 ZeptoMetrix
801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (bez K1) 2003-3055 ATCC BAA-
2212
Escherichia fergusonii Z302 ZeptoMetrix
0804113
Escherichia hermannii CDC 980-72 ZeptoMetrix
0804068
Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821
Haemophilus ducreyi** DCC1476 [Sweden 15A-25] ATCC BAA-661
Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390
Haemophilus parahaemolyticus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014
Haemophilus parainfluenzae NCTC 7857 ATCC 33392
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Tabela 10b. Lista patogenow o swoistosci analitycznej (wykluczenie) poza panelem testowanych (ciag
dalszy)

Type (Typ) Patogen Szczep Zrédto
Klebsiella pneumoniae NCTC 9633 [NCDC 298-53, NCDC 410- ATCC 13883
68]
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
Streptococcus pseudopneumoniae CDC-SS-1757 ATCC BAA-960
Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895
Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913
Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix
0801482

Pantoea agglomerans = Beijerinck ATCC 27155

Enterobacter agglomerans

Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919

Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 7002

Pseudomonas aeruginosa PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, PCI  ATCC 15442
812]

Salmonella bongori CIP 82.33 ATCC 43975

Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076

Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
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Tabela 10b. Lista patogenow o swoistosci analitycznej (wykluczenie) poza panelem testowanych (ciag

dalszy)

Type (Typ) Patogen Szczep Zrédto
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix

0801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM-
6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661
Staphylococcus epidermidis Szczep FDA, PCI 1200 ATCC 12228
Staphylococcus haemolyticus SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis 2031 ZeptoMetrix
0801727
Staphylococcus lugdunensis LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis Z167 ZeptoMetrix
0804015
Streptococcus dysgalactiae Szczep grupujacy C74 ATCC 12388
Streptococcus intermedius 2126 ZeptoMetrix
0801895
Streptococcus oralis Z307 ZeptoMetrix
0804293
Streptococcus mitis (tigurinus) Izolat kliniczny ZeptoMetrix
0801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668
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Tabela 10b. Lista patogenow o swoistosci analitycznej (wykluczenie) poza panelem testowanych (ciag

dalszy)
Type (Typ) Patogen Szczep Zrédto
Wirus Adenowirus A12 Huie ATCC VR-863
Adenowirus C2 Adenoid 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846
Adenowirus D20 AA ATCC VR-1090
Adenowirus E4 RI-67 ATCC VR-1572
Adenowirus F41 Tak ZeptoMetrix
0810085CF
Poliomawirus BK Nd. ATCC VR-837
Koronawirus 229E 229E ATCC VR-740
Koronawirus NL63 NL63 (Amsterdam I) BEI Resources
NR-470
Koronawirus OC43 0C43 ATCC VR-1558
Wirus dengi (typ 2)* New Guinea C ZeptoMetrix
0810089CFHI
Wirus Epsteina-Barr B95-8 ZeptoMetrix
0810008CF
Wirus zapalenia watroby typu B Nd. ZeptoMetrix
(HBV)* 0810031C
Wirus zapalenia watroby typu C Nd. ZeptoMetrix
(HCV)* 0810032C
Ludzki wirus opryszczki typu 7 SB ZeptoMetrix
0810071CF
Ludzki wirus opryszczki typu 8 Nd. ZeptoMetrix
0810104CF
Ludzki wirus niedoboru odpornosci* llosciowy syntetyczny RNA ludzkiego ATCC VR-
wirusa niedoboru odpornosci typu 1 32458D
(HIV-1)
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Tabela 10b. Lista patogenow o swoistosci analitycznej (wykluczenie) poza panelem testowanych (ciag

dalszy)

Type (Typ) Patogen Szczep Zrédto
Ludzki rinowirus A1b 2060 ATCC VR-1559
Ludzki rinowirus A16 11757 ATCC VR-283
Ludzki rinowirus B3 FEB ATCC VR-483

Ludzki rinowirus B83
Wirus grypy typu A, podtyp H1N1

Wirus grypy typu A, podtyp H1N1-
2009

Wirus grypy typu A, podtyp H3N2
Wirus grypy B

Poliomawirus JC

Wirus odry

Wirus $winki

Wirus Zachodniego Nilu*

Wirus paragrypy typu 2

Wirus paragrypy typu 4

Parwowirus B19

Syncytialny wirus oddechowy

Rotawirus

Baylor 7 [V-190-001-021]
A/Florida/3/2006

A/California/08/2009 (H1N1pdm)

A/Port Chalmers/1/73
B/Virginia/ATCC4/2009
MAD-4

Edmonston

Jones

1986

Greer

Nd.

B19

A2

RRYV (rotawirus matpy rezus)
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ATCC VR-1193
ATCC VR-1893

ATCC VR-1895

ATCC VR-810
ATCC VR-1784
ATCC VR-1583
ATCC VR-24
ATCC VR-1438

ATCC VR-
3274SD

ATCC VR-92

ZeptoMetrix
0810060CF

ZeptoMetrix
0810064C

ATCC VR-1540

ZeptoMetrix
0810530CF
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Tabela 10b. Lista patogenow o swoistosci analitycznej (wykluczenie) poza panelem testowanych (ciag

dalszy)
Type (Typ) Patogen Szczep Zrédto
Wirus rézyczki Nd. ZeptoMetrix
0810048CF
Wirus zapalenia mézgu St. Louis* Parton ZeptoMetrix
0810080CFHI
Grzyby Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
(drozdze)
Candida dubliniensis 2145 ZeptoMetrix
0801915
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei Nd. ATCC 14243
Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix
0801603
Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143
Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140
Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus uniguttulatus AmMS 234 ATCC 66033
Cryptococcus adeliensis = TAE85 [CBS8351] ATCC 201412
Cryptococcus adeliae = Naganishia
adeliensis
102 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — instrukcja uzycia | 06/2025



Tabela 10b. Lista patogenow o swoistosci analitycznej (wykluczenie) poza panelem testowanych (ciag
dalszy)

Type (Typ) Patogen Szczep Zrédto
Cryptococcus flavescens = Cryptococcus laurentii var. flavescens ATCC 10668
Papiliotrema flavescens™* (Saito) Lodder et Kregervan Rij
Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea OTU 26 Collection Belga
wingfieldii CBS 7118
Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763

Grzyby Aspergillus fumigatus 2014 ZeptoMetrix

0801716

Cryptococcus depauperatus = K[ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866

Aspergillus depauperatus =
Filobasidiella depauperata

Pasozyt Naegleria fowleri* Genomowy DNA pierwotniaka Naegleria ATCC 30174D
fowleri
Toxoplasma gondii Haplogrupa 2 ATCC 50611

* llosciowe syntetyczne DNA lub materiat inaktywowany stosowany ze wzglgdu na klasyfikacje patogenu w grupie
zagrozenia Il

** Najwyzsze mozliwe stezenie ze wzgledu na ograniczenia roztworu podstawowego.

W przypadku wszystkich patogenéw na panelu uzyskano wynik specyficzny, a w przypadku
wszystkich przetestowanych patogenéw poza panelem uzyskano wynik ujemny i nie
zaobserwowano zadnej reaktywnosci krzyzowej na panelu QlAstat- Dx ME Panel, z
wyjgtkiem patogendéw wymienionych w ponizszej tabeli (Tabela 11). Patogeny wykazujgce
reaktywnos¢ krzyzowg z panelem oraz najnizsze stezenia tych patogendw, przy ktérych
dochodzito do reaktywnosci krzyzowej, przedstawiono w Tabela 11.
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Tabela 11. Probki wykazujace reaktywnos¢ krzyzowa z panelem QlAstat-Dx ME Panel

Organizm docelowy

panelu QlAstat- Mikroorganizmy potencjalnie Deklarowane stezenie dla reaktywnosci
Dx ME Panel wykazujace reaktywnos¢ krzyzowa krzyzowej w Instrukcji uzywania
Mycoplasma pneumoniae Propionibacterium acnes 21,00E+04 CFU/mL

Mycoplasma genitalium

Haemophilus influenzae Haemophilus haemolyticus
Cryptococcus Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea
neoformans/gattii wingfieldii

Cryptococcus flavescens =
Papiliotrema flavescens

Cryptococcus amylolentus

Koinfekcje

21,00E+06 CCU/mL
21,00E+03 CFU/ml

21,00E+01 CFU/ml

24,00E+03 CFU/mI

21,00E+01 CFU/ml

W badaniu testowano probki tgczone utworzone ze sztucznego ptynu PMR, do ktérego

dodano mieszanine dwodch réznych materiatéw docelowych w niskim i wysokim stezeniu.

Wybér bakterii, wiruséw i patogenéw drozdzakowych oraz kombinacji badanych celéw

opierat sie na istotnosci klinicznej. Na jedng prébke przypadaty trzy powtorzenia.

Podczas badan koinfekcji istotnych klinicznie wykazano, ze gdy co najmniej dwa patogeny

panelu QlAstat-Dx ME Panel o réznych stezeniach wystepujg jednoczesnie w prébce,

wszystkie patogeny docelowe mogg zosta¢ wykryte za pomocg oznaczenia. Podsumowanie

koncowych mieszanek koinfekcji, w ktérych silnie dodatni analit nie hamuje stabo

dodatniego analitu, przedstawiono w Tabela 12.
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Tabela 12. Testowane mieszanek koinfekcji, w ktorych stezenie analitu silnie dodatniego nie hamuja stabo

dodatniego analitu.

Stabo dodatni analit

Silnie dodatni analit

Patogen Stezenie Patogen Stezenie

Escherichia coli K1 3,30E+02 CFU/mL Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/mL
Haemophilus influenzae 9.48E+02 CFU/mL Escherichia coli K1 1,00E+06 CFU/mL
Mycoplasma pneumoniae 2,84E+02 CFU/mL HSV1 1,00E+04 TCIDg5n/mL
HSV1 2,67E+02 TCIDgqp/mL Mycoplasma pneumoniae 1,00E+03 CFU/mL
Haemophilus influenzae 9.48E+02 CFU/mL HSV2 1,00E+02 TCID5O/mL

HSV2

HHV-6

Listeria monocytogenes
HSV1

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Cytomegalowirus
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans

Streptococcus pneumoniae

Neisseria meningitidis

3,78E+01 TCIDgg/mL
9,39E+04 TCID50/mL
5,58E+03 CFU/m
2,67E+02 TCID50/mL
6,78E+02 CFU/mL
6,78E+02 CFU/mL
3,00E+01 TCID50/mL
9.48E+02 CFU/mL
6,78E+02 CFU/mL
5,58E+03 CFU/m
6,78E+02 CFU/mL
6,63E+03 CFU/mL

6,78E+02 CFU/mL

3,99E+01 CFU/mL

Haemophilus influenzae
Listeria monocytogenes
HHV-6

Streptococcus pneumoniae
HSV1

Cytomegalowirus
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae

Cryptococcus neoformans

Haemophilus influenzae
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1,00E+06 CFU/mL

1,00E+06 CFU/mL

1,00E+05 TCIDgp/mL

1,00E+02 CFU/mL

1,00E+05 TCIDg/mL

1,00E+04 TCIDg/mL

1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+05 CFU/mL

1,00E+06 CFU/mL
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Tabela 12. Testowane mieszanek koinfekcji, w ktorych stezenie analitu silnie dodatniego nie hamuja stabo
dodatniego analitu. (ciag dalszy)

Stabo dodatni analit

Silnie dodatni analit

Patogen

Stezenie

Patogen

Stezenie

Haemophilus influenzae

vzv

Neisseria meningitidis
Enterowirus
Streptococcus pyogenes
HPeV

Cytomegalowirus

HPeV

Enterowirus

HHV-6

HSV1

Streptococcus agalactiae

HSV2

Odtwarzalnos¢

9.48E+02 CFU/mL
1,62E+02 cp/mL
3,99E+01 CFU/mL
4,80E+02 TCIDg0/mL
1,71E+03 CFU/mL
1,01E+02 TCIDg/mL
3,00E+01 TCID50/mL
1,01E+02 TCIDg/mL
4,80E+02 TCID50/mL
9,39E+04 TCID50/mL
2,67E+02 TCID50/mL
5,25E+03 CFU/mL

3,78E+01 TCIDgg/mL

Neisseria meningitidis
Neisseria meningitidis
vzv

Streptococcus pyogenes
Enterowirus
Cytomegalowirus
HPeV

Enterowirus

HPeV

HSV1

HHV-6

HSV2

Streptococcus agalactiae

1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+06 cp/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+05 TCID5/mL
1,00E+02 TCIDg0/mL
1,00E+05 TCIDgq/mL
1,00E+05 TCIDg/mL
1,00E+05 TCIDgg/mL
1,00E+05 TCIDg/mL
1,00E+05 TCIDg/mL
1,00E+05 TCIDg/mL

1,00E+06 CFU/mL

W celu oceny odtwarzalnosci zastosowano schemat wieloosrodkowy, a nastepnie
testowanie probek negatywnych i pozytywnych w dwoéch réznych osrodkach badawczych
przy zastosowaniu réznych zmiennych procedury, takich jak os$rodki, dni, aparaty,
operatorzy i serie kaset, ktére mogty mie¢ wptyw na precyzje systemu. Probki negatywne
zawieraty sztuczny PMR. Pozytywne prébki fgczone sktadaty sie ze sztucznego pobranego
ptynu PMR wzbogaconego o reprezentatywny panel patogendéw obejmujacy wszystkie typy
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organizmoéw docelowych, na ktére jest ustawiony panel QlAstat-Dx ME Panel (tj. wirus RNA,
wirus DNA, bakterie Gram (+), bakterie Gram (-) oraz drozdze) w stezeniach
odpowiadajgcych granicy wykrywalnosci (1x LoD) oraz 3x LoD. W kazdym osrodku testy
byty wykonywane przez 5 nienastepujgcych po sobie dni, testowano 6 powtérzen dziennie
na mieszanine (przez co tgcznie uzyskano 90 powtérzen na materiat docelowy, stezenie i
osrodek); w osrodku uzywano co najmniej 9 roznych analizatoréow QlAstat-Dx Analyzer i co

najmniej 3 operatoréw przypadato na kazdy dzien testowy.

Badanie odtwarzalno$ci zostato zaprojektowane w celu oceny krytycznych zmiennych, ktére
moga mie¢ wptyw na dziatanie panelu QlAstat-Dx ME Panel w konteks$cie jego rutynowego i

zamierzonego zastosowania.

Tabela 13 podsumowuje wyniki dla stezen 3x LoD i 1x LoD, gdzie zaobserwowano, ze
wskaznik wykrywalno$ci dla wszystkich celdéw wynidst, odpowiednio, 100% i 298%.

Wszystkie negatywne probki daty wynik negatywny w 100% przypadkow.

Tabela 13. Odsetek prawdziwie pozytywnych wynikéw odtwarzalnosci przy 1x LoD i 3x LoD

Dwustronny 95-procentowy

Zmienne grupujace Udziat przedziat ufnosci
Dolna Gorna
Sekwencja docelowa Stezenie Osrodek Stosunek Odsetek granica granica
Cryptococcus 1xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
neoformans/gattii
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogodtem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogotem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
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Tabela 13. Odsetek prawdziwie pozytywnych wynikoéw odtwarzalnosci przy 1x LoD i 3x LoD (ciag dalszy)

Dwustronny 95-procentowy

Zmienne grupujace Udziat przedziat ufnosci
Dolna Gorna
Sekwencja docelowa Stezenie Osrodek Stosunek Odsetek granica granica
Enterowirus 1xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogodtem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogotem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Escherichia coli K1 1xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogotem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogotem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
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Tabela 13. Odsetek prawdziwie pozytywnych wynikoéw odtwarzalnosci przy 1x LoD i 3x LoD (ciag dalszy)

Dwustronny 95-procentowy

Zmienne grupujace Udziat przedziat ufnosci
Dolna Gorna
Sekwencja docelowa Stezenie Osrodek Stosunek Odsetek granica granica
Wirus opryszczki 1xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
pospolitej typu 2
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogodtem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogotem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Listeria monocytogenes  1xLoD 1 29/30 96,67% 82,78% 99,92%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogotem 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogotem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
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Tabela 13. Odsetek prawdziwie pozytywnych wynikoéw odtwarzalnosci przy 1x LoD i 3x LoD (ciag dalszy)

Dwustronny 95-procentowy

Zmienne grupujace Udziat przedziat ufnosci
Dolna Gorna
Sekwencja docelowa Stezenie Osrodek Stosunek Odsetek granica granica
Mycoplasma 1xLoD 1 29/30 96,67% 82,78% 99,92%
pneumoniae
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogodtem 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogotem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Streptococcus 1xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
agalactiae
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogotem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Ogotem 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

Powtarzalnos¢

Ten sam panel prébek byt testowany wedtug schematu jednoos$rodkowego na potrzeby
badania powtarzalnosci Badanie powtarzalnosci zaprojektowano w celu oceny precyzji

kasety panelu QlAstat- Dx ME Panel przy zastosowaniu podobnych
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(wewnatrzlaboratoryjnych) warunkéw. Na potrzeby badania powtarzalnosci wykorzystano te

same probki, ktére byty uzywane podczas badania odtwarzalnosci w o$rodku 1.

Tabela 14 podsumowuje wyniki dla stezen 3x LoD i 1x LoD, gdzie zaobserwowano, ze

wskaznik wykrywalno$ci dla wszystkich celéw wynosit, odpowiednio, >98% i 293%.

Wszystkie negatywne probki daty wynik negatywny w 100% przypadkow.

Tabela 14. Odsetek prawdziwie pozytywnych wynikéw powtarzalnosci przy 1x LoD i 3x LoD

Dwustronny 95-procentowy przedziat

Zmienne grupujace Udziat ufnosci
Sekwencja docelowa Stezenie Stosunek Odsetek Dolna granica Gorna granica
Cryptococcus 1xLoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
neoformans/gattii
3xLoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Enterowirus 1xLoD 57160 95,00% 86,08% 98,96%
3xLoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Escherichia coli K1 1xLoD 56 /60 93,33% 83,80% 98,15%
3xLoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Wirus opryszczki pospolitej 1xLoD 57/60 95,00% 86,08% 98,96%
typu 2
3xLoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
Listeria monocytogenes 1xLoD 57160 95,00% 86,08% 98,96%
3xLoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
Mycoplasma pneumoniae 1xLoD 57 /60 95,00% 86,08% 98,96%
3xLoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
Streptococcus agalactiae 1xLoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
3xLoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
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Zanieczyszczenie spowodowane przeniesieniem

Przeprowadzono badanie w celu oceny prawdopodobienstwa zanieczyszczenia krzyzowego
spowodowanego przeniesieniem migdzy kolejnymi analizami wykonywanymi za pomoca
panelu QlAstat-Dx ME Panel w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Patogenne prébki
CSF, dla ktorych otrzymano silnie pozytywne (10°-10° mikroorganizméw/ml) i negatywne
wyniki, testowano naprzemiennie w dwoch aparatach QIlAstat- Dx Analyzer 1.0. Nie
zaobserwowano, aby podczas korzystania z panelu QlAstat-Dx ME Panel miedzy probkami
dochodzito do zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem, co wskazuje, ze
konstrukcja systemu, zalecane procedury postepowania z probkami oraz zalecany sposéb
wykonywania testow skutecznie zapobiegajg generowaniu nieoczekiwanych wynikéw
wskutek zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem lub zanieczyszczenia

krzyzowego miedzy prébkami.

Substancje zaktécajgce (swoistos¢ analityczna)

Oceniono  wplyw  potencjalnych  substancji  zaktdcajgcych  na  wykrywanie
mikroorganizmow/wirusow przy uzyciu panelu QlAstat-Dx ME Panel. W badaniu testowano
substancje endogenne oraz substancje egzogenne, ktére powszechnie wystepujg w
prébkach PMR i/lub moga zosta¢ wprowadzone do tych prébek podczas ich pobierania.

Wszystkie docelowe mikroorganizmy/wirusy wykrywane w panelu QlAstat-Dx ME Panel
zostaly przetestowane w trzech powtorzeniach, w stezeniu 3x LoD w sztucznej macierzy
PMR. Potencjalne substancje zaktdcajgce zostaty dodane do tych prébek w stezeniach, w
przypadku ktérych przewidywano, ze sa wyzsze od stezeh substancji, ktore
prawdopodobnie mogag wystepowac w prébkach PMR.

Wszystkie potencjalnie zaktdcajgce substancje endogenne i egzogenne zostaty poddane
ocenie, na podstawie ktdérej potwierdzono, ze w stezeniach mogacych wystgpi¢ w prébkach
klinicznych substancje te nie zakidcajg dziatania jakiegokolwiek oznaczenia z panelu
podczas detekcji patogenow docelowych. Wyjgtek stanowig Bleach i gDNA, w przypadku
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ktérych zaobserwowano zakiécenia i w zwigzku z tym okreslono najnizsze stezenie
substancji powodujgce zaktocenia.

Wyniki uzyskane w wyniku badan substancji zaktécajgcych przedstawiono w Tabela 15.

Tabela 15. Podsumowanie wynikéw badan substancji zaktécajacych

Badana substancja Badane stezenie Wynik

Substancje endogenne

Ludzka krew 10 % (obj./obj.) Brak zaktécen
gDNA 20 pg/mL Zaklocenie
2,0 pg/mL Brak zaktécen
D(+) glukoza 10 mg/mL Brak zaktécen
L-mleczan (Na) 2,2 mg/mL Brak zaktécen
Immunoglobulina G (ludzka) 20 mg/mL Brak zaktécen
Albumina (ludzka) 30 mg/mL Brak zaktécen
Komérki jednojadrzaste krwi obwodowej 10000 komérki/pL Brak zaktécen

Substancje egzogenne

Chloroheksydyna 0,4 % (wag./obj.) Brak zaktocen
Etanol 7 % (obj./obj.) Brak zaktécen
Wybielacz 1 % (obj./obj.) Zaklocenie
0,1 % (obj./obj.) Zaklécenie
0,01 % (obj./obj.) Brak zaktécen
Acyklowir 69 pg/mL Brak zaktocen
Amfoterycyna B 5,1 pg/mL Brak zaktécen
Ampicylina 210 pg/mL Brak zaktocen
Ceftriakson 840 pg/mL Brak zaktécen
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Tabela 15. Podsumowanie wynikéw badan substancji zaktécajacych (ciag dalszy)

Badana substancja Badane stezenie Wynik
Substancje endogenne
Cefotaksym 645 pg/mL Brak zaktécen
Gancyklowir 25 pg/mL Brak zaktécen
Gentamycyna 30 pg/mL Brak zaktécen
Meropenem 339 pg/mL Brak zaktécen
Wankomycyna 180 pg/mL Brak zaktécen
Worykonazol 11 pg/mL Brak zaktécen
Oseltamiwir 0,399 Hg/mL Brak zaktécen
Mikroorganizmy/wirusy inne niz patogen docelowy

Wirus Epsteina-Barr 1,00E+05 cp/mL Brak zaktécen
Wirus grypy A H1N1-2009 1,00E+05 CEIDgq/mL Brak zaktocen
Cutibacterium acnes 1,00E+06 CFU/ml Brak zaktécen
Staphylococcus epidermidis 1,00E+06 CFU/ml Brak zaktocen
Escherichia coli (bez K1) 1,00E+06 CFU/ml Brak zaktocen
Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/mL Brak zaktocen
Wirus odry 1,00E+05 TCIDgg/mL Brak zaktécen

Uwaga: Wszelkie rozpuszczalniki oraz bufory uzyte do przygotowania prébek substancji

zakioécajgcych zostalty réwniez przetestowane pod katem mozliwych zakidcen;

stwierdzono powodowania zaktocen.
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Parametry skutecznosci

Opisane ponizej parametry skutecznosci klinicznej wykazano przy uzyciu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 uzywa tych samych modutéw
analitycznych, co analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i dlatego zastosowanie analizatora

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie wptywa na skuteczno$¢ oznaczenia.

Charakterystyka skutecznosci panelu QIAstat- Dx ME Panel zostata oceniona w
wieloosrodkowym, obserwacyjnym, prospektywnym i retrospektywnym badaniu
skutecznosci klinicznej, w ktérym oznaczano swieze i zamrozone prébki resztkowego ptynu
mdzgowo-rdzeniowego (CSF) pobrane przez naktucie ledzwiowe od pacjentéw z objawami
objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zapalenia opon mézgowych i (lub) zapalenia
moézgu. Badanie przeprowadzono w 13 zréznicowanych geograficznie osrodkach
badawczych: dziesieciu (10) osrodkach w USA i trzech (3) osrodkach w Europie.

Od marca 2022 r do marca 2023 r do badania klinicznego wigczono tacznie 1737
prospektywnych prébek rezydualnego ptynu mézgowo-rdzeniowego. Wycofano 205 z nich.
Najczestszym powodem wycofania probki byta niekwalifikowalno$¢. Ponadto niektérych
prospektywnych prébek nie mozna byto uwzgledni¢ w analizie zgodnosci ze wzgledu na
brak danych. Ostateczny zestaw danych sktadat sie z 1526 probek prospektywnych, z
ktorych 553 (36,2%) zamrozono przed oznaczaniem, a 973 (63,8%) oznaczono, gdy byty

Swieze (Tabela 16).

Tabela 16. Podsumowanie danych demograficznych dla oceny klinicznej probek prospektywnych dla
panelu QlAstat-Dx ME

N %
Grupa probek Zmienna Podgrupa
Prospektywne $wieze Grupa wiekowa <1 rok 136 14,0
1-17 lat 87 8,9
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Tabela 16. Podsumowanie danych demograficznych dla oceny klinicznej probek prospektywnych dla
panelu QlAstat-Dx ME (ciag dalszy)

N %
18-44 |ata 284 29,2
45-64 lata 267 27,4
65-84 lata 187 19,2
285 lat 11 1,1
Nieznane 1 0,1
Ple¢ Kobiety 498 51,2
Mezczyzni 475 48,8
Prospektywne zamrozone Grupa wiekowa <1 rok 27 4,9
1-17 lat 41 7.4
18-44 lata 133 241
45-64 lata 175 31,6
65-84 lata 156 28,2
285 lat 20 3,6
Nieznane 1 0,2
Pte¢ Kobiety 271 49,0
Mezczyzni 281 50,8
Niedostgpne 1 0,2

Pozostatosci ptynu mézgowo-rdzeniowego badano przy uzyciu penelu QlAstat-Dx ME Panel
i dwoch rodzajow metod poréwnawczych (oraz zatwierdzonego przez FDA/znakowanego
znakiem CE komparatora molekularnego i dwoch zatwierdzonych PCR z  punktu
koncowego, a nastepnie przeprowadzono sekwencjonowanie dwukierunkowe (BDS)dla
wybranych sekwencji docelowych) Wszystkie sekwencje docelowe poréwnano z

zatwierdzong przez FDA/znakowang znakiem CE metodg molekularng, z wyjatkiem
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Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes i Mycoplasma pneumoniae, ktére
poréwnano z dwoma zatwierdzonymi reakcjami PCR w punkcie koncowym, a nastepnie
przeprowadzono dwukierunkowe sekwencjonowanie dla wybranych sekwencji docelowych
(Tabela 17). Badania standardowej opieki roznito sie we wszystkich osrodkach, ale
obejmowaty posiew bakterii, PCR, zatwierdzone przez FDA/znakowane znakiem CE metody
molekularne oraz badanie przesiewowe pod katem antygenu grzyba Cryptococcus i
hodowle. Wyniki standardowej opieki - hodowli zostaty zgromadzone w celu oceny czutosci i
swoistosci klinicznej, a w przypadku rozbieznych wynikébw poddano je badaniu.
Przeprowadzono réwniez badanie niezgodnosci, wykorzystujgc opracowane w laboratorium
pojedyncze oznaczenia PCR, a nastepnie sekwencjonowanie dwukierunkowe dla

wybranych sekwencji docelowych.

Wszystkie prébki przetestowano przy uzyciu zatwierdzonego przez FDA/znakowanego
znakiem CE komparatora molekularnego. Jednakze liczba prébek przetestowanych przy
uzyciu kazdego zestawu dwéch zatwierdzonych reakcji PCR w punkcie koncowym, po
ktérych nastgpito dwukierunkowe sekwencjonowanie dla wybranych sekwencji docelowych,
byta nizsza ze wzgledu na ograniczenia objetosci ptynu mdzgowo-rdzeniowego. t.gcznie
1524 prospektywnie pobrane prébki oceniono w poréwnaniu z zatwierdzonym przez FDA
komparatorem molekularnym. tgcznie 1372 prospektywnie pobrane prébki oceniono pod
katem zatwierdzonego punktu koncowego x 2 PCR dla Mycoplasma pneumoniae a
nastepnie BDS. tagcznie 1373 prospektywnie pobrane probki oceniono pod kagtem
zatwierdzonego punktu koncowego x 2 PCR dla Streptococcus pneumoniae a nastepnie
BDS. tacznie 1291 prospektywnie pobranych prébek oceniono pod katem zatwierdzonego

punktu koncowego x 2 PCR dla Streptococcus pyogenes a nastepnie BDS.
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Tabela 17. Metody poréwnawcze do oceny klinicznej panelu QlAstat-Dx ME Panel

Sekwencje docelowe Metoda poréwnawcza

Escherichia coli K1 Oznaczenie molekularne zatwierdzone przez
FDA/oznaczony znakiem CE

Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria meningitidis (otoczkowa)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae Zweryfikowany punkt koncowy x2 PCR z nastepowym BDS

Streptococcus pyogenes

Mycoplasma pneumoniae

Ludzki herpeswirus typu 6 Oznaczenie molekularne zatwierdzone przez
FDA/oznaczony znakiem CE

Enterowirus

Ludzki parechowirus

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans
(Niezréznicowane)

Cytomegalowirus
Wirus opryszczki pospolitej typu 1
Wirus opryszczki pospolitej typu 2

Wirus ospy wietrznej i pétpasca

Kilka analitow w QlAstat-Dx ME Panel charakteryzowato sie niskg czestoscig wystepowania
i nie napotkano ich w wystarczajgco duzej liczbie w trakcie badania prospektywnego, aby
odpowiednio wykaza¢ skutecznos¢ kliniczng. W celu uzupetnienia wynikéw prospektywnego
badania klinicznego przeprowadzono ocene zamrozonych archiwalnych dodatnich prébek
retrospektywnych. Wybrane do badania prébki daty wezesniej wynik dodatnich na obecnosc¢
jednej z sekwencji docelowych panelu QlAstat-Dx ME Panel z wykorzystaniem metody

opieki opartej na standardach laboratoryjnych. Badania probek archiwalnych wymieszano z
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badaniami prébek prospektywnych w osrodkach klinicznych, aby zapewni¢ zaslepienie
proby. W badaniu wzigto udziat tgcznie 195 retrospektywnych, archiwalnych probek. Z
analizy wykluczono pieédziesigt pie¢ (55) zarchiwizowanych probek. W analizie wspierajgcej
QlAstat- Dx ME Panel wykorzystano fgcznie 140 mozliwych do oceny zarchiwizowanych
prébek, a Tabela 18 zawiera podsumowanie informacji demograficznych na temat

zarchiwizowanych probek.

Tabela 18. Podsumowanie danych demograficznych mozliwych do oceny archiwalnych prébek dla oceny
klinicznej panelu QlAstat-Dx ME Panel

Grupa probek Zmienna Podgrupa N %
Zarchiwizowane Grupa wiekowa <1rok 13 9,3
1-17 lat 14 10,0
18-44 lata 34 24,3
45-64 lata 32 22,9
65-84 lata 39 27,9
285 lat 8 57
Pte¢ Kobiety 78 55,7
Mezczyzni 62 44,3

W badaniu klinicznym oceniono tgcznie 1666 probek (1526 pobranych prospektywnie i 140
wstepnie wybranych prébek archiwalnych).

Obliczono czuto$¢ lub zgodnos$¢ procentowg wynikéw dodatnich positive percentage
agreement, PPA) oraz swoisto$¢ lub zgodnosé procentowg wynikéw ujemnych (negative
percent agreement, NPA) facznie dla prospektywnego i retrospektywnego badania

klinicznego.
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Czutos¢ kliniczng lub zgodnos¢ procentowg wynikéw dodatnich (PPA, positive percent
agreement) obliczono, korzystajgc ze wzoru 100% x (TP / TP + FN). Prawdziwie dodatni
wynik (TP) oznacza, ze zaréwno panel QlAstat-Dx ME Panel i metoda poréwnawcza data
wynik dodatni dla okreslonego patogenu. Fatszywie negatywny FN) wynik oznacza, ze wynik
QlAstat- Dx jest negatywny, natomiast wynik poréwnawczy jest dodatni dla danego
patogenu. Swoistos¢, czyli zgodno$¢ procentowg wynikéw ujemnych (Negative Percent
Agreement, NPA), obliczono, korzystajgc ze wzoru 100% x (TN / (TN + FP)). Prawdziwie
uiemny (TN) wynik oznacza, ze zaréwno panel QIAstat- Dx Panel, jak i metoda
poréwnawcza, dajg wyniki uiemne dla okreslonego patogenu. Wynik fatszywie pozytywny
FP) oznacza, ze wynik panelu QlAstat-Dx Panel jest dodatni dla okreslonego patogenu, ale

wynik poréwnawczy jest ujemny. Obliczono dwustronne przedziaty ufnosci 95%.

Zgodnos$¢ procentowg wynikéw dodatnich i zgodnos¢ procentowg wynikéw ujemnych
panelu QlAstat- Dx ME Panel wzgledem metod poréwnawczych dla probek klinicznych
(prospektywnych i archiwalnych) wedtug analitu przedstawia Tabela 19.

Tabela 19. Skutecznos¢ prébek klinicznych na panelu QlAstat-Dx ME Panel

Zgodnos¢ procentowa wynikéw Zgodnos¢ procentowa wynikéw
dodatnich ujemnych
95- 95-
procentowy procentowy
przedziat przedziat
Patogen TP/TP+FN % ufnosci TN/TN+FP % ufnosci
Ogoétem
Ogotem 222/260 85,4% 80,6%-89,2% 25712/ 99,9% 99,9%-99,9%
25736
Bakterie
Escherichia coli K1 4/6 66,7% 30,0%-90,3% 1658/1658  100,0% 99,8%-100,0%
Haemophilus 10/11 90,9% 62,3%-98,4% 1650/1653  99,8% 99,5%-99,9%

influenzae
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Tabela 19. Skutecznos¢ prébek klinicznych na panelu QlAstat-Dx ME Panel (ciag dalszy)

Zgodnos¢ procentowa wynikéw

Zgodnos¢ procentowa wynikéw

dodatnich ujemnych
95- 95-
procentowy procentowy
przedziat przedziat
Patogen TP/TP+FN % ufnosci TN/TN+FP % ufnosci
Listeria 4/5 80,0% 37,6%-96,4% 1659/1659  100,0% 99,8%-100,0%
monocytogenes
Mycoplasma 0/0 Nd. Nd. 1482/1482  100,0% 99,7%-100,0%
pneumoniae
Neisseria meningitidis 4 /4 100,0% 51,0%-100,0% 1659/1660  99,9% 99,7%-100,0%
(otoczkowa)
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8%-100,0% 1652/1652  100,0% 99,8%-100,0%
agalactiae
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8%-100,0% 1463/1469  99,6% 99,1%-99,8%
pneumoniae
Streptococcus 0/0 Nd. Nd. 1401/1401 100,0% 99,7%-100,0%
pyogenes
Bakterie ogétem 46 /50 92,0% 81,2%-96,8% 12624/ 99,9% 99,9%-100,0%
12634
Wirus
Cytomegalowirus 3/5 60,0% 23,1%-88,2% 1656/1659  99,8% 99,5%-99,9%
(CMV)
Enterowirus (EV) 31/33 93,9% 80,4%-98,3% 1630/ 1631 99,9% 99,7%-100,0%
Wirus opryszczki 10/12 83,3% 55,2%-95,3% 1652/1652  100,0% 99,8%-100,0%
pospolitej typu 1
(HSV-1)
Wirus opryszczki 29/36 80,6% 65,0%-90,2% 1627/1628  99,9% 99,7%-100,0%
pospolitej typu 2
(HSV-2)

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — instrukcja uzycia | 06/2025

121



Tabela 19. Skutecznos¢ prébek klinicznych na panelu QlAstat-Dx ME Panel (ciag dalszy)

Zgodnos¢ procentowa wynikéw Zgodnos¢ procentowa wynikéw
dodatnich ujemnych
95- 95-
procentowy procentowy
przedziat przedziat
Patogen TP/TP+FN % ufnosci TN/TN+FP % ufnosci
Ludzki parechowirus 4/8 50,0% 21,5%-78,5% 1655/1656  99,9% 99,7%-100,0%
(HPeV)
Ludzki herpeswirus 25/30 83,3% 66,4%-92,7% 1628/1634  99,6% 99,2%-99,8%
typu 6 (HHV-6)
Wirus ospy wietrzneji  62/71 87,3% 77,6%-93,2% 1593/1593  100,0% 99,8%-100,0%
potpasca (VZV)
Wirusy ogétem 164/195 84,1% 78,3%-88,6% 11441/ 99,9% 99,8%-99,9%
11453
Grzyby i drozdze
Cryptococcus gattii/ 12/15 80,0% 54,8%-93,0% 1647/1649  99,9% 99,6%-100,0%
Cryptococcus
neoformans

(niezréznicowane)

Grzyby i drozdze 12/15 80,0% 54,8%-93,0%  1647/1649  99,9% 99,6%-100,0%
ogotem

Testy rozstrzygajgce przeprowadzono na probkach, w ktorych wystepowata niezgodnosé
miedzy wynikami na panelu QlAstat-Dx ME Panel i metodg poréwnawczg, jesli pozostata
wystarczajgca objetos¢ do pobrania probek. Metodg rozstrzygania byto poréwnanie z
wynikami ze standardowej opieki lub wykorzystanie opracowanych w laboratorium
pojedynczych oznaczen PCR, a nastepnie dwukierunkowego sekwencjonowania dla

wybranych sekwencji docelowych

Zgodnos¢ procentowg wynikow dodatnich i zgodnos¢ procentowg wynikow ujemnych
panelu QlAstat-Dx ME Panel wzgledem komparatora po rozwigzaniu rozbieznosci wedtug

analitu prezentuje Tabela 20.
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Tabela 20. Skutecznos¢ prébek na panelu QlAstat-Dx ME Panel po wyeliminowaniu rozbieznosci

Zgodnos¢ procentowa wynikéw

Zgodnos¢ procentowa wynikéw

dodatnich ujemnych
95-pro-
centowy
95-procentowy przedziat
Patogen TP/TP+FN % przedziat ufnosci TN/TN+FP % ufnosci
Bakterie
Escherichia coli K1 4/4 100,0% 51,0%- 1660/1660  100,0% 99,8%-100,0%
100,0%
Haemophilus 10/10 100,0% 72,2%- 1651/1654  99,8% 99,5%-99,9%
influenzae 100,0%
Listeria 4/5 80,0% 37,6%- 1659/1659  100,0% 99,8%-100,0%
monocytogenes 96,4%
Mycoplasma 0/0 Nd. Nd. 1482/1482 100,0% 99,7%-100,0%
pneumoniae
Neisseria meningitidis 414 100,0% 51,0%- 1659/1660  99,9% 99,7%-100,0%
(otoczkowa) 100,0%
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8%- 1652/ 1652 100,0% 99,8%-100,0%
agalactiae 100,0%
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8%- 1463/1469  99,6% 99,1%-99,8%
pneumoniae 100,0%
Streptococcus 0/0 Nd. Nd. 1401/1401 100,0% 99,7%-100,0%
pyogenes
Wirus
Cytomegalowirus 3/3 100,0% 43,9%- 1658 /1661 99,8% 99,5%-99,9%
(CMV) 100,0%
Enterowirus (EV) 31/31 100,0% 89,0%- 1632/1633  99,9% 99,7%-100,0%
100,0%
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Tabela 20. Skutecznos¢ prébek na panelu QlAstat-Dx ME Panel po wyeliminowaniu rozbieznosci (ciag
dalszy)

Zgodnos¢ procentowa wynikéow Zgodnos¢ procentowa wynikow
dodatnich ujemnych
95-pro-
centowy

95-procentowy przedziat
Patogen TP/TP+FN % przedziat ufnosci TN/TN+FP % ufnosci
Wirus opryszczki 10/10 100,0% 72,2%- 1654 /1654  100,0% 99,8%-100,0%
pospolitej typu 1 100,0%
(HSV-1)
Wirus opryszczki 29/31 93,5% 79,3%- 1632/1633  99,9% 99,7%-100,0%
pospolitej typu 2 98,2%
(HSV-2)
Ludzki parechowirus 4/6 66,7% 30,0%- 165771658  99,9% 99,7%-100,0%
(HPeV) 90,3%
Ludzki herpeswirus 26/28 92,9% 77,4%- 1631/1636  99,7% 99,3%-99,9%
typu 6 (HHV-6) 98,0%
Wirus ospy wietrznej i 62/66 93,9% 85,4%- 159871598  100,0% 99,8%-100,0%
potpasca 97,6%

Grzyby i drozdze
Cryptococcus gattii/ 12/12 100,0% 75,8%- 1650/1652  99,9% 99,6%-100,0%
Cryptococcus 100,0%
neoformans

(niezréznicowane)

Ogoétem 223/234 95,3% 91,8%- 25739/ 99,9% 99,9%-99,9%
97,4% 25762

Czutos¢ i swoistosc¢ kliniczna okreslone w oparciu o hodowle

Miare wydajnosci czutosci i swoistosci obliczono wytgcznie dla analitéw bakteryjnych i
grzybiczych, dla ktérych wyniki hodowli PMR ztotego standardu byty dostepne w standardzie
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opieki dla klinicznych prébek prospektywnych i archiwalnych. Dane te wykorzystano w
dodatkowych obliczeniach skuteczno$ci ukazanych w Tabela 21.

Tabela 21. Poréwnanie hodowli bakterii lub grzybéw w celu okreslenia czutosci i swoistosci diagnostycznej
wszystkich prébek klinicznych

Czutosé Swoistosé
(w poréwnaniu do hodowli) (w poréwnaniu do hodowli)
95- 95-
procentowy procentowy
przedziat przedziat
Patogen TP/TP+FN % ufnosci TN/TN+FP % ufnosci
Bakterie
Escherichia coli K12 2/3 66,7% 20,8%-93,9% 1125/1126  99,9% 99,5%-100,0%
Haemophilus 474 100,0% 51,0%-100,0% 1122/1125  99,7% 99,2%-99,9%
influenzae®
Listeria 3/4 75,0% 30,1%-95,4% 1125/1125  100,0% 99,7%-100,0%
monocytogenes®
Mycoplasma 0/0 Nd. Nd. 1129/1129  100,0% 99,7%-100,0%
pneumonia®
Neisseria meningitidis ~ 2/2 100,0% 34,2%-100,0% 1124/1127  99,7% 99,2%-99,9%
(otoczkowa)?
Streptococcus 2/2 100,0% 34,2%-100,0% 1126/1127  99,9% 99,5%-100,0%
agalactiae®
Streptococcus 3/3 100,0% 43,9%-100,0% 1118/1126  99,3% 98,6%-99,6%
pneumoniae’
Streptococcus 0/0 Nd. Nd. 1128/1129  99,9% 99,5%-100,0%
pyogenes?
Grzyby i drozdze
Cryptococcus gattii/ 3/3 100,0% 43,9%-100,0% 155/157 98,7% 95,5%-99,6%
Cryptococcus
neoformans

(niezréznicowane)"
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Tabela 21. Poréwnanie hodowli bakterii lub grzybéw w celu okreslenia czutosci i swoistosci
diagnostycznej wszystkich prébek klinicznych (ciag dalszy)

@ Jedna fatszywie negatywna probka Escherichia coli K1 zostata przebadana réwniez za pomoca oznaczenia
molekularnego zatwierdzonego przez FDA / oznaczonego znakiem CE, ktory takze dat wynik negatywny. Nie byto
juz objetosci pozwalajacej na dalsze badanie prébki za pomoca zweryfikowanej metody PCR/BDS. To byta jedna
fatszywie pozytywna probka Escherichia coli K1 uznana za dodatnig w oznaczeniu molekularnym zatwierdzonym
przez FDA / oznaczonym znakiem CE.

b Byly trzy fatszywie pozytywne wyniki Haemophilus influenzae, dwie prébki daty wyniki negatywne po prze-
prowadzeniu zatwierdzonego przez FDA / oznaczonego znakiem CE oznaczenia molekularnego i PCR/BDS. Jedna
prébka data wynik pozytywny w oznaczeniu molekularnym zatwierdzonym przez FDA / oznaczonym znakiem CE.

¢ Jeden fatszywie negatywny wynik dla Listeria monocytogenes dat wynik pozytywny w oznaczeniu SoC LDT, ale dat
wynik negatywny w zatwierdzonym oznaczeniu PCR/BDS.

9 Byty 3 falszywie pozytywne wyniki dla probek Neisseria meningitidis [otoczkowej] probki w poréwnaniu z hodowla;
jedna data wynik ujemny w oznaczeniu SoC LDT, metodzie molekularnej zatwierdzonej przez FDA / oznaczonej
znakiem CE i w zatwierdzonym oznaczeniu PCR/BDS. Jedno z oznaczen dato wynik pozytywny przy uzyciu zatwi-
erdzonej przez FDA / oznaczonej znakiem CE metody molekularneji Soc LDT, jednak zabrakto juz objetosci do
ukonczenia zatwierdzonego oznaczenia PCR/BDS. Pozostata prébka data wynik pozytywny w hodowli bakteryjnej,
ale zidentyfikowano jg jedynie jako dwoinke Gram-ujemng. Metoda molekularna zatwierdzona przez FDA / ozn-
aczona znakiem CE data wynik pozytywny dla tego patogenu, jednak zabrakto juz objetosci, aby ukonczy¢ zatwi-
erdzone oznaczenie PCR/BDS.

¢ Byta jedna prébka fatszywie pozytywna w poréwnaniu z hodowlg bakteryjng. Data ona wynik pozytywny przy uzy-
ciu metody molekularnej zatwierdzonej przez FDA / oznaczonej znakiem CE i dlatego nie wykonano oznaczenia
PCR/BDS.

fW poréwnaniu z hodowlg bakteryjng uzyskano osiem wynikow fatszywie pozytywnych. W przypadku dwéch probek
nie byto dostepnych wynikéw poréwnawczych PCR/BDS. Badanie pieciu probek przy uzyciu zatwierdzonej metody
poréwnawczej PCR/BDS dato wyniki ujemne, natomiast jedna probka byta pozytywna przy uzyciu zatwierdzone met-
ody poréwnawczej PCR/BDS.

9 Wystgpit jeden fatszywie pozytywny wynik w poréwnaniu z hodowlg bakteryjng. Probke przebadano zatwi-
erdzonym oznaczeniem poréwnawczym PCR/BDS, ale wynik byt niejednoznaczny.

" Wykryto dwie probki fatszywie pozytywne, w tym jedng probke, w ktorej hodowla grzybéw data wynik ujemny.
Prébka zostata dodatkowo przebadana za pomocga zatwierdzonego przez FDA / oznaczonego znakiem CE testu
molekularnego, ktéry dat wynik pozytywny. W momencie pobierania probki nie wykonano badania na obecnosé anty-
genu kryptokokowego. Druga prébka fatszywie pozytywna data wynik negatywny podczas badania za pomoca zatwi-
erdzonego przez FDA / oznaczonego znakiem CE oznaczenia molekularnego, a takze wynik negatywny podczas
oznaczenia SoC Cryptococcal Antigen.
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Podsumowanie koinfekgji

Sposréd 1667 niewycofanych prébek z waznym wynikiem QlAstat-Dx 245 (14,7%) dato
wyniki dodatnie dla co najmniej jednego analitu, natomiast pozostate 1422 (85,3%) daty
wynik ujemny. tgcznie 6 probek z wynikiem dodatnim wykazato wielokrotne wykrycia.
W kazdym z wielokrotnych wykry¢ znajdowaty sie dwa organizmy, co podsumowano w
Tabeli 22.

Tabela 22. Kombinacje koinfekcji okreslone przez panel QlAstat-Dx ME Panel

Liczba
Wynik QlAstat-Dx ME prébek
Wirus opryszczki pospolitej 2 (HSV-2) + ludzki herpeswirus typu 6 (HHV-6) 2
Ludzki herpeswirus typu 6 (HHV-6) + Cryptococcus gattii / Cryptococcus neoformans 1
(niezréznicowane)
Streptococcus agalactiae + ludzki herpeswirus typu 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + ludzki herpeswirus typu 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + wirus ospy wietrznej i pétpasca 1

Wskaznik powodzenia testéw dla panelu QlAstat-Dx ME Panel

Ogotem 26 z 977 (2,7%) swiezych probek prospektywnych, 7 z 555 (1,3%) zamrozonych
prospektywnych i 3 z 176 (1,7%) zarchiwizowanych prébek nie przeszto wstepnych badan.
Wszystkie probki, z wyjatkiem 5 (3 swieze i 2 prospektywne zamrozone) zostaty ponownie
przebadane i po ponownym przebadaniu daty wynik pozytywny, co dato koncowy wskaznik
powodzenia wynoszacy 99,7% dla swiezych prébek, 99,6% dla zamrozonych prébek
prospektywnych i 100,0% dla prébek archiwalnych.
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Testowanie probek pozorowanych

W przypadku wszystkich celéw w panelu wymagane byto przeprowadzenie badan probek
pozorowanych, poniewaz nie uzyskano wystarczajgcej liczby probek pozytywnych zaréwno
w ramach badan prospektywnych, jak i archiwalnych. Probki pozorowane przygotowano
poprzez dodanie pieciu réznych szczepéw ilosciowych, reprezentatywnych dla
réznorodnosci genetycznej kazdego patogenu. Dla kazdego patogenu wytworzono stezenie
LoD wynoszace 2x (co najmniej 50%), a do przesianych pojedynczych prébek negatywnego
ptynu moézgowo-rdzeniowego dodano stezenie wynoszgce 5x LoD. Prébki pozorowane
testowano obok probek negatywnych w sposéb zaslepiony. Podsumowanie wynikéw

przedstawiono w Tabela 23.

Tabela 23. Podsumowanie skutecznosci préobek pozorowanych na panelu QlAstat-Dx ME Panel

Dolna granica Goérna granica
95- 95-
Czestotliwosé Udziat (%) procentowego procentowego
Poziom wynikow wynikow przedziatu przedziatu
Patogen stezenia pozytywnych pozytywnych ufnosci ufnosci
Escherichia coli K1 2xLoD 48/48 100,0% 92,6% 100,0%
5xLoD 37137 100,0% 90,6% 100,0%
tacznie 85/85 100,0% 95,7% 100,0%
Haemophilus 2xLoD 57157 100,0% 93,7% 100,0%
influenzae
5xLoD 36/36 100,0% 90,4% 100,0%
tacznie 93/93 100,0% 96,0% 100,0%
Listeria 2xLoD 47149 95,9% 86,3% 98,9%
monocytogenes
5xLoD 38/38 100,0% 90,8% 100,0%
tacznie 85/87 97,7% 92,0% 99,4%
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Tabela 23. Podsumowanie skutecznosci préobek pozorowanych na panelu QlAstat-Dx ME Panel (ciag

dalszy)
Dolna granica Goérna granica
95- 95-
Czestotliwos¢ Udziat (%) procentowego procentowego

Poziom wynikéw wynikéw przedziatu przedziatu
Patogen stezenia pozytywnych pozytywnych ufnosci ufnosci
Mycoplasma 2xLoD 46 /46 100,0% 92,3% 100,0%
pneumoniae

5xLoD 39/40 97,5% 87,1% 99,6%

tacznie 85/86 98,8% 93,7% 99,8%
Neisseria 2xLoD 46 /48 95,8% 86,0% 98,8%
meningitidis
(otoczkowa) 5xLoD 39/40 97,5% 87,1% 99,6%

tacznie 85/88 96,6% 90,5% 98,8%
Streptococcus 2xLoD 49/49 100,0% 92,7% 100,0%
agalactiae

5xLoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%

tacznie 88/88 100,0% 95,8% 100,0%
Streptococcus 2xLoD 55/57 96,5% 88,1% 99,0%
pneumoniae

5xLoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%

tacznie 94796 97,9% 92,7% 99,4%
Streptococcus 2xLoD 47 /49 95,9% 86,3% 98,9%
pyogenes

5xLoD 40/40 100,0% 91,2% 100,0%

tacznie 87/89 97,8% 92,2% 99,4%
Cytomegalowirus 2xLoD 46/50 92,0% 81,2% 96,8%
(CMV)

5xLoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%

Lacznie 85/89 95,5% 89,0% 98,2%
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Tabela 23. Podsumowanie skutecznosci préobek pozorowanych na panelu QlAstat-Dx ME Panel (ciag
dalszy)

Dolna granica Goérna granica
95- 95-
Czestotliwos¢ Udziat (%) procentowego procentowego

Poziom wynikéw wynikéw przedziatu przedziatu
Patogen stezenia pozytywnych pozytywnych ufnosci ufnosci
Enterowirus (EV) 2xLoD 48/49 98,0% 89,3% 99,6%

5xLoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%

tacznie 87/88 98,9% 93,8% 99,8%
Wirus opryszczki 2xLoD 50/52 96,2% 87,0% 98,9%
pospolitej typu 1
(HSV-1) 5xLoD 45/47 95,7% 85,8% 98,8%

tacznie 95/99 96,0% 90,1% 98,4%
Ludzki parechowirus ~ 2xLoD 46 /48 95,8% 86,0% 98,8%
(HPeV)

5xLoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%

tacznie 85/87 97,7% 92,0% 99,4%
Cryptococcus gattii/  2xLoD 41/41 100,0% 91,4% 100,0%
Cryptococcus
neoformans 5xLoD 38/38 100,0% 90,8% 100,0%
(niezréznicowane) .

tacznie 79179 100,0% 95,4% 100,0%

Odsetek wynikow pozytywnych wynosit 295% dla wszystkich przygotowanych prébek

pozornych 2x LoD i 5x LoD dla wszystkich badanych analitéw.

Skutecznos¢ panelu QlAstat-DxME Panel dla wszystkich typow probek

Wyniki dla wszystkich patogenéw docelowych uzyskane podczas badania probek
klinicznych w badaniach prospektywnych i retrospektywnych po wyeliminowaniu
rozbieznosci i potgczeniu testowania probek pozornych przedstawiono w Tabela 24.
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Tabela 24. Skutecznos¢ panelu QlAstat-Dx ME Panel dla kazdego analitu we wszystkich typach prébek

Zgodnos¢ procentowa wynikéw

Zgodnos¢ procentowa wynikéw

dodatnich ujemnych
95- 95-
procentowy procentowy
przedziat przedziat
Patogen TP/TP+FN % ufnosci TN/TN+FP % ufnosci
Ogolny panel 1356/1388  97,7% 96,8%-98,4% 42947/ 99,9% 99,8%-99,9%
42997
Bakterie
Escherichia coli K1 89/89 100,0% 95,9%-100,0% 2720/2724  99,9% 99,6%-99,9%
Haemophilus 103/103 100,0% 96,4%-100,0% 2703/2710  99,7% 99,5%-99,9%
influenzae
Listeria 89/92 96,7% 90,8%-98,9% 272212722 100,0% 99,9%-100,0%
monocytogenes
Mycoplasma 85/86 98,8% 93,7%-99,8% 25452545 100,0% 99,8%-100,0%
pneumoniae
Neisseria meningitidis ~ 89/92 96,7% 90,8%-98,9% 2720/ 2721 100,0% 99,8%-100,0%
(otoczkowa)
Streptococcus 100/100 100,0% 96,3%-100,0% 2710/2714  99,9% 99,6%-99,9%
agalactiae
Streptococcus 106/108 98,1% 93,5%-99,5% 2516/2522  99,8% 99,5%-99,9%
pneumoniae
Streptococcus 87/89 97,8% 92,2%-99,4% 2461 /2461 100,0% 99,8%-100,0%
pyogenes
Bakterie ogotem 7481759 98,6% 97,4%-99,2% 21097/ 99,9% 99,8%-99,9%
21119
Wirus
Cytomegalowirus 88/92 95,7% 89,3%-98,3% 2718 /2721 99,9% 99,7%-100,0%

(€M)
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Tabela 24. Skutecznos¢ panelu QlAstat-Dx ME Panel dla kazdego analitu we wszystkich typach prébek
(ciag dalszy)

Zgodnos¢ procentowa wynikéw Zgodnos¢ procentowa wynikéw
dodatnich ujemnych
95- 95-
procentowy procentowy
przedziat przedziat
Patogen TP/TP+FN % ufnosci TN/TN+FP % ufnosci
Enterowirus (EV) 118/119 99,2% 95,4%-99,9%  2690/2695  99,8% 99,6%-99,9%
Wirus opryszczki 105/109 96,3% 90,9%-98,6% 2703/2705  99,9% 99,7%-100,0%
pospolitej typu 1
(HSV-1)
Wirus opryszczki 29/31 93,5% 79,3%-98,2%  2780/2782  99,9% 99,7%-100,0%
pospolitej typu 2
(HSV-2)
Ludzki parechowirus 89/93 95,7% 89,5%-98,3% 2719/2720  100,0% 99,8%-100,0%
(HPeV)
Ludzki herpeswirus 26/28 92,9% 77,4%-98,0%  2773/2785  99,6% 99,2%-99,8%
typu 6 (HHV-6)
Wirus ospy wietrzneji  62/66 93,9% 85,4%-97,6% 2746/2747  100,0% 99,8%-100,0%
potpasca (VZV)
Wirusy ogétem 517 /538 96,1% 94,1%-97,4% 19129/ 99,9% 99,8%-99,9%
19165
Grzyby i drozdze
Cryptococcus gattii/ 91/91 100,0% 95,9%-100,0% 2721/2723  99,9% 99,7%-100,0%
Cryotococcus
neoformans

(niezréznicowane)

Grzyby i drozdze 91/91 100,0% 95,9%-100,0% 2721/2723  99,9% 99,7%-100,0%
ogotem
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Docelowa konkretna warto$¢ PPA wynosita 295% dla wszystkich analitow panelu QlAstat-
Dx ME Panel przy ocenie skutecznosci na prospektywnych, retrospektywnych
zarchiwizowanych i pozornych prébkach, z wyjatkiem PPA wirusa opryszczki pospolitej typu
2 (HSV-2), ludzkiego wirusa opryszczki typu 6 (HHV-6) oraz wirusa ospy wietrznej i
potpasca, ktorych skutecznos¢ wyniosta odpowiednio 93,5%, 92,9% i 93,9%. W przypadku
wszystkich analitow panelu QlAstat-Dx ME Panel warto$¢ NPA wynosita 298,5%.

Whnioski

Panel QlAstat-Dx ME Panel wykazat solidne parametry skuteczno$ci klinicznej pomocne w
diagnozowaniu konkretnych czynnikdw wywotujgcych zapalenie opon moézgowych i/lub
zapalenie mozgu. Wyniki nalezy rozpatrywa¢ tgcznie z innymi danymi klinicznymi,

epidemiologicznymi i laboratoryjnymi.
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Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa
| skutecznosci

Sekcje podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skuteczno$ci mozna pobrac ze strony

internetowej Eudamed pod nastepujgcym adresem:

www.ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/searchdevice
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Rozwigzywanie problemow

W  przypadku uszkodzenia kasety zapoznaj sie z czescig ,Informacje dotyczgce
bezpieczenstwa” na stronie 27. W celu uzyskania pomocy technicznej lub szczegétowych
informacji nalezy odwiedzi¢ witryne naszego Centrum pomocy technicznej pod adresem
www.giagen.com/Support (w celu uzyskania danych kontaktowych nalezy odwiedzié¢
strone www.giagen.com). W odniesieniu do probleméw, ktére moga wystgpi¢ z
analizatorem QIAstat - Dx Analyzer, zapozna¢ sie z odpowiednimi Podrecznikami

uzytkownika, ktore sg rowniez dostepne pod adresem www.giagen.com.
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Symbolika

Ponizsze symbole znajduja sie w Instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:

Symbol Definicja symbolu

Zawiera odczynniki wystarczajace do wykonania <N> reakcji.
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Termin waznosci
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V Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
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> — o
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Numer katalogowy

Numer partii

LO

Material number (i.e., component labeling)

MAT

Globalny numer jednostki handlowej

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

UDI
Zawiera
CONT
Skfadnik
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=
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Definicja symbolu
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> ©

SN

Numer

R oznacza wydanie instrukcji uzycia, a n to numer wydania

Ograniczenie temperatury

Producent

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia.

Chroni¢ przed $wiattem

Nie uzywaé ponownie

Przestroga

Numer seryjny
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Symbol

Definicja symbolu

148

HoeOe@

&

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Materiat fatwopalny, niebezpieczenstwo pozaru

Substancja zraca, ryzyko poparzenia chemicznego

Zagrozenie dla zdrowia, ryzyko uczulenia, dziatanie rakotwércze

Ryzyko szkody

Upowazniony przedstawiciel na terytorium Wspolnoty Europejskiej

Ikona mézgu na kasecie panelu QlAstat-Dx ME Panel
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Dane kontaktowe

W celu uzyskania pomocy technicznej i szczegétowych informacji nalezy odwiedzi¢ witryne
naszego centrum pomocy technicznej dostepng pod adresem www.giagen.com/Support,
zadzwoni¢ pod numer 1-800-362-7737 albo skontaktowac sie z jednym z dziatéw serwisu
technicznego firmy QIAGEN lub lokalnych dystrybutorow (patrz tylna oktadka lub strona

www.qgiagen.com).
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Zatgczniki

Zatgcznik A: Instalacja pliku definicji oznaczenia

Przed wykonaniem testdbw za pomoca kaset QIAstat- Dx ME Panel Cartridge nalezy
zainstalowac¢ plik definicji oznaczenia panelu QlAstat- Dx ME Panel w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Uwaga: Za kazdym razem, gdy zostanie udostepniona nowa wersja oznaczenia panelu
QlAstat-Dx ME Panel, przed wykonaniem testow nalezy zainstalowa¢ nowy plik definicji
oznaczenia panelu QlAstat-Dx ME Panel.

Uwaga: Pliki definicji oznaczenia sg dostepne pod adresem www.giagen.com.
Przed zainstalowaniem pliku definicji oznaczenia (typ pliku .asy) w analizatorze
QlAstat- Dx Analyzer 1.0 lub analizatorze QIlAstat- Dx Analyzer 2.0 nalezy zapisa¢ go w
pamieci USB. Urzgdzenie pamieci masowej USB nalezy sformatowa¢ za pomocg systemu
plikow FAT32.

Aby zaimportowa¢ oznaczenia do analizatora QlAstat- Dx Analyzer 1.0 lub QIAstat- Dx
Analyzer 2.0, wykonaj nastepujgce czynnosci:

1. Wiozy¢ pamie¢ masowg USB, na ktérej znajduje sie plik definicji oznaczenia, do jednego
z portow USB analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
2. Naciska¢ Options > Assay Management (Opcje > Zarzadzanie oznaczeniami).

W obszarze zawartosci na wyswietlaczu pojawi sie ekran Assay Management
(Zarzgdzanie oznaczeniem) (Rycina 25).
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AVAILABLE ASSAYS ME Run Test
ME > Assay Active

Assay ID
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Assay Description View
QlAstat-Dx® ME Panel Results

Assay Version
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LIS assay name

Assay Notes

°
5
)
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Type of Samples

List of Analytes

List of Controls
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Assay Statistics Log Out

[& import E] save @ ocancel

Rycina 25. Ekran Assay Management (Zarzadzanie oznaczeniem).

Nacisng¢ opcje Import (Importuj) w lewym dolnym rogu ekranu.
Wybrac¢ odpowiedni plik oznaczenia, ktéry ma zosta¢ zaimportowany.
Zostanie wyswietlone okno dialogowe potwierdzajgce przesytanie pliku.

Jesli poprzednia wersja panelu QlAstat- Dx ME Panel jest zainstalowana, zostanie
wyswietlone okno dialogowe z monitem o nadpisanie biezgcej wersji panelu nowg

wersjg. Aby nadpisac plik, nalezy nacisna¢ przycisk Yes (Tak).

Wigczy¢ Assay Activate (Aktywuj oznaczenie), aby aktywowaé oznaczenia.
(Rycina 26).
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Rycina 26. Activating the assay. (Aktywacja oznaczenia)

7. Aby przypisac aktywne oznaczenie do uzytkownika, wykona¢ nastepujgce kroki:

a. Nacisng¢ Options (Opcje) >User Management (Opcje > Zarzadzanie

uzytkownikami).
b. Wybra¢ uzytkownika, ktéry bedzie mégt wykonywac oznaczenie.

c. Z listy User Options (Opcje uzytkownika), wybra¢ Assign Assays (Przydziel

oznaczenia).

d. Wigczy¢ oznaczenie i nacisng¢ Save (Zapisz).
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Rycina 27. Przydzielanie aktywnego oznaczenia (Przypisywanie aktywnego oznaczenia)
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Zatgcznik B: Stowniczek

Krzywa amplifikacji (Amplification curve): Graficzne przedstawienie danych amplifikacji
podczas multipleksowej reakc;ji real-time RT-PCR.

Modut analityczny (Analytical Module, AM): Gtéwny modut sprzetowy analizatora
QlAstat- Dx Analyzer 1.0 lub Analyzer2.0, w ktorym wykonywane sg testy w kasetach
QlAstat- Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel Cartridge. Jest sterowany przez modut
obstugowy. Do jednego modutu obstugowego lub jednego modutu obstugowego PRO
mozna podtgczy¢ wiele modutdéw analitycznych.

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sktada sig¢ z
modutu obstugowego oraz modutu analitycznego. Modut obstugowy zawiera elementy
zapewniajgce fgcznos¢ z modutem analitycznym i umozliwia interakcje uzytkownika z
analizatorem QlAstat- Dx Analyzer 1.0. Modut analityczny zawiera sprzet oraz
oprogramowanie przeznaczone do testowania i analizowania probek.

Analizator QIlAstat- Dx Analyzer 2.0: Analizator QIlAstat- Dx Analyzer 2.0 skfada sie z
modutu obstugowego PRO oraz modutu analitycznego. Modut obstugowy PRO zawiera
elementy zapewniajgce fgcznos¢ z modutem analitycznym i umozliwia interakcje
uzytkownika z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Modut analityczny zawiera sprzet oraz

oprogramowanie przeznaczone do testowania i analizowania prébek.

Kaseta QlAstat-Dx ME Panel Cartridge: Autonomiczny, jednorazowy wyréb z tworzywa
sztucznego, ktory zawiera wszystkie fabrycznie zatadowane odczynniki wymagane do
petnego przeprowadzenia catkowicie zautomatyzowanych oznaczerh molekularnych
wykrywajgcych patogeny wywotujgce zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych/mozgu.

IFU: Instrukcja uzycia (Instructions For Use).
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Port glowny: W kasecie QlAstat-Dx ME Panel Cartridge — wejscie na probki pobrane do
ptynnego podtfoza transportowego.

Kwasy nukleinowe: Biopolimery lub mate bioczgsteczki ztozone z nukleotydéw, kidre sg
monomerami sktadajgcymi sie z trzech czesci: piecioweglowego cukru, grupy fosforanowe;j

oraz zasady azotowe].

Modut obstugowy (Operational Module, OM): Dedykowany sprzet analizatora QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 zapewniajgcy interfejs uzytkownika dla 1-4 modutéw analitycznych
(Analytical Module, AM).

Modut obstugowy PRO (Operational Module, OM PRO): Dedykowany sprzet analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zapewniajacy interfejs uzytkownika dla 1-4 modutéw analitycznych
(Analytical Module, AM).

PCR: Reakcja faricuchowa polimerazy (Polymerase Chain Reaction).

RT: Odwrotna transkrypcja (Reverse Transcription).

Uzytkownik: Osoba, ktéra obstuguje analizator QIAstat- Dx Analyzer 1.0 / analizator
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 / QlAstat-Dx ME Panel Cartridge zgodnie z ich przeznaczeniem.
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Zatgcznik C: Wytgczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji

Z WYJATKIEM POSTANOWIEN ZAWARTYCH W WARUNKACH SPRZEDAZY kasety
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge FIRMY QIAGEN FIRMA QIAGEN NIE PONOSI ZADNEJ
ODPOWIEDZIALNOSCI |  WYKLUCZA WSZELKIE GWARANCJE, JAWNE |
DOROZUMIANE, DOTYCZACE UZYCIA kasety QlAstat- Dx ME Panel Cartridge, CO
OBEJMUJE GWARANCJE DOTYCZACE WARTOSCI HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI
DO KONKRETNEGO CELU LUB NIENARUSZANIA JAKICHKOLWIEK PATENTOW,
PRAW AUTORSKICH ALBO INNYCH PRAW WrASNOSCI INTELEKTUALNEJ W
DOWOLNYM MIEJSCU NA SWIECIE.

156 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — instrukcja uzycia | 06/2025



Informacje dotyczgce sktadania zamowien

Produkt Zawartos¢ Nr kat.
Panel QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Na 6 testow: 6 oddzielnie zapakowanych
Panel kaset panelu QlAstat-Dx Meningitis/
Encephalitis (ME) Panel Cartridge 691612
i 6 oddzielnie zapakowanych pipet
transferowych.

Produkty powigzane

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 modut analityczny QlAstat-Dx Analytical
Module, 1 modut obstugowy QlAstat-Dx
Operational Module oraz powigzany
sprzet i oprogramowanie do wykonywania
molekularnych oznaczen diagnostycznych
za pomocg kaset testowych QlAstat-Dx.

9002824

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 modut analityczny QlAstat-Dx Analytical
Module, 1 modut obstugowy QIAstat-Dx
Operational Module PRO oraz powigzany
sprzet i oprogramowanie do wykonywania
molekularnych oznaczen diagnostycznych
za pomocg kaset testowych QlAstat-Dx.

9002828

Aktualne informacje licencyjne oraz zastrzezenia dotyczgce poszczegodlnych produktéw
znajdujg sie w Instrukcji uzycia odpowiedniego zestawu firmy QIAGEN. Instrukcje uzycia
zestawow firmy QIAGEN sg dostepne pod adresem www.qiagen.com. Mozna je takze
zamowic w serwisie technicznym firmy QIAGEN lub u lokalnego dystrybutora.
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Historia zmian dokumentu

Wydanie Opis

Wyd. 1, czerwiec 2025 . Pierwsze wydanie.
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Ograniczona umowa licencyjna dla panelu QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel

Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastepujgce warunki:

1.

Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz niniejszg
Instrukcjg uzycia i wytgcznie ze sktadnikami znajdujgcymi sie w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej
licencji w zakresie praw wiasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego zestawu ze skladnikami
nienalezgcymi do zestawu, z wyjgtkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotagczonych do produktu, niniejszej
instrukcji uzycia oraz dodatkowych protokotach dostgpnych na stronie www.qgiagen.com. Niektére dodatkowe
protokoty zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan QIAGEN z myslg o innych uzytkownikach
rozwigzan QIAGEN. Takie protokoty nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizaciji
przez firme QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze nie naruszajg one praw stron trzecich.

Firma QIAGEN nie gwarantuje, Ze niniejszy zestaw i/lub jego uzytkowanie nie narusza praw osob trzecich.
Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okreslone licencje.

Zestaw oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie mozna ich
ponownie uzywacé, regenerowacé lub sprzedawac.

Firma QIAGEN podkresla, ze nie udziela zadnych innych licencji wyrazonych lub dorozumianych poza tymi, ktére
sg wyraznie okreslone.

Nabywca i uzytkownik zestawu zobowigzujg sie nie podejmowaé dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na
podejmowanie dziatan, ktére mogg doprowadzi¢ do wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnosci
wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowac przestrzeganie zakazéw niniejszej Umowy
ograniczonej licencji i wnies¢ sprawe do dowolnego sgdu. Ma takze prawo zazgdaé zwrotu kosztéw wszelkich
postepowan i kosztow sgdowych, w tym wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowien
Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wtasnosci intelektualnej w odniesieniu do zestawu i/lub jego
sktadnikow.

Aktualne warunki licencyjne sg dostepne w witrynie www.qiagen.com.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group). Zastrzezonych nazw,
znakoéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaty wyraznie oznaczone,
nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.

06/2025 HB-3697-001 © 2025 QIAGEN, wszystkie prawa zastrzezone.
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