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Saugumo ir veiksmingumo suvestiné

Si saugumo ir veiksmingumo suvestiné (SSP) skirta suteikti visuomenei prieigg prie

naujausios pagrindiniy prietaiso saugumo ir veiksmingumo aspekty suvestinés.

SSP néra skirta pakeisti naudojimo instrukcijas kaip pagrindinj dokumentg, uztikrinantj saugy

prietaiso naudojima, taip pat néra skirta diagnostiniams ar terapiniams pasitlymams teikti

numatytiems naudotojams.

Toliau pateikta informacija skirta profesionaliems naudotojams.

Dokumento perzitira: 002
ISleidimo data: 2024 m. gruodis
SSP gamintojo nuorodos numeris: HB-3462-SPR

1. Prietaiso identifikaciné ir bendroji informacija

1.1. Prietaiso
komercinis (-ai)
pavadinimas (-i)

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

1.2. Gamintojo
pavadinimas ir
adresas

,QIAGEN GmbH*, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden VOKIETIJA

1.3. Vieningas
gamintojo
registracijos
numeris (SRN)

DE-MF-000004949

1.4. Bazinis UDI-DI

4053228RGI2QST000000001RK

1.5. Europos
medicinos prietaisy
nomenklataros
(EMDN) aprasymas /
tekstas

W0105070504 GASTROINTESTINAL INFECTIONS

MULTIPLEX NA REAGENTS

1.6. Prietaiso
pavojaus klasé

C

1.7. Nurodymas, ar
tai prietaisas,
skirtas tyrimams,
atliekamiems Salia
paciento, ir (arba)
papildomai
diagnostikai

Prietaisas néra skirtas tyrimams, atliekamiems Salia paciento.

Prietaisas néra skirtas atrankinei diagnostikai.
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1.8. Metai, kai pagal
Reglamentg (ES)
2017/746 buvo
iSduotas pirmasis
sertifikatas,
galiojantis prietaisui

2024

1.9. Jgaliotojo
atstovo, jei taikoma;
pavadinimas ir SRN

Netaikoma

1.10. Notifikuotoji
jstaiga ir vienas
identifikavimo
numeris (SIN)

TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrase 2 90431
Nlrnberg, VOKIETIJA 0197

2. Prietaiso numatytoji paskirtis

2.1. Numatytoji
paskirtis

,QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2“ yra sudétinis nukleoragsciy
,QIAstat-Dx 1.0,
LQlAstat-Dx Analyzer 2.0“ arba ,QlAstat-Dx Rise®, galintis vienu

testas, skirtas naudoti su Analyzer
metu kokybiSkai aptikti ir identifikuoti daugybés virusy, bakterijy ir
parazity nukleortgstis tiesiogiai i$ iSmaty méginiy ,,Cary-Blair* arba
modifikuotoje ,Cary-Blair® transportavimo terpéje, paimty i$
pacienty, kuriems pasireiskia virskinimo trakto infekcijos pozymiy ir
(arba) simptomy. Su ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ galima
aptikti toliau nurodytus virusus, bakterijas (jskaitant kelis viduriavimg

sukeliancios E. coli / Shigella patotipus) ir parazitus:

. Adenovirusas F40 / F41

. Astrovirusas

. Norovirusas Gl / GlI

. Rotavirusas A

° Sapovirusas (Gl, GllI, GIV, GV)
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Campylobacter (C. jejuni, C. coliir C. upsaliensis)

Clostridium difficile (A / B toksinas)

Enteroagregaciné Escherichia coli (EAEC)

Shigella | enteroinvaziné Escherichia coli (EIEC)

Enteropatogeniné Escherichia coli (EPEC)

Enterotoksigeniné Escherichia coli (ETEC) It/st

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Giardia lamblia
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*| Shiga panasy toksing gaminancios Escherichia coli (STEC) stx1/ stx2* (jskaitant

specifinj E. coli 0157 serogrupés nustatymg STEC grupéje).

Kartu batina naudoti paselj, kuris reikalingas mikroorganizmo

atkdrimui ir tolesniam bakterijy tipo nustatymui.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ skirtas naudoti kaip pagalbiné
priemoné diagnozuojant konkrecius virSkinimo trakto ligy sukéléjus
duomenimis. Teigiami rezultatai neleidzia atmesti bendros
infekcijos, sukeltos ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 neaptikty
organizmy. Aptikti mikroorganizmai nebdtinai yra vienintelé arba

galutiné ligos priezastis.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 néra skirtas stebéti arba

skirti gydymui nuo C. difficile sukelty infekcijy.

Naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2%, kai klinikinés
ligos nustatymas suderinamas su gastroenteritu, gautas
rezultatas gali bati neigiamas, jeigu infekcijg sukélé patogenai,
kuriy neaptinka Sis tyrimo testas arba ligos priezastys yra
nesusijusios su infekcija, pavyzdziui, opinis kolitas, dirgliosios

Zarnos sindromas arba Krono liga.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ taip pat padeda aptikti ir
nustatyti aminj gastroenteritg protrikiy metu.
,QlIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2° sistema skirta tik naudoti
profesionaliai ir néra skirta savitikrai. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2“ skirtas in vitro diagnostikai.
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2.2. Indikacija (-os)
ir tiksliné (-s)
populiacija (-os)

,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ yra sudétinis nukleoragsciy
testas, skirtas naudoti su ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0%
,QlIAstat-Dx Analyzer 2.0“ arba ,QlAstat-Dx Rise®, galintis vienu
metu kokybiskai aptikti ir identifikuoti daugybés virusy, bakterijy ir
parazity nukleortgstis tiesiogiai i§ iSmaty méginiy ,Cary-Blair*
arba modifikuotoje ,Cary-Blair* transportavimo terpéje, paimty i$
pacienty, kuriems pasireiSkia virSkinimo trakto infekcijos pozymiy
ir (arba) simptomy. ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ sistema
skirta tik naudoti profesionaliai ir néra skirta savitikrai.
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ skirtas in vitro diagnostikai.

2.3. Apribojimai ir
(arba)
kontraindikacijos

e  QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ rezultatai néra skirti
naudoti kaip vienintelis diagnozés, gydymo arba kity
sprendimy dél paciento priezitros pagrindas.

e Dél didelio besimptomio Clostridium difficile nesiojimo
daznio, ypac tarp labai mazy vaiky ir hospitalizuoty
pacienty, toksigeninés C. difficile nustatymas turéty bati
aiSkinamas atsizvelgiant j tyrimy jstaigos ar kity eksperty
parengtas gaires.

e Tik receptinis.

e ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ néra skirtas tirti
kitiems méginiams nei apraSyta Siose naudojimo
instrukcijose. Sio testo veiksmingumas patvirtintas tik su
Zmogaus iSmatomis, surinktomis ,Cary-Blair*
transportavimo terpéje, laikantis terpés gamintojy
nurodymy. Jis nepatvirtintas naudojant su kitomis iSmaty
transportavimo terpémis, tiesiosios Zarnos tepinéliais,
neapdorotomis iSmatomis, iSvemtomis medziagomis ar
endoskopijos iSmaty aspiratais.

,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ nenaudokite tirti

~Cary-Blair* buteliukams i§ surinkimo jtaisy, kurie

perpildyti iSmatomis. Naudokite tik iSmatas,
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resuspenduotas laikantis surinkimo jtaiso gamintojo
nurodymy.

e Virusy, bakterijy ar parazity seky aptikimas priklauso nuo
tinkamo bandiniy paémimo, tvarkymo, transportavimo,
laikymo ir paruoSimo (jskaitant ekstrahavimg). Nesilaikant
tinkamy procedary atliekant bet kurj i$ Siy veiksmuy,
rezultatai gali bati klaidingi. Dél netinkamai paimty,
transportuoty ar tvarkomy bandiniy kyla klaidingai
neigiamy rezultaty rizika.

e Teigiami rezultatai neleidZia atmesti bendros infekcijos su
i ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tyrimg nejtrauktais
organizmais galimybés. Aptikta medziaga nebdtinai yra
galutiné ligos priezastis.

e Siuo tyrimu aptinkami ne visi Gminés virskinimo trakto
infekcijos sukéléjai.

e  QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ skirta naudoti kartu
su organizmo atsigavimo kultdros standartine prieZidra,
serotipo nustatymu ir (arba) jautrumo antimikrobinéms
medziagoms tyrimu (kai taikoma).

e ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ skirta naudoti tik su
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" ir
,QlAstat-Dx Rise".

e  Daugelio viduriavimg sukeliancios E. coli patotipy
nustatymas istoriSkai buvo pagrjstas fenotipinémis
savybémis, tokiomis kaip tam tikry audiniy pasélio Igsteliy
linijy sukibimo modeliai arba toksiSkumas.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ taikinys yra
genetiniai determinantai, budingi daugumai Siy
organizmy patogeniniy Stamuy, bet gali aptikti ne visus
Stamus, turinCius fenotipiniy patotipo savybiy.

»QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 aptiks tik
enteroagregacinés E. coli (EAEC) Stamus, turinCius aggR

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2° rinkinio saugos ir efektyvumo suvestiné 12/2024




ir (arba) aatA zymenis pAA (agregacinio sukibimo)
plazmidéje; jis neaptiks visy padermiy, pasizyminciy
agregacinio sukibimo modeliu.

Su diaréjg sukeliancios E. coli/ Shigella patotipais susije
genetiniai virulentiSkumo Zymenys daznai yra perneSami
ant mobiliyjy genetiniy elementy (MGE), kurie gali bati
horizontaliai perduodami tarp skirtingy Stamy, todel
daugelio viduriavimg sukeliancios E. coli/ Shigella
rezultatas gali bati ,Aptikta“ dél bendros infekcijos keliais
patotipais arba, reciau, dél vieno mikroorganizmo,
turinCio keliems patotipams budingus genus. Pastaryjy
mikroorganizmy pavyzdys yra 2019 E. coli hibrido
ETEC/STEC $tamai, aptikti Svedijoje.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 aptinka
enteropatogenine E. coli (EPEC), kaip taikinj
naudodamas adhezing intiming koduojantj eae gena. Kai
kurios j Shiga panasy toksing gaminancios E. coli (STEC)
taip pat turi eae geng (ypac enterohemoraginiai E. coli
Stamai; EHEC), todél ,QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel
2“ negali atskirti STEC, turincio eae, nuo EPEC ir STEC
sukeltos bendros infekcijos. Todél EPEC rezultatas
netaikytinas (N/A) ir nepateikiamas bandiniams, kuriuose
taip pat aptikta STEC. Retais atvejais STEC gali bati
pateikiamas kaip EPEC, kai STEC, turintis eae (EHEC),
aptinkamas bandinyje, kurio reikSmé yra mazesné nei
STEC oligonukleotido struktdros (-y) LoD reikSmé. Yra
dokumentuotos informacijos apie retus atvejus, kai kiti
mikroorganizmai nesSiojo eae, pvz., Escherichia albertii ir
Shigella boydii.

Shigella dysenteriae 1 serotipas turi Shiga toksino geng

(stx), identiSkg STEC genui stx1. Stx geny anksciau

aptikta kitose Shigella raSyse (pvz., S. sonnei ir S.
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flexneri). Shigella | enteroinvazinés E. coli (EIEC) ir
STEC stx1/stx2 analiiy aptikimas tame paciame
bandinyje gali rodyti Shigella rasiy, tokiy kaip S.
dysenteriae, buvima. Gauta prane$imy apie retus
atvejus, kai j Shiga panasaus toksino geny aptinkama
kitose gentyse / riSyse, pvz., Acinetobacter
haemolyticus, Enterobacter cloacae ir Citrobacter
freundii.

e E. coliO157 rezultatas prane$amas tik kaip konkrecios
serogrupés nustatymas, susijes su STEC stx1/stx2. Nors
ne STEC 0157 Stamy buvo aptikta Zzmogaus iSmatose, jy
vaidmuo ligai nenustatytas. O157 serotipo EPEC buvo
nustatytos ir jas aptiks ,QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2“ (EPEC oligonukleotidy modelis), nes jos neSioja
eae gena.

e ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 negali atskirti
vienos toksigeninés STEC 0157 sukelty infekcijy arba
rety STEC (ne O157) ir stx1/stx2 neigiamos E. coli 0157
sukelty bendryjy infekcijy.

e Sis tyrimas aptinka tik Campylobacter jejuni, C. coliir C.
upsaliensis, bet neatskiria Siy trijy Campylobacter rasiy.
Norint atskirti Sias rasis ir aptikti kitas Campylobacter
rasis, kuriy gali bati iSmaty bandiniuose, reikia atlikti kitus
tyrimus. Ypa¢ Campylobacter upsaliensis oligonukleotidy
modelis gali kryZzmiSkai reaguoti su Campylobacter
rasimis C. lariir C. helveticus mikroorganizmais.

e Neigiami rezultatai neatmeta vir§kinimo trakto infekcijos
galimybés. Neigiami tyrimo rezultatai gali atsirasti dél
sekos varianty regione, kuris yra tyrimo taikinys, dél
inhibitoriy buvimo, techninés klaidos, méginiy
susimaisymo ar infekcijos, kurig sukélé testu

neaptinkamas mikroorganizmas. Tyrimo rezultatams taip
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pat gali turéti jtakos tam tikry vaisty (pvz., kalcio
karbonato) vartojimas, tuo paciu metu taikomas
antimikrobinis gydymas arba mikroorganizmo lygis
méginyje, mazesnis uz tyrimo aptikimo ribg. Jautrumas
kai kuriose klinikinése situacijose gali skirtis nuo aprasyto
naudojimo instrukcijose. Neigiami rezultatai neturéty bati
naudojami kaip vienintelis diagnozés, gydymo ar kity
valdymo sprendimy pagrindas.

Organizmo ir amplikono uzterSimas gali lemti klaidingus
Sio testo rezultatus. Ypatingas démesys turéty bati
skiriamas laboratorinéms atsargumo priemonéms,
nurodytoms skyriuje ,Laboratorinés atsargumo
priemonés*.

Egzistuoja klaidingai teigiamy rezultaty, atsirandanciy dél
kryZzminio uzterSimo tiksliniais mikroorganizmais, jy
nukleortgstimis arba amplifikuotu produktu, arba
nespecifiniy signaly tyrime pavojus.

Egzistuoja klaidingai neigiamy rezultaty rizika, nes yra
Stamuy, kuriy oligonukleotidy modelio taikinio regionuose
sekos skiriasi. Norédami gauti papildomos informacijos,
Zr. naudojimo instrukcijy aprépties tyrimo skyriy.
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 veiksmingumas
nebuvo nustatytas asmenims, kurie buvo paskiepyti
vakcina nuo rotaviruso A. Neseniai vartota geriamoji
rotaviruso A vakcina gali lemti teigiamus rotaviruso A
rezultatus, jei viruso patenka j iSmatas.

Sio testo veiksmingumas nebuvo jvertintas asmenims,
kuriy imunitetas susilpnéjes.

Sio testo veiksmingumas stebint infekcijos, sukeltos kurio
nors i$ tiksliniy mikroorganizmy, gydyma nenustatytas.
Analités taikiniai (virusy, bakterijy ar parazity
nukleortgsCiy sekos) gali iSlikti in vivo nepriklausomai
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nuo viruso, bakterijy ar parazity gyvybingumo. Analités
taikinio (-iy) aptikimas negarantuoja, kad yra atitinkamas
(-i) gyvas (-i) mikroorganizmas (-ai) arba kad atitinkamas
(-i) mikroorganizmas (-ai) yra klinikiniy simptomy
sukéléjas.

Esantys polimorfizmai pradmeny prisijungimo regionuose
gali turéti jtakos aptinkamiems taikiniams ir testo
rezultatams.

Teigiamos ir neigiamos prognozés reikSmés labai
priklauso nuo paplitimo. Klaidingai neigiami testo
rezultatai yra labiau tikétini, kai ligos paplitimas yra
didelis. Klaidingai teigiami testo rezultatai yra labiau
tikétini, kai paplitimas yra mazas.

Buvo jvertintas tik etiketése nurodyty trukdanciy
medZiagy poveikis, esant nurodytam jy kiekiui arba
koncentracijai. Kity medziagy, kurios néra aprasytos
naudojimo instrukcijos skyriuje ,Trukdancios medziagos®,
trukdymas gali lemti klaidingus rezultatus.

KryZminis reaktyvumas su virSkinimo trakto
mikroorganizmais, kurie néra iSvardyti pakuoteés lapelio
skyriuje ,Analizinis specifiSkumas*, gali lemti klaidingus
rezultatus.

Sis testas yra kokybinis ir nepateikia aptikto
mikroorganizmo kiekybinés reikSmes.

Tyrimo jautrumas, skirtas aptikti Cyclospora
cayetanensis, adenovirusg F41, Entamoeba histolytica ir |
Shiga panasy toksing gaminancig Escherichia coli
(STEC), gali sumazéti iki 3,16 karto, kai taikoma pusés
méginio tdrio (100 pl) darbo eiga, aprasyta C priede:

Papildomos naudojimo instrukcijos.
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3. Priemonés aprasymas

3.1. Priemonés
aprasymas,
jskaitant priemonés
naudojimo salygas

a) Bendras priemonés aprasymas, jskaitant jo
paskirtj ir numatomus naudotojus

,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” yra vienkartinis
plastikinis prietaisas, kurj naudojant galima atlikti visiSkai
automatizuotus molekulinius tyrimus, skirtus
vir§kinimo trakto patogenams nustatyti. Pagrindinés
»,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge* savybés:
suderinamumas su skystais méginiais, j hermetiskas talpyklas i$
anksto supilstyti tyrimui reikalingi reagentai ir galimybé naudoti

atliekami kasetéje.

Visi testui iki galo atlikti reikalingi reagentai yra i$ anksto supilstyti
ir atskirai uzdaryti ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge®.
Naudotojui nereikia liestis prie reagenty ir (arba) jy tvarkyti. Kai
meginys jdedamas rankiniu budu, diagnostiniai tyrimai naudojant
,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 atliekami prietaisuose
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ arba
,QlAstat-Dx Rise". Visus méginio paruoSimo ir analizés veiksmus
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0° arba
,QlAstat-Dx Rise" atlieka automatiskai. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%,
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir ,QlAstat-Dx Rise“ yra jleidZiamo ir
iSleidziamo oro filtrai, suteikiantys papildomag apsauga aplinkai.
Atlikus tyrima, kaseté visg laikg lieka hermetiSkai uzdaryta, todél

ja ypac¢ saugu utilizuoti.

Kasetéje automatiSkai iS eilés, naudojant pneumatinj slégj,
atliekami keli veiksmai, kuriy metu meéginiai ir skysciai per
perkélimo kamerg perkeliami j savo paskirties vieta.

12
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ISmaty méginiai turi bdti paimami ir naudojami, kaip nurodyta
,Cary-Blair* transportavimo terpés gamintojo

rekomenduojamose procedurose.
Sis rinkinys skirtas profesionaliam naudojimui.

Produktg turi naudoti tik personalas, specialiai instruktuotas ir
iSmokytas naudoti molekulinés biologijos metodus ir susipazines

su Sia technologija.

b) Tyrimo metodo principo arba instrumento veikimo
principy aprasymas

ISmaty méginiai perkeliami j ,Cary-Blair* transportavimo terpe
pagal surinkimo prietaiso gamintojo nurodymus. Jdéjus mégin; j
kasete, jj galima jdéti j instrumenta.

Tyrimo principas yra daugialypis PGR testas, atliekamas
skirtingose kasetés reakcijos kamerose: Vyksta Sie veiksmai:

- pirminis méginio apdorojimas naudojant cheminius buferius,
siekiant i5 DNR / RNR pasalinti iSmatose dazniausiai
randamas slopinancias medziagas;

- vidinés kontrolinés medziagos (IC) ir proteinazés K
pakartotinis suspendavimas;

- lasteliy lizé: mechaniné lizé (karoliuky sukimasis) ir cheminé
lizé;

- gryninimas per silicio dioksido membrang, kai prie jos
prisijungia DNR / RNR;

- i8grynintos nukleino rugsties maiSymas su liofilizuotais PGR
komponentais (pagrindinis misinys);

- dalijimas alikvotinémis dalimis ir PGR - meéginys
paskirstomas | reakcijos kameras kasetéje, kur yra ore
iSdZiovinti pradmenys ir zondai. Kiekvienoje reakcijos
kameroje atliekamas atvirkstinés transkripcijos etapas, po
kurio seka daugkartiné PGR (RT-PGR) realiuoju laiku.
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3.2. Jei priemoné
yra rinkinys,
komponenty
aprasymas
(iskaitant
komponenty, pvz.,
IVD, medicinos
priemoniy ir bet
kokiy baziniy UDI-
reglamentuojama
busena)

Rinkinj sudaro Sios dalys:

® 6 atskirai supakuotos kasetés su visais reagentais,
reikalingais méginiui paruosti, ir sudétiné ,real-time
RT-PCR* ir vidiné kontroliné medziaga;

® 6 atskirai supakuotos perkélimo pipetés, skirtos skystam
meginiui paskirstyti ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge®.

Rinkinio turinys atskirai neparduodamas.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2°

diagnostikos prietaiso apibrézimg (IVDR 2 straipsnio 2 dalis),

atitinka in  vitro

nes jis skirtas patogenams, susijusiems su virskinimo trakto
ligomis, aptikti ir identifikuoti, todél teikia informacija apie

fiziologine bikle.

C rizikos klasé (VI priedo 3 taisyklés ¢ punktas)

3.3. Nuoroda j
ankstesne (-es)

Tiriamojo prietaiso, ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2* ir

kartg (-as) arba ankstesnés versijos, ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel®,
variantus, jei tokiy skirtumai yra i§vardyti toliau esancioje lenteléje.
yra, ir skirtumy
aprasymas
,,QlAstat-Dx ,,QlAstat-Dx
Gastrointestinal Gastrointestinal
Panel 2 (kat. Panel“ (kat.
Nr. 691413 ir kat. Nr. 691411)
Nr. 691412 IVDD
versija)
Méginiy Nereikia jokio Nereikia jokio
paémimas, specialaus specialaus
paruosimas ir | surinkimo jtaiso. surinkimo jtaiso.
apdorojimas Klinikinis Klinikinis
efektyvumas buvo | efektyvumas buvo
nustatytas nustatytas
naudojant ,Para- naudojant
Pak® C&S* ,FecalSwab
surinkimo #4C024S" IS
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priemones ir »Copan* surinkimo
,FecalSwab™ jtaiso.

#4C024S" i

,Copan®.

diferenciacija

iSskiriami j Shiga
panasaus toksino
genai stx1 ir stx2,
kuriuos gamina
viduriavimag
sukeliantj Shiga
toksing gaminanti
E. coli (EHEC /
STEC). Si
informacija gali bati
naudojama
nustatant tam tikry
pacienty grupiy
hemolizinio
ureminio sindromo
(HUS) rizikg, todél
ji gali padéti
uztikrinti geresn;j
paciento
stebéjima.

Vidiné Vidiné kontroliné Vidiné kontroliné
kontroliné medZiaga buvo medZiaga dalijasi
medziaga perkelta j savo reakcijos kamera
reakcijos kamera, su kitais taikiniais.
kurioje jg galima
tirti vykdant
paviene reakcijg.
Taip pagerinamas
kontrolinio tyrimo
patikimumas.
Tiksliné Skydelyje Skydelis neskiria

STEC toksino geny
stx1 ir stx2.

Apréptis Kai kuriy taikiniy Kai kuriy taikiniy
apréptis buvo apréptis buvo
atnaujinta, kad ribota dél mazesnio
apimty platesnj aprépty Stamy
genetinés jvairovés | skaiCiaus.
diapazong.

Galiojimo 9 menesiai 6 menesiai

laikas
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3.4. Prieduy, skirty
naudoti kartu su
priemone,
aprasymas

Netaikoma.

3.5. Visy kity
priemoniy ir
gaminiy, skirty
naudoti kartu su
priemone,
aprasymas

,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 yra skirtas naudoti su
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir
,QlAstat-Dx Rise".

Atkreipkite déemesj, kad ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2*

tyrimo apibrézimo failg (ADF) galima rasti adresu

www.giagen.com.

4. Nuoroda j visus taikomus darniuosius standartus ir CS

4.1. Taikomi darnieji
standartai ir
bendrosios
specifikacijos (CS)

e EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 Medicinos
priemonés. Kokybés valdymo sistemos. Reglamentuojantys
reikalavimai (ISO 13485:2016)

e EN ISO 14971:2019+A11:2021

Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms

Medicinos priemones.

e EN ISO 15223-1:2021 Medicinos priemonés. Gamintojo

pateikiamoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis.

Bendrieji reikalavimai (ISO 15223-1:2021)

e EN 13612:2002 Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy

eksploataciniy charakteristiky jvertinimas
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e EN ISO 18113-1:2011 In vitro diagnostikos medicinos
priemonés. Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas). 1

dalis. Terminai, apibréZtys ir bendrieji reikalavimai

e EN ISO 18113-2:2011 In vitro diagnostikos medicinos
priemonés. Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas). 2
dalis. Profesinés paskirties in vitro diagnostikos reagentai.
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Gamintojo

teikiama informacija (Zenklinimas)

e EN 62304:2006+A1:2015 Medicinos priemoniy programineé
jranga. Programinés jrangos gyvavimo ciklo procesai

e EN62366-1:2015 +AC:2015+AC:2016+ A1:2020 Medicinos
priemonés. 1 dalis. Panaudojamumo inzinerijos taikymas
medicinos priemonéms

e [SO 20916:2019 In vitro diagnostikos medicinos priemoneés.
Klinikinio efektyvumo tyrimai naudojant i§ Zmogaus kino
paimtus bandinius. Geroji tyrimy praktika (ISO 20916)

e EN ISO 23640:2015 In vitro diagnostikos medicinos
priemonés. In vitro diagnostikos reagenty stabilumo

jvertinimas

e EN 13975:2003 In vitro diagnostikos medicinos priemoniy
pritmimo  bandymuose taikytinos bandiniy émimo
proceduros. Statistiniai aspektai

(j sarasa jtraukti esami darnieji standartai ir tie, kurie turi bati
suderinti)
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5. Rizika ir jspéjimai

5.1. Likutiné rizika ir
nepageidaujamas
poveikis

Rizika buvo kiek jmanoma sumazinta ir laikoma priimtina.

Nepageidaujamo poveikio néra.

5.2. |spéjimai ir
atsargumo
priemonés

Skirta in vitro diagnostikai.

,QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel 2° skirtas naudoti
profesionaliems  laborantams, iSmokytiems  dirbti  su
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir
,QlAstat-Dx Rise".

Atminkite, kad gali prireikti pasiziréti vietos teisés aktus, kuriais
nustatyta, kaip apie rimtus su Siuo prietaisu susijusius incidentus
pranesti gamintojui ir Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, reguliuojanciajai institucijai.

Dirbdami su cheminémis medziagomis, visada déveékite tinkamag
laboratorinj chalatg, mavékite vienkartines pirstines ir bakite
uzsidéje apsauginius akinius. Daugiau informacijos rasite
atitinkamuose saugos duomeny lapuose (Safety Data Sheets,
SDS). Jie pateikiami patogiu ir kompaktiSku PDF formatu
internete svetainéje www.qgiagen.com/safety — Cia galite rasti,
perziaréti ir iSspausdinti kiekvieno QIAGEN rinkinio ir jy
komponenty SDL.

Laikykités standartiniy laboratorijos procediry, kad darbo vieta
iSlikty Svari ir neuzterSta. Rekomendacijos apibréztos ligy
kontrolés ir prevencijos centry bei nacionaliniy sveikatos
instituty publikacijose, pvz., ,Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories®.

Bandiniai ir meginiai gali bati uzkreCiami. Meéginiy ir tyrimy

atliekas iSmeskite laikydamiesi vietiniy saugos proceddry.
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Visada naudokite tinkamas asmens apsaugos priemones ir
laikykités savo institucijos biologiniy méginiy apdorojimo saugos
proceddry. Visus meginius, panaudotas kasetes ir perkéelimo
pipetes tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti uzkreciancias
medziagas. Visuomet laikykités atitinkamose rekomendacijose
nurodyty saugumo priemoniy, pvz., ,Clinical and Laboratory
Standards Institute® (CLSI) Laboratorijos darbuotojy apsaugos
nuo darbe gauty infekcijy patvirtintose rekomendacijose (M29)
arba kituose vietos institucijy pateiktuose susijusiuose
dokumentuose.

,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge* yra uzdara,
vienkartinio naudojimo priemoné, kurioje yra visi reagentai,
reikalingi méginiui paruosti ir sudétinei ,real-time RT-PCR*
,QlAstat Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir
,QlAstat-Dx Rise* viduje. Nenaudokite
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge®, jei jos galiojimo
laikas pasibaiges, pastebite pazeidimy arba i jos prateka
skystis. Panaudotas arba pazeistas kasetes iSmeskite
laikydamiesi visy nacionaliniy, Salies ir vietos sveikatos ir

saugos taisykliy ir teisés akty reikalavimy.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ komponentams taikomos

toliau iSvardytos pavojingumo ir atsargumo frazeés.

SOOP

Sudétis: etanolis, guanidino hidrochloridas, guanidino
ticionatas, izopropanolis, proteinazé K,
t-oktilfenoksipolietoksietanolis.
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Pavojus! Labai degis skystis ir garai. Kenksminga prarijus arba
jkvépus. Gali bdti kenksminga susilietus su oda. Stipriai
nudegina odg ir smarkiai pazeidzia akis. |kvépus gali sukelti
alergine reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti
kvépavimg. Gali sukelti mieguistumg arba galvos svaigima.
ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
Kontaktuodama su rtgstimis iSskiria labai toksiSkas dujas.
Esdina kvépavimo takus. Laikyti atokiai nuo karsgio, karsty
pavirsiy, kibirks&iy, atviros liepsnos ir kity uzsidegimo Saltiniy.
Nerdkyti. Stengtis nejkvépti dulkiy / dimy / dujy / rdko / gary /
aerozolio. Mivéti apsaugines pirStines/ déveéti apsauginius
drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. Naudoti
kvépavimo taky apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS: kelias
minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu
jie yrair jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Esant
salyCiui arba jeigu numanomas salytis: Nedelsiant skambinti |
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA /
kreiptis j gydytojg. Plauti burng. NESUKELTI vémimo. ISveskite
Zmogy j gryng org ir padékite jam patogiai kvépuoti. UZterStus
drabuzius iSskalbti prieS vél juos apsivelkant. Laikyti gerai
védinamoje vietoje. Talpyklg laikyti sandariai uzdaryta.

Siekiant sumazinti uzterS§imo pavojy tvarkant iSmaty méginius,
rekomenduojama laikytis toliau iSvardyty nurodymuy:

e Tvarkydami iSmaty méginius, naudokite biologinés saugos
spintg, necirkuliuojancio oro déZe, apsaugg nuo pursly arba
veido skydelj.

o Kasetés jkélimo darbo sritis turi bati atskirta nuo iSmaty
patogeny (pvz., patogeny kultdros, EIA) tyrimo darbo srities,
siekiant iSvengti kryZminés tarSos.

e Prie$ pradedant dirbti su méginiu reikia kruopsciai nuvalyti
darbo sritf su 10 % balilkio tirpalu arba panasia

dezinfekavimo priemone.
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e ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge” kasetes ir
méginiai turi bati apdorojami po vieng.

e Prie$ iSimdami kasetes i§ gabenimo pakuotés pasikeiskite
pirstines.

e Tarp skirtingy méginiy apdorojimo pasikeiskite pirstines ir
nuvalykite darbo srit].

e Panaudotas kasetes iSmeskite | biologiSkai pavojingy
atlieky talpykle i$ karto, kai uzbaigiama tyrimo proceddra, ir

stenkités jy neliesti be reikalo.

Su visuomenés sveikatos ataskaity teikimu susijusios
atsargumo priemonés

Valstybinés ir vietos visuomenés sveikatos institucijos paskelbé
praneSimo apie ligas, apie kurias reikia pranesti savo
jurisdikcijoje, gaires (pvz., pagal Europos Sgjungos oficialyjj
leidinj 6.7.2018 L 170/1, sgraSas apima Campylobacter enteritis,
cholera, Clostridium difficile nozokomine infekcija,
kriptosporidioze, giardiaze (lambliaze), Salmonella enteritis,
Shiga toksing / verocitotoksing gaminanciy E. coli infekcijg
(STEC / VTEC), jskaitant hemolizinj-ureminj sindromg (HUS),
Sigelioze ir enteritg dél Yersinia enterocolitica), siekiant nustatyti
reikiamas priemones rezultatams patikrinti, siekiant nustatyti ir
atsekti protrikius ir epidemiologiniams tyrimams atlikti.
Laboratorijos yra atsakingos uz tai, kad klinikiné medziaga arba
teigiamy bandiniy izoliatai bdty pateikti valstybinems
visuomenes sveikatos laboratorijoms laikantis valstijos arba
vietos taisykliy.

5.3. Kiti svarbis
saugos aspektai,
jskaitant bet kokiy
lauko saugos
taisomyjy veiksmy
santrauka (FSCA,
jskaitant FSN), jei
taikoma

Netaikoma.
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6. Veiksmingumo vertinimo ir tolesniy veiksmy po pateikimo rinkai santrauka

(PMPF)
ﬁ;l‘kzl"ii:ir:°"és Uminis gastroenteritas (AGE; dar vadinamas Gmiu viduriavimu,
pagristumo Uminiu enteritu, enterine infekcija arba infekciniu viduriavimu)
santrauka yra paplites visame pasaulyje ir prisideda prie didelio

sergamumo ir mirtingumo: registruojama 2 milijardai naujy
atvejy kiekvienais metais ir 1,9 milijono mirciy tarp vaiky iki 5
mety amziaus. Dauguma vaiky mirciy jvyksta besivystanciose
Salyse; pavyzdziui, daugiau nei 70 % su viduriavimu susijusiy
mirciy tarp jaunesniy nei 5 mety vaiky jvyksta Afrikoje ir PietryCiy
Azijoje. Taciau tai taip pat yra didziulé visuomenés sveikatos
problema iSsivysCiusiose Salyse, dél kurios Jungtinése
Valstijose sergamumas kasmet siekia mazdaug 76 milijonus
atvejy ir kasmet mirsta 1 000 vaiky iki 5 mety.

AGE jtariamas, kai sumazéja ir staiga sumazéja iSmaty
konsistencija ir (arba) padaznéja tustinimasis, susijes su staigiu
vémimu arba be jo ir po to atsirandant kraujo. Daugumos vaiky
AGE |prastai trunka trumpiau nei 7 dienas ir ne ilgiau kaip 14
dieny. Terminas dizenterija daznai naudojamas kaip AGE su
kruvinomis iSmatomis sinonimas, jis taip pat buvo apibtddinamas
kaip iSmatos su krauju ir (arba) gleivémis su karSc¢iavimu ir pilvo
spazmais.

AGE sukelia bakterinés, virusinés, parazitinés ir retais atvejais
grybelinés infekcijos. Zarnyno patogenai gali bati perduodami i$
uzterSty maisto ir vandens $altiniy arba po artimo kontakto su
infekuotu asmeniu. Daugelis uzkre€iamo gastroenterito atvejy
Jungtinése Amerikos Valstijose yra susije su netinkamai
paruosStu maistu, didéjant maisto skirstymo globalizacijai,
suteikiant naujy galimybiy patogenams plisti. Pavyzdziui,
Cyclospora cayetanensis protrikiai Jungtinése Valstijose buvo
susije su kalendros ir saloty miSiniais, importuotais iS Meksikos.

Dél didéjanciy tarptautiniy kelioniy ir imigracijos masty taip pat
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padidéjo zarnyno patogeny, j kuriuos gydytojai turi atsizvelgti
savo pacienty populiacijoje, skaicius.

Pagrindiniai virusiniai patogenai, kurie sukelia AGE, yra
rotavirusas, norovirusas, astrovirusas, adenovirusas ir
sapovirusas, o dazniausia priezastis yra rotavirusas. Virusinio
gastroenterito paplitimas iSsivysCiusiose ir besivystanciose
Salyse yra panasus, nors uzkrétimo daznis kinta sezoniskai ir
tam jtakos turi vietiniai oro veiksniai, jskaitant temperatirg,
santykine drégme ir kritulius.

Bakteriniai patogenai, sukeliantys AGE, yra Campylobacter,
C. difficile, E. coli, Salmonella, P. shigelloides, V. cholerae.
V. parahaemolyticus, V. vulnificus, Y. enterocolitica,
Cryptosporidium, C. cayetanensis, E. histolytica ir G. lambia.
Perdavimas priklauso nuo patogeno, bet galimas per maistg
arba per vandenj ir fekaliniu-oraliniu badu.

Egzistuoja zarnyno bakterijy ir virusy koinfekcija, ir tai gali turéti
lemiama reikSme ligos progresavimui. Etiologiniai AGE sukéléjai
besivystanCiose S$alyse dazniausiai nezinomi ir gali sukelti
pernelyg didelj antibiotiky vartojimg arba netinkamg jy vartojima,
o tai gali padidinti atsparumg antibiotikams. Laiku nustacius ir
gydant vir§kinamojo trakto (Gl) patogenus, galima iSvengti
nepageidaujamy pacienty rezultaty, suvelninti ligos perdavimg
ir tinkamai informuoti. Infekcijos sukéléjo nustatymas gali padéti
priimti  sprendimus dél gydymo, izoliacijos, valdymo
bendruomenéje ar ligoninéje ir tolesniy neinfekciniy viduriavimo
priezasciy tyrimy.

AGE gydymas priklauso nuo ligos etiologijos, o ligg sukélusio
patogeno diagnoze yra svarbi priimant gydymo sprendimus.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2° rinkinio saugos ir efektyvumo suvestiné 12/2024 23



6.2. Lygiavertés
priemonés
efektyvumo
duomeny suvestiné,
jei taikoma

Netaikoma

6.3. Efektyvumo
duomeny, gauty
pries priemone
zenklinant CE
zenklu, atlikty
tyrimy suvestiné

Zr. 01 priedg (analitinis), 02 prieda (klinikinis) — i§ naudojimo
instrukcijos

6.4. Efektyvumo
duomeny is kity
Saltiniy suvestiné,
jei taikoma

Netaikoma

6.5. Bendra
efektyvumo ir
saugos santrauka

Bendras ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ efektyvumas ir

sauga grindziami Siais dalykais:

® Mokslinis pagristumas

Turimy ir gauty duomeny, susijusiy su
,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir jo numatomo tikslo
jvertinimas bei sutarimo pagrindu parengtos eksperty nuomonés
i$ tarptautiniy gairiy, rodo mokslinj ,QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2“ naudojimo pagal paskirtj pagrjstuma.

® Analitinis efektyvumas

kad

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ analitinis efektyvumas yra

|vertinus Siuos tyrimus buvo nustatyta,

tinkamas pagal paskirt;.

o Kilinikinis efektyvumas
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Jvertinimas, pagrjstas klinikinio efektyvumo tyrimais, rodanciais
jautrumo arba teigiamos procentinés sutartinés vertés (PPA) ir
specifiSkumo arba neigiamo procentinio susitarimo (NPA)
klinikinio efektyvumo rodiklius, atitinka naudotojy poreikius ir
(arba) klienty reikalavimus ir numatytg tyrimo paskirtj — bendras
,QlAstat Gastrointestinal Panel 2“ PPA yra 95,31 % (95 % PI
94,13-96,31 %), o NPA yra 99,80 % (95 % PI 99,75-99,84 %).
Taip pat buvo atlikta sisteminé literatlros apzvalga ir pateikti
jrodymai apie panasig priemone ,QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel“. Siy $altiniy ir duomeny jvertinimas parodé, kad
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ klinikinis efektyvumas yra
tinkamas naudoti pagal paskirtj.

Mokslinio pagristumo, analitinio efektyvumo ir klinikinio
efektyvumo jvertinimas leidzia sudaryti klinikinius jrodymus,
skirtus ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“.

Naudos ir rizikos vertinimas, pagrjstas sistemine literatdros ir
duomeny bazés apzvalga, rizikos vertinimo veikla (medicininés
rizikos vertinimu, konstrukcijos ir sistemos rizikos vertinimu),
patvirtino palanky ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ naudos

ir rizikos santykj.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ jrodymai, atsizvelgiant j
technine pazanga, kad pasiekta numatoma klinikiné nauda i
daugelio virusy, bakterijy ir parazity iSmaty bandiniuose,
nurodytuose priemonés numatytoje paskirtyje, tiesioginio

aptikimo ir identifikavimo, o priemoné yra saugi.
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konkrecGius

Sis tyrimas padeda gydytojams diagnozuoti

laboratoriniais ir epidemiologiniais duomenimis.

6.6. Vykdomas arba
planuojamas
efektyvumo po
pateikimo rinkai
stebéjimas

Remiantis surinktais jrodymais, buvo padaryta iSvada, kad
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ yra saugus ir veiksmingas
pagal numatytg naudojimg ir néra nepriimtinos rizikos. Taciau
bus atliktas papildomas galiojimo trukmés tyrimas, siekiant
patikrinti virSutine ribg (25 13 °C) pagal numatomg laikymo
kambario temperatiroje teiginj (15-25 °C) ir patvirtinti dabartinj

9 ménesiy tinkamumo vartoti terming.

7. Priskirty verciy metrologinis atsekamumas

etaloniniy medziagy
ir (arba) aukstesnio
lygio etaloniniy
matavimo
procediry, kurias
gamintojas naudojo
priemonei
kalibruoti,
identifikavimas

7.1. Matavimo Netaikoma
vieneto

paaiSkinimas, jei

taikoma

7.2. Taikyty Netaikoma

8. Siulomas naudotojy profilis ir mokymai

8.1. Sialomas
naudotojy profilis ir
mokymai

,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ yra sudétinis nukleoragsciy
~QlAstat-Dx  Analyzer 1.0,
,QlIAstat-Dx Analyzer 2.0“ arba ,QlAstat-Dx Rise®, galintis vienu

tyrimas, skirtas naudoti su
metu kokybiskai aptikti ir identifikuoti daugybés virusy, bakterijy ir

parazity nukleortgstis tiesiogiai i§ iSmaty méginiy ,Cary-Blair*

arba modifikuotoje ,Cary-Blair* transportavimo terpéje, paimty i$
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pacienty, kuriems pasireiSkia virskinimo trakto infekcijos pozymiy

ir (arba) simptomuy.

,QlAstat-Dx  Gastrointestinal Panel 2 sistema skirta
tik naudoti profesionaliai ir néra skirta savitikrai.
,QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ skirtas in vitro diagnostikai.

Produktg turi naudoti tik personalas, specialiai instruktuotas ir
iSmokytas naudoti molekulinés biologijos metodus ir susipazines

su Sia technologija.
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Perzilros istorija

SSP perziaros

ISleidimo data

Keisti aprasyma

Perzidira patvirtinta

numeris notifikuotosios jstaigos
01 2024 m. spalis 1-0ji perziura Taip
Patvirtinimo kalba:
angly kalba
O Ne (taikoma tik C
klasei (IVDR, 48
straipsnio 7 dalis),
kurios SSP NB dar
nepatvirtino)
02 2024 m. gruodis |trauktas ,QlAstat-Dx Taip
Analyzer 2.0" kaip Patvirtinimo kalba:
kitas instrumentas, su angly kalba
kuriuo galima naudoti O Ne (taikoma ik C
skydelj. klasei (IVDR, 48
Priedy derinimas su straipsnio 7 dalis),
vadovo analitinio ir kurios SSP NB dar
klinikinio efektyvumo  pepatvirtino)
skyriais.
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Priedas

01 priedas. Analitinis efektyvumas

Toliau nurodytas analitinis efektyvumas nustatytas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 naudojami tie patys analizés moduliai kaip ir
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 todél ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neturi jtakos efektyvumui.

,QlAstat-Dx Rise” atzvilgiu buvo atlikti tam tikri tyrimai, siekiant pademonstruoti pernesima ir
pakartojamuma. Toliau nurodyti likusieji analitinio efektyvumo parametrai buvo nustatyti
naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ,QlAstat-Dx Rise“ naudojamas tas pats analizés
modulis kaip ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% todél ,QlAstat-Dx Rise“ neturi jtakos efektyvumui.

Aptikimo riba

Aptikimo riba (,Limit of Detection”, LoD) apibréZiama kaip maziausia koncentracija, kuriai
esant 295 % tiriamy méginiy gaunamas teigiamas atsakas.

Kiekvieno ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ taikinio patogeniniy mikroorganizmy LoD
buvo jvertinta naudojant i§ viso 48 patogeny Stamus, analizuojant analiziniy méginiy,
paruosty i komerciniy tiekéjy (pvz., ,ZeptoMetrix®“ ir ,ATCC®) paséliy izoliaty, serijinius
skiedimus, patvirtintus klinikinius izoliatus arba dirbtinius tiksliniy anali¢iy méginius, kurie
néra prieinami komerciSkai. Visi istirti méginiai buvo paruosti Zmogaus iSmaty matricoje,
kuriuos sudaré anksciau tirty neigiamy klinikiniy iSmaty bandiniy, resuspenduoty ,Cary-Blair*
transportavimo terpéje, telkinys.

Kiekvienas i§ 48 Stamy buvo istirtas Zmogaus iSmaty matricoje, paruostoje vadovaujantis
,Para-Pak C&S®“ surinkimo prietaiso gamintojo instrukcijomis. Skyriuje pateiktoms i§vadoms
pagristi buvo atliktas ,Para-Pak C&S*“ ir ,FecalSwab“ transportavimo terpés matricos
lygiavertiSkumo tyrimas.

Atskiros kiekvieno ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ taikinio LoD reikSmés pateiktos
1 lenteléje.
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1. Skirtingy virskinimo trakto §tamy, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“, gautos LoD
reikSmés

Koncentracija
(molekuliniai Koncentracija
; B vienetai)* (mikrobiologiniai  Aptikimo
Patogenas Stamas Saltinis kopijos/ml vienetai) rodiklis
Campylobacter Campylobacter ~ ATCC 5802 1,2 CFU/ml 20/20
coli 76-GA2 43478
[LMG 21266]
Campylobacter ~ ATCC 8 941 0,6 CFU/ml 20/20
coli CIP 7080 33559
Campylobacter ~ ZeptoMetrix 14 491 1660 CFU/mI 20/20
Jejuni Z086 0801650
Campylobacter ~ ATCC 7210 110 CFU/ml 19/20
Jejuni subsp. BAA-1234
Jejuni RM3193
Campylobacter ~ ZeptoMetrix 56 165 2 259,4 CFU/mlI 20/20
upsaliensis 0801999
NCTC 11541
Campylobacter ~ ATCC 7631 35 CFU/mlI 19/20
upsaliensis BAA-1059
RM3195
Clostridium difficile (NAP1A) ZeptoMetrix 11 083 515 CFU/ml 19/20
toksinas A/ B toksino tipas Il 0801619
A+ B+
0 A+B+toksino  ATCC 9689 10 1843 853,2 CFU/mI 20/20
tipas
Plesiomonas shigelloides ~ Z130 ZeptoMetrix 481 2291 CFU/ml 20/20
0801899
Bader ATCC 116 2,7 CFU/ml 19/20
14029
Salmonella Salmonella ATCC 647 91,6 CFU/ml 20/20
enterica 13312
serovariantas
choleraseus
Salmonella ZeptoMetrix 1 441 4 518,8 CFU/ml 20/20
enterica 0801437
serovariantas
Typhimurium
Z00Ss
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1 lentelé. Skirtingy virskinimo trakto tiksliniy Stamuy, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,

gautos LoD reikSmés (tgsinys)

Koncentracija
(molekuliniai Koncentracija
; B vienetai)* (mikrobiologiniai  Aptikimo
Patogenas Stamas Saltinis kopijos/ml vienetai) rodiklis
Vibrio cholerae Z132; toksigeninis ZeptoMetrix 28 298 13 600 CFU/ml 20/20
0801901
Z133; ZeptoMetrix 79 749 54 668 CFU/mI 20/20
netoksigeninis 0801902
Vibrio ATCC
parahasmolyticus EB 101 17802 12 862 1600 CFU/ml 20/20
7134 ZeptoMetrix 8 904 143 CFU/ml 20/20
0801903
329 [CDC B3547] ’;ST;(% 10 9131 260 CFU/mI 20/20
Vibrio vulnificus
ATCC
324 [CDC B629] 2983 1905,1 CFU/ml 20/20
27562
Z036 ZeptoMetrix 719 2 070 CFU/ml 20/20
0801734
Yersinia subsp. ATCC 2 496 120,1 CFU/ml 20/20
enterocolitica enterocolitica 700822
NTCC 11175,
4 biotipas, 3
serotipas
Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 CFU/ml 20/20
92.0147, O77:HN 0801919
Enteroagregaciné  £qcherichia coli ATCC 842 87 CFU/mI 19/20
E. coli (EAEC) CDC325076, 29552
O111a, 111b:
K58:H21
Enteroinvaziné Shigella sonnei ZeptoMetrix 488 0,2 CFU/ml 20/ 20
E. coli (EIEC)/ Z004 25931
Shigella
Escherichia coli ATCC 1431 41,3 CFU/mI 20/20
CDC EDL 1282, 43892

029:NM
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1 lentelé. Skirtingy virskinimo trakto tiksliniy Stamuy, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
gautos LoD reikSmés (tgsinys)

Koncentracija
(molekuliniai Koncentracija
; B vienetai)* (mikrobiologiniai  Aptikimo
Patogenas Stamas Saltinis kopijos/ml vienetai) rodiklis
Escherichia coli ZeptoMetrix 1817 2 581,7 CFU/mI 20/ 20
0111:NM (EPEC) 0801747
Enteropatogeniné
E. coli (EPEC) Escherichia coli Zeptometrix 29 021 1190 CFU/ml 20/20
7.1493, EPEC; 0801938
084:H28
Escherichia coli ATCC 367 10,1 CFU/mI 19/20
Enterotoksigeniné H10407, O78:H11 35401
E. coli (ETEC) ISt Eqcherichia coli ZeptoMetrix 855 567 CFU/ml 20/20
ETEC; ST+, LT+ 0801624
| Shiga panasy Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 CFU/mlI 20/20
toksing gaminanti 026:H4 0801748
E. coli (STEC)
stx1/stx2
| Shiga panasy Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/mI STEC stx
toksing gaminanti 0157:H7; EDL933 0801622 1:19/20
E. coli (STEC) E. STEC
coli 0157 stx2:
19/20
0157: 19/
20
Cryptosporidium Cryptosporidium Public 357 Netaikoma 20/20
hominis Health
Wales UKM
84
Cg)r/‘;/zltf:;jzl)gxgm Waterborne® oo Netaikoma 20/20
pan P102C
izoliatas
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1 lentelé. Skirtingy virskinimo trakto tiksliniy Stamuy, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
gautos LoD reikSmés (tgsinys)

Koncentracija
(molekuliniai Koncentracija
; B vienetai)* (mikrobiologiniai  Aptikimo
Patogenas Stamas Saltinis kopijos/ml vienetai) rodiklis
Cydospora Netaikoma LACNY- 53 Netaikoma 19/20
ayetanensis klinikinis
meginys
LAC2825
Netaikoma LACNY 137 Netaikoma 20/20
klinikinis
meginys
LAC2827
HM-1: IMSS ATCC 7 0,2 Iast./ml 20/20
Entamoeba (Meksikas, 1967 30459
histolytica m.)
HK-9 (Koréja) ATCC30015 1 0 13 Iagst./ml 19/20
ATCC
WB (Bethesda) 30957 11 850 790 Igst./ml 19/20
Giardia lamblia
ATCC
Portland-1 30888 14 500 635 Igst./ml 20/20
40 tipas (Dugan) ZeptoMetrix 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirusas 0810084CF
F40/F41 41 tipas (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCIDso/ml 19/20
0810085CF
Astrovirusas ERE IID 2371 Zeptometrix 11 586 371 11,7 TCIDso/ml 20/20
(3 tipas) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix
(4 tipas) 0810276CF 52 184 1,3 TCIDso/ml 19/20
Norovirusas Gl.1 ZeptoMetrix 24 629 19/20
Gl /Gl (rekombinantinis) 0810086CF 891,1 TCIDso/ml
Gll.4 ZeptoMetrix 8 998 10,5 TCIDso/ml 20/20
(rekombinantinis) 0810087CF
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1 lentelé. Skirtingy virskinimo trakto tiksliniy Stamy, tirty naudojant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
gautos LoD reikSmés (tgsinys)

Koncentracija
(molekuliniai Koncentracija
; B vienetai)* (mikrobiologiniai  Aptikimo
Patogenas Stamas Saltinis kopijos/ml vienetai) rodiklis
Rotavirusas A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
0810280CF
Wa ZeptoMetrix 5201 14,1 TCIDso/ml 19/20
0810041CF
Sapovirusas | genogrupé, ,QIAGEN 187 506 Netaikoma 20/20
1 genotipas Barcelona“ —
klinikinis
meéginys
Gl-88
V genogrupé Universitat 3007 Netaikoma 20/20
de
Barcelona
160523351
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ISimtinumas (analizinis specifiSkumas)

Analizinio specifiSkumo mokslinis tyrimas buvo atliktas taikant in vitro bandymus ir in silico
analize, siekiant jvertinti galimg kryzminj reaktyvuma ir ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2*
iSimtinumg. Tyrimy grupéje esantys mikroorganizmai buvo tiriami norint jvertinti galimg
kryZzminj reaktyvumag grupéje, o tyrimy grupéje nesantys mikroorganizmai buvo tiriami norint
jvertinti kryZminj reaktyvuma su mikroorganizmais, kuriy neaprépia tyrimy grupés turinys.
I8tirti j tyrimy grupe jtraukti mikroorganizmai ir j tyrimy grupe nejtraukti mikroorganizmai

pateikti atitinkamai 2 lenteléje ir 3 lenteléje.

Méginiai buvo paruosti neigiamg ,Cary-Blair® resuspenduotg iSmaty méginj jsotinant vieno
mikroorganizmo didZiausia galima koncentracija, atsiZzvelgiant | mikroorganizmo iSteklius,
pageidautina 10% TCIDso/ml virusy, 10°Igst./ml tiksliniy parazity ir 10% CFU/ml tiksliniy
bakterijy. Buvo istirta po 3 patogeny pakartojimus. Nenustatyta jokiy j tyrimy grupe jtraukty
ir | tyrimy grupe nejtraukty in vitro tirty patogeny kryzminio reaktyvumo, iSskyrus dvi
netikslines Campylobacter risis (C. helveticus ir C. lari), kurios kryZminiu bldu reagavo su
Campylobacter tyrimo oligonukleotidais, esanciais ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2°.

2 lentelé. Tirty j tyrimy grupe jtraukty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas

Tipas Patogenas

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

Parazitai Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia

Virusai Adenovirusas F41 Norovirusas GlI
Astrovirusas Rotavirusas A
Norovirusas Gl Sapovirusas
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3 lentelé. Tirty j tyrimo grupe nejtraukty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas

Tipas Patogenas (galimai kryzmiskai reaktyvus)

Bakterijos Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis
Aeromonas hydroph ila Enterococcus faecium
Arcobacfer cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori
Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae
Campylobacter mucosalis Lactobacillus casei
Campylobacter rectus Listeria monocytogenes
Chamydia trachomatis Proteus mirabilis
Citrobacter freundii Proteus vulgaris
Clostridium difficile non-toxigenic Pseudomonas aeruginosa
Clostridium perfringens Staphylococcus aureus
Clostridium septicum Staphylococcus aureus porusis Aureus
Clostridium tetani Staphylococcus epidermidis
Corynebacterium genitalium Streptococcus agalactiae
Enterobacter aerogenes Streptococcus pyogenes

Grybeliai Aspergillus fumigates Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Parazitai Babesia microti Toxoplasma gondii
Blastocystis hominis Trichomonas tenax
Giardia muris
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3 lentelé. Tirty j tyrimo grupe nejtraukty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas (tesinys)

Tipas

Patogenas (galimai kryzmiskai reaktyvus)

Virusai Adenovirusas C:2
Adenovirusas B:34
Adenovirusas B3
Adenovirusas E:4a

1 serotipo adenovirusas
5 serotipo adenovirusas
8 serotipo adenovirusas

1 tipo bokavirusas

Koronavirusas 229E
Koksakivirusas B3
Citomegalovirusas
Enterovirusas 6 (Echovirus)
Enterovirusas 68

2 tipo herpes simplex virusas

Rinovirusas 1A

In silico galimy kryzminiy reakcijy prognozés parode, kad tiriant iSmaty meéginius su

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ gali jvykti toliau nurodyty kryZzminiy reakcijy (4 lentelé).

4 lentelé. Remiantis in silico analize nustatytos galimos kryZzminés reakcijos

,»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 taikinys

Potencialiai kryzmiskai reaktyviis mikroorganizmai

*

o H

1

Enteropatogeniné E. coli (EPEC)*

Campylobacter spp.

| Shiga panasy toksing gaminanti E. coli (STEC) stx1

| Shiga panas$y toksing gaminanti E. coli (STEC) stx2

E. coli 0157

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

Shigella dysenteriae*
Enterobacter cloacae*
Acinetobacter haemolyticus™J|
Citrobacter freundii*y|
Enterobacter cloacae*{|
Aeromonas caviae*||
Escherichia albertii*||

Ne STEC E.coli 0157 Stamai**

Atkreipkite démesj, kad Sios galimos kryZminés reakcijos turi jtakos modeliams su tiksliniais genais, atsakingais uz
atitinkamy ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ tiksliniy patogeny, kurie gali bati jgyti rasiy viduje Zinomo
biologinio proceso metu, bakterijose vadinamu horizontaliu geny perkélimu, patogeniSkuma.

Reti arba nedazni eae intiming nesiojantys mikroorganizmai.

| tyrimo grupe jtrauktas taikinys.

In vitro atlikti didelés koncentracijos Campylobacter lari ir Campylobacter helveticus Stamy tyrimai naudojant
,QlAstat- Gastrointestinal Panel 2“ tyrimg patvirtino galimas Siy Campylobacter raSiy kryZmines reakcijas.
Reti arba nedazni Stx toksing gaminantys mikroorganizmai.
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**Apie E. coli 0157 ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ pranes$ tik tuo atveju, jeigu vyksta teigiama E. coli (STEC)
modelio amplifikacija pagal iSkvietimo algoritma. Nedaznais bendros E. coli (STEC) ir E. coli 0157 infekcijos
atvejais jos nesiskiria nuo STEC O157:H7 $tamo sukeltos vienos infekcijos.

Apréptis (analitinis reaktyvumas)

Analitinis reaktyvumas (apréptis) buvo jvertintas tiriant virSkinimo trakto patogeny izoliatus /
Stamus, kurie buvo pasirinkti atsizvelgiant j klinikine svarbg ir genetine, laikinge ir
geografine jvairove. Remiantis in vitro (,Wet*) tyrimu ir in silico analize,
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ pradmenys ir zondai yra specifiniai ir apima kliniskai

paplitusius ir svarbius kiekvieno istirto patogeno Stamus.

® In vitro (,,Wet“) tyrimas

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ apima 100 % (143 i§ 143) in vitro iStirty patogeny
Stamy. Daugumos patogeny Stamuy, jvertinty atliekant ,Wet* tyrimg (133/143), buvo aptikta
<3 kartus daugiau nei atitinkamo LoD etaloninio Stamo. (5 lentelé).
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5 lentelé. Visy su ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ tyrimu istirty patogeny aprépties tyrimo rezultatai.
Kiekvieno patogeno LoD etaloninis Stamas pazymétas paryskintuoju Sriftu

5a lentelé. Campylobacter Stamy aprépties tyrimo rezultatai

,,QlAstat-Dx*“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID Il;:r[t)ai

Campylobacter Campylobacter coli 76-GA2 [LMG 21266] ATCC 43478* 1x LoD
Campylobacter coli 7293 ZeptoMetrix 804 272 1x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 [1407, CIP ATCC 33559* 3x LoD

70,80]
Campylobacter jejuni  Z086 ZeptoMetrix  0801650* 1x LoD
Campylobacter jejuni porasis jejuni ATCC N
RM3193 BAA-1234 0,1x LoD

Campylobacter jejuni 0:19 H17; D3180 ATCC BAA-218 01 LoD
porasis jejuni b
Campylobacter jejuni AS-83-79 ATCC 33291
pordsis jejuni 0,1x LoD
Campylobacter jejuni NCTC 11951 ATCC 49 349 0,1x LoD
portsis doylei
Campylobacter NCTC 11541 ZeptoMetrix ~ 0801999*  1x LoD
upsaliensis
Campylobacter *
upsaliensis RM 3195 (1994) ATCC BAA-1059 0,3x LoD
Campylobacter
upsaliensis NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1x LoD

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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5b lentelé. Clostridium difficile Stamy apreépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx*“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID II;aor[t)ai
Clostridium difficile Clostridium (90556-M6S) 0 A+B+ ATCC 9689* 1x LoD
toksinas A/ B difficile toksino tipas
Clostridium NAP1, lllb A+ B+ ATCC BAA-1805 1x LoD
difficile toksino tipas
Clostridium 5325, V A+ B+ toksino ATCC BAA-1875 1x LoD
difficile tipas
Clostridium 1470, VIl A-B+ toksino ~ ATCC 43 598 1x LoD
difficile tipas
Clostridium XII A+B+ toksino tipas ATCC BAA-1812 1x LoD
difficile
Clostridium XXII A+B toksino tipas ATCC BAA-1814 1x LoD
difficile (nezinomas)
Clostridium NAP1 A, toksino tipas Il ATCC 0801619 0,1x LoD
difficile A+B+
Clostridium NAP1, toksino tipas IlI

difficile A+B+ ZeptoMetrix 0801 620 3x LoD

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.

5c lentelé. Plesiomonas shigelloides Stamy apreépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat- & s LoD
Dx* taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID Kartai
Plesiomonas Plesiomonas shigelloides 7130 ZeptoMetrix 0801899 1x LoD
shigelloides . . .
Plesiomonas shigelloides ~ GNI 14 ATCC 51903 1x LoD
Plesiomonas shigelloides ~ CDC 3085-55 ATCC 14029 0,3x LoD
[Bader M51,
NCIB 9242,
NCTC 10360,
RH 798]

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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5d lentelé. Salmonella Stamy aprépties tyrimo rezultatai

,,Q!‘Ast'ag- Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Dx*“ taikinys
Salmonella Salmonella Serovariantas ZeptoMetrix  0801437* 1x LoD
enterica Typhimurium Z005
Salmonella Porasis Enterica, — NC05745 1x LoD
enterica serovariantas Bareilly
Salmonella Porisis Enterica, ZeptoMetrix 0801 933 0,1x LoD
enterica serovariantas typhi, Z152
Salmonella Porasis Enterica, ATCC 13 076 0,1x LoD
enterica serovariantas Enteridis,
CDC K-1891 [ATCC 25928]
Salmonella Porasis Enterica, ATCC BAA-1675 0,1x LoD
enterica serovariantas Infantis,
MZ1479 [SARB27]
Salmonella Portsis Enterica, ATCC BAA-710 0,1x LoD
enterica serovariantas Montevideo,
G4639
Salmonella Porasis Enterica, — NC06495 0,1x LoD
enterica serovariantas Javiana
Salmonella Porasis Enterica, — NC08496 0,1x LoD
enterica serovariantas Thompson
Salmonella Porasis Enterica, — 9712 0,1x LoD
enterica serovariantas Saintpaul
Salmonella Porasis Enterica, — NCO05770 0,1x LoD
enterica serovariantas Berta
Salmonella Porisis Salome, Il NCTC ATCC 700 151 0,1x LoD
enterica 10310 [JT945, SSI 40/61]
Salmonella Porasis Diarizonae lllb, ATCC 29 934 0,1x LoD
enterica 62m
Salmonella Porasis houtenae 1V, ATCC 43 974 0,1x LoD
enterica CIP 82,32 [264,66]
Salmonella Portsis Indica VI, CIP 102501 ATCC 43 976 0,1x LoD
enterica [F. Kauffmann 1240]
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5d lentelé. Salmonella Stamy aprépties tyrimo rezultatai (tesinys)

,,Q!‘Ast'aF- Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Dx“ taikinys

Salmonella Porasis Enterica, ATCC 51957 0,1x LoD
enterica serovariantas Agona, CDC

873 [CDC 111141]
Salmonella Por@sis Enterica, ATCC 8 388 0,1x LoD
enterica serovariantas Muenchen, 54
Salmonella Pordsis Enterica, serovariantas ATCC 9239 0,1x LoD
enterica Oranienburg, EI 093
Salmonella Porasis Enterica, serovar ATCC 51 962 0,1x LoD
enterica Paratyphi B var. Java, CDC 5
Salmonella CIP 82,33 [1224,72] ATCC 43 975 0,3x LoD
enterica
Salmonella Por@sis Enterica, serovar ATCC 13312 0,3x LoD
enterica Choleraesius, NCTC5735

[1348, K.34]
Salmonella Porasis Enferica, ATCC 27 869 0,3x LoD
enterica serovariantas Newport,

C487-69
Salmonella PorGsis Enterica, 4, 5, 12:7:-, — NCI 3952 0,3x LoD
enterica serovariantas Typhimurium
Salmonella Pordsis Enterica, — 700 136 0,3x LoD
enterica serovariantas Braenderup
Salmonella Porasis Enterica, — NCO05779 0,3x LoD
enterica serovariantas Anatum
Salmonella Porasis arizonae llla, NCTC ATCC 700 156 0,3x LoD
enterica 7311 [CDAI 426]
Salmonella Por@sis Enterica, ATCC 8 326 0,3x LoD
enterica serovariantas Heidelberg, [16]
Salmonella Porasis Enterica, ATCC BAA-2739 0,3x LoD
enterica serovariantas Mississippi,

CDC 2012K-0487

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.

5e lentelé. Vibrio cholerae Stamy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID II;::ai
Vibrio cholerae Vibrio cholerae Z133; netoksigeninis ZeptoMetrix 801902 1x LoD
Vibrio cholerae Pacini 1854; NCTC CECT 514 1x LoD
8021,0:1 Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toksigeninis ZeptoMetrix 0801901* 0,3x LoD

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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5f lentelé. Vibrio parahaemolyticus Stamy apreépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx*“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID II;aor[t)ai
Vibrio parahaemolyticus Vibrio EB101 (P. ATCC 17802* 1x LoD
parahaemolyticus Baumann 113)
(Japonija)
Vibrio VP250, O1:KUT ATCC BAA-242 1x LoD
parahaemolyticus
Vibrio 205 [9302] ATCC 33 846 3x LoD
parahaemolyticus
Vibrio Z134 ZeptoMetrix ~ 0801903* 0,3x LoD
parahaemolyticus
* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
5g lentelé. Vibrio vulnificus Stamy aprépties tyrimo rezultatai
,»QlAstat-Dx“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID k:r[t)ai
Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27 562 1x LoD
Vibrio vulnificus 329 [CDC ATCC 33817* 1x LoD
B3547], 2 biotipas
Vibrio vulnificus Z4T73 ZeptoMetrix 804 349 3x LoD
* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
5h lentelé. Yersinia enterocolitica Stamy aprépties tyrimo rezultatai
»QlAstat-Dx“ taikinys  Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID k:gai
Yersinia enterocolitica Yersinia Z036 ZeptoMetrix ~ 0801734* 1x LoD
enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, 4 biotipas, ATCC 700822* 1x LoD
enterocolitica 3 serotipas (0:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291, ATCC 9610 1x LoD
enterocolitica CCUG 12369, CIP 80.27,
DSM 4780, LMG 7899,
NCTC 12982],
biovariantas 1,0:8
Yersinia 0:9 ATCC 55075 3x LoD
enterocolitica

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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5i lentelé. Enteroagregaciniy E. coli (EAEC) stamy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx“ taikinys  Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID Ilzaor?ai
Enteroagregaciné Enteroagregaciné  92.0147 ZeptoMetrix 0801919* 1x LoD
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC)
Enteroagregaciné  CDC3250-76, ATCC 29552 1x LoD
E. coli (EAEC) O111a, 111b:
K58:H21,
CVD432+, aggR+,
stx 1-, stx2-, eae-
Enteroagregaciné  — Vall Klinikinis 3x LoD
E. coli (EAEC) d’Hebroén méginys; VH
529140369015
* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
5j lentelé. Enteropatogeniniy E. coli (EPEC) Stamy aprépties tyrimo rezultatai
,»QlAstat-Dx*“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID k:r[t)ai
Enteropatogeniné Enteropatogeniné 0111:NM ZeptoMetrix ~ 0801747* 1x LoD
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC)
Enteropatogeniné 7.1493,084:H28 ZeptoMetrix ~ 0801938* 1x LoD
E. coli (EPEC)
Enteropatogeniné Stoke W,0111 :K58 ATCC 33780 1x LoD
E. coli (EPEC) (B4):H-
* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
5k lentelé. Enterotoksigeniniy E. coli (ETEC) Stamy apreépties tyrimo rezultatai
»QlAstat-Dx“ taikinys  Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID k:gai
Enterotoksigeniné Enterotoksigeniné ST+, LT+ ZeptoMetrix 0801624 1x LoD
E. coli (ETEC] It/st E. coli (ETEC] It/st
Enterotoksigeniné H10407,078:H11, LT ATCC 35401* 0,3x LoD
E. coli (ETEC] It/st (+)/ctx A11 (+)
Enterotoksigeniné O27:H7,ST (+)/LT (-) SSI 82173 0,1x LoD
E. coli (ETEC] It/st Diagnostica
Enterotoksigeniné 0115:H15,ST (+)/LT (-) SSI 82174 3x LoD
E. coli (ETEC] It/st Diagnostica
Enterotoksigeniné 0169:H-,ST (-)/LT (+) SSI 82172 10x LoDt
E. coli (ETEC]| It/st Diagnostica

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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51 lentelé. Enteroinvaziniy E. coli (EIEC) / Shigella Stamy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx*“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID II::r[t)ai
Enteroinvaziné E. coli Enteroinvaziné CDC EDL1282, ATCC 43892* 1x LoD
(EIEC)/Shigella E. coli (EIEC) 029:NM
Enteroinvaziné 0172:H- SSI Diagnostica 82 171 3x LoD
E. coli (EIEC)
Shigella sonnei NCDC 1120-66 ATCC 25931* 1x LoD
Shigella boydii Z131 ZeptoMetrix 0801 900 1x LoD
(C serogrupé)
Shigella flexneri  AMC 43-G-68 ATCC 9199 1x LoD
(B serogrupé) [EVL 82, M134]
Shigella flexneri  Z046 ZeptoMetrix 0801 757 1x LoD
(B serogrupé)
Shigella sonnei WRAIR | ATCC 29930 1x LoD
(D serogrupé) virulentinis
Shigella sonnei Z004 ZeptoMetrix 0801 627 3x LoD
(D serogrupé)
Shigella boydii AMC 43-G-58 ATCC 9207 10x LoD

(C serogrupé)

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.

[M44 (170 tipas)]
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5m lentelé. | Shiga panasy toksing gaminanciy E. coli (STEC) aprépties tyrimo rezultatai (stx1 pernesSantys

E. coli (STEC) - stx1

Stamai)
»QlAstat-Dx“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID II;:r?ai
| Shiga panasy | Shiga panasy 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
toksing gaminanti toksing gaminanti
E. coli (STEC)-stx1 E. coli (STEC) -stx1
| Shiga panasy 026:H4,stx1 (+) ZeptoMetrix 0801748* 1x LoD
toksing gaminanti
E. coli (STEC) -stx1
| Shiga panasy 022:H8,stx1c (+), SSI 91 350 1x LoD
toksing gaminanti stx2b (+) Diagnostica
E. coli (STEC) — stx1
| Shiga panasy 08 ,stx1d (+) SSlI 91 349 1x LoD
toksing gaminanti Diagnostica
E. coli (STEC) - stx1
| Shiga panasy E;Iggas ATCC Microbiologics 617 1x LoD
toksing gaminanti .
) ~ (EDL931),0157:H7,
E. coli (STEC) — stx1 st (+), Stx2 (+)
| Shiga panasy Etalonas CDC Microbiologics 1 098 1x LoD
toksing gaminanti 003039,045 :H2,
E. coli (STEC) — stx1  nezinomas
| Shiga panasy 0103:H2, stx1 (+) SSi 82170 3x LoD
toksing gaminanti Diagnostica
E. coli (STEC) — stx1
| Shiga panasy 0128ac:H-, stx2f (+) SSI 91 355 10x LoD
toksing gaminanti Diagnostica

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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5n lentelé. | Shiga panasy toksing gaminanciy E. coli (STEC) aprépties tyrimo rezultatai (stx2 pernesantys

E. coli (STEC) - stx2

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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Stamai)
»QlAstat-Dx“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID II;:r?ai
| Shiga panasy toksing | Shiga panasy 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix ~ 0801622* 1x LoD
gaminanti E. coli toksing gaminanti
(STEC)-stx2 E. coli (STEC) - stx2
| Shiga panasy 022:H8, stx1c (+), SSI 91 350 1x LoD
toksing gaminanti stx2b (+) Diagnostica
E. coli (STEC) - stx2
| Shiga panasy 026:H11, stx2a (+)  SSI 95 211 1x LoD
toksing gaminanti Diagnostica
E. coli (STEC) - stx2
| Shiga panasy 0101 :K32:H-, SSI 91 354 0,3x LoD
toksing gaminanti six2e (+) Diagnostica
E. coli (STEC) - stx2
| Shiga panasy Etalonas AECC Microbiologi 617 3x LoD
toksing gaminanti 35150 (EDL 931), cs
E. coli (STEC) -stx2 ~ O157:H7,stx1 (+),
stx2 (+)
| Shiga panasy 092,0107:K+:H48,  SSI 91 352 10x LoD
toksing gaminanti stx2d (+) Diagnostica
E. coli (STEC) - stx2
| Shiga panasy 0128ac:H-, stx2f (+) SSI 91 355 10x LoD
toksing gaminanti Diagnostica
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50 lentelé. | Shiga panasy toksing gaminanciy E. coli (STEC) stx1 / stx2 0157 §tamy apreépties tyrimo
rezultatai

»QlAstat-Dx“ taikinys  Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID II;:r?ai
| Shiga panasy | Shiga panasy 0157:H7; ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
toksing gaminanti toksing gaminanti EDL933
E. coli (STEC) 0157 E. coli (STEC) - 0157
| Shiga panasy 0128ac:H-,stx2f (+) SSI 913551 1x LoD
toksing gaminanti Diagnostica
E. coli (STEC) 0157
| Shiga panasy Etalonas ATCC Microbiologics 617 1x LoD

toksing gaminanti 35150 (EDL 931),
E. coli (STEC) 0157 0O157:H7, stx1
(+), stx2 (+)
* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.

1 ,SSI Diagnostica“ E. coli Stamas 91355 pateikiamas, kaip nurodyta toliau jo kataloge: vtx2f+, eae+. Taciau
nustatyta, kad E. coli 0157 amplifikacija vyksta abiejuose prietaisuose ,QlAstat-Dx" ir ,FilmArray“.

5p lentelé. Cryptosporidium Stamy aprépties tyrimo rezultatai

»QlAstat-Dx“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID LoD kartai
Cryptosporidium Cryptosporidium lowa izoliatas ~ Waterborne P102C* 1x LoD
parvum
Cryptosporidium netaikoma Public Health Klinikinis 0,01x LoD
hominis Wales meginys;
UKM 84*
Cryptosporidium ATCC I?VRA_-GYDQ <0,01 LoD
arvum (iSskirta
P genomo DNR)
Cryptosporidium - Public Health KI|.n|II(|n|s. ALl ke
meleagridis Wales meginys;
UKMEL 14

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.

5q lentelé. Cyclospora cayetanensis Stamy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID Il;:r[t)ai
Cyclospora cayetanensis  Cyclospora netaikoma Klinikinis LAC2825* 1x LoD
cayetanensis méginys
Cyclospora netaikoma Klinikinis LAC2827* 1x LoD
cayetanensis méginys
Cyclospora — ATCC PRA-3000SD  1x LoD
cayetanensis

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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5r lentelé. Entamoeba histolytica Stamy aprépties tyrimo rezultatai

»QlAstat-Dx“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID Ilzaor[t)ai
Entamoeba histolytica Entamoeba HM-1: IMSS ATCC 30459* 1x LoD
histolytica (Meksikas 1967 m.)
Entamoeba HK-9 (Koreéja) ATCC 30015* 1x LoD
histolytica
Entamoeba — Vall d’'Hebrén  Kilinikinis 1x LoD
histolytica méginys; 1
* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
5s lentelé. Giardia lamblia Stamy aprépties tyrimo rezultatai
,»QlAstat-Dx“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID Il;:r[t)ai
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland-1 (Portland, ATCC 30888* 1x LoD
OR, 1971)
Giardia lamblia WB (Bethesda, MD, ATCC 30957* 1x LoD
1979)
Giardia intestinalis H3 izoliatas Waterborne  P101 1x LoD
* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
5t lentelé. Adenovirusy F40/F41 taikiniy aprépties tyrimy rezultatai
,»QlAstat-Dx“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID k:rtt)ai
Adenovirusas F40/F41  Zmogaus Tak ZeptoMetrix  0810085CF*  1x LoD
adenovirusas F41
Linogfaus: Tak (73-3544) ATCC VR-930 10x LoD
adenovirusas F41
Zmogaus ATCC VR-931 10x LoD
adenovirusas F40 Dugan [79-18025]
40 tipo Zmogaus ) .
e ot it Dugan ZeptoMetrix  0810084CF 3x LoD
* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
5u lentelé. Astroviruso Stamy aprépties tyrimo rezultatai
,»QlAstat-Dx“ taikinys Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID k:r[t)ai
Astrovirusas Zmogaus ERE IID 2371 (8 tipas)  ZeptoMetrix 0810277CF* 1x LoD
astrovirusas
Zmogaus HAstV-1 Universitat de Klinikinis 1x LoD
astrovirusas Barcelona méginys;
160521599
Zmogaus ERE IID 2868 (4 tipas)  ZeptoMetrix 0810276CF* 1x LoD
astrovirusas
Zmogaus HAstV-3 Universitat de Klinikinis 1x LoD
astrovirusas Barcelona meéginys;
151601306

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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5v lentelé. Noroviruso Gl / Gll Stamy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx“ taikinys  Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID II;aor?ai
Norovirusas Gl / Gl Zmogaus noroviruso  Rekombinantinis  ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD
1 genogrupé Gl
Zmogaus noroviruso — Indiana Klinikinis 1x LoD
1 genogrupé University meginys;
Health 1U3156
Zmogaus noroviruso - Indiana Klinikinis 1x LoD
1 genogrupé University meginys;
Health 1U3220
Zmogaus noroviruso — TriCore Klinikinis 3x LoD
1 genogrupé Reference meginys;

Laboratories TC4274
Zmogaus noroviruso  Rekombinantinis  ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD

2 genogrupé Gll.4
Zmogaus noroviruso Gll.2 Vall d'Hebron Klinikinis 1x LoD
2 genogrupé méginys;

198058327
Zmogaus noroviruso Gll.4 Universitat de Klinikinis 1x LoD
2 genogrupé Barcelona méginys;

N26.2TA
Zmogaus noroviruso — Lacny Hospital Klinikinis 1x LoD
2 genogrupé meginys;

LAC2019
Zmogaus noroviruso - Nationwide Klinikinis 1x LoD
2 genogrupé Children's meginys;

Hospital NWC6063
Zmogaus noroviruso Gll.6 QIAGEN Klinikinis 3x LoD
2 genogrupé Barcelona méginys; Gl 12
(STAT-Dx)

Zmogaus noroviruso — Lacny Hospital Klinikinis 10x LoD
2 genogrupé meginys;

LAC2133
Zmogaus noroviruso 2 — Lacny Hospital Klinikinis 10x LoD
genogrupé méginys;

LAC2074

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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5w lentelé. Rotaviruso A stamy aprépties tyrimo rezultatai

,»QlAstat-Dx“ taikinys  Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID k:r[t)ai
Rotavirusas A Zmogaus rotavirusas A 69M ZeptoMetrix ~ 0810280CF* 1x LoD
Zmogaus rotavirusas A Wa, G1 PIA[8]  ZeptoMetrix ~ 0810041CF* 1x LoD
Zmogaus rotavirusas A DS-1, G2P1B[4] ATCC VR-2550 1x LoD
Zmogaus rotavirusas A Va70 ZeptoMetrix ~ 0810281CF 1x LoD
Zmogaus rotavirusas A RRV ZeptoMetrix ~ 0810530CF 10x LoD
* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
5x lentelé. Sapoviruso Stamy aprépties tyrimo rezultatai
»QlAstat-Dx“ taikinys  Patogenas Stamas Tiekéjas Katalogo ID Il::r?ai
Sapovirusas Zmogaus sapoviruso — QIAGEN Klinikinis 1x LoD
1 genogrupé Barcelona méginys; GI-88*
Zmogaus sapoviruso netaikoma Universitat Klinikinis 1x LoD
V genogrupé Barcelona meginys;
160523351*
Zmogaus sapoviruso Gl Universitat Klinikinis 1x LoD
1 genogrupé Barcelona meginys;
171016324
Zmogaus sapoviruso Gll.3 Universitat Klinikinis 1x LoD
Il genogrupé Barcelona meéginys;
215512

* Stamas istirtas LoD patvirtinimo tyrimo metu.
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® In silico analizé

In silico galimo reaktyvumo analizé parode, kad Siuos mikroorganizmus (jskaitant rasis,

porsSius, potipius,

serotipus ir serovariantus) yra numatoma aptikti naudojant

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (6 lentelé).

6 lentelé. Remiantis in silico analize numatyti reaktyviis mikroorganizmai

QlAsrat-Dx Gl Panel 2

Numatomi reaktyviis mikroorganizmai (riiSys, porasiai, potipiai, serotipai
arba serovariantai)

Bakterijos

Campylobacter

Clostridium difficile

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae
Vibrio parahaemolyficus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Enteroagregaciné E. coli
(EAEC)

52

Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni porasis jejuni,
Campylobacter jejuni porasis doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile (jskaitant 01 ir 17 ribotipus ir Bl 1, BI9, NAP1, SD1,SD2, M68,
M120 Stamus)

Salmonella bongori*, Salmonella enterica porusis salamae Il (pvz., serovariantas
55:k:z39), Salmonella enterica porGsSis arizonae llla (pvz., serovariantas
63:9:251), Salmonella enterica porasis diarizonae lllb (pvz., serovariantas
47:1,v:z), Salmonella enterica porusis houtenae IV (pvz., serovariantas 43:z4),
Salmonella enterica porasis indica VI.

Salmonella enterica porisis enterica (iki 92 skirtingy serovarianty, jskaitant
Agona, Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis, Kentucky,
Montevideo, Newport, Paratyphi A*, Senftenberg, Tennessee, Thompson, Typhi,
Typhimurium, Weltevreden*)

Plesiomonas shigelloides (pvz., padermés NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Vibrio cholerae (jskaitant biovariantus El Tor ir Bengal)
Vibrio parahaemolyficus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica pora$is palearctica, Yersinia
enterocolitica pordsis enterocolitica

Enteroagregaciné E. coli (EAEC) (jskaitant serotipus O104:H4, O111:HND,
0126:HND, 025:H4, 086:H2, 086:HND, OUT:H4, OUT:HND)
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6 lentelé. Remiantis in silico analize numatyti reaktyviis mikroorganizmai (tesinys)

QlAsrat-Dx Gl Panel 2

Numatomi reaktyviis mikroorganizmai (rasys, porisiai, potipiai, serotipai
arba serovariantai)

Enteroinvaziné E. coli
(EIEC)/Shigella

Enteropatogeniné E. coli
(EPEC)

Enterotoksigené E. coli
(ETEC)*

| Shiga panasy toksing
gaminanti E. coli (STEC) -
stx1

| Shiga panasy toksing
gaminanti E. coli (STEC)-
stx2

| Shiga panasy toksing
gaminanti E. coli (STEC)
0157

Enteroinvaziné E. coli (EIEC), Escherichia coli rasis, Shigella flexneri, Shigella
dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei.

Enteropatogeniné E. coli (EPEC) (pvz., jskaitant serotipus OUT: HND, OUT:H6,
OUT:H34, OUT:H21, O55:H7, O119HNM, O117)

Kitos eae nesiojancios bakterijos: kai kurios j Shiga panasy toksing gaminancios
E. coli (STEC), STEC O157:H7 ir kelios Shigella boydii padermés

Enterotoksigeniné E. coli (ETEC) (jskaitant H10407 ir E24377A Stamus ir
serotipus 0169:H41, 025:H42, 0148:H28, 0O6:H16), pernesanti: Kars¢iui labilaus
enterotoksino geno potipis LT-I ir karStyje stabilaus enterotoksino geno variantas
Sta, potipiai STp ir STh

| Shiga panasy toksing gaminanti E. coli (STEC) (jskaitant ne 0157 serotipus
0111 :NM, 0111 :H-, 026:H11,0145:NM, O145:H28, 045:H2, O26:H11,
ONT:NM ir jskaitant STEC O157 serotipus O157:H7)

Numatoma aptikti Siuos Stx1 toksino potipius: stx1 a, stx1 ¢ ir stx1d Kitos stx
nesiojancios bakterijos: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

| Shiga panasy toksing gaminanti E. coli (STEC) (jskaitant ne O157 serotipus
O111:NM, O104:H4, O111:H-, 026:H11, O121:H19, O145:H34, O113:H21,
ONT:H-, 0128:H2, OUT:HNM, O124:HNM ir jskaitant STEC 0157 serotipus
0157:H7, O157:NM)

Numatyti aptinkami Stx2 toksino potipiai apima stx2a, stx2b, stx2c, stx2d, stx2e,
stx2f, stx2g, stx2h*, stx2i, stx2j, stx2k ir stx2|

Escherichia coli 0157, jskaitant: STEC O157:H7 Stamus (pvz., EDL933) ir E. coli
0157: ne H7 grupés, jskaitant ne Shiga toksigenines E. coli 0157 bakterijas (pvz.,
serotipg O157:H45)

Kitos bakterijos su 0157 O-antigenu: Escherichia fergusonii O157
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6 lentelé. Remiantis in silico analize numatyti reaktyviis mikroorganizmai (tesinys)

QlAsrat-Dx Gl Panel 2

Numatomi reaktyviis mikroorganizmai (rasys, porisiai, potipiai, serotipai
arba serovariantai)

Parazitai

Cryptosporidium$

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

Virusai

|prastos Cryptosporidium rasys, susijusios su Zmoniy ligomis: C. parvum, C.
hominis.

Maziau paplitusios Cryptosporidium rasys, susijusios su Zmoniy infekcijomis: C.
meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri, C. cuniculus,
Cryptosporidium rasys Chipmunk genotype I, C. canis*.

Retos arba ne Zmonése aptinkamos rasys: Cryptosporidium wrairi

Cyclospora cayetanensis (jskaitant Stamus LG, CY9, NP20 ir NP21) *
Entamoeba histolytica (pvz., HM-1 Stamai: IMSS, EHMfas 1 ir HK-9)*

Giardia lamblia (dar zinomas kaip Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)*

Adenovirusas
Astrovirusas§

Norovirusas Gl / Gll

Rotavirusas

54

Zmogaus adenovirusas F40/F41
Zmogaus astrovirusas (jskaitant 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8 tipus)

Noroviruso Il genogrupés genotipai: Gil.1, Gll.2,GlI.3*%, Gll.4*, GlI.5, GlI.6, GII.7,
GlI.8, GII.9, GlI.10, GII.12, GII.13, GII.14, GI.16, GII.17, GII.20, GII.21, GII.22,
GII.23, Gll.24*, GlI.25, GII.26, GII.27, GIl.NA1 ir GIl.NA2*

Noroviruso | genogrupés genotipai: Gl.1, GI2, GI.3%, Gl.4*, GI.5, GI.6*, GI.7*, GI.8
ir GL.9

Rotavirusas A, jskaitant genotipus:
Gl P[8]*, G2P|4]*, G3P[8]*, G4P[8]*, GOP[6], GIP|8]*, G12P[6]* ir G12P [8]*
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6 lentelé. Remiantis in silico analize numatyti reaktyviis mikroorganizmai (tesinys)

QlAsrat-Dx Gl Panel 2 Numatomi reaktyviis mikroorganizmai (riiSys, porasiai, potipiai, serotipai
arba serovariantai)

Sapovirusas Genogrupés:
Gl (jskaitant GI.1 *, GI.2*, GI.3*, Gl.4, GI.5, GI.6* ir GI.7 genotipus),
Gll (jskaitant GII.1*, GlI.2, GII.3, Gll.4*, GII.5, GII.6, GlI7, GlI.8* genotipus),
GIV (jskaitant GIV.1 genotipa) ir
GV (jskaitant GV.1* ir GV.2* genotipus)

* Numatoma, kad tam tikros sekos bus aptiktos su mazesniu jautrumu dél mazesnio neatitikimy skaiciaus kritinése
pradmeny ir zondo konstrukcijos vietose.

& Nenumatoma, kad tyrimas aptiks karsciui labilaus enterotoksino geno potipio LT-II ir (arba) karstyje stabilaus
enterotoksino geno varianto Stb bakterijy nesiotoja.

# Nenumatoma, kad tyrimas aptiks kitus Cryptosporidium spp., maziau susijusius su Zmoniy ligomis: C. andersoni ir
C. muris.

$ Nenumatoma, kad $is tyrimas aptiks Zmogaus astroviruso tipus MLB1-3 ir VA1-5.

Trukdancios medziagos

Buvo jvertintas galimai trukdanciy medziagy poveikis ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2*
gebéjimui aptikti mikroorganizmus. Méginiy misiniai buvo jsodrinti 43 (keturiasdeSimt trimis)
galimai trukdanCiomis medziagomis iki lygio, pagal prognozes virSijan¢io koncentracijg
medZiagos, kurig galima baty aptikti iSmaty bandiniuose. Kiekvienas mikroorganizmas buvo
titas esant 3x LoD ir tirta buvo po tris kartus. Endogeninés medziagos, pavyzdziui, visas
Zmogaus kraujas, Zmogaus genomo DNR ir keli patogenai, buvo tirtos kartu su
egzogeninémis medziagomis, tokiomis kaip antibiotikai, kiti su virSkinimo traktu susije

vaistiniai preparatai ir skirtingos su konkre€iu metodu susijusios medziagos.
Su dauguma tirty medziagy slopinimo nepastebéta, i§skyrus mucing i§ galvijy pazandinés
liaukos, bisakodilj, kalcio karbonatg, nonoksinola-9 ir rotaviruso pergrupuotus komponentus,

kurie gali sukelti slopinimg esant didelei koncentracijai.

Nustatyta, kad mucinas i$ galvijy pazandinés liaukos trukdo aptikti EAEC, kai koncentracija

virsija 25,0 mg/ml.
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Nustatyta, kad bisakodilis trukdo aptikti EAEC, kai koncentracija virsija 1,5 mg/ml.

Nustatyta, kad kalcio karbonatas trukdo aptikti visus ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2*

taikinius, kai koncentracija virsija 10,7 mg/ml.

Nustatyta, kad nonoksinolas-9 trukdo nustatyti Entamoeba, kai koncentracija virSija
0,2 pl/ml.

Numatyta, kad rotavirusas pergrupuotais komponentais WC3:2-5, R574(9) ir WI79-4,9
naudojamas  rotaviruso A vakcinose, reaguos su rotavirusu A  teste
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“. Galutinés koncentracijos be pastebimo trukdancio
poveikio taikiniy aptikimui, WC3:2-5, R574(9) ir WI79-4,9 koncentracijai esant 3x LoD, buvo
8,89 x 105 TCIDso/ml ir 1,10 PFU/mI, atitinkamai (zr. 7 lentele) pagal kitas tirtas

koncentracijas.

Konkurencinés trukdancios medziagos istirtos patogeny pogrupyje. Trukdziy nepastebéta
vertinant  tiksliniy patogeny konkurencinius  trukdzius, kai buvo tirti du
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel® tiksliniai patogenai, méginius jsotinus vienu patogeno
taikiniu iki 3x LoD ir vienu iki 50x LoD. Patogeno taikiniy tyrimy rezultatai yra pateikiami

8 lenteléje.

43 trukdanciy medziagy, kuriy gali bati randama iSmaty bandinyje arba j jj patekti, rezultatai

pateikiami 7 lenteléje.
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7 lentelé. Galutiné didziausia koncentracija, kai nestebimas slopinamasis poveikis

Tirta medziaga

Tirta koncentracija

Rezultatas

Endogeninés medziagos

Galvijy ir aviy tulzis

Cholesterolis

Riebiosios ragstys (palmitino ragstis)
Riebiosios ragstys (stearino ragstis)
Zmogaus genomo DNR

Zmogaus i$matos (perpildytas ,Cary
Blair buteliukas)

Zmogaus $lapimas
Zmogaus visas kraujas su natrio citratu

Mucinas i$ galvijy pazandinés liaukos

Trigliceridai

Ne tiksliniai mikroorganizmai

120,0 mg/ml
15,0 mg/ml
2,0 mg/ml
4,0 mg/ml
20 pg/ml
300 mg/ml

0,5 mg/ml
0,4 mg/ml
50,0 mg/ml
25,0 mg/ml
50 mg/ml

Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra

Trukdziy néra

Trukdziy néra
Trukdziy néra
TrukdZiai

Trukdziy néra

Trukdziy néra

Aeromonas hydrophila

Bacteroides vulgatus

Bifidobacterium bifidum

Enteroviruso rasis D, serotipas EV-D68
Nepatogeniné E. coli

Helicobacter pylori

Saccharomyces cerevisiae (kaupiasi
kaip S. boul-ardii)

Egzogeninés medziagos

1x108 vnt./ml
1x108 vnt./ml
1 x 108 vnt./ml
1 x 105 vnt./ml
1 x 108 vnt./ml
1 x 108 vnt./ml

1 x 10%vnt./ml

Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra

Trukdziy néra

Bacitracinas

250,0 U/ml

Trukdziy néra

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2° rinkinio saugos ir efektyvumo suvestiné 12/2024

57



7 lentelé. Galutiné didziausia koncentracija, kai nestebimas slopinamasis poveikis (tgsinys)

Tirta medziaga Tirta koncentracija Rezultatas

Bismuto subsalicilatas 3,5 mg/ml Trukdziy néra

Dokuzato natrio druska 25 mg/ml Trukdziy néra

Glicerinas 0,50 ml Trukdziy néra

Loperamido hidrochloridas 0,78 mg/ml Trukdziy néra

Metronidazolas 15,0 mg/ml Trukdziy néra

Naprokseno natrio druska 7 mg/ml Trukdziy néra

Nistatinas 10 000,0 USP vnt./ml Trukdziy néra
Natrio fosfatas 50,0 mg/ml Trukdziy néra
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7 lentelé. Galutiné didziausia koncentracija, kai nestebimas slopinamasis poveikis (tesinys)

Tirta medziaga Tirta koncentracija Rezultatas
Vakcinos komponentai

Rotavirusas pergrupuotais 8,89 x 10-3 TCIDso/ml Trukdziai
komponentais WC3:2-5, R574(9) - VR L
2195 8,89 x 10-4 TCIDso/ml TrukdZiai

Rotavirusas pergrupuotais
komponentais W|794,9 - VR 2415

Specialios metodo medziagos

8,89 x 10-5 TCIDso/ml
1,10 x 102 pfu/ml

1,10 x 10 pfu/ml

1,10 pfu/ml

Trukdziy néra

Trukdziai
Trukdziai

Trukdziy néra

Baliklis
Etanolis
ISmaty tepinélis ,Cary-Blair” terpéje

ISmaty tepinélis ,Opti-Swab*“ ,Cary-
Blair terpéje

DNR/RNR konservantas ,PurSafe®
,Para-Pak C&S" Saukstelis

Sigma transwab

5,0 pl/ml
2,0 pl/ml
100 %

100 %

100 %
1 tamponas / 2 ml ,Cary Blair*
1 tamponas / 2 ml ,Cary Blair*

Trukdziy néra
Trukdziy néra

Trukdziy néra
Trukdziy néra

Trukdziy néra
Trukdziy néra

Trukdziy néra

8 lentelé. Konkurenciniy trukdziy ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ rezultatai

Méginiy misinys Taikinys Galutiné tirta koncentracijax  Aptikta bendra
LoD infekcija
Norovirusas 50x — Norovirusas Gl / Gll 50x Taip
rotavirusas 3x Rotavirusas A 3x
Norovirusas 3x — rotavirusas Norovirusas Gl / Gll 3 Taip
50x Rotavirusas A 50x
Giardia lamblia 50x
Giardia 50x. — adenovirusas Tai
3x Adenovirusas F40 / 3x aip

F41
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8 lentelé. Konkurenciniy trukdziy ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ rezultatai (tgsinys)

Méginiy misinys Taikinys Galutiné tirta koncentracijax  Aptikta bendra
LoD infekcija

Norovirusas Gl 50x
Norovirusas 50x — C.diff 3x Clostridium difficile Taip
’ 3x
toksinas A/ B

EPEC 50x
EPEC 50x- EAEC 3x Taip
EAEC 3x

EPEC 50x
EPEC 50x- C.diff 3x Clostridium difficlle Taip
toksinas A/ B

EPEC 50x
EPEC 50x -ETEC 3x Taip
ETEC 3x

ETEC 50x
ETEC 50x-EIEC 3x Taip
EIEC / Shigella 3x

(o)}
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PerneSimas

PerneSimo tyrimas buvo atliktas, siekiant jvertinti potencialia kryZminio uzZterSimo
galimybe, i§ eilés vykdant tyrimus ,QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 naudojant
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Patogeniniai iSmaty méginio matricos meéginiai su kintamais stipriai teigiamais
(10°-10®  mikroorganizmy/ml) ir neigiamais méginiais buvo tiriami  dviem
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ prietaisais.

Naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ nepastebéta perneSimo tarp méginiy, o tai
rodo, kad sistema ir rekomenduojamas méginiy tvarkymas bei tyrimo praktikos efektyviai
padeda iSvengti klaidingai teigiamy rezultaty dél pernesimo ar kryzminio méginiy uzterSimo.

Atkuriamumas

Dirbtiniy méginiy atkuriamumo tyrimai buvo atlikti trijose tyrimy laboratorijose, jskaitant vieng
vidaus laboratorijg (A laboratorija) ir dvi iSorines laboratorijas (B laboratorija ir C laboratorija).
Tyrimas apémé daug galimy skirtingy varianty, kuriuos Iémé laboratorijos, dieny skaiCius,
kartotiniy tyrimy skai€ius, kasec€iy partijos, operatoriai ir ,QlAstat-Dx“ analizatoriai.
Kiekvienoje laboratorijoje tyrimas buvo atliekamas 5 ne i$ eilés einancias dienas, kiekvieng
dieng atliekant po 6 pakartojimus (t. y. i$ viso po 30 taikinio, koncentracijos ir laboratorijos
pakartojimy), naudojant 4 ,QlAstat-Dx Analyzer* analizatorius (po 2 analizatorius kiekvienam
operatoriui ir kiekvienai laboratorijai) ir kiekvieng tyrimo dieng dirbant bent 2 operatoriams.
IS viso buvo paruosti 5 méginiy misiniai (po du sujungtus 1x LoD ir 3x LoD méginius bei
vienas neigiamas méginys). IStirta ir jvertinta po 6 kiekvieno miSinio pakartojimus.

9 lenteléje pateikiamas atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija
kiekvienoje laboratorijoje. Be to, visose trijose laboratorijose gauti duomenys buvo surinkti
siekiant apskaiciuoti tiksly dvipusj taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervala.

Atkuriamumo tyrimo metu buvo analizuojami galimi skirtumai, atsirandantys dél laboratorijy,
dieny, pakartojimy, kaseciy partijy, operatoriy ir ,QlAstat-Dx“ analizatoriy, neparode jokio
reikSmingo poveikio kintamumui (standartinio nuokrypio ir variacijos koeficiento vertés
atitinkamai mazesnés nei 1 ir 5 %). pagal bet kurj i$ vertinamy kintamujy.
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9 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus
dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95 %
Tirtas Tirta Numatomi pasikliautinasis
patogenas koncentracija rezultatai  Alaboratorija B laboratorija  C laboratorija  intervalas)
Adenovirusas  3x LoD ,Detected*  30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
F41 (aptikta) (95,98—
ZeptoMetrix 100,00 %)
0810085CF 1x LoD JDetected”  30/30100%  30/30100%  30/30100%  90/90 100 %
(aptikta) (95,98—
100,00 %)
Néra ,Not 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
Detected” (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)
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9 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus

dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95 %
Tirtas Tirta Numatomi pasikliautinasis
patogenas koncentracija rezultatai A laboratorija B laboratorija  C laboratorija  intervalas)
Clostridium 3x LoD ,Detected*  30/30100%  30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
difficile (aptikta) (95,98-
ZeptoMetrix 100,00 %)
0801619 1x LoD Detected”  30/30100%  30/30100%  30/30100%  90/90 100 %
(aptikta) (95,98—
100,00 %)
Neéra ,Not 30/30 100 %  30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
Detected" (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)
Campylobacter 3x LoD ,Detected*  30/30100%  30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
ZeptoMetrix (aptikta) (95,98—
801650 100,00 %)
1x LoD ,Detected*  30/30100 %  30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
(aptikta) (95,98—
100,00 %)
Neéra ,Not 30/30100%  30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
Detected” (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)
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9 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus
dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95%
Tirtas Tirta Numatomi pasikliautinasis
patogenas koncentracija rezultatai A laboratorija B laboratorija  C laboratorija intervalas)
Escherichia 3x LoD ,Detected" 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
coli (EPEC) (aptikta) (95,98-
ZeptoMetrix 100,00 %)
801747 1x LoD Detected”  30/30100%  29/3096,67%  30/30100%  89/90 98,89 %
(aptikta) (93,96—
99,97 %)
Neéra ,Not 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
Detected* (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)
Entamoeba  3x LoD ,Detected” 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
histolytica (aptikta) (95,98—
ATCC 100,00 %)
30459 1x LoD JDetected”  30/30100%  30/30100%  29/30 89/90 98,89 %
(aptikta) 96,67 % (93,96-
99,97 %)
Néra ,Not 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
Detected"” (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)
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9 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus

dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95 %
Tirtas Tirta Numatomi pasikliautinasis
patogenas koncentracija rezultatai Alaboratorija B laboratorija  C laboratorija intervalas)
Giardia 3x LoD ,Detected" 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
lamblia (aptikta) (95,98-
ATCC 100,00 %)
30888 1x LoD Detected”  30/30100%  30/30100%  30/30100%  90/90 100 %
(aptikta) (95,98
100,00 %)
Néra ,Not 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
Detected* (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)
Norovirusas 3x LoD ,Detected” 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
Gl (aptikta) (95,98—
ZeptoMetrix 100,00 %)
0810087CF  1x LoD ,Detected”  29/3096,67%  30/30100%  30/30100%  89/90 98,89 %
(aptikta) (93,96—
99,97 %)
Néra ,Not 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
Detected"” (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)
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9 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus
dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95 %
Tirtas Tirta Numatomi pasikliautinasis
patogenas koncentracija rezultatai Alaboratorija B laboratorija C laboratorija intervalas)
Rotavirusas A 3x LoD ,Detected” 30/30 100 % 30/30 100 %  30/30 100 % 90/90 100 %
ZeptoMetrix (aptikta) (95,98-
0810280CF LD
1x LoD ,Detected” 30/30 100 % 29/30 30/30 100 % 89/90 98,89 %
(aptikta) 96,67 % (93,96
99,97 %)
Néra .Not 30/30 100 % 30/30 100 %  30/30 100 % 90/90 100 %
Detected” (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)
Escherichia 3x LoD ,Detected" 30/30 100 % 30/30100%  30/30 100 % 90/90 100 %
coli (STEC) (aptikta) (95,98
0157:H7 100,00 %)
ZeptoMetrix 45} op Detected”  30/30100%  30/30100%  29/30 89/90 98,89 %
0801622 (aptikta) 96,67 % (93,96—
99,97 %)
Néra ,Not 30/30 100 % 30/30100%  30/30 100 % 90/90 100 %
Detected"” (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)
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9 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus

dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95 %
Tirtas Tirta Numatomi pasikliautinasis
patogenas koncentracija rezultatai A laboratorija B laboratorija  C laboratorija  intervalas)
Escherichia  3x LoD ,Detected” 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
coli (STEC) (aptikta) (95,98—
stx1 100,00 %)
ZeptoMetrix 4, | opy ,Detected*  30/30 100 % 30/30 100 % 30/30100 %  90/90 100 %
e (aptikta) (95,98
100,00 %)
Neéra ,Not 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
Detected" (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)
Escherichia ~ 3x LoD ,Detected” 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
coli (STEC) (aptikta) (95,98—
stx2 100,00 %)
ZeptoMetrix 1x LoD ,Detected” 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
0801622 (aptikta) (95,98
100,00 %)
Néra ,Not 30/30 100 % 30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
Detected"” (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)
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9 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus
dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95 %
Tirtas Tirta Numatomi pasikliautinasis
patogenas koncentracija rezultatai A laboratorija B laboratorija C laboratorija intervalas)
Salmonella 3x LoD ,Detected” 30/30100%  30/30100%  30/30100%  90/90 100 %
enterica (aptikta) (95,98-
ZeptoMetrix 100,00 %)
0801437 1x LoD Detected”  30/30100%  29/30 29/30 88/90 97,78 %
(aptikta) 96,67 % 96,67 % (92,20-
99,73 %)
Néra ,Not 30/30 100%  30/30100 %  30/30100 %  90/90 100 %
Detected" (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)
Vibrio 3x LoD ,Detected” 30/30100%  30/30100 %  30/30 100 %  90/90 100 %
parahaemolyticus (aptikta) (95,98—
ATCC 17802 100,00 %)
1x LoD ,Detected" 30/30100%  30/30100%  30/30 100 %  90/90 100 %
(aptikta) (95,98-
100,00 %)
Néra L,Not 30/30 100%  30/30100%  30/30100 %  90/90 100 %
Detected” (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)
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9 lentelé. Atkuriamumo tyrimo taikinio aptikimo rodiklis ir koncentracija kiekvienoje laboratorijoje bei tikslus
dvipusis taikinio ir koncentracijos 95 % pasikliautinumo intervalas (tesinys)

% sutapimas su numatomu rezultatu

Visos
laboratorijos
(95 %
Tirtas Tirta Numatomi pasikliautinasis
patogenas koncentracija rezultatai A laboratorija B laboratorija  C laboratorija  intervalas)
Yersinia 3x LoD ,Detected" 30/30 100 %  30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
enterocolitica (aptikta) (95,98-
Zeptometrix 100,00 %)
0801734 1x LoD Detected”  30/30100%  30/30100%  30/30100%  90/90 100 %
(aptikta) (95,98—
100,00 %)
Neéra ,Not 30/30100 %  30/30 100 % 30/30 100 % 90/90 100 %
Detected" (95,98—
(neaptikta) 100,00 %)

Pakartojamumas

Pakartojamumo tyrimas atliktas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ prietaisus ir méginiy
rinkinj, sudarytg i5 mazos koncentracijos (3x LoD ir 1x LoD) analitémis jsotintos iSmaty
matricos ir neigiamy iSmaty méginiy. Teigiamuose méginiuose buvo tokiy patogeny kaip
adenovirusas, Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogeniné E. coli (EPEC),
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, norovirusas Gll, rotavirusas, E. coli 0157, STEC
stx1, STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus ir Yersinia enterocolitica. Visi
méginiai buvo tiriami tuo paciu prietaisu 12 dieny. IS viso buvo istirta kiekvieno tiriamojo
taikinio 60 1x LoD pakartojimy, 60 3x LoD pakartojimy ir 60 neigiamy méginiy pakartojimy.
Gauti bendri rezultatai: 1x LoD ir 3x LoD meéginiy atitinkamai 93,33—100,00 % ir 95,00—
100,00 % aptikimo rodiklis. Neigiamy méginiy visy testo anali€iy neigiamy iSkvietimy rodiklis
buvo 100 %.

,QlAstat-Dx Rise“ instrumento pakartojamumas taip pat buvo istirtas palyginus su
,QlAstat-Dx“ analizatoriais. Atkartojamumo tyrimas atliktas naudojant du ,QlAstat-Dx Rise“
instrumentus ir reprezentatyvy méginiy rinkinj, sudarytg i§ mazos koncentracijos (3x LoD ir
1x LoD) analitémis jsotintos iSmaty matricos ir neigiamy iSmaty méginiy. Teigiamuose

méginiuose buvo tokiy patogeny kaip noroviruso Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium
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difficile, Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica, adenoviruso F 40 ir rotaviruso
A. Méginiai buvo tiriami pakartotinai, naudojant dvi kaseliy partijas. Instrumente
,QlAstat-Dx Rise” i$ viso buvo istirti 128 1x LoD teigiamy meéginiy pakartojimai, 128 3x LoD
teigiamy méginiy pakartojimai ir 64 neigiamy méginiy pakartojimai. Gauti bendri rezultatai:
1x LoD ir 3x LoD méginiy atitinkamai 99,22—100,00 % aptikimo rodiklis. Neigiamy méginiy
visy testo analiCiy neigiamy iSkvietimy rodiklis buvo 100 %. | rezultaty palyginimg buvo
jtraukti tyrimai dviem ,QlAstat-Dx" analizatoriais (kiekvienas su keturiais analizés moduliais).
Nustatyta, kad ,QlAstat-Dx Rise“ veiksmingumas lygiavertis ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0
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02 priedas Klinikinis efektyvumas

Toliau nurodytas klinikinis efektyvumas nustatytas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0
,QlAstat-Dx Rise“ ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ naudojami tie patys analizés moduliai kaip ir
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% todél ,QlAstat-Dx Rise“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neturi
jtakos efektyvumui. ,QlAstat-Dx Rise“ ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ efektyvumo
lygiavertiSkumas buvo patvirtintas atlikus pakartojamumo tyrimg

Aptikty anali€iy paplitimas naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2°

Teigiamy rezultaty skaicius ir procentas, nustatytas pagal ,QlAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2"
perspektyviniame klinikiniame jvertinime, suskirstytas pagal amziaus grupes, yra pateiktas
10 lenteléje. Apskritai ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ aptiko maziausiai 1 mikroorganizma
34,3 % (665/1939) numatomy paimty bandiniy.

10 lentelé. Numatomo klinikinio tyrimo paplitimo santrauka pagal amziaus grupes, nustatyta pagal
,»QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Analité Bendrai 0-6 m. 6-21 m. 22-49 m. 50+ m. Nepateikta
Virusai

Adenovirusas F40/F41 7 (0,4 %) 4 (1,9 %) 2 (1,3 %) 0 (0,0 %) 1(0,1 %) 0 (0,0 %)
Astrovirusas 9 (0,5 %) 5(2,3 %) 0 (0,0 %) 3 (0,6 %) 1(0,1 %) 0 (0,0 %)
Norovirusas Gl / Gl 59 (3,1 %) 25 (11,7 %) 2(1,3 %) 17 (3,4 %) 15(1,4 %) 0 (0,0 %)
Rotavirusas A 27 (1,4 %) 15(7,0%) 2(1,3 %) 7 (1,4 %) 3 (0,3 %) 0 (0,0 %)
Sapovirusas 15 (0,8 %) 9 (4,2 %) 3 (1,9 %) 3 (0,6 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Bakterijos

Campylobacter 101 (5,2 %) 27 (12,7 %) 7 (4,5 %) 27 (5,3%) 40(3,8 %) 0 (0,0 %)
Clostridium difficile 200 (10,3 %) 20(9,4%) 14(89%) 44(8,7%) 119(11,3%) 3 (42,9 %)
Plesiomonas shigelloides 9 (0,5 %) 1(0,5 %) 0 (0,0 %) 6 (1,2 %) 2(0,2 %) 0 (0,0 %)
Salmonella 33 (1,7 %) 9 (4,2 %) 6 (3,8 %) 6 (1,2 %) 12 (1,1 %) 0 (0,0 %)
Vibrio cholerae 2(0,1 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 1(0,2 %) 1(0,1 %) 0 (0,0 %)
Vibrio parahaemolyticus 3 (0,3 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 2(0,7 %) 1(0,2 %) 0 (0,0 %)
Vibrio vulnificus 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
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10 lentelé. Numatomo klinikinio tyrimo paplitimo santrauka pagal amziaus grupes, nustatyta ,,QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (tesinys)

Analité Bendrai 0-6 m. 6-21 m. 22-49 m. 50+ m. Nepateikta

Yersinia enterocoliica 30 (1,6 %) 3 (1,4 %) 2(13%)  13(26%) 12(1,1%) 0(0,0%)

Viduriavima sukelianti E. coli / Shigella

Enteroagregaciné 53 (2,7 %) 11 (5,2 %) 1(0,6 %) 24 (4,8 %) 17 (1,6 %) 0(0,0 %)
E. coli (EAEC)

Enteropatogeniné 192 (9,9 %) 57 (26,6 %) 14(89%) 52(10,3%) 69(6,6%) 0(0,0%)
E. coli (EPEC)

Enterotoksigeniné 36 (1,9 %) 4(1,9 %) 2 (1,3 %) 18 (3,6 %) 12(1,1%) 0(0,0 %)
E. coli (ETEC) It/st

| Shiga panasy toksing 24 (1,2 %) 9 (4,2 %) 1(0,6 %) 8 (1,6 %) 6 (0,6 %) 0 (0,0 %)
gaminanti

E. coli (STEC) stx1/stx2

E. coli 0157 3 (0,2 %) 3 (1,4 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Shigella | 13 (0,7 %) 1(0,5 %) 0 (0,0 %) 7 (1,4 %) 5 (0,5 %) 0 (0,0 %)
enteroinvaziné E. coli

(EIEC)

Parazitai

Cryptosporidium 9 (0,5 %) 0 (0,0 %) 2 (1,3 %) 5 (1,0 %) 2 (0,2 %) 0 (0,0 %)
Cyclospora 21 (1,1 %) 0 (0,0 %) 1(0,6 %) 8 (1,6 %) 12 (1,1 %) 0(0,0 %)
cayetanensis

Giardia lamblia 16 (0,8 %) 4(1,9 %) 1(0,6 %) 7 (1,4 %) 4 (0,4 %) 0 (0,0 %)
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Klinikinis ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 efektyvumas buvo nustatytas per
daugiacentrj tarptautinj perspektyvinj tyrima, vykdytg trylikoje klinikiniy jstaiguy,
atstovaujanciy jvairioms geografinéms vietovéms JAV ir Europoje (9 laboratorijos JAV ir
4 laboratorijos Europoje), nuo 2021 m. geguzés ir liepos mén. Visos tyrimy laboratorijos buvo
su ligonine susijusios arba nepriklausomos klinikinés diagnostikos laboratorijos, atliekancios
jprastine virdkinimo trakto infekcijy diagnostikg. IS viso buvo paimti 1 939 perspektyviai
iSmaty bandiniai (iSmaty ,Cary-Blair® transportavimo terpéje, naudojant ,Para-Pak C&S*
(,Meridian Bioscience®) arba ,FecalSwab“ (COPAN) i§ pacienty, kuriems buvo klinikiniy
vir§kinimo trakto infekcijos sukelto viduriavimo pozymiy. 11 lenteléje pateikiama bandinio

pasiskirstymo visose tyrimy laboratorijose santrauka.

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2° rinkinio saugos ir efektyvumo suvestiné 12/2024 73



11 lentelé. Numatomas méginiy platinimas visose tyrimy laboratorijose

Laboratorija / Salis Perspektyvinis (Sviezias)
Germany (Vokietija) 339
Danija 293
Ispanija 247
Prancizija 63
JAV, 1 laboratorija 186
JAV, 2 laboratorija 43
JAV, 3 laboratorija 282
JAV, 4 laboratorija 177
JAV, 5 laboratorija 44
JAV, 6 laboratorija 39
JAV, 7 laboratorija 0*
JAV, 8 laboratorija 131
JAV, 9 laboratorija 95

IS viso 1939

* Bandiniai i$ Sios laboratorijos nebuvo jtraukti j analize, nes jie buvo paimti kitu prietaisu, kuris skiriasi nuo ,Para
Pak C&S*" arba ,FecalSwab*.

Perspektyviniame tyrime jvertinty 1 939 bandiniy demografiné informacija apibendrinta 12

lenteléje.
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12 lentelé. Demografiniai duomenys numatomiems jvertintiems méginiams

Demografiniai duomenys N %
Lytis

Moterys 1070 55,2
Vyrai 869 44,8

Amziaus grupé

0-5m. 213 11,0
6-21m. 159 8,2
22-49 m. 505 26,0
50+ m. 1055 54,4
Nepateikta 7 0,4

Pacienty populiacija

Priémimo skyrius 75 3,9
Hospitalizuoti 485 25,0
Susilpnéjes imunitetas 3 0,2
Gydomi ambulatoriskai 816 421
Néra informacijos 560 28,9

Dieny skaicius nuo simptomy pasireiskimo iki ,,QlAstat-Dx* tyrimo

> 7 dienos 89 4,6
<7 dienos 162 8,3
Nepateikta 1688 87,1

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ efektyvumas buvo jvertintas kiekvienam skydelio
bandymo rezultatui naudojant vieng FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymétg tyrimg kaip
lyginamajj arba naudojant trijy nepriklausomy FDA patvirtinty / CE Zenklu pazymeéty
bandymy metody sudétinj lyginamajj prietaisg arba du nepriklausomus FDA patvirtintus / CE
zenklu pazymétus bandymy metodus ir patvirtintus PGR tyrimus, po kuriy atliekamas dviejy
kryp€iy sekos nustatymas (13 lentelé). Sudétinio lyginamojo metodo rezultatas buvo

nustatytas kaip dauguma trijy atskiry tyrimy rezultaty.
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13 lentelé. Lyginamieji ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ klinikinio jvertinimo metodai

,»QlAstat-Dx Gl Panel 2“ tyrimo rezultatas Lyginamasis metodas

Astrovirusas

Rotavirusas A
Sapovirusas
Campylobacter
Clostridium difficile
Plesiomonas shigelloides
Salmonella

Vienas FDA patvirtintas / CE Zenklu pazymétas tyrimo
metodas

Yersinia enterocolitica

Shigella | enteroinvaziné E. coli (EIEC)
Enteroagregaciné Escherichia coli (EAEC)
Enteropatogeniné E. coli (EPEC)

E. coli 0157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Vibrio parahaemolyticus Vienas FDA patvirtintas / CE Zenklu pazymétas tyrimo
metodas ir vienas patvirtintas PGR tyrimas, po kurio
Vibrio vulnificus atliekamas dvikryptis sekos nustatymas*t

Adenovirusas F40 / F41
Norovirusas Gl / GlI

Trijy FDA patvirtinty / CE Zenklu pazymety bandymo

Vibrio cholerae metody sudétis *t

Enterotoksigeniné E. coli (ETEC) It/st

| Shiga panasy toksing gaminanti E. coli (STEC)
stx1/stx2
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13 lentelé. Lyginamieji ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klinikinio jvertinimo metodai (tesinys)

,»QlAstat-Dx Gl Panel 2“ tyrimo rezultatas Lyginamasis metodas

Giardia lamblia Dviejy FDA patvirtinty / CE Zenklu pazyméty tyrimo
metody ir dviejy patvirtinty PGR tyrimuy, po kuriy
atliekamas dviejy krypCiy sekos nustatymas, derinys

*

Kiekvienas naudojamas PGR tyrimas buvo gerai apibldintas ir patvirtintas nukleorag$ciy amplifikacijos tyrimais
(NAAT), po jo buvo atlikta dviejy kryp&iy sekos nustatymo analizé. Kiekvienas tyrimas buvo sukurtas taip, kad
amplifikuoty skirtingas sekas, o ne tas, kurios buvo ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ taikinys. Teigiami
rezultatai, batini norint generuoti sekas i$ dviejy kryp€iy sekos nustatymo su ne maziau kaip 200 tinkamos kokybés
baziy, kurios BLAST analizémis atitiko laukiamo organizmo arba geno seka i§ NCBI ,GenBank" duomeny bazés su
bent 95 % uzklausos aprépties ir bent 95 % tapatumo, palyginti su etalonu.

1 Taikant FDA patvirtintg / CE Zenklu pazymeéta tyrimo metodg V. parahaemolyticus ir V. vulnificus raSys nebuvo
atskirtos, todél buvo atlikti papildomi teigiamy bandiniy tyrimai, naudojant patvirtintus PGR tyrimus, po kuriy buvo
atliktas dviejy krypciy sekos nustatymas, siekiant nustatyti atitinkamas Vibrio rasis.

I Vienas i$ FDA patvirtinty / CE Zenklu paZzyméty tyrimo metody, naudojamy sudétiniame lyginamajame jtaise,
neiSskyre V. cholerae rasiy, buvo atlikti papildomi teigiamy bandiniy tyrimai, naudojant patvirtinta PGR tyrima, po
kurio buvo atliktas dviejy kryp&iy sekos nustatymas V. cholerae identifikuoti.

Be to, siekiant papildyti perspektyvinio klinikinio tyrimo rezultatus, taip pat buvo jvertinta i$
viso 750 i§ anksto atrinkty archyvuoty Saldyty bandiniy, kurie, kaip zZinoma, buvo teigiami
bent vienam i$ ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 taikiniy (retrospektyvinis tyrimas). Sie
méginiai padéjo padidinti anali€iy, kuriy paplitimas klinikiniame perspektyviniame tyrime
buvo mazesnis arba kuriy buvo maziau tam tikro tipo bandiniuose (,Para-Pak C&S* arba
.FecalSwab“), meginio dydj. Tie patys lyginamieji metodai, aprasyti 12 lenteléje buvo

naudojami kaip patvirtinantis nukleino rag&¢iy i§ numatomy anali€iy tyrimas.

IS viso klinikinio tyrimo metu buvo jvertinti 2 689 bandiniai (1 939 perspektyviai surinkti ir 750
i$ anksto atrinkty archyvuoty bandiniy). Sie bandiniai buvo paimti naudojant ,Para-Pak C&S*
(1 150) arba ,FecalSwab“ (1 539).

Teigiamas procentinis susitarimas (PPA) ir neigiamas procentinis susitarimas (NPA) buvo

PPA buvo apskaiciuotas kaip 100 % x (TP / (TP + FN). Teisingai teigiamas (,True Positive®,
TP) rezultatas reiSkia, kad ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ ir lyginamasis metodas
parodé teigiama rezultatg konkrec€iam taikiniui, o klaidingai neigiamas (,False Negative“, FN)
rezultatas reiskia, kad ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rezultatas buvo neigiamas, kai
lyginamyjy metody rezultatai buvo teigiami. NPA buvo apskaiCiuotas kaip 100 % x
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(TN / (TN + FP). Teisingai neigiamas (,True Negative“, TN) rezultatas reiskia, kad
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ ir lyginamasis metodas parodé neigiamg rezultatg, o
klaidingai teigiamas (,False Positive®, FP) rezultatas reiskia, kad
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ rezultatas buvo teigiamas, kai lyginamuyjy metody
rezultatai buvo neigiami. Buvo apskaiCiuotas PPA ir NPA tikslus binominis dvipusis 95 %
patikimumo intervalas.

Be to, kai kurios analités, tokios kaip Entamoeba histolytica ar Vibrio risys, yra tokios retos,
tad tiek perspektyviniy, tiek retrospektyviniy tyrimy pastangy nepakako sistemos veikimui
parodyti. Siekiant papildyti perspektyvinius ir archyvuotus bandiniy tyrimy rezultatus, buvo
atliktas keliy patogeny (adenoviruso F40/F41, astroviruso, rotaviruso, sapoviruso,
Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli 0157, Plesiomonas
shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia
enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba histolytica ir Giardia
lamblia) dirbtiniy bandiniy vertinimas. Dirbtiniai bandiniai buvo paruosti naudojant neigiamus
likutinius bandinius, kurie anksciau buvo neigiami naudojant
,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ ir taikant lyginamuosius metodus. Maziausiai 50 % Siy
bandiniy koncentracija buvo Siek tiek didesné uz aptikimo ribg (2x LoD), o likusiy — 5x ir
10x LoD, naudojant kiekybiskai jvertintus kiekvieno patogeno Stamus. Su kiekviena jvertinta
analite buvo iSbandyta maziausiai 50 dirbtiniy bandiniy. Kiekvieno dirbtinio bandinio analités
blsena buvo neZinoma bandinius tiriantiems naudotojams. PPA buvo nustatyta minétiems

taikiniams naudojant dirbtinius bandinius.

Klinikinio efektyvumo rezultatai apibendrinami individualiose kiekvieno taikinio efektyvumo
lentelése, kuriose yra klinikiniai bandiniai (perspektyviniai ir archyvuoti) ir dirbtiniy bandiniy

tyrimo rezultatai (nuo 14 iki 36 lentelés).

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir lyginamyjy metody neatitikimai buvo istirti, kai
analités ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ tyrimo rezultatas buvo lyginamas su vienu
FDA patvirtintu / CE Zenklu pazymétu metodu. Neatitikimy analizés iSnaSos pateikiamos
kiekvienoje atskiroje klinikinio efektyvumo lenteléje toliau, o duomenys pateikiami pries

neatitikimy analizés nustatymg ir po jo, iSskyrus 6 taikinius, kuriuose kaip lyginamasis
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metodas buvo naudojamas trijy atskiry metody derinys (adenovirusas F40/41, norovirusas

Gl/Gll,

VV. cholerae, ETEC, STEC ir Giardia lamblia) ir dviem Vibrio raSims (V.

parahaemolyticus ir V. vulnificus), kai lyginamasis metodas apémeé vieng FDA patvirtintg /

CE Zenklu pazymétg metoda, o PGR tyrimai buvo atlikti po dviejy krypCiy sekos nustatymo,

siekiant nustatyti specifines Vibrio risis.

Virusai

14 lentelé. Adenovirusas F40/41

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Méginiy TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % ClI
grupé
Klinikinis 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1 050 99,9 99,5-100,0
Dirbtinis 68/70 97,1 90,1-99,7 Netaikoma Netaikoma  Netaikoma
15. Astrovirusas
Pozitivno postotno slaganje Negativno postotno slaganje
Méginiy Analizés TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % ClI
grupé
Klinikinis 18 anksto 11/12 91,7 61,5-99,8 2124/2124  100,0 99,8-100,0
nesuderinamas
Véliau 11/12* 91,7 61,5-99,8 2124/2124  100,0 99,8-100,0
nesuderinamas
Dirbtinis Netaikoma 67/68 98,5 92,1-100,0 Netaikoma  Netaikoma Netaikoma

* Astrovirusas buvo aptiktas viename klaidingai neigiamame bandinyje (1/1), naudojant kita FDA patvirtinta / CE

Zenklu pazyméta tyrimo metoda.
16 lentelé. Norovirusas Gl / Gll

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Méginiy TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % CI
grupé
Klinikinis 100/ 111 90,1 83,0-95,0 105271055 99,7 99,2-99,9
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17 lentelé. Rotavirusas A

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
:Iris:)igiq Analizés TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 15 anksto 34/37 91,9 78,1-98,3 2096/2099 99,9 99,6-100,0
nesuderinamas
Véliau 34 /36* 94,4 81,3-99,3 2097/2100* 99,9 99,6-100,0
nesuderinamas
Dirbtinis Netaikoma 69/70 98,6 92,3-100,0 | Netaikoma Netaikoma  Netaikoma

* Rotavirusas A buvo aptiktas dviejuose i$ trijy klaidingai neigiamy bandiniy (2/3) ir nebuvo aptiktas trijuose
klaidingai teigiamuose bandiniuose (0/3), naudojant skirtingg FDA patvirtinta / CE Zenklu pazymeéta tyrimo metoda.

18 lentelé. Sapovirusas

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
:'rzgp'g'” Analizés TPITP+EN % 95 % ClI TN/TN+EP % 95 % ClI
Kiinikinis 'nseiﬂﬁitﬁnamas 56 /67 836 725-915 | 2213/2216 99,9 99,6-100,0
Veéliau 53 / 54* 982  90,1-100,0 | 2223/2229* 99,7 99,4-99,9
nesuderinamas
Dirbtinis Netaikoma 69 /69 100,0 94,8-100,0 | Netaikoma Netaikoma  Netaikoma

* Sapovirusas buvo aptiktas viename i$ vienuolikos klaidingai neigiamy bandiniy (1/11) ir buvo aptiktas viename i$
trijy klaidingai teigiamy bandiniy (1/3), naudojant skirtingg FDA patvirtintg / CE Zenklu pazyméta tyrimo metoda.
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Bakterijos

19 lentelé. Campylobacter

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

:Iris:)igiq Analizés TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % ClI

Klinikinis 1§ anksto 129/132 97,7 93,5-99,5 1998/2 006 99,6 99,2-99,8
nesuderinamas
Véliau 134/ 134* 100,0 97,3-100,0 | 2001/2004* 99,9 99,6-100,0
nesuderinamas

Dirbtinis Netaikoma 45/ 461 97,8 88,5-99,9 Netaikoma Netaikoma Netaikoma

* Campylobacter nebuvo aptikta trijuose klaidingai neigiamuose bandiniuose (0/3) ir buvo aptikta penkiuose i$§
astuoniy klaidingai teigiamy bandiniy (5/8), naudojant kitg FDA patvirtintg / CE Zenklu paZzyméta tyrimo metoda.

1 Maziau nei 50 dirbtiniy méginiy buvo istirti dél Campylobacter, nes tyrimai buvo nutraukti dél didesnio paplitimo,

pastebéto klinikiniy perspektyviniy ir retrospektyviniy tyri

20 lentelé. Clostridium difficile toksinas A/ B

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

my metu.

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

grigpigi” Analizés TPITP+EN % 95%Cl | TN/TN+FP % 95 % CI
Kiinikinis 1> anksto 213/239 89,1 84,5-92,8 | 1899/1902 99,8  99,5-100,0
nesuderinamas
Véliau . *
nesuderinamas 2131224 951  91,4-975 | 1914/1917 99,8  99,5-100,0

* Clostridium difficile toksinas A / B buvo aptiktas vienuolikoje i$ dvideSimt septyniy klaidingai neigiamy bandiniy
(11/27) ir nebuvo aptiktas né viename i$ trijy klaidingai teigiamy meéginiy (0/3), naudojant PGR, po kurio buvo

atlikta dviejy krypCiy sekos nustatymo analizé.
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21 lentelé. Plesiomonas shigelloides

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
:'rzgp'g'” Analizés TPITP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinikinis 1§ anksto 40/ 44 90,9 78,3-97,5 222712231 99,8 99,5-100,0
nesuderinamas
Véliau 40/ 41* 97,6 87,1-99,9 2230/2234* 99,8 99,5-100,0
nesuderinamas
Dirbtinis Netaikoma 67 /68 98,5 92,1-100,0 | Netaikoma Netaikoma  Netaikoma

* Plesiomonas shigelloides buvo aptiktas viename i$ keturiy klaidingai neigiamy bandiniy (1/4) ir nebuvo aptiktas
keturiuose klaidingai teigiamuose bandiniuose, naudojant kita FDA patvirtinta / CE Zenklg pazymeéta tyrimo

metoda.

22 lentelé. Salmonella

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
:'rzgp'g'” Analizés TPITP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinikinis 1$ anksto 64 /68 94,1 85,6-98,4 2068/2070 99,9 99,7-100,0
nesuderinamas
Véliau 64 / 64* 100,0 94,4-100,0 | 2072/2074* 99,9 99,7-100,0
nesuderinamas
Dirbtinis Netaikoma 33 /33t 100,0 89,4-100,0 | Netaikoma Netaikoma  Netaikoma

* Salmonella nebuvo aptikta keturiuose klaidingai neigiamuose bandiniuose (0/4) ir nebuvo aptikta dviejuose
klaidingai teigiamuose bandiniuose (0/2), naudojant kitokj FDA patvirtintg / CE Zenklu pazyméta tyrimo metoda.

1 Maziau nei 50 dirbtiniy méginiy buvo istirti dél Salmonella, nes tyrimai buvo nutraukti dél didesnio paplitimo,
pastebéto atliekant klinikinius perspektyvinius ir retrospektyvinius tyrimus.

23 lentelé. Vibrio cholerae

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Méginiy grupé TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 11 100,0 2,5-100,0 987 /989 99,8 99,3-100,0
Dirbtinis 67/70 95,7 88,0-99,1 Netaikoma Netaikoma  Netaikoma
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24 lentelé. Vibrio parahaemolyticus

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
Méginiy grupé TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 1/2* 50,0 9,5-90,6 2133/2 134 99,9 99,7-100,0
Dirbtinis 70/70 100,0 94,9-100,0 Netaikoma Netaikoma  Netaikoma

* Vibrio parahaemolyticus buvo aptiktas viename papildomame méginyje naudojant ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2°,
kuris taip pat buvo aptiktas FDA patvirtintu / CE Zenklu pazymétu lyginamuoju metodu kaip Vibrio, taciau specifiniy Vibrio

rasiy nepavyko nustatyti naudojant PGR tyrimus, po kuriy buvo atliktas dviejy kryp¢iy sekos nustatymas, todél duomeny
analizés metu jis nebuvo laikomas tikrai teigiamu.

25 lentelé. Vibrio vulnificus

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
Méginiy grupé TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 0/0 Netaikoma  Netaikoma 2136/2 136 100,0 99,8-100,0
Dirbtinis 69 /69 100,0 94,8-100,0 Netaikoma Netaikoma  Netaikoma

26 lentelé. Yersinia enterocolitica

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
:Iris:)igiq Analizés TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Klinikinis 1§ anksto 51/54 94,4 84,6-98,8 2071/2083 99,4 99,0-99,7
nesuderinamas
Véliau 51/51* 100,0 93,0-100,0 | 2074/2086* 99,4 99,0-99,7
nesuderinamas
Dirbtinis Netaikoma 68/69 98,6 92,2-100,0 | Netaikoma Netaikoma  Netaikoma

* Yersinia enterocolitica nebuvo aptikta trijuose klaidingai neigiamuose bandiniuose (0/3) ir nebuvo aptikta dvylikoje
klaidingai teigiamy bandiniy (0/12), naudojant kita FDA patvirtinta / CE Zenklu pazyméta tyrimo metoda.
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Viduriavima sukelianti E. coli / Shigella

27 lentelé. Enteroagregaciné E. coli (EAEC)

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
gr‘ilgp'g“* Analizés TPITP+FN % 95%Cl | TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinikinis 18 anksto 82 /97 84,5 75,8-91,1 | 2035/2 040 99,8 99,4-99,9

nesuderinamas
Véliau 82/93* 88,2 79,8-94,0 | 2039/2044* 99,8 99,4-99,9
nesuderinamas

* Enteroagregaciné E. coli (EAEC) buvo aptikta trylikoje i$ septyniolikos klaidingai neigiamy (13/17) ir né vienas i$
penkiy klaidingai teigiamy bandiniy nebuvo aptiktas (0/5), naudojant PGR, po kurio buvo atlikta dviejy kryp&iy

sekos

nustatymo analize.

28 lentelé. Enteropatogeniné E. coli (EPEC)

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
gr‘ilgp'g“* Analizés TPITP+FN % 95%Cl | TN/TN+FP % 95 % Cl
Klinikinis 18 anksto 289/318 90,9 87,2-93,8| 1897/1901 99,8 99,5-99,9

nesuderinamas
Véliau 295/316* 93,4  90,0-958 | 1914/1917* 99,8 99,5-100,0
nesuderinamas

* Enteropatogeniné E. coli (EPEC) buvo aptikta trylikoje i$ dvideSimt vieno klaidingai neigiamo bandinio (13/21) ir
buvo aptikta viename i$ dviejy klaidingai teigiamy bandiniy (1/2), naudojant PGR, o po to buvo atlikta dviejy
kryp€iy sekos nustatymo analizé. Buvo astuoni (8) kiti klaidingai neigiami bandiniai ir du (2) klaidingai teigiami
bandiniai, kurie nebuvo toliau tiriami atliekant priestaringg analize.

29 lentelé. Enterotoksigeniné E.coli (ETEC) It/st

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Méginiy grupé

TPITP+FN %

95 % CI TN/TN+FP % 95 % ClI
Klinikinis 63 /67 94,0 85,4-98,4 963 /975 98,8 97,9-99,4
Dirbtinis 43 /43 100,0 91,8-100,0 Netaikoma Netaikoma  Netaikoma

30 lentelé. | Shiga panasy toksing gaminanti E. coli (STEC) stx1/stx2

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Méginiy grupé TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % ClI
Klinikinis 70/75 93,3 85,1-97,8 937 /945 99,2 98,3-99,6
Dirbtinis 200/ 200* 100,0 98,2-100,0 Netaikoma Netaikoma  Netaikoma

* Dirbtiniuose bandiniuose rodomas didesnis STEC stx1/stx2 taikinio tyrimy rezultaty skaicius, nes jie yra i$ ne Ol 57
STEC Stamuy, taip pat STEC Stamy su O157 serogrupe.

84

,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ saugos ir efektyvumo suvestiné 12/2024



31 lentelé. E. coli 0157

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

:Iris:)igiq Analizés TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % ClI

Klinikinis 1§ anksto 39/41 95,1 83,5-99,4 26/26 100,0 86,8 — 100,0
nesuderinamas
Véliau 39/39* 100,0 91,0-100,0 | 28/28 100,0 87,7-100,0
nesuderinamas

Dirbtinis Netaikoma 67/69 97,1 89,9 - 99,7 Netaikoma Netaikoma  Netaikoma

* E. coli 0157 nebuvo aptikta dviejuose klaidingai neigiamuose bandiniuose (0/2), naudojant skirtingg FDA
patvirtintg / CE Zenklu pazymeétg tyrimo metoda.

32 lentelé. Shigella | enteroinvaziné E. coli (EIEC)

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

:Iris:)igiq Analizés TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % ClI

Klinikinis IS anksto 34/36 94,4 81,3-99,3 2099/2100 99,9 99,7-100,0
nesuderinamas
Véliau 36/37* 97,3 85,8-99,9 2100/2100* 100,0 99,8-100,0
nesuderinamas

Dirbtinis Netaikoma 69 /69 100,0 94,8-100,0 | Netaikoma Netaikoma Netaikoma

* Shigella | enteroinvaziné E. coli (EIEC) buvo aptikta viename i$ dviejy klaidingai neigiamy bandiniy (1/2) ir buvo
aptikta viename klaidingai teigiamame bandinyje (1/1), naudojant FDA patvirtintg / CE Zenklg pazyméta tyrima.

Parazitai

33 lentelé. Cryptosporidium

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

:I:.gl;glq Analizés TPITP+FN % 95 % Cl TN/TN+FP % 95 % Cl

Klinikinis 1§ anksto 40/42 95,2 83,8-99,4 2220/2223 99,9 99,6-100,0
nesuderinamas
Véliau 40/ 40* 100,0 91,2-100,0 | 2223/2226* 99,9 99,6-100,0
nesuderinamas

Dirbtinis Netaikoma 58 /58 100,0 93,8-100,0 | Netaikoma Netaikoma Netaikoma

* Cryptosporidium nebuvo aptiktas dviejuose klaidingai neigiamuose bandiniuose (0/2) ir nebuvo aptiktas trijuose
klaidingai teigiamuose bandiniuose, naudojant PGR, po kurio buvo atlikta dviejy kryp¢iy sekos nustatymo analizé.
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34 lentelé. Cyclospora cayetanensis

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

;nrigggiq Analizés TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % ClI

Klinikinis 1§ anksto 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0
nesuderinamas
Véliau 23/ 24* 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0
nesuderinamas

Dirbtinis Netaikoma 56 / 56 100,0 93,6—-100,0 | Netaikoma Netaikoma Netaikoma

* Cydospora cayetanensis, buvo vienas (1) klaidingai neigiamas bandinys, kuris nebuvo toliau tiriamas atliekant

skirtingas analizes.

35 lentelé. Entamoeba histolytica

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas
;"rzgp'g'” Analizés TPITP+FN % 95 % CI TNITN+FP % 95 % Cl
Klinikinis 1S anksto 0/0 Netaikoma Netaikoma | 2136/2136 100,0 99,8-100,0
nesuderinamas
Véliau 0/0 Netaikoma Netaikoma | 2 136/2136 100,0 99,8-100,0
nesuderinamas
Dirbtinis  Netaikoma 69/70 98,6 92,3-100,0 | Netaikoma Netaikoma  Netaikoma

36 lentelé. Giardia lamblia

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Méginiy grupé TP/TP+FN % 95 % ClI TN/TN+FP % 95 % ClI
Klinikinis 63/63 100,0 94,3-100,0 983 /993 99,0 98,2-99,5
Dirbtinis 56 / 56 100,0 93,6-100,0 Netaikoma Netaikoma  Netaikoma
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Klinikinio efektyvumo suvestiné

Visy tiksliniy patogeny rezultatai, gauti atliekant klinikiniy bandiniy tyrimus perspektyviniuose
ir retrospektyviniuose tyrimuose, yra apibendrinti 37 lenteléje. Taikiniy, kuriy neatitikimai

buvo analizuojami, duomenys pateikiami po sprendimo.

37 lentelé. Perspektyviniy ir retrospektyviniy tyrimy klinikinio efektyvumo rezultaty santrauka

Analité Teigiamy rezultaty procentinis Neigiamy rezultaty procentinis

sutapimas sutapimas

TPITP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI
Virusai
Adenovirusas F40 / F41 51/52 98,1 89,7-100,0 | 1049/1050* 99,9 99,5-100,0
Astrovirusas 11/12 91,7 61,5-99,8 2124/2124  100,0 99,8-100,0
Norovirusas Gl / Gll 100/ 111 90,1 83,0-94,9 1052/1055* 99,7 99,2-99,9
Rotavirusas A 34 /36 94,4 81,3-99,3 2097/2100 99,9 99,6-100,0
Sapovirusas 53 /54 98,2 90,1-100,0 | 2223/2229 99,7 99,4-99,9
Bakterijos
Campylobacter 134 /134 100,0 97,3-100,0 | 2001/2004 99,9 99,6-100,0
Clostridium difficile 213 /224 95,1 91,4-97,5 1914/1917 99,8 99,5-100,0
Plesiomonas shigelloides ~ 40/41 97,6 87,1-99,9 2230/2234 99,8 99,5-100,0
Salmonella 64/64 100,0 94,4-100,0 | 2072/2074 99,9 99,7-100,0
Vibrio cholerae 1/1 100,0 2,5-100,0 987 /989 * 99,8 99,3-100,0
Vibrio parahaemolyticus 1/2 50,0 9,5-90,6 2133/2134 99,9 99,7-100,0
Vibrio vulnificus 0/0 Netaikoma Netaikoma | 2136/2136  100,0 99,8-100,0
Yersinia enterocolitica 51/51 100,0 93,0-100,0 | 2074/2086 99,4 99,0-99,7
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37 lentelé. Perspektyviniy ir retrospektyviniy tyrimy klinikinio efektyvumo rezultaty santrauka (tgsinys)

Analité Teigiamy rezultaty procentinis Neigiamy rezultaty procentinis
sutapimas sutapimas
TP/TP+FN % 95 % CI TN/TN+FP % 95 % CI

Viduriavima sukelianti E. coli / Shigella

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

Enteropatogeniné 295/316 93,4 90,0-95,8 1914 /1917 99,8 99,5-100,0
E. coli (EPEC)

Enterotoksigeniné 63 /67 94,0 85,4-98,4 963 / 975* 98,8 97,9-99,4
E coli (ETEC) It/st

| Shiga panasy toksing ~ 70/75 93,3 85,1-97,8 937 / 945 99,2 98,3-99,6
gaminanti E. coli

(STEC) six1/stx2

E. coli 0157 39/39 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-100,0
Shigella | 36 /37 97,3 85,8-99,9 2100/2 100 100,0 99,8-100,0
enteroinvaziné E. coli

(EIEC)

Parazitai

Cryptosporidium 40/40 100,0 91,2-100,0 2223/2226 99,9 99,6-100,0
Cyclospora 23 /24 95,8 78,9-99,9 2112/2 112 100,0 99,8-100,0
cayetanensis

Entamoeba histolytica 0/0 Netaikoma Netaikoma 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Giardia lamblia 63 /63 100,0 94,3-100,0 983 /993 99,0 98,2-99,5

Bendras skydelio efektyvumas

Visos analités 1464/1536 953 94,1-96,3 39 527/39608 99,8 99,8-99,8
* Klinikinio specifiSskumo (NPA) nustatymo méginio dydis yra mazesnis patogenams, jvertintiems naudojant sudétinj

etalong (adenovirusg F40/41, norovirusg GI/GlI, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia lamblid), nes dalis visy tikry
neigiamy méginiy (>33 %) tiriama iSsamaus sudétinio palyginimo metodu (39,03-43,59 %).

Bendros infekcijos

Tiriant su ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pranesSta apie daugybe aptikty
mikroorganizmy (t. y. misriy infekcijy) i$ viso 142 perspektyviai paimtuose bandiniuose. Tai
sudaro 21,3 % bendry teigiamy bandiniy (142 / 665). Daugumoje kartotiniy aptikimy buvo
du mikroorganizmai (107 / 142; 75,4 %), 0 17,6 % (25 / 142) — trys mikroorganizmai, 4,2 %
(6 / 142) — keturi mikroorganizmai, o 2,8 % (4 / 142) — penki mikroorganizmai. Dazniausiai
pasitaikancios daugybinés infekcijos pavaizduotos Zzemiau pateiktoje 38 lenteléje.
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38 lentelé. Dazniausiai pasitaikantys keliy aptikimy deriniai (25 atvejy), nustatyti naudojant ,,QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Keliy aptikimy derinys Méginiy skaicius
Enteropatogeniné E. coli (EPEC) + enterotoksigeniné E. coli (ETEC) It/st 5
Enteroagregaciné E. coli (EAEC) + enterotoksigeniné E. coli (ETEC) It/st 6
Enteroagregaciné E. coli (EAEC) + enteropatogeniné E. coli (EPEC) 7
Enteropatogeniné E. coli (EPEC) + norovirusas GI/GlI 10
Campylobacter + enteropatogeniné E. coli (EPEC) 13

Clostridium difficile toksinas A / B + enteropatogeniné E. coli (EPEC) 16

Kaip parodyta 39 lenteléje, dazniausiai randamos analités (=10 atvejy) misriy infekcijy atveju
buvo EPEC (88), Clostridium difficile toksinas A / B (44), Campylobacter (34), EAEC (33),
norovirusas GI/GlI (30), ETEC (23) ir STEC (12).
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39 lentelé. Analiciy paplitimas misriy infekcijy atveju nustatytas naudojant ,,QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2¢

Analité N %

Adenovirusas F40 / F41 5 1,5

Campylobacter 34 10,2

Cryptosporidium 2 0,6

E. coli 0157 3 0,9

Enteropatogeniné E. coli (EPEC) 88 26,4

Giardia lamblia 6 1,8

Plesiomonas shigelloides 8 2,4

Salmonella 7 21

| Shiga panasy toksing gaminanti 12 3,6
E. coli (STEC) stx1/stx2

Vibrio cholerae 2 0,6

Yersinia enterocolitica 6 1,8

©

0 ,QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“ saugos ir efektyvumo suvestiné 12/2024



	Saugumo ir veiksmingumo suvestinė
	Peržiūros istorija
	Priedas
	01 priedas. Analitinis efektyvumas
	Aptikimo riba
	Išimtinumas (analizinis specifiškumas)
	Aprėptis (analitinis reaktyvumas)
	Trukdančios medžiagos
	Pernešimas
	Atkuriamumas
	Pakartojamumas

	02 priedas Klinikinis efektyvumas
	Aptiktų analičių paplitimas naudojant „QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2“
	Virusai
	Bakterijos
	Viduriavimą sukelianti E. coli / Shigella
	Parazitai

	Klinikinio efektyvumo suvestinė
	Bendros infekcijos



