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Muc dich str dung

BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel la xét nghiém chan doan in vitro dwa trén axit nucleic da méi dinh tinh dwoc
thiét ké dé st dung véi cac hé thdng BioFire® FilmArray®. BioFire Gl Panel c6 thé phat hién va xac dinh ddng thoi axit
nucleic tlr cac vi khuan, virus, va ky sinh tring tryc tiép tr cac mau phan trong méi trwéng van chuyén Cary Blair 14y tiy
nhirng c& nhan cé dau hiéu va/hoac triéu chirng nhiém tring dwong tiéu héa. Cac vi khuan (bao gdm mét sé nhém gay
bénh tiéu chay E. coli/Shigella), ky sinh trung va virus sau dwoc dinh danh bang BioFire GI Panel:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e Clostridium difficile (C. difficile) doc t6 A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/ V. cholerae), bao gém dinh danh d&c hiéu Vibrio cholerae

e Yersinia enterocolitica

e Escherichia coli gay ngung két (EAEC)

e Escherichia coli gay bénh dwédng rudt (EPEC)

e Escherichia coli gay déc rudt (ETEC) It/st

e Escherichia coli sinh déc tb giébng Shiga (STEC) stx1/stx2 (bao gdm dinh danh dac hiéu nhém huyét thanh 0157
E. coli trong STEC)

e Shigella/Escherichia coli xdm nhap dwong ruét (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (con dwgc goi la G. intestinalis va G. duodenalis)

e Adenovirus F 40/41

e Astrovirus

e Norovirus GI/GII

e Rotavirus A

e Sapovirus (Cac nhém chi I, 11, IV, va V)

BioFire Gl Panel dwoc chi dinh 1a mét cong cu hd tre chan doan cac tac nhan ddc hiéu gay bénh dwdng tiéu hoa, vi vay
két qua can dwoc xem xét két hop véi cac két qua 1am sang, xét nghiém va dich té hoc khac. Két qua dwong tinh khéng
loai trir khd n&ng ddng nhiém céac sinh vat khéng dinh danh dwoc trong BioFire Gl Panel. Tac nhan dwoc phat hién co6 thé
khong phai la nguyén nhan chac chan gay bénh.

Can nudi ciy ddéng thoi dé xac dinh sinh vat va phan loai thém céc tac nhan vi khuan.
Thiét bi nay khong duoc thiét ké dé giam sat hodc hwéng dan diéu tri nhiém khuan C. difficile.

Do sb lwong it cac mau bénh phdm dwong tinh dwoc thu thap lién quan dén cac sinh vat nhéat dinh trong nghién ciru 1am
sang tién ctru, dac tinh hiéu nang ddi véi E. coli 0157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, Astrovirus, va
Rotavirus A da dwgc kiém chirng chi yéu bang cac mau bénh phdm Iam sang hoi ctu.

D4c tinh hiéu nang dbi véi Entamoeba histolytica, va Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus, va Vibrio cholerae) dwoc
kiém chirng chi yéu bang cac mau bénh phdm |am sang du tru.

Cac két qua am tinh trén BioFire Gl Panel trong trwéng hop méc bénh 1am sang twong thich véi bénh viém da day rudt cé
thé 1a do nhiém trung c6 mam bénh khong duwoc phat hién thong qua xét nghiém nay hodc cac nguyén nhan khéng phai
nhiém trung nhw viém loét dai trang, hdi chirng ruét kich thich hoac bénh Crohn.

Mot xét nghiém dwa trén axit nucleic da mdi ctia vi sinh vat duwéng tiéu héa ciing hé tro phat hién va xac dinh bénh viém
da day ruét cap tinh trong cac dot bung phat dich bénh.
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DPéi twong str dung va méi trwedng st dung

BioFire Gl Panel danh cho cac chuyén gia y té va xét nghiém dwoc dao tao tai co s& xét nghiém st dung hodc duwoc st
dung du&i sy giam sat cia chuyén gia xét nghiém duwgc dao tao.

Ma&c du ¢ nhirng tién bd vé an toan thwc pham, vé sinh va diéu tri y t&, bénh viém da day rudt truyén nhiém van la mot
van dé nghiém trong & tat ca cac nhom tudi dbi véi cac nwéc cong nghiép. Tai Hoa Ky, wéc tinh méi nam cé khoang

76 triéu ca mac bénh lay truyén qua thwc phadm, dan dén 325.000 ca nhap vién va 5.000 ca t&r vong.1-3 Ngoai ra, c6 hon
300.000 ca chan doan nhiém C. difficile méi nam tai Hoa Ky# gay tén hai chi phi wéc tinh it nhat $1 ty.5 Trén pham vi toan
cau, bénh tiéu chay truyén nhiém la nguyén nhan gay t& vong dang ké& & tré nhd dan dén 800.000 ca ttr vong wéc tinh
mbi ndm & tré em dudi 5 tudi.b Ngoai ty Ié mac bénh va t& vong dang ké nay, tiéu chay & tré em gép phan gay ra suy
dinh dwéng, tadng dd nhay cdm véi cac bénh truyén nhiém khac va cé thé dan dén cham I&n va cham phat trién tri tué.”s
BioFire Gl Panel dong thoi xét nghiém 22 mam bénh (Bang 1) tir cac mau phan dugc thu thap trong méi truong van chuyén
Cary Blair. Xét nghiém BioFire Gl Panel s& cho két qua trong khoang mét gio.

Bang 1. Cac loai vi khuén, virus, E. coli/Shigella gay bénh tiéu chay
va ky sinh trung dwoc phat hién bang BioFire Gl Panel

Vi khuan Virus

Campylobacter (C. jejuni/C. coli/ C. upsaliensis) Adenovirus E 40/41

Clostridium difficile (d6c t6 A/B) Astrovirus

Plesiomonas shigelloides Norovirus GI/GlI

Salmonella Rotavirus A

Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/ V. cholerae) Sapovirus (Cac nhém chi |, 11, IV, va V)
V. cholerae

Yersinia enterocolitica

E. coli/Shigella gay bénh tiéu chay Ky sinh trung
E. coli gay ngwng két (EAEC) Cryptosporidium
E. coli gy bénh dwéng rudt (EPEC) Cyclospora cayetanensis
E. coli gay doc rudt (ETEC) It/st Entamoeba histolytica
E. coli sinh ddc té gidng Shiga (STEC) stx1/stx2 Giardia lamblia
E. coli 0157

Shigella/E. coli xdm nhap dwdng rudt (EIEC)

Tém lwoc vé cac sinh vat dwoc phat hién

Vi khuan

Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis). Campylobacter la vi khudn gram am, khéng hinh thanh bao tt, dang
chi s hodc xoén éc thwong di ddng. Hau hét cac ca nhiém tring thinh thodng méi gép 1a do an phai thit gia cAm chua
n4u chin ho&c do nhiém ban chéo tir cac loai thwe phdm khac. Dich bénh thudng lién quan dén stva chua tiét triung,
nwéc, gia cAm va ndng san bi nhiém ban. Ngoai ra, da ghi nhan trwong hop lay nhiém tlr phan cda vat nudi trong gia
dinh.® C. jejuni va C. coli 1a cac loai thwéng gép nhat gay ra bénh tiéu chay, tiép dén 1a C. upsaliensis nhung it gép hon
nhiéu. C4c loai khac nhw C. lari va C. fetus it g&p hon.10 Nhiém khuan gay ra do céc loai Campylobacter xay ra phd bién
trén toan thé gidi, thé hién ganh ning y té Ion va cé I& chwa dwoc danh gia ding.t Campylobacter 1& nguyén nhan hang
dAu gay viém ruét do vi khuan & Hoa Ky (wéc tinh 845.000 ca nhiém trung hang ndm véi gan 8.500 ca nhap viénl?) va la
nguyén nhan phd bién nhat gay ra bénh lay truyén qua thwc phdm & lién minh chau Au (EU) (hon 220.000 ca duoc xac
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nhan theo bao céo clia cac qudc gia thanh vién EU nam 201113). Nhiém khuin Campylobacter duwéng rudt bao gdm cac
ca tir nhiém khuén khéng triéu chirng dén nhiém khuén néng dwoc dac trwng bdi tiéu chdy ra mau hodc khéng ra mau,
sbt va dau quan bung. Nhiém khuan ciing c6 thé dan dén cac van dé strc khde lau dai nhw hdi chirng Guillain-Barré
(GBS) va viém khép phan rng.1! Nhiém khuin Campylobacter [& mét bénh dang chu y & Hoa Ky va dwoc theo déi béng
Hé théng giam sat chau Au (European Surveillance System — TESSy).

Clostridium difficile (dwoc phén loai lai la Clostridioides difficile) 1a vi khudn gram dwong hinh que, ky khi bat budc,
¢6 kha nang hinh thanh bao t& cirng va phé bién trong tw nhién. Mét sé chiing C. difficile tao ra hai loai doc t6 rudt, doc t6
A va doc t6 B, gay tén thwong rudt gia clia nguoi nhiém khudn. Nhiém khuan C. difficile (CDI) 1a nguyén nhan chinh gay
ra bénh tiéu chay méc phai tai bénh vién va gay ra hon 300.000 ca méc bénh tiéu chay va 14.000 ca t& vong hang ndm &
Hoa Ky, dan dén chi phi chdm séc strc khde hon mét ty dé la.14 CDI gay ra ganh néng cham séc strc khde twong ty &
EU.25 Diéu tri bing khang sinh lam pha v& nghiém trong hé vi khuan dwdng ruét binh thwéng va 1a yéu té nguy co chinh
gay phat trién CDI. CDI mé&c phai tai cong déng, cé mdi lién hé phan nao thap hon véi phoi nhiém khang sinh, cling da
xuét hién trong vai nam qua.6 Nhiém khuan C. difficile c¢é biéu hién lam sang da dang, t mang bénh khéng biéu hién
triéu chirng (wéc tinh xay ra & 3-5% nguwoi trwdng thanh khde manh va Ién téi 30% tré so sinh khde manh'7?) dén viém
dai trang gia mac, lién quan dén tiéu chay ra mau, dau bung dir doi va sét. Do ty I& mang bénh khéng biéu hién triéu
chirng cao, d&c biét 1a & tré nhd, cAn xem xét mrc lién quan 1am sang cla viéc phat hién C. difficile sinh ddc té tir phan
trong cac trwerng hop phat hién 1am sang khéc, tudi bénh nhan va cac yéu td rdi ro bao gdm nhap vién va phoi nhiém
khang sinh.18.19

Plesiomonas shigelloides. Plesiomonas shigelloides, vi khudn gram am hinh que va céc thanh vién ca ho
Enterobacteriaceae dwoc phan lap t&r nhiéu ngudn méi tredng bao gdbm nwéc ngot va nhiéu dong vat hoang da va déng
vat nuéi. Viém da day rudt do P. shigelloides thudng do &n héi san, cling nhu sir dung nwéc bi nhiém ban dé uéng hodc
duing trong ché bién thwc phadm chwa nu chin.? Cac triéu chirng thwérng bao gdm tiéu chay ra nwédc, mac du tiéu chay
kiét ly c6 thé xay ra, va nhiém trung c6 thé kéo dai (thoi gian >2 tudn) nhwng thuong tw khdi.2° Hau hét cac trueerng hop
dwoc bao cao & Hoa Ky la tir cac ca nhan c6 van dé stre khde tir trwdc dan dén két cuc bénh nang hon.2! Trwong hop
nhiém khuan Plesiomonas & Hoa Ky, EU, hodc cac khu virc khac hau nhw chwa duoc biét dén.

Salmonella. Salmonella enterica va S. bongori Ia cac thanh vién duy nhét ctia chi Salmonella. Hon 2.500 kiéu huyét
thanh Salmonella khac nhau da dwoc ghi nhan, véi da s cac kiéu huyét thanh gay bénh thudc loai S. enterica .22 Nhirng
vi khuan tuy y, gram am, hinh que, di ddng nay dwoc cong nhan chung 1a chat gay nhiém ban thuc pham lién quan dén
thit, gia cAm, ndng san va san pham coéng nghiép thwe pham. Salmonella cé thé dwoc phan loai la thwong han va khong
thwong han dwa trén c&n bénh ma chang gay ra. Salmonella khéng thuwong han cé lién quan dén bénh duwéng rudt dan
dén tiéu chay ra nwéc, cap, thwong kém sét va 1a nguyén nhan phd bién ctia bénh lay truyén qua thwc phdm & Hoa Ky va
EU. Salmonella thwong han gay ra mét bénh toan than nghiém trong (sét thwong han) bao gém bénh GI. M&c du hiém
gap & cac nwdc phat trién, nhung bénh xay ra phé bién & cac nuwéc dang phat trién (>70% trweng hop & Hoa Ky ¢6 lién
quan dén du lich nwéc ngoai).2 Nguoc lai, nhiém khuan Salmonella khéng thwong han la mét trong nhivng nguyén nhan
phd bién nhat gay ra bénh lay truyén qua thwc phdm & Hoa Ky va EU véi hon mét triéu ca méi ndm. 1213 Mac du cé xay ra
céac dot dich I&n, nhwng phan 1&n céac ca bénh thinh thodng méi gép véi ty 1& mac cao nhét vao cubi mua hé/dau mua thu.
Ty I& mac cao nhat dwoc ghi nhan & tré em <5 tudi.23 Néi chung bénh viém da day ruét lién quan dén Salmonella tw khai,
trir treong hop bénh nang hodc thwong han. Salmonellosis la mét bénh dang chi y & Hoa Ky va dwgc theo doi béng
TESSy & EU.

Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae). Vibrio la vi khuan hinh d4u phay, gram am, di déng thuéng
duwoc tim thay trong méi trudng bién. Mot s6 loai ¢é kha ndng gay bénh & ngudi, ca ngoai dwdng rudt (nhiém tring moé
mém, nhiém khuan huyét, nhiém trang mét va tai) va trong dwdng rudt. Bénh dwong tiéu hoa thwdng lién quan phd bién
nhat t&i V. cholerae, V. parahaemolyticus, V. vulnificus, V. fluvialis, V.mimicus hodc V. alginolyticus va nhiém trung c6 lién
quan dén tiéu thu thwe phdm bi nhiém ban, d&c biét Ia & cac vang ven bién.24

V. cholerae la loai Vibrio duy nhat gay dich ta dia phwong, bénh dich va dai dich. Cé ba phan nhém V. cholerae chinh:
V. cholerae 01, V. cholerae 0139, va V. cholerae khong-O1/khéng-0139. Dé&c trung cua dich ta cb dién la tiéu chay ra
nwéc nhiéu dan dén mat nwéc nghiém trong va tir vong. Bénh néng Ia do co sw xuét hién cla doc td dich ta (CTX). Dich
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ta 1a bénh dia phwong & nhiéu noi trén thé gidi va cac dot bung phat mai thuwdng xay ra sau thdm hoa thién nhién hoac
bién ddng xa hoi. Nhw vay, dich ta van 1a nguyén nhan chinh gay bénh va dan dén t& vong & nhiéu noi trén thé gioi.
O Hoa Ky va EU, cac ca mac bénh ta thinh thoang dwoc ghi nhan & nhirng du khach tré vé tir nwéc ngoai.

Vibriosis va bénh ta la nhirng bénh dang cha y & Hoa Ky va dwoc theo ddi bdng Cholera and Other Vibrio lliness
Surveillance Network (Mang lwéi giam sat bénh té va bénh nhiém Vibrio khac — COVIS). Méc du cac ca nhiém

V. cholerae cuc ky hiém & Hoa Ky, cac loai Vibrio khac dwoc wéc tinh gay ra khodng 50.000 ca nhiém tring do thuc
phadm mdi nd&m2213 m&c du chi c6 ~400 chiing phan lap dwoc phat hién tlr phan da duoc bao cdo cho COVIS vao nam
2009 (phan I&n trong sb d6 1a V. parahaemolyticus).?* Sw khac biét gitra ty 1& nhiém wéc tinh va phat hién thue té 1a do
xét nghiém chuyé&n nganh can thiét dé phat hién cac sinh vat Vibrio ti phan, khién hau hét cac ca khdng dwoc chan
doan. Nguy co nhiém Vibrio & chau Au dwoc cho la rat thap va khéng dwoc theo déi badng TESSy.25

Yersinia enterocolitica la trwc khuan gram am, nhd, thwong xuét hién dwdi dang don bao hodc chudi ngén.

Y. enterocolitica dwoc lay truyén khi nuét phai thirc &n hodc nwédc bi nhiém ban, thwdng 1a thit séng, chwa nu chin k§
(d&c biét Ia thit lon) va wéc tinh gay ra gan 100.000 ca bénh lay truyén qua thwec phdm & Hoa Ky mdi ndm (mé&c du chi co
khoang 1.000 ca dwoc xac nhan trong phong thi nghiém; cé thé do khéng dinh danh dwoc Y. enterocolitica béng xét
nghiém mam bénh dwéng rudt théng thwdng).22 Ty 1@ méc bénh Yersiniosis cao hon dwoc ghi nhan & cac nwéc chau Au,
dac biét 1a & luc dia chau Au?é véi gan 7.000 ca dwoc xac nhan theo bao cao ndm 2011.13 Mrc d6 nghiém trong clia
bénh dwa trén kiéu huyét thanh ctia chiing lay nhiém va bao gdm ti viém da day rudt tw khéi dén viém héi trang doan
cudi va viém hach mac treo. Céc triéu chirng clia bénh twong tw viém ruét thira va coé thé dan dén phau thuat khéng can
thiét, nh4n manh tAm quan trong cta viéc dinh danh dung sinh vat nay khi xuét hién trong mau phan. Yersiniosis 1a mot
bénh dang chu y & Hoa Ky va dwoc theo di bang TESSy & EU.

Escherichia coli/Shigella gay bénh tiéu chay

E. coli/Shigella gay bénh la nguyén nhan chinh gay bénh tiéu chay trén thé gi¢i. C6 mot s nhém gay bénh cla E.
coli/Shigella gay bénh tiéu chdy ma khac nhau vé co ché va vi tri cw tri cling nhw cac biéu hién 1am sang, tién trién va
mirc dd nghiém trong clia cac bénh ma ching gay ra. Mét sb trong nhirng khac biét nay la do viéc san xuét cac yéu td
doc lwc dac hiéu bao gébm chét két dinh, xam Ian va doc td. Cac gen méa hoa cac yéu td doc lwc nay hodc chat diéu hoa
ctia chiing dwoc nhdm t&i nhw cac dau hiéu di truyén béng cac xét nghiém phan t& nham phat hién va phan biét cac
mam bénh nay.2” Nam nhém gay bénh E. coli/Shigella gay bénh tiéu chay chinh I E. coli gay ngwng két (EAEC), E. coli
gay bénh dwdng rudt (EPEC), E. coli gay doc rudt (ETEC), E. coli sinh ddc td gibng Shiga (STEC), va E. coli Shigella/xam
nhap dwdng rudt (EIEC). M&i nhém gay bénh va cac dau hiéu di truyén dac trung clia ching duoc thao luan dwéi day.
Can lwu y rang cac dau hiéu di truyén nay da dwoc chirng minh 1a dwoc truyén theo chiéu ngang gitra cac ching trong
qua trinh tién héa clia cac nhém gay bénh nay va gan day hon trong qua trinh xuét hién cia cac nhém gay bénh mai cé
chtra mot sé cac dau hiéu di truyén nay (vi du, dich bénh E. coli 0104:H4 ndm 2011 c6 chra cac d4u hiéu di truyén déc
trwng cla ca STEC va EAEC).

E. coli gay ngwng két (EAEC) dwoc xac dinh bdi mé hinh két dinh tdng hop “gach xép chdng” khi dwoc quan séat trén
céac té bao nudi cdy. M6 ta kiéu hinh nay ctia nhém gay bénh dan cho két qua 1a mét nhém E. coli di thé va c6 dd di biét
cao. Mac du chung thé hién rat nhiéu yéu té doc lwc khong duoc bao ton trén tat ca cac ching, hau hét EAEC déu mang
plasmid két dinh tdng hop (pAA) (m&c du thanh phan di truyén cta plasmid nay bién dbi).28 Cac chlng cé chira aggR trén
plasmid pAA (ma hda chét diéu hda mot sé yéu té doc lwc) da dwoc phan loai la EAEC dién hinh, trong khi cac chiing
khong cé déu hiéu nay dwoc xem |a EAEC khéng dién hinh. D4u hiéu aatA (mét protein mang ngoai) cling dwo'c mang
trén plasmid pAA ctia nhiéu chiing EAEC, ca dién hinh va khong dién hinh. EAEC thwdng dwoc lay truyén qua dwong tr
phan dén miéng théng qua thuc phadm va nwéc bi nhim ban. EAEC gay ra bénh tiéu chay do viém d&c trung b&i phan
I6ng va doi khi ¢ mau, kém theo st nhe, ndn mdra va dau bung. Nhiém EAEC ciing c6 thé khong cé triéu chirng. D liéu
lién quan dén ty 18 méc EAEC bi han ché do thiéu thir nghiém rong rai; tuy nhién, dwa trén cac nghién ctru khac nhau,
EAEC dwoc xem 1a mot trong nhirng nguyén nhan phd bién nhat gay bénh tiéu chay & tat ca cac nhém tudi tai Hoa Ky va
EU, nguyén nhan gay tiéu chay kéo dai & tré em va ngudi nhiém HIV, nguyén nhan phd bién thi hai gay bénh tiéu chay
& khach du lich, va da dwoc xac dinh la nguyén nhan cla cac dot bung phat dich I&n trén toan thé gidi.29-33
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E. coli gay bénh dwéng rudt (EPEC) khong sinh ra doc té rudt hoac déc tb gidng Shiga. Thay vao do, EPEC chira cac
yéu t6 doc lwe bd sung, bao gdm ca cac yéu td dwoc ma hda bdi ddo sinh bénh ving gay hw hai té bao rudt (LEE) nhiém
séc thé. Protein két dinh, intimin, dwoc ma hoa bdi gen eae trong dao sinh bénh LEE va dwoc xem la mét dau hiéu xac
dinh cho EPEC. Cac chling co thé dwoc phan loai thém thanh dién hinh hodc khéng dién hinh tay thudc vao sw cé mat
ctia nhung mao tao bé ma hoa plasmid (bfpA; tim thay trong EPEC dién hinh). Trén pham vi toan cau, EPEC duoc wéc
tinh c6 ty 1& nhiém la 8,8% trong méi trwdng cdng ddng, 9,1% & bénh nhan ngoai tri va 15,6% & bénh nhan ndi tra. 34
Trong khi EPEC dién hinh van |a tdc nhan gay bénh dang ké & tré nho tai cac nwéc dang phat trién, EPEC khong dién
hinh phé bién hon & ca cac nuwéc da va dang phat trién.2” Tuy nhién, trwéc day, EPEC dién hinh da c6 lién quan téi mot
sb dot bung phat dich gay chét ngudi tai cac khu chdm séc tré so sinh tai bénh vién & cac nwéc phat trién. 10 Bung phat
dich lén dén dinh diém trong nhirng thang néng hon ctia mua hé va dau mua thu. Bénh do EPEC dién hinh gay ra ¢ lién
quan dén tiéu chay cap trong khi d6 EPEC khéng dién hinh gay ra tiéu chay kéo dai, khdng cé mau va nén kém sét.2” Khi
khong dwoc didu tri & tré em, bénh EPEC c6 thé dan dén suy dinh duwéng va cac khiém khuyét tang trwdng lién quan.
Trwdng hop mang bénh EPEC khéng triéu chivng ciing da duoc ghi nhan véi mot sb nghién clru bao céo ty 1é twong tw
v&i nhirng nguwdi co triéu chirng.?”

E. coli gay déc ruét (ETEC). Su xuét hién cia doc t6 rudt khong bén nhiét (It) va/hodc bén nhiét (st) xac dinh E. coli gay
doc ruét (ETEC). Cac doc té nay (co thé dwoc tim thdy cuing nhau hodc riéng ré trong cac chiing ETEC) lién két véi cac
té bao biéu mod rudt gay mat dién gidi dan dén tieu chay ra nwéc. ETEC la mot nguyén nhan quan trong gay bénh tiéu
chdy & cac nwéc dang phat trién, ddc biét 1a & tré em, va 1a nguyén nhan vi khuén phd bién nhat gay ra bénh tiéu chay &
du khach Hoa Ky va EU tré vé tlr nwéc ngoai (thworng dwoc goi 1a bénh tiéu chay & khach du lich).102° C6 33 dot bung
phat ETEC dwoc ghi nhan & Hoa Ky trong khoang thdi gian tr ndm 1975 dén 1999.35 ETEC dworc truyén qua dwéng tir
phan dén miéng va ngay cang tré nén phd bién nhw moét mam bénh lay truyén qua thwe phdm.2° Tuy nhién, moét ty & 16n
cac ca nhiém ETEC van chwa dwoc chin doan va bao céo day da do kho xac dinh va do nguwdi Ién bi nhiém bénh co thé
khéng tim cach diéu tri, vi nhiém tring sé hét trong vai ngay véi sw chadm séc hd tro' (bu nwéc). Ngoai ra cé thé xay ra
trwdng hop mang bénh ETEC ma khong cé triéu chirng.?’

E. coli sinh déc t6 giéng Shiga (STEC), bao gém E. coli O157. C6 hai loai doc t6 gidng Shiga chinh, doc t6 giéng
Shiga 1 (Stx1) va doc tb gibng Shiga 2 (Stx2) (con dwoc goi la doc t6 vero). E. coli sinh doc té gibng Shiga (STEC) c6 thé
c6 mdt hodc ca hai gen stx. STEC la nguyén nhan chinh gay ra bénh tiéu chay ra mau°36 va cé thé chuyén bién dan dén
tinh trang c6 nguy co ttr vong dwoc goi la hoi chirng huyét tan ting uré mau (HUS; do doc tb gibng Shiga gay pha hay té
bao hdng cau, dan dén suy than), d&c biét 1 & tré nhd va nguoi gia. STEC 1a cac mam bénh quan trong 13y truyén qua
thwe phdm. Nhiém khudn ciling cé thé lay qua dwong nwéce, lay truyén tir ngudi sang nguwdi hodc qua tiép xuc véi dong
vat (d&c biét 1a gia suc, 6 chira clia STEC). Liéu phap khang khuén dbi véi STEC c6 thé dan dén tang nguy co mac HUS,
d&c biét 1a cac ching khang khang sinh, ¢é kha ndng do tang diéu chinh san sinh va do dé lam tang lwong déc t gibng
Shiga c6 thé hép thu. Do dé, viéc xac dinh cac gen doc td gibng Shiga & mét bénh nhan mac bénh duéng tiéu hda coé thé
gitip quyét dinh c6 nén ké don thubc khang sinh d& cham séc bénh nhan hay khéng.

M6t tap hop con ciia STEC chira khang nguyén O157 (va khang nguyén tién mao H7). E. coli O157:H7 hién tai la E. coli
gay tiéu chay duoc xac dinh phd bién nhéat tai B&c My. C6 hon 170.000 ca nhiém STEC & Hoa Ky méi ndm, trong dé wéc
tinh 73.000 ca bénh va 60 ca t&r vong méi ndm dwoc cho la do E. coli 0157 gay ra.212 Ty 18 nhiém bénh twong tw duwoc
quan sat thdy & EU.12 Biéu hién cha bénh t tiéu chay nhe, khéng ra mau dén viém dai trang xuat huyét va HUS. Uéc
tinh khodng 4% céac ca nhiém 0157:H7 dan dén HUS va kiéu huyét thanh nay cuta E. coli gay ra t¢i 80% tat ca cac ca
bénh HUS.37 Liéu truyén nhiém thap, tao diéu kién cho lay truyén tlr ngwdi sang ngudi nhwng hau hét cac ca bénh la do
&n phai thit bo xay bi nhiém ban, vi bd sira va b thit thweng bi nhiém vi khudn nay. Mac du STEC O157:H7 van la kiéu
huyét thanh thuwéng dwoc xac dinh thdy nhat cia STEC lién quan dén bénh & ngudi trén toan thé gidi, nhung STEC
khong phai 0157 dang xuat hién ngay cang nhiéu trong cac ca bénh thinh thodng méi gap va dot bung phat dich bénh
tiéu chay.2” STEC khong phai 0157 cé kha nang khéng duwgc chan doan vi cac phwong phap xét nghiém thwong tap
trung vao phat hién E. coli 0157. Cac ca nhiém STEC (bao gébm E. coli 0157) la nhitng ca bénh dang chu y & Hoa Ky va
duoc theo ddi bang TESSy & EU.
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Shigella/ E. coli xam nhap dwéng rudt (EIEC). C6 bdn phan nhém cla loai Shigella: phan nhom A (S. dysenteriae),
phan nhom B (S. flexneri), phan nhém C (S. boydii), va phan nhém D (S. sonnei). T4t ca Shigella 1a cac vi khuin gram
am, hinh que, khong di dong, thueng dwoc lay truyén qua tiép xdc gitra ngwdi véi ngudi hodc an phai thirc an hoéc ubng
nwédc bi nhiém ban (con ngwdi va cac lodi linh trwdng khac la nhivng & chiva bénh & dong vat duy nhat dwoc biét dén).
Nhi&m khuan thuwéng gap nhat & nhirng noi vé sinh khéng dam bao, vi du nhw cac méi trwdng tap thé (nha tré, vién
duéng 130) va co thé tré thanh dich bénh dia phwong tai cac nwéc dang phat trién khéng co nwéc may va hé thdng dng
nwéc trong nha.1% Shigella gay ra nhiéu bénh bao gébm shigellosis va bénh ly trwc khuan cé thé dan dén tiéu chay ra mau
hoac khéng ra mau.

E. coli xam nhap duwéng rudt (EIEC), khdng gidng hau hét cac E. coli khdng tach cacboxyl lyzin, va khdng 1én men dwdng
stra. Cac ching EIEC c6 chira cac yéu té ddc lwe ma hoa plasmid (nhw khang nguyén plasmid xam I&n ipaH) cho phép vi
khuan xam nhap dai trang va gay ra hdi chirng tiéu chay ra nuwéc gibng nhw do Shigella gay ra. EIEC rat hiém gap & Hoa
Ky va EU va ciing khéng phd bién bang ETEC va EPEC trén thé gi¢i.1° Cac ca nhiém khuan Shigella va EIEC thuéng ¢
cung cach diéu tri.

Nhiéu ban sao clia gen ipaH cé mét & ca bbn loai Shigella (S. dysenteriae, S. flexneri, S. boydii, va S. sonnei) ciing nhw
trong plasmid doc lwc cta E. coli xam nhap dwdng ruédt (EIEC).3839 IpaH, cung véi cac yéu té khac duoc plasmid xam 1an
ma hoa, lam trung gian xam nhap ctia Shigella va EIEC vao cac té bao chi. Bay la mot muc tiéu phd bién cho cac xét
nghiém cap phan tlr dwoc phét trién trong phong thi nghiém.38.39

U'éc tinh c6 khodng 130.000 ca nhiém khuén Shigella lién quan dé&n bénh lay truyén qua thwc phdm & Hoa Ky méi nam?12
tuy nhién khoéng cé dir liéu vé EIEC. Shigellosis 1a mot bénh dang chi y & Hoa Ky va duwoc theo di bdng TESSy & EU.

Ky sinh trang

Cryptosporidium & mét chi thudc nganh déng vat nguyén sinh cé kha ndng gay nhiém khuan da day, ruét va éng mat &
ngwdi sau khi @n cac noan nang dung nap clo dwoc thai ra trong phan va cé thé gay nhiém ban nwéc ubng, nwéc tai cac
khu giai tri hodc thwe phadm. Cryptosporidium I& mét trong nhivng ky sinh triing phd bién nhat gay ra bénh tiéu chay & cac
quéc gia phat trién.4° Uéc tinh cé khoang 60.000 ca bénh do nhiém khuan Cryptosporidium?2 & Hoa Ky méi nam véi ty |é
cao nhét trong nhirng thang mua hé.2 it nhat c6 10 loai lay nhiém cho ngwdi trong d6 C. hominis va C. parvum la phd
bién nh4t.10 Bénh thwérng dwoc ddc trwng béi viem da day rudt ngdn han ma khéng can didu tri. Tuy nhién, bénh cé thé
nang hon & nhirng ngwdi bi suy giam mién dich, d&c biét 1a nhirng ngwdi bi bénh AIDS, khi d6 bénh 1au khéi hodc khéng
khoi va cé thé gay tlr vong. Cryptosporidiosis la mét bénh dang chu y & Hoa Ky va dwoc theo déi bang TESSy & EU.

Cyclospora cayetanensis la nganh déng vat nguyén sinh ky sinh gay viém da day ruét & ngudi, vat chi duy nhat duoc
biét dén. Cac nodn nang khoéng bao tlr phat tan trong phan. Sau thdi gian sinh trwdng (vai ngay dén vai tuan), cac nodn
nang tr& nén cé tinh truyén nhiém va co6 thé gay bénh néu an phai thirc an hoac udng nuwéc bi nhiém ban.1° Cac ca nhiém
khuan thuwdng gap nhat & cac ving nhiét ddi, can nhiét déi hodc 6n déi. O Hoa Ky va EU, cac ca nhiém khudn co lién
quan dén bénh tiéu chay & khach du lich tr& vé tlr cac vung dich. Ngoai ra, cac dot bung phat dich c6 lién quan dén viéc
&n thwe phdm bi nhiém ban tir cac qudc gia khac.1041 Wéc tinh ¢é khoang 11.000 ca bénh lay truyén qua thuc phdm do
nhiém khuan C. cayetanensis & Hoa Ky méi nam22 nhuwng ty 1& mac thyc sy ¢ thé chwa dwoc wéc tinh ding mae do kho
chan doan nhiém khuan.*2 Bénh cé biéu hién dwdi dang tiéu chay khéng ra mau cé thé kéo dai dén vai thang.
Cryptosporidiosis 1a mét bénh dang chi y & Hoa Ky nhung khéng dworc theo dai bang TESSy & EU.

Entamoeba histolytica la ddng vat nguyén sinh gay bénh dwoc phat hién trén toan thé giéi véi ty 1& nhiém dac biét cao &
cac vung nhiét di va can nhiét ddi. Ngudi méc bénh thwéng do &n phai cac nang E. histolytica cé trong thwc pham va
nwéc bi nhiém phan, nhwng nhiém khuén ciing c6 thé l1ay truyén qua dwéng tinh duc.® Con nguoi 1a 6 chira bénh chinh.
H&u hét cac ca nhidm khuén E. histolytica thwérng khéng c¢é triéu chirng nhwng mét sé ca gay ra bénh amip xam lan dan
dén viém dai trang hodc bénh giébng nhw bénh ly c6 thé nghiém trong va bao gdm &p xe gan do amip. Dich té hoc cla
E. histolytica khéng chéc chén vi khong thé phan biét dwoc véi E. dispar khéng gay bénh khi s& dung tiéu chuan tham
chiéu Iam sang hién tai (kinh hién vi).43 & cac vung dich, ty 1& nhidm khuan Entamoeba trong phan cé thé 1én t&i 50% quan
thé dan sé chung. Uéc tinh c6 khodng 500 triéu ngudi trén thé gi¢i bi nhiém Entamoeba méi nam. Vi E. dispar duwoc xem
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la phd bién gép 10 Ian, nén wéc tinh c6 khoang 50 triéu ca nhiém khuan E. histolytica, trong dé c6 hon 100.000 ca tir
vong.* Xét nghiém E. histolytica bang BioFire Gl Panel cho thay phan (rng chéo vé&i mire dd cao cla E. dispar.

Giardia lamblia (con dwoc goi la G. duodenalis va G. intestinalis) Ia ky sinh trung dwdng rudt hinh roi dwgc phat hién trén
toan thé gioi. Giardia la ky sinh tring dwdng rudt phd bién nhat dwoc phan lap & Hoa Ky va EU, déng thoi 1a nguyén nhan
hang dau gay ra cac bénh ky sinh trén toan thé gi¢i.121340 Cac quan thé cé nguy co nhiém khuan G. lamblia cao nhét bao
gdm tré em tai cac trung tdm cham séc ban ngay, nguwoi di bd dwong dai va ngudi bi suy gidm mién dich. Ty & nhiém
khuan G. lamblia 1a khodng 1-7% & cac nwéc phat trién va 1&n t¢i 50% & cac nwdc dang phat trién.20 Truyén nhiém xay ra
khi &n phai thwe phdm hodc ubéng nwéc bi nhiém ban, véi khodng 77.000 ca bénh lay truyén qua thwe phdm & Hoa Ky méi
nam.*2 Ty & nhiém khudn cao nhat trong nhirng thang mua hé.23 Pa s cac ca nhiém khuin G. lamblia khéng ¢ triéu
chirng, nhwng nhirng ca phat trién thanh bénh sé gap triéu chirng budn non, sét va tiéu chay ra nwéc.45 Nhiém trung thuong
tw khéi; méc du co cac triéu chirng kéo dai va bénh tiép tuc chuyén bién thanh man tinh & mét sé bénh nhan, cé thé dan
dén céac bién chirng. Giardiasis 1a mét bénh dang chi y & Hoa Ky va duoc theo déi bang TESSy & EU.

Virus

Virus Adeno F 40/41. Virus Adeno 13 loai virus DNA sgi kép thudc ho Adenoviridae gay ra nhiéu loai bénh bao gdm bénh
vé dudng ho hap va bénh vé dwéong tiéu hda. Chung c6 kha ndng khang lai tén hai héa hoc va vat ly va do dé tén tai lau
trong mai trwong, tao diéu kién cho viéc truyén nhiém. C6 bay loai Virus Adeno (A-G) dwoc phan loai thanh khoang 57 kiéu
huyét thanh, tuy nhién bénh GI chd yéu lién quan dén loai F (bao gdm céc kiéu huyét thanh 40 va 41). Virus Adeno F 40/41
gay ra 5 dén 15% tat ca cac bénh tiéu chay cip & tré em (dac biét [a & tré dwéi hai tubi).2° Truyén nhiém chi yéu dién ra
qua duwéng tr phan dén miéng va cac dot bung phat dich da dwoc ghi nhan tai cac bénh vién va trung tam cham séc tré
em. M&c du cac ca nhiém Virus Adeno chi yéu xay ra & tré em, nhwng ngwdi 16n cling ¢6 thé nhiém bénh.1° Bénh nhin
chung 1a nhe nhwng thudng kéo dai (5-12 ngay). Bénh nhan suy giam mién dich cé thé mac bénh tiéu chay kéo dai, man
tinh va cac bién chirng khac. Virus cé thé dwoc thai ra trong phan trong vai tuan dén vai thang sau khi bi bénh cép tinh; do
dé, viéc xac dinh nhivng ngudi bi nhiém bénh co thé rat quan trong nham céach ly bénh nhan va kiém soat sw lay lan cla
bénh.

Virus Astro. Virus Astro (virus RNA thudc ho Astroviridae) duwgc dat tén theo cAu tric gibng nhw ngdi sao dac trwng cla
chung va dwoc tim thdy & nhiéu loai dong vat, bao gdm ca chim va déng vat cé va. C6 tam kiéu huyét thanh cla Virus
Astro & nguoi (HAstv 1-8) lién quan dén viém da day rudt & ca tré em va ngwdi 16n.20 Con dwdng lay nhiém la tlr phan
dén miéng va cac quan thé cé nguy co bao gdm tré em, ngudi Ién bi suy gidm mién dich, ngudi chdm séc tré em bi bénh,
doanh trai quan doi va nhirng ngudi trong vién duwdng ldo. Uéc tinh c6 hon 15.000 ca bénh lay truyén qua thwe phdm do
Virus Astro gay ra & Hoa Ky mdi ndm*2 nhwng xét nghiém chan doan con han ché va chwa xac dinh dwoc ty 18 méc bénh
trén thuwe té. Cac triéu chirng dwoc ghi nhan thuwdng nhe hon so véi cac loai virus dwéong rudt khac va bao gdm tiéu chay,
nén mira, dau bung va sbt kéo dai 72 gi®.46 C6 70-90% tri sb huyét thanh khang thé khang Virus Astro & tré em trong d6
tudi di hoc,° cho thay mirc d6 phoi nhiém gan nhw phd bién & tré em, nhung sw c6 mét clia khang thé va vai trd cla ching
trong kha nang mién dich van chwa dwoc hiéu r6.47

Virus Noro GI/GII. Virus Noro la thanh vién rat dé& lay lan thudc ho virus RNA Caliciviridae va c6 thé dwoc chia thanh nam
nhém chi (Gl — GV). GI, Gll va GIV da dwogc phat hién phd bién nhat & ngudi (mac du GIV rat hiém) khi chang gay ra bénh
viém da day ruét tir vira dén nang véi triéu chirng chi yéu la budn nén, ndn va tiéu chay kém theo sét. Lay truyén xay ra
qua duéng tr phan dén miéng hoac qua chét nén khi dung va liéu truyén nhiém co thé thip dén 18 hat.*8 C4c triéu chirng
nhiém khuan thuong kéo dai 24—-48 gid*° va bénh tw khdi; mac du nhitng ngudi bi suy gidam mién dich c6 thé bj tiéu chay
man tinh va mot sb tré em da dwoc ghi nhan bi viém dai trang hoai tir. Cac dot bung phat dich phd bién trong cac cong
ddng khép kin nhw tau du lich, bénh vién, vién dwéng ldo, tredng hoc va cac co s& quan sw. Nhiém Virus la nguyén nhan
hang dau gay viém da day rudt qua thwe pham & Hoa Ky, gay ra gan 5,4 triéu ca bénh (va hon 14.000 ca nhap vién) hang
nam?2 va ciing la mot ngudn gay bénh dang ké & EU.22 Ty I& nhiém bénh cao dinh diém xay ra trong nhirng thang mua
déng.5° Kha nang mién dich sau khi nhiém Virus Noro chi ton tai trong théi gian ngan vi cé thé tai nhiém trong vong 6 thang,
ngay ca khi cé do chudn khang thé trong huyét thanh cao.5!
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Virus Rota A. Virus Rota |4 loai virus RNA soi kép thudc ho Reoviridae va 1a tdc nhan can nguyén quan trong nhat cla
bénh tiéu chay néng & tré so sinh va tré nhd trén toan thé gi¢i.5253 Trong sé bay nhém Virus Rota (A dén G), Virus Rota A,
B va C lay nhiém cho nguoi, trong d6 Virus Rota A gay ra phan Ién cac trwéng hop nhiém bénh.10 Cac triéu chirng nhiém
bénh co thé nhe va kéo dai trong vai ngay, nhwng bénh kéo dai cé thé dan dén méat nwéc nghiém trong & tré <2 tudi va cac
ca nhiém Virus Rota A la nguyén nhan dang ké gay t& vong & tré so sinh & cac nwéc dang phat trién.2° Virus Rota dwoc
thai ra trwéc va sau khi bi bénh cép tinh va chiu dwoc cac yéu té méi trwdng, cho phép ching tén tai trén bé mat va chéng
lai sw bat hoat. Ty I&é mac bénh I&én dén dinh diém trong mua ddng/mua xuan & ving khi hau 6n déi va cé thé chiém mot
phan ba sb ca méc bénh tiéu chay tai cac phong cap ctru va phong kham ngoai tri trong thoi gian nay & Hoa Ky va EU.5455
U'éc tinh c6 2,7 triéu ca méc bénh tiéu chay & Hoa Ky hang nam |a do nhiém Virus Rota.5¢ Kha nang mién dich dwoc cho
la kéo dai sau khi bi nhiém bénh. Cé hai loai véc-xin Virus Rota la Rotarix (RV1) va RotaTeq (RV5) da dwoc cap phép trén
toan thé gidi va giup chéng lai Virus Rota A. RotaTeq da dwoc trién khai trong chwong trinh tiém chdng ctia Hoa Ky nam
200652 va da giup gidm cac ca nhiém Virus Rota A.57

Virus Sapo (Cac nhém chi I, I, IV va V). Virus Sapo la mét thanh vién thuéc ho Calciviridae twong tw Virus Noro ca vé
mat di truyén va biéu hién bénh. C6 nd&m nhém chi (GI-GV); cac nhém G, Gll, GIV va GV duoc biét dén la 1ay nhiém cho
ngudi, trong khi GlIl gay bénh tiéu chay & lon. Virus Sapo gay bénh chd yéu & tré em, méc du ngwdi Ién cling dé méc
bénh, v&i cac dot bung phat dich dwgc bao cao tai cac co s& cham séc dai han, nha tu, tau du lich va bénh vién & Hoa Ky
va EU.585° Gidng nhuw Virus Norovirus, Virus Sapo lay lan qua dwdng tr phan dén miéng va ty 1& nhiém bénh cao nhét trong
nhirng thang mua déng. Cac triéu chirng chi yéu bao gdbm nén mira va tiéu chay kém budn nén va sét kéo dai 5 dén 10
ngay.s%61 Nhin chung, bénh ty khéi néu duoc diéu tri bao gdm cham séc hé tro. U'ée tinh khoang 15.000 ca bénh lay truyén
qua thwc phdm & Hoa Ky mdi nam,*2 tuy nhién ty 1& mac bénh thwc sw cé thé cao hon nhiéu vi co rat it xét nghiém xac
dinh.

Nguyén tac cua quy trinh

Tui héa chat BioFire Gl Panel 1a mot hé théng khép kin st dung mot 1an, lwu triv tt ca cac thude thtr can thiét dé chuén bj
méau, phién ma ngwoc, phan ng chudi polymerase (PCR) va phat hién d& phan Iap, khuéch dai va phat hién axit nucleic
& nhiéu mam bénh dwong tiéu hoa tr mét mau phan. Sau khi ldy mau, ngwdi dung bom dung dich hydrat héa va mau két
hop véi chat d&@m mau vao tui hda chét, dat tui hda chat vao module BioFire va bat ddu mét chu trinh. Toan bé qua trinh
chay chu trinh mét khoang mét gi®. Cé thé tim thém thong tin chi tiét trong Hwéng dan van hanh BioFire thich hop.

Trong mét chu trinh, Hé théng FilmArray®:
e Ly gidi mau bang cach khudy trén (dap hat).
e Phan tach va lam sach tat ca cac axit nucleic tr mau bang cdng nghé hat tr.
e Thuwc hién quy trinh PCR 16ng da mdi béng céach:

o Trwéc tién thwe hién phién ma ngwoc va moét phan (ng don, khdi lwong Ién, da méi quy mé Ién (PCR1),
va

o Sau d6 thyc hién nhiéu phan (rng PCR giai doan hai don méi (PCR2) dé khuéch dai trinh tw trong cac san
phdm PCR1.

e S& dung di¥ liéu dwdng cong tan chay diém cudi dé phat hién va tao két qua cho tirng muc tiéu trén mang BioFire
Gl Panel.
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SAMPLE MIX HYDRATION SOLUTION

- R CONG TIEM
CONG TIEM | DUNG DICH
MAU HYDRAT HOA
(PHIA DOI DIEN) (PHIA DOI DIEN)

LYGIAITE _| PCR1
BAO /
MANG: PCR2 VA
TNHLOC  _Le— PCR1 TAN CHAY BIEM
DNA/RNA

cuol

Mbi bo cdng cu c6 day da thudc thir dé& xét nghiém 30 hodc 6 mau (bd cong cu cho 30 xét nghiém: RFIT-ASY-0116 ho&c
bd cbng cu cho 6 xét nghiém: RFIT-ASY-0104):
e Tui héa chéat BioFire Gl Panel dwoc déng goi riéng
e Céac bng tiém Sample Buffer (Chat d&@m mau) (1,0 mL) st dung mét lan
e  Céc Hydration Injection Vial (Lo tiém hydrat héa) nap sin st dung mét lan (1,5 mL) (mau xanh duwong)
e Sample Injection Vial (Lo tiém mau) s&r dung mét Ian (mau dd)
e Transfer Pipettes (Ong hut chuyén) dwoc déng géi riéng
e Phém mém module tii héa chét BioFire Gl Panel
Day la phan mém bét budc phai cé khi chay BioFire Gl Panel va cé thé tai xubng ti
https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITIFA20GI21 néu chwa dwoc cai d&t trén Hé thdng BioFire 2.0 hodc

BioFire Torch.

e Hé théng BioFire FilmArray bao gom:

o Hé théng BioFire 2.0 ho&c BioFire Torch cai phAn mém chinh di kém danh riéng cho hé théng
o Pouch Loading Station (Tram nap tGi héa chat) BioFire

e Dung dich thubc tdy 10% hodc chat khiy trung twong tw

GHI CHU: Hé théng thé hé thir nhat cta BioFire, BioFire® FilmArray® (REF: FLM1-ASY-0001), khéng con dwoc
phan phéi hodc san xuét. Dé biét théng tin vé hwéng dan van hanh hé théng nay véi BioFire Gl Panel, vui long
tham khao ban stra déi 04 cia Hwéng dan str dung nay.
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Bién phap phong ngira chung

1. Chidung dé thwc hién chan doan in vitro (trong éng nghiém).

2. Két qua dwong tinh gid va am tinh gia co thé 1a do nhiéu ngudn va nguyén nhan khac nhau. Chuyén gia y té
dwoc dao tao can dién gidi k§ cac két qua tir BioFire Gl Panel két hop véi cac dau hiéu va triéu chirng cGa bénh
nhan, két qua tir cac xét nghiém chan doan khac va théng tin dich t& cé lién quan.

Chi dwoc phép st dung tli hoa chét BioFire Gl Panel véi Hé thdng BioFire 2.0 va BioFire Torch.

Déc tinh hiéu nang cla BioFire Gl Panel chi dwoc xac dinh véi cac mau phan trong mai trwéng van chuyén
Cary Blair.

5. Luén kiém tra ngay hét han trén tai hoéa chat va khong st dung tui héa chat sau ngay hét han.

Tui héa chét BioFire dwoc lwu triv & dang chan khéng trong cac hop dwoc boc riéng. Nhdm duy tri tinh toan ven
ctia mdi trwerng chan khong trong tui héa chat dé van hanh ding cach, hdy dam bao rdng module thiét bj BioFire
sén co va sén sang hoat dong trwdc khi mé boc cla bat ky tdi hda chat nao dé nap.

Bién phap phong ngtra an toan

1. S dung céc Thiét bi bao ho ca nhan (PPE) thich hop, bao gébm (nhuwng khéng gi¢i han &) gang tay va 4o khoac
phong xét nghiém khéng dinh bui dung mét 1an. Bdo vé da, mat va mang nhay. Thay gang tay thwéng xuyén khi
xt ly thuéc ther hodc mau.

2. X ly tAt ca cac mau va vat liéu thai theo quy dinh danh cho cac mau va vat liéu thai co kha nang lan truyén cac
tac nhan truyén nhiém. Tuan tha cac hwéng dan an toan nhw cac hwéng dan dwoc néu trong:
o CDC/NIH Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,52
o Tailiéu M29 cua CLSI Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections,53
Thuc hién theo cac quy trinh an toan tai tb chirc ctia ban dé x& ly cac mau sinh hoc.

4. V&t bd cac vat tw dwoc st dung trong xét nghiém nay, bao gébm thuébc thir, mau va lo chat dém da s dung theo
quy dinh cta lién bang, tiéu bang, khu vyc va dia phwong.

5. Sample Buffer (Chat d&@m mau) chra Guanidinium chloride va Triton X100.
Ap dung céc tuyén bb bén dudi:
e Nguy hiém dbi v&i strc khde
o Doc tinh cép tinh, dwong ubng (Loai 4)
= H302 — C6 hai néu nubt phai.
o An mon/kich ng da (Loai 2)
= H315 - Gay kich trng da.
o Kich trng mét/tén thwong mét nghiém trong (Loai 1)
= H318 — Gay tén thwong mét nghiém trong.
e Nguy hiém dbi v&i méi truong
o Nguy hiém dbi véi méi trwong thiy sinh, gay nguy hiém cap tinh déi véi loai thiy sinh (Loai 1)
= H400 — R4t doc ddi véi doi séng thay sinh.
o Nguy hiém dbi véi mai trwong thiy sinh, gay nguy hiém lau dai déi véi loai thay sinh (Loai 1)

* H410 — R4t doc hai va gay anh hwéng lau dai dbi véi doi sbng thay sinh.
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e Tuyén bb phong nglra
o Phong nglra
= P273 - Tranh thai ra moi trwong.
= P280 - Deo géng tay bdo hd/quan do bdo hd/dung cu bao vé mat/dung cu bao vé mat.
e Bién phap xtr ly
= P332+ P313 — N&u bj kich trng da: Xin tw van y té/di kham.
= P305 + P351 + P338 — NEU RO1 VAO MAT: Rira can than véi nwéc trong vai phat. Thao
kinh &p trong, néu cé va dé dang thwc hién. Tiép tuc rira mat.
= P301 + P312 — NEU NUOT PHAI: Goi cho TRUNG TAM CHONG BQC/bac si néu cam
thay khong khoe.
= P337 + P313 — Néu tinh trang kich (rng mat khéng thuyén giadm: Xin tw van y té/di kham.

Vui Idng tham khdo Bang di liéu an toan (SDS) cla BioFire Gl Panel dé biét thém thong tin: https://www.biofiredx.com/e-
labeling/ITI0009.

6. Sample Buffer (Chat d&ém mau) sé tao ra cac hop chat va hoi nguy hiém khi trén véi thube tdy hodc cac chét khiy
trung khac.
CANH BAO: Khéng dwoc thém thuéc tay vao Sample Buffer (Chat dém mau) hoac chéat thai mau.
7. Thubc tdy, mot chat khir triing dwoc khuyén nghi, cé tinh 8n mon va cé thé gay kich trng hodc tén thuwong
nghiém trong cho mat va da. Hoi hodc swong cé thé gay kich (rng dwérng ho hap. Thudc tay gay hai néu nudt
hoac hit phai. Nén thwc hién cac bién phap so clru sau day.

o Tiép xuc véi méat: Gilr mat & trang thai mé va rira sach bang nwéc trong 15-20 phut. Thao kinh &p trong
sau 5 phut dau va tiép tuc rira mat. Dén co s& cham séc y té.

o Tiép xuc v&i da: Ngay lap tire xa nhiéu nwéc vao vung da trong it nhat 15 phat. Néu kich (rng ndng hon,
hay dén co s& cham séc y té.

o Nuébt phai: Khéng gay nén. Ubng mét ly nuwéc day. Néu kich tng ndng hon, hdy dén co s& cham séc y
té. Vui Idng tham khao Bang di liéu an toan (SDS) thich hop dé biét thém théng tin.

Bién phap phong ngtra trong phong xét nghiém

1. Ngéan ngtra nhiém ban sinh vat

Do tinh chéat nhay ctia BioFire Gl Panel, diéu quan trong & phai ng&n nglra nhiém ban khu vuc lam viéc béng
cach tuan th can than quy trinh thir nghiém dwoc néu trong sach nay, bao gdm cac huwéng dan sau day:

o Nhan vién phong xét nghiém cé thé mang hoac thai ra cdc mam bénh dwdng tiéu héa théng thuwdng ma
khéng biéu hién triéu chirng va co thé vo tinh gay nhim ban mau bénh pham trong qua trinh x& ly. Cac
mau phan ciing cé thé chira sinh vat ndng dd cao. Nén tuan tha chét ché cac buéc x&r ly mau theo md ta
trong tai liéu nay dé tranh kha nang xay ra nhiém ban. Nén xt& ly cdc mau trong td an toan sinh hoc sach
néu c6 hodc theo huéng dan xét nghiém cla dia phwong. Néu khéng dung ti an toan sinh hoc thi can st
dung ta théng khi tinh (vi du: AirClean PCR), tAm chén ban chat Idng (vi du: Bel-Art Scienceware Splash
Shields), hodc c6 thé st dung tAm khién che mat khi chuan bi mau dé thay thé.

o Khuyén nghi tranh x& ly cac mau bénh phdm hoac tui hda chét trong khu vuc duwoc siv dung dé xir ly xét
nghiém thwéng qui mam bénh trong phan (vi du: nudi cay, mién dich).
o Trwdce khi xt ly mau, hay vé sinh hoan toan ca khu vwc lam viéc va Pouch Loading Station (Tram nap tui

héa chat) béng cach st dung chét tay rira phu hop nhw thube tdy 10% méi pha hodc chéat khir triing
twong tw. Dé tranh tich tu cdn va rc ché PCR tiém an, hay lau sach bé mé&t da khi triing bang nwéc.
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o Can x® ly mau va tai héa chat lan lwot.
o St dung gang tay sach khi 14y vat liéu tir tai déng goi khdi lwong Ién va niém phong lai tii déng goi khoi
lwong I&n khi khéng st dung.
o Thay gang tay va vé sinh khu virc 1am viéc gitra méi l1an s dung mau.
2. Ngan ngira nhiém ban san pham khuéch dai

Céc xét nghiém dwa trén PCR c6 mbi quan ngai chung la két qua dwong tinh gid do khu v [am viéc bi nhiém
ban tlr san pham khuéch dai PCR. Vi ti hoa chét BioFire Gl Panel 1a mot hé thdng khép kin, nén it cé nguy co
nhiém ban tir sdn phadm khuéch dai v&i diéu kién la cac tui hda chat van con & tinh trang nguyén ven sau khi
hoan thanh xét nghiém. Can tuan thd cac hwéng dan sau dé ngan ngira nhiém ban tir san pham khuéch dai:

o VUt bd cac thi hda chat da st dung vao thuing chira chat nguy hiém sinh hoc thich hop ngay sau khi
hoan tat chu trinh.

o Tranh xt ly tGi hoéa chat qua mire sau khi chay xét nghiém.
o Thay gang tay sau khi x( ly mét tui hda chat da s dung.

o Tranh dé tui héa chét tiép xuc véi cac canh sac hodc béat ci thir gi ¢ thé dam thing.

CANH BAO: Néu quan sat thay chat 1dng & bén ngoai tti héa chat, chéat 16ng va tai hda chat phai dwoc dwa vao
va thai bé ngay |ap ttrc trong mot thung chira chat nguy hiém sinh hoc. Module va khéng gian Iam viéc phai
dwoc khir nhiém nhw dworc mé ta trong Hwéng dan van hanh BioFire thich hop.

KHONG DU'Q'C THUC HIEN THEM XET NGHIEM CHO PEN KHI KHU VIC DA DUQ'C KHU NHIEM.

3. M6i trworng Cary Blair c6 thé chira cac sinh vat khong c6 kha niang séng va/hoic axit nucleic & mirc do cé
thé dwoc phat hién b&i BioFire Gl Panel.

S hién dién cla cac sinh vat khdng cé kha nang séng va/hodc axit nucleic trong Cary Blair c6 thé dan dén két qua
xét nghiém dwong tinh gia.

Nhirng diéu can than trong lién quan dén Bao cao y té céng dong tai Hoa Ky

Cac quy dinh cla dia phwong, tiéu bang, lién bang va quéc gia lién quan dén viéc théng bao cac bénh phai bao céo dwoc
lién tuc cap nhat va bao gébm mét sé sinh vat can giam sat va diéu tra cac dot bung phat dich6465, Trung tam Kiém soat
Dich bénh Hoa Ky (CDC) khuyén nghi rang khi phat hién mam bénh t& cac bénh phai bao céo bang xét nghiém chan doan
doc lap bang phwong phap nuéi cay (CIDT), phong xét nghiém can hé tro' ldy cac mau bénh phdm phan lap hoac Iam sang
dé gri dén phong xét nghiém y té cong déng thich hop nham hd trg cong tac phat hién dich bénh va diéu tra dich té
hoc. Céc phong xét nghiém chiu trach nhiém tuan theo cac quy dinh cda tiéu bang, dia phwong va/hodc quéc gia cta ho
va can tham van cac phong xét nghiém y t& cong déng dia phwong va/hoac tiéu bang cltia ho dé dwoc huwéng dan vé cach
thirc ndp mau bénh phdm phan lap va/hodc |am sang.

Bién phap phong ngtra lién quan dén quy dinh REACH (EC 1907/2006)

Tuyén bd nay chi ap dung cho cac qudc gia trong Lién minh chau Au (EU) lién quan dén Quy dinh dang ky, danh gia, cho
phép va han ché héa chat (REACH) (EC 1907/2006):

Nén thiéu hly tat ca vat liéu lién quan dén xét nghiém, bao gém vat liéu dwoc st dung dé vé sinh sy ¢b tran dé, bao bi bi
nhiém ban va/hodc xét nghiém IVD chwa s dung va da hét han. Hay ddm bao rang ban tuan theo cac quy dinh lién quan
dén thai bd cla dia phwong.
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1. Tét ca cac thanh phan cla bd cong cu can dwoc lwu triy va st dung cung nhau tai nhiét dé phong (15-25°C), bao
gdm tui hda chét thubc thir va cac chat dém. Khong st dung cac thanh phan tr bd cong cu nay cung véi bd cong
cu khac. KHONG BU'Q’'C LAM LANH.

2. Tranh lwu triv bat ky vat liéu ndo gan dwong théng hoi swdi Am hay 1am mat hodc dwdi anh sang mét troi truc
tiép.
3. Ludn kiém tra ngay hét han va khéng s dung thudc thtr sau ngay hét han dwoc in trén tdi hda chat hodc bd cong

cu.

4. Khong lay tti hda chéat khdi bao bi cho dén khi da sdn sang xét nghiém mau. Khi d& mé bao bi cla tui hoa chét,
phai nap tui hoa chét phai vao thiét bi cang sém cang tét (trong khoang 30 phat).

5. Khi da nap tai hda chat, can bt dau chu trinh xét nghiém cang sém cang tbt (trong vong 60 phut).

6. Han s dung cta FilmArray Gastrointestinal Panel la 12 thang ké tir ngay san xuét.

Phan nay md ta cac yéu cau thu thap, chuan bj va x& Iy mau bénh phdm dé giup ddm bao két qua xét nghiém chinh xac.

Mau phan can dwoc thu thap trong méi trwéng van chuyén Cary Blair theo hwéng dan ctia nha

Thu thap mau phan SAn XUAL

Lwong mau téi thiéu 0,2 mL (200 pL) mau can thiét cho xét nghiém

Can xét nghiém mau bénh phdm béng BioFire Gl Panel cang sém cang tt.2
Néu can lwu trir, mau bénh phdm cé thé dwoc git:

Van chuyén va lwu triv o O nhiét do phong trong tbi da 4 ngay

e Bao quan lanh trong téi da 4 ngay

Lwu y: tham khdo hwéng dan ctia nha san xut méi trwéng van chuyén Cary Blair 6é
biét thém bat ky khuyén nghi nao vé& van chuyén va bao quan.

aXac minh hiéu suat bao gdm danh gia cac mau bénh pham 1am sang dwoc dong lanh & nhiét d6 -70°C hoac thap hon trong t6i da 90 ngay. Tuy nhién, cé thé chap nhan bao
quan déng lanh lau hon. Vui long tuan theo cac quy tic va quy trinh cda td chirc ban vé& xac minh bao quan mau.
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Tham khao Huéng dan nhanh BioFire Gl Panel hodc Huéng dan van hanh Hé thdng BioFire thich hop dé biét thém chi tiét
va trinh bay bang hinh &nh vé cac hwéng dan nay.

Can s dung gang tay va cac Thiét bi bdo ho ca nhan (PPE) khac khi x( Iy tui héa chat va mau. Mbi 1an chi can chuén bi
mot tui hda chat BioFire GI Panel. Sau khi mau duwgc thém vao tdi hda chét, can nhanh chéng chuyén tdi dén module dé
bat dau chu trinh. Sau khi hoan tat chu trinh, can thai bd tai hda chéat vao thung chira chat nguy hiém sinh hoc.

Chuan bi tai héa chat

1.

V& sinh hoan toan khu virc lam viéc va Pouch Loading Station (Tram nap tui hoa chat) bang chét tay 10% moi
duwogc pha ché (hoac chat khir trung phu hgp) sau dé rira sach bang nuwéc. Lay cac vat liéu can thiét sau day va
dat vao ta sach:

e Tui hoa chét BioFire Gl Panel

e Ong tiém Sample Buffer (Chat dém mau)

e Hydration Injection Vial (Lo tiém hydrat héa) (n&p mau xanh)
e Sample Injection Vial (Lo tiém mau) (ndp mau dd)

e Transfer Pipette (Ong hat chuyén)

bat mot Hydration Injection Vial (Lo tiém hydrat hoa) co nép mau xanh vao giéng mau xanh ctia Pouch Loading
Station (Tram nap tui héa chat).

DBat mét Sample Injection Vial (Lo tiém mau) c6 ndp mau dé vao giéng mau dé cta Pouch Loading Station (Tram
nap tui héa chat).

L&y mau bénh phdm va d&t vao ta.

L&y tui héa chat BioFire Gl Panel ra khdi géi niém phong chan khéng béng cach xé hoéc cét bao bi cé khia bén
ngoai va mé& hop bao vé.

GHI CHU: Van cé thé str dung tai héa chat ngay ca khi niém phong chan khong cua tui héa
chéat khéng con nguyén ven. Cé gang hydrat héa tui héa chat theo cac bwéc trong phan
Hydrat héa tai héa chat. Néu hydrat héa thanh céng, hay tiép tuc chay chu trinh. Néu
hydrat héa that bai, hay thai bé tui héa chat va st dung tai héa chat méi dé xét nghiém

Trwot tui hoa chét vao Pouch Loading Station (Tram nap tdi hda chat) sao cho nhan mau dé va mau xanh trén tai
héa chat thang hang v&i mii tén mau dé va mau xanh trén Pouch Loading Station (Tram nap tui héa chat).

Hydrat hoéa tai héa chéat

1.

Van Hydration Injection Vial (Lo tiém hydrat héa) (ndp mau xanh), dé lai nap trong Pouch Loading Station (Tram
nap tui hoa chét), réi 1ap mii éng théng vao cdng hydrat hda cua tii hdéa chat ndm ngay bén duwéi mi tén mau
xanh ctia Pouch Loading Station (Tram nap tui héa chat). D4y manh xudng nhanh va dit khoat cho dén khi nghe
thdy mot tiéng “bdp” nhd va cdm thay mét lwc can nhd. Thé tich chinh xac cla chat Idng dwoc hut vao tdi héa
chét béng lwc chan khong.

Kiém tra xem tui hoa chat da dwoc hydrat hda chwa. Lat nhan ma vach xudng va kiém tra xem chat Idng da di
vao giéng thubc thtr chwa (ndm & mét day phan nhwa clirng cua tii hda chat). Co thé quan sat thy bong béng
khi nhd. Néu khong hydrat héa dwoc tdi hda chat (thube thir khod xuédt hién dwéi dang vién mau tréng), hay kiém
tra I&p niém phong ctia céng cé bi hdng khoéng bang cach ddm bao éng thdng lo duoc I&p hoan toan vao céng
hydrat héa. Néu khéng hydrat hoéa tui hda chét, 14y tii hoéa chat méi va lap lai Bwéc 2 clia phan Chuan bi tui
hoa chat.
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Chuén bj hén hop mau

1. Gitr 6ng tiém Sample Buffer (Chat dém mau) sao cho miii 6ng hwéng Ién trén.

GHI CHU: Str dung than trong dé tranh cham vao miii 6ng trong khi xtr ly vi diéu nay c6
thé lam mau nhiém ban.

2. B6p nhe miéng nhya nham & mat bén éng tiém cho dén khi I&p niém phong bat ra.

3. Dat lai vi tri ngdn tay cai va ngén trd d& ndm gitra miéng nhwa nham va phia duéi ng tiém, sau dé dao ngwoc
Sample Injection Vial (Lo tiém m&u) mau dd va phan phéi Sample Buffer (Chat dém mau) bang cach bép manh
va tr tlr, sau do tién hanh bdp 1an hai. Tranh tao bot qua murc.

4. Tron déu mau bénh pham.

5. S& dung Transfer Pipette (Ong hut chuyén) cé trong bd céng cu xét nghiém, rit mau sang dong the hai
(khodng 0,2 mL). Thém m&u vao Sample Injection Vial (Lo tiém m&u) mau dé.

GHI CHU: KHONG str dung transfer pipette (6ng hat chuyén) dé trén mau khi nap vao
Sample Injection Vial (Lo tiém mau).

6. Dong chat ndp Sample Injection Vial (Lo tiém mau) va trén bang cach nhe nhang dao ngwoc lo it nhat 3 [an.

7. DPuwa Sample Injection Vial (Lo tiém mau) tré lai vao Pouch Loading Station (Tram nap tdi hda chat).

Nap hén hop mau

1. Tt vén Sample Injection Vial (Lo tiém mau) dé lo tach khoi nép va doi 3-5 giay.

GHI CHU: Can doi sau khi tach Sample Injection Vial (Lo tiém mau) ra dé tranh ro ri mau
va nhiém ban khu vwc lam viéc.

2. Rut Sample Injection Vial (Lo tiém mau) ra, dé lai nap trong Pouch Loading Station (Tram nap tdi héa chét) réi lap
mii 6ng théng vao cbéng & phan dau tdi héa chat ndm ngay bén dwdi mii tén mau dé cta Pouch Loading Station

(Tram nap tui hoa chét). Dady manh xubng nhanh va dit khoat cho dén khi nghe thay mét tiéng “bép” nhé va cam
thay moét lwc can nhd. Thé tich chinh xac ciia chét Idng dwoc hat vao tui hoa chat bang lwc chan khéng.

3. Kiém tra xem mau da duwoc nap chwa. Lat nhan ma vach xudng va kiém tra xem chat 1dng da di vao giéng thubc
th&r bén canh cdng nap mau chwa. Néu tdi hda chat khong kéo dwoc mau tir Sample Injection Vial (Lo tiém mau),
can thai bd tui hoa chéat. LAy mét tui hda chat mai va 1ap lai tir Bwéc 2 clia phan Chuan bi tui héa chét.

4. Thai bé Hydration Injection Vial (Lo tiém hydrat hoa) va Sample Injection Vial (Lo tiém mau) trong thung chira
chét nguy hiém sinh hoc séc nhon thich hop.

5. Ghilai Sample ID (ID mau) vao khu vuc quy dinh trén nhan tai hoa chéat (hodc gén Sample ID (ID mau) cé ma
vach) rdi thao tui hoa chét ra khdi Pouch Loading Station (Tram nap tdi hda chéat).
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Chay tai hoa chat

Phan mém BioFire bao gdm cac huéng dan tirng bwdc trén man hinh dé giup hwéng dan ngwdi van hanh thye hién chu
trinh. Hwéng dan so lwoc van hanh cac hé théng BioFire 2.0 va BioFire Torch dwoc trinh bay duéi day. Tham khao Hwéng
dan van hanh FilmArray thich hop dé dwoc hwéng dan chi tiét hon.

BioFire 2.0

1.

2.

© © N o

Dam bado rang may tinh va (cac) module BioFire bat va Phdn mém BioFire duwoc khdi chay.

M& nép ctia mot thiét bi kha dung (néu chwa mé sén).

GHI CHU: Mét thiét bi kha dung dworc biéu thi bang dén mau xanh luc sang lién tuc & mat
trwére cha thiét bi.

L&p tui hda chat BioFire vao thiét bi.

Dat thi héa chat sao cho mang nam bén phai véi I6p phim hwéng xuéng dwéi vao module BioFire. Cac nhan mau
dd va mau xanh trén tui héa chat BioFire phai thdng hang vé&i mii tén mau dé va mau xanh trén module BioFire.
Tui hoa chét sé khép vao vi tri. Néu dwoc chén chinh xac, mé vach sé hién thj va nhan co thé doc dwoc & phia
trén cling cla tui hoa chét. Thiét bi va phan mém phai phat hién tui héa chat da dwoc chén dung cach truéc khi
tiép tuc bwéc tiép theo.

GHI CHU: Néu tai héa chat khong trwot vao thiét bi mot cach dé dang, nhe nhang day nap

thiét bj tré lai dé dam bao nap da mé hoan toan.

Quét ma vach trén tui hoa chéat BioFire bang may quét ma vach.

Nhan dang tai hda chét (Lot Number (Sé 16) va Serial Number (Sé sé-ri)), Pouch Type (Loai ti hda chat) va
Protocol (Quy trinh) dworc 1ap trinh s8n & ma vach nam trén ti hda chat BioFire va sé dwoc nhap tw dong sau khi
quét ma vach. Néu khong thé quét ma vach, Lot Number (S6 16), Serial Number (Sé sé-ri), Pouch Type (Loai tui
héa chat) va Protocol (Quy trinh) ¢ thé dwoc nhap tha cong tir théng tin dwoc cung cap trén nhan tui hda chét.
Dé giam 16i nhap di¥ liéu, chung t6i khuyén nghi nén nhap théng tin tai hoéa chét bang cach quét ma vach.

GHI CHU: Khéng thé quét ma vach trwéc khi dat tui héa chat vao thiét bi.

Nhap Sample ID (ID mau bénh pham). Sample ID (ID m&u bénh phdm) c6 thé dwoc nhap tha cdng hodc quét
bang cach st dung may quét ma vach khi st dung Sample ID (ID m&u bénh pham) cé méa vach.

Néu can, hay chon va/ho&c xac nhan mét quy trinh ti» danh sach Protocol (Quy trinh) thd xuéng.
Nhap tén ngudi dung va mat khau trong cac trwong Name (Tén) va Password (Mat khau).
Déng nap module BioFire.

Nhap vao nat Start Run (B&t dau chu trinh) trén man hinh.

Khi chu trinh da bat dau, man hinh sé hién thi danh sach cac bwéc dang dwoc thye hién béi thiét bj va sb phut
con lai trong chu trinh.

GHI CHU: C6 thé nghe thay tiéng 6n c¢6 am vwc cao (tiéng kéu nhw rén) tir thiét bi dap
hat trong vai phat dau van hanh.
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10.

11.
12.

Khi chu trinh hoan tat, két qua dwoc hién thj tw dong trong phan bao céo clia man hinh. Bo cao duoc luu ty
dong vao co s& di liéu.

Chon Print (In) & in bao céo, hodc Save (Lwu) dé lwu bao céo duéi dang tép PDF.
Hay lam theo cac hwéng dan trén man hinh d& mé thiét bi va thao tui hoa chét.

Vit bd ngay tui hoa chét vao thung chiva chét nguy hiém sinh hoc.

BioFire Torch

1.

2.
3.

10.

11.

Dam bao rang da bat hé théng BioFire Torch.
Chon mét Module ¢6 s8n trén man hinh cdm eng.
Quét ma vach trén tui hoa chat BioFire bdng may quét ma vach.

Nhan dang tti hda chét (Lot Number (Sé 16) va Serial Number (Sé sé-ri)), Pouch Type (Loai ti hda chat) va
Protocol (Quy trinh) dworc 1ap trinh s8n & ma vach hinh chi nhat ndm trén tdi hda chat BioFire. Thong tin sé
dwoc nhap tw dong khi quét ma vach. Néu khéng thé quét ma vach, Lot Number (Sé 16), Serial Number (S6 sé-
ri), Pouch Type (Loai tui hda chat) va Protocol (Quy trinh) d& nhan dang tui hoa chéat cé thé dwoc nhap tha cong
ttr thong tin dwoc cung cap trén nhan tii héa chat vao cac trwdng thich hop. Bé gidm 18i nhap dir liéu, ching toi
khuyén nghi nén nhap thong tin tui hoéa chat bang cach quét ma vach.

Nhap Sample ID (ID mau bénh pham). Sample ID (ID mau bénh phdm) c6 thé dwoc nhap thi cong hodc quét
bang cach st dung may quét ma vach khi st dung Sample ID (ID m&u bénh pham) cé méa vach.

L&p tui hda chat vao Module.

Dam bdo rang nhan & phan dau tii hoéa chat ndm bang phang trén dinh tai va khéng bi gap lai. Khi da 1ap tai héa
chét, Module sé& gap lay tui hda chét va kéo vao trong khoang.

Néu can, hay chon va/hodc xac nhan mét quy trinh ti» danh sach Protocol (Quy trinh) thd xuéng.

Nhap tén ngudi dung va mat khiu cda nguwdi van hanh, sau dé chon Next (Tiép theo).

GHI CHU: Phéng chir ctia tén ngwoi dung cé6 mau dé cho dén khi tén ngwoi dung dwoc
phan mém nhan dang.

Xem lai théng tin chu trinh d& nhap trén man hinh. Néu chinh xac, hay chon Start Run (B4t dau chu trinh).

Khi chu trinh da bat dau, man hinh sé& hién thi danh sach cac bwédc dang dwoc thye hién béi thiét bj va sb phat
con lai trong chu trinh.

GHI CHU: C6 thé nghe thay tiéng 6n c6 am vuc cao (tiéng kéu nhw rén) tir thiét bi dap
hat trong phat dau van hanh.

Khi két thuc chu trinh, trang thai ciia Module thay déi thanh Finished (Hoan tat) va tui hoa chat dwoc day ra mot
phan.

Chon Module Finished (Hoan tat) trén Dashboard (Bang diéu khién) d& xem bao céo.
Chon Print (In) d& in bao cdo hodc Save (Lwu) dé lwvu bao céo dwdi dang tép

L&y tui héa chat ra khdi Module va vt bd ngay tai hoéa chét vao thung chira chat nguy hiém sinh hoc.

GHI CHU: Khi da lay tai héa chét ra, chi cé thé xem bao cao qua tinh ning Browse Runs
(Duyét chu trinh).
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Chirng qua trinh

C6 hai chirng qua trinh trong méi tdi hda chét:

1. RNA Process Control (Chibng kiém soat qua trinh RNA)
Xét nghiém RNA Process Control (Chirng kiém soat qua trinh RNA) nham dén ban phién ma RNA tlr nAm men
Schizosacaromyces pombe. NAm men c6 trong tui héa chat & dang dong kho va duoc tai hydrat héa khi nap
mé&u. Vat liéu chirng dwoc dan truyén trong tat ca cac giai doan cla qua trinh xét nghiém, bao gém ly giai, tinh loc
axit nucleic, phién ma ngwoc, PCR giai doan 1, pha lodng, PCR giai doan 2 va ndng chay DNA. Mot két qua
chirng dwong tinh chi ra rang tat ca cac budc da dwoc thwe hién thanh cong trong tui héa chét.

2. PCR2 Control (Chirng PCR2)
Xét nghiém PCR2 Control (Chirng PCR2) phat hién mét DNA dich khd trong cac giéng ciia méng (array) cung voi
cac modi twong rng. Két qua dwong tinh cho biét PCR giai doan 2 thanh céng.

Ca hai xét nghiém ching phai dwong tinh dé chu trinh xét nghiém dwoc coi 1a dat yéu cau. Néu mét trong hai chirng khong

dat, trwrng Controls (Chirng) clia bao céo xét nghiém (géc trén bén phai) sé hién thj Failed (Khong dat) va tat ca két qua
sé duoc liét ké la Invalid (Khéng hop 1€). Néu cac chirng khoéng dat, can xét nghiém lai mau vai tdi hda chat méi.

Giam sat hiéu suat hé théng xét nghiém

Phan mém BioFire sé tw déng xac dinh chu trinh la khéng dat néu nhiét d6 néng chay (Tm) cla xét nghiém RNA Process
Control (Ching kiém soat qua trinh RNA) hay PCR2 Control (Chirng PCR2) ndm ngoai pham vi chap nhan dwoc (80,2—
84,2 d6i véi RNA Process Control (Ching kiém soat qua trinh RNA) va 74,1-78,1 dbi véi PCR2 Control (Chirng PCR2)).
Néu dwoc quy dinh béi cac yéu cau kiém soat chat lwong cia dia phwong, tiéu bang hay mot té chire kiém dinh, nguoi
duing c6 thé giam sat hé théng bang cach 1ap biéu dd xu hwéng gia tri Tm cho cac xét nghiém ching va lwu gitr cac ban
ghi theo thuc tién kiém soat chat lwong dbi véi phong xét nghiém tiéu chuén.s667 PCR2 Control (Chirng PCR2) dwoc st
dung trong tat ca cac loai tui hda chéat va do do, c6 thé dwoc st dung dé theo di hé théng khi st dung nhiéu loai tui héa
chét trén cung Hé thdng BioFire.

Thuc hanh tét trong phong xét nghiém khuyén nghi thuwéng xuyén chay cac chirng am va chirng dwong bén ngoai. Cé thé
st dung mdi trung van chuyén mam bénh dwdng rudt nhw mot chirng am tinh bén ngoai. Cac mau phan dwong tinh dién
hinh trwéc day hodc mau am tinh chra nhiéu sinh vat c6 dac tinh tét cé thé dwoc st dung nhw cac chirng dwong bén
ngoai. Can st dung cac chirng bén ngoai theo cac yéu cau cta td chirc kiém dinh phu hop néu ap dung.

Chirng bén ngoai

Can st dung cac chirng bén ngoai theo cac quy trinh danh cho phong xét nghiém va cac yéu ciu phu hop cla td chirc
kiém dinh néu ap dung. C6 thé str dung Cary Blair nhw mét chirng &m bén ngoai. Cac mau phan dwong tinh dién hinh
trwdc day hodc mau am tinh chiva nhidu sinh vat cé dac tinh tét cé thé dwoc st dung nhw cac chirng dwong bén ngoai.
C6 thé c6 sdn cac vat liéu chirng bén ngoai dwoc ban trén thi trwdng tir cac nha san xuét khac; nén st dung céc loai vat
liéu nay theo hwéng dan clia nha san xuét va yéu cau cla td chirc kiém dinh phu hop, néu ap dung.

Ghi chq: Tinh trang nhiém ban cé thé gay ra két qua dwong tinh khong mong mudn trong cac chirng dwong bén
ngoai hodc chirng am bén ngoai. Néu quan sat thay két qua dwong tinh khong mong muén, hay vé sinh va khiy
trung ky khéng gian lam viéc va lién hé véi bd phan hé treg khach hang néu van thu dwoc két qua khéng mong
muén.
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Phan mém BioFire tw dong phan tich va dién gidi k&t qua xét nghiém va hién thj két qua cudi cling trong bao céo xét
nghiém (xem Hwéng dan st dung nhanh BioFire Gl Panel dé biét vi du vé bao céo xét nghiém). Cac phan tich dwoc thyc
hién b&i Phan mém BioFire va chi tiét clia bao cao xét nghiém dwoc mé ta bén dwoi.

Dién giai xét nghiém

Khi PCR giai doan 2 hoan t4t, thiét bi module BioFire thwc hién phan tich néng chady DNA dd phan giai cao trén cac san
pham PCR va do tin hiéu huynh quang dwoc tao ra trong méi giéng (dé biét thém thong tin, hay xem Hwéng dan van hanh
FilmArray thich hop). Sau d6, Phan mém BioFire sé& thyc hién mot sé phan tich va an dinh két qua xét nghiém cudi cung.
Cac bwdc trong qua trinh phan tich dwgc moé ta dwoéi day.

Phan tich dwong cong néng chay. Phan mém BioFire danh gia dwong cong ndng chay DNA cho tirng giéng clia mang
PCR giai doan 2 dé xac dinh xem san phadm PCR ¢ trong giéng do6 hay khéng. Néu bién dang néng chay cho thay sy hién
dién cta san phadm PCR thi phan mém phan tich sé tinh toan nhiét d6 tan chay (Tm) cta dwéng cong. Sau d6 gia tri Tm
dwoc so sanh véi pham vi Tm dy kién cho xét nghiém. Néu phdn mém xac dinh rang dwdng cong néng chay dwong va
Tm ndm trong pham vi Tm cu thé cla xét nghiém thi dwdng cong néng chay dworc coi la dwong tinh. Néu phan mém xac
dinh rang dwéng cong ndng chay am hoéc khéng nam trong pham vi Tm thich hop thi dwdng cong néng chay sé dwoc coi
& &m tinh.

Phan tich tai 1&p. Khi da xac dinh cac dwéng cong néng chay, phdn mém sé danh gia ba tai 1ap ctia méi xét nghiém dé
xac dinh két qua xét nghiém. Dé xét nghiém dwoc coi la dwong tinh, it nhat hai trong sé ba dwéng cong néng chay lién
quan phai dwoc coi la dwong tinh, va Tm cho it nhat hai trong ba dwdng cong néng chay dwong tinh phai gibng nhau (trong
vong 1°C). Cac xét nghiém khéng dap trng cac tiéu chi nay dwgc coi la am tinh.

Dién giai sinh vat

Déi v&i nhidu sinh vat dwoc BioFire Gl Panel phat hién, sinh vat dwoc xem |a Detected (D4 phat hién) néu xét nghiém don
lé twong tng cho két qua dwong tinh. Vi du, Plesiomonas shigelloides sé& c6 két qua “Detected (D4 phat hién) Plesiomonas
shigelloides” néu it nhat hai trong ba tai lap ciia mét xét nghiém Plesiomonas shigelloides ¢6 cac dinh néng chay dwong
tinh giéng v&i cac gia tri Tm nam trong pham vi Tm cu thé cta xét nghiém.

Cac sinh vat sau dwgc phat hién béng xét nghiém don |é: C. difficile sinh déc t5, P. shigelloides, Salmonella,
Y. enterocolitica, EAEC, Shigella/EIEC, Adenovirus F 40/41, Astrovirus, Sapovirus (cac nhém chi I, Il, 1V, va V),
C. cayetanensis, E. histolytica va G. lamblia.

Cac két qua xét nghiém dbi véi mot sb sinh vat khac dua trén sw két hop clia nhiéu xét nghiém. Cac sinh vat nay bao gém
Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis), Vibrio (V. parahaemolyticus/ V. vulnificus/V. cholerae) va Vibrio cholerae,
Cryptosporidium, Norovirus GI/Gll va Rotavirus A. Cac két qua xét nghiém cho mét sb E. coli gay bénh tiéu chay bao gébm
cac xét nghiém phat hién dau hiéu di truyén nham xac dinh cac nhém E. coli gay bénh cb dién khac nhau bao gém EPEC,
ETEC, va STEC (bao gébm 0157), (cling nhw EAEC va Shigella/EIEC néi trén). Quy tac di&n giai cho cac xét nghiém nay
dwoc mo ta dwdi day. Ngoai ra, con co cac md ta tém tét vé tinh phan ng dw kién clia cac xét nghiém; dé biét mo ta day
da vé tinh phan (rng cta xét nghiém, hay xem phan Kha n&ng phan &ng phan tich (Kha n&ng bao gém).

GHI CHU: Néu bén hodc nhiéu sinh vat khac biét dwoc phat hién trong mét mau bénh pham, can xét nghiém lai dé
xac nhan két qua da vi sinh vat.
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Vi khuan

Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

BioFire GI Panel c6 hai xét nghiém (Campy 1 va Campy 2) dwoc thiét ké dé phat hién, nhwng khong phan biét,
ddng thdi cac loai Campylobacter phd bién nhat gay ra bénh dwdng tiéu héa & ngudi: C. jejuni, C. coli, va

C. upsaliensis. Day la ba loai gibng nhau dwoc dinh danh bang thyc tién phong xét nghiém lam sang tiéu chuan.
BioFire Gl Panel khong dinh danh cac loai Campylobacter khac. Xét nghiém thwc nghiém va phan tich trinh tw in
silico cho thay dé nhay gidm dbi v&i cac phan loai it gdp hon thudc C. jejuni (phan loai C. jejuni doylei). Két qua
dwong tinh d6i véi moét hoac ca hai xét nghiém sé cho két qua xét nghiém Detected (D4 phat hién)
Campylobacter.

Clostridium difficile déc t6 A/B

BioFire Gl Panel cé mét xét nghiém da mdi don 1& (Cdiff) dé xac dinh C. difficile sinh d6c t6 nham dén ca gen doc
t6 A (tcdA) va gen doc td B (tcdB). Cac ching sinh doc td dién hinh sinh ra ca hai loai déc td, nhwng sw xuét hién
ctia mot trong hai loai doc té la ddu hiéu cia mét ching gay bénh. Xét nghiém thwc nghiém va phan tich trinh tw
in silico hd tro xét nghiém sé phat hién ra tat ca cac loai doc td va chiing siéu vi khuan BI/NAP1/027 dich bénh,
mac du cac loai doc td nay sé khong dugc phan biét cu thé bang xét nghiém. Viéc phat hién mét hodc ca hai gen
doc t6 bang xét nghiém nay cho két qué xét nghiém Detected (D4 phat hién) Clostridium difficile doc té A/B. Vi ty
I& mang C. difficile khdng triéu chirng co thé cao & tré nho va bénh nhan nhap vién, nén viéc phat hién C. difficile
sinh doc t6 can dworc dién gidi trong pham vi huwéng dan cla co s& xét nghiém hoadc cac chuyén gia khac (vi du:
hwéng dan/tuyén bd chinh sach do The American Academy of Pediatrics® hodc Society for Healthcare
Epidemiology of America va Infectious Disease Society of America xuat ban).1®

Plesiomonas shigelloides

BioFire Gl Panel c6 mét xét nghiém don 1& (Pshig) nham phat hién P. shigelloides, loai duy nhat dwoc xac dinh
thudc chi Plesiomonas.

Salmonella

BioFire Gl Panel cé mét xét nghiém don 1é (Salm) dwoc thiét ké nham phat hién ca hai loai Salmonella;

S. enterica va S. bongori. Xét nghiém thyc nghiém va phan tich trinh tw in silico hé tro' phat hién tt ca cac phan
loai va thé huyét thanh ctia Salmonella. Phan (rng chéo c6 thé xay ra véi mét sé ching E. coli nhat dinh cé chira
céc bién thé chwa dwoc biét ctia hé théng tiét ETT2 loai Il (xem Kha nang bao gébm dé biét thém thong tin).

Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae) va Vibrio cholerae

BioFire Gl Panel cé mét xét nghiém don 1 (Vibrio) nham phat hién cac loai Vibrio cha yéu gay ra viém da day
rudt (V. parahaemolyticus, V. vulnificus, va V. cholerae). Xét nghiém thwc nghiém va phan tich trinh ty in silico
cho thay xét nghiém ciing c6 thé phan (rng v&i mét sb loai Vibrio it phd bién hon (1a V. alginolyticus, V. fluvialis,
va V. mimicus). Xét nghiém Vibrio khéng cho biét da phat hién loai nao va xét nghiém Vibrio dy kién sé khéng
phat hién dwoc cac loai V. cincinnatiensis, V. furnissii va V. metschnikovii hiém gap hon. Mét xét nghiém thé hai
(Vchol) cling dwgc dwa vao nham phat hién cu thé Vibrio cholerae. Két qua Detected (Da phat hién) Vibrio
cholerae chi dwoc bdo cdo khi xét nghiém d&c trung cho loai V. cholerae dwong tinh, trong khi két qua duong
tinh cho xét nghiém sé& cho két qua xét nghiém Detected (Da phat hién) Vibrio (xem Bang 2 dwéi day).
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Bang 2. Két qua xét nghiém cé thé xay ra va Két qua xét nghiém Vibrio twong ng

Xét nghiém Xét nghiém V.
Vibrio (Vibrio) | cholerae (Vchol)

Dién giai BioFire Gl Mb ta

Vibrio: Not Detected (Khong phat hién)
Vibrio cholerae: Not Detected (Khdng phat hién)

Vibrio: Detected (Ba phat hién)

Am tinh Am tinh Khéng phat hién loai Vibrio

Da phat hién loai Vibrio

Vibrio cholerae: Not Detected (Khong phat hign) | DYong tinh Am tinh (khdng phai V. cholerae)
Da phat hién Vibrio
Vibrio: Detected (Pa phat hién) Két qua bét ky Duong tinh cholerae HOAC da phat

Vibrio cholerae: Detected (Ba phat hién) hién Vibrio cholerae va mot

hodc nhiéu loai Vibrio khac

Yersinia enterocolitica

BioFire Gl Panel cé moét xét nghiém don 1& (Yent) dwoc thiét ké nham phat hién tat ca cac loai huyét thanh/kiéu
sinh hoc cla Y. enterocolitica dwoc biét. Xét nghiém thwe nghiém va phan tich trinh ty in silico cho thay kha nang
phan &ng chéo véi Y. kristensenii va Y. frederiksenii khi xuat hién & mirc cao (>108 CFU/mL). Hai loai nay thudc
nhém Y. enterocolitica va rat khé phan biét véi Y. enterocolitica bang phwong phap nuéi cdy; ca hai déu 1a cac
mam bénh nghi ngd & nguoi.

E. coli gay bénh tiéu chay

BioFire Gl Panel cé nhiéu xét nghiém dwoc thiét ké nham phat hién cac yéu té quyét dinh di truyén gay ra cac nhém gay
bénh tiéu chay E. coli/Shigella cé dién. Detected (Pa phat hién) chuyén ngang cac gen nay gitra cac sinh vat; do d6, két
qué Da phat hién déi véi nhiéu E. coli/Shigella gay bénh tiéu chay cé thé la do sw xuét hién cta nhiéu nhém gay bénh hodc
mot ching duy nhét c6 chira cac yéu td quyét dinh dic trwng cla nhiéu nhém gay bénh. Mét vi du clia trwéng hop nay la
chang dich bénh E. coli 0104:H4 nam 2011 c6 chira cac yéu td quyét dinh cla ca E. coli sinh doc td giébng Shiga (STEC)
va E. coli gay ngung két (EAEC).

E. coli gdy ngwng két (EAEC)

BioFire Gl Panel c6 mot xét nghiém da moi don 1& (EAEC) nham xac dinh hai gen dich thuwéng lién quan dén E.
coli gay két dinh dwérng rudt; gen didu hoa aggR va protein mang ngoai gid dinh, aatA, ca hai déu ndm trén
plasmid pAA dwoc bao tén mot phan.

Ghi chu: pAA khong cé trong tat ca cac ching dugc dinh danh dya trén kiéu hinh 1a EAEC, va khéng phai tat ca
céac plasmid pAA déu mang cac gen aggR va aatA; do d6 BioFire Gl Panel s& khdng phat hién dwoc tat ca cac
thanh vién ctia nhém gay bénh da dang nay, nhung c6 kha néng phat hién hau hét cac chiing gay bénh (bao gdm
E. coli O104:H4, da gay ra cac dot bung phat dich bénh gan day & Chau Au).

Déc t6 ruét khéng bén nhiét (It) va bén nhiét (st) gdy déc ruét (ETEC)

BioFire Gl Panel cé ba xét nghiém (ETEC 1, ETEC 2 va ETEC 3) nham phat hién gen ma héa doc t6 rudt dwoc
tim thay trong E. coli gay ddc rudt (ETEC). Cac xét nghiém dwoc thiét ké nhdm phat hién cac gen ma héa doc t6
rudt khéng bén nhiét (LT) (ItA) va hai bién thé doc tb rudt bén nhiét (ST) (stla, con dwoc goi la STp; va stib, con
dwoc goi la STh). Cac két qua dwoc ghi nhan khong chi ra (cac) gen doc td nao trong sb nay da dwoc phat hién.
Mot két qua dwong tinh ddi véi két hop bat ky ba xét nghiém sé cho két qué xét nghiém E. coli gay doc rudt
(ETEC) It/st Detected (Pa phat hién). Cac gen ma hoa doc té LT-11 bién thé (cé cAu tric twong tw LT) va déc td
STB/ST2 (khéng gidng véi ciu tric ST1) khong dwoc cac xét nghiém ETEC nham dén va chua duoc kiém
ching la quan trong d6i véi bénh & ngwdi. Xét nghiém thwc nghiém va phan tich trinh tw in silico cho thay kha
nang phan (ng chéo v&i cac ching Hafnia alvei, C. koseri, C. sedlakii, va Cedecea davisae nhét dinh.
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E. coli gdy bénh dwong ruét (EPEC)

BioFire Gl Panel cé mét xét nghiém don 1é (Ec eae) nham phat hién eae, gen ma hoa intimin két dinh. Ca EPEC
dién hinh va khéng dién hinh sé& dwoc phat hién, nhung khéng dwgc phan biét. Do sinh bénh LEE, bao gdm gen
eae, cling dwoc tim thay trong mét sb E. coli sinh déc tb giébng Shiga (cac ching STEC; 0157 va khong phai
0157). Do d6 két qua xét nghiém eae (dwong tinh hodc am tinh) chi dwoc bao cao khi khéng phat hién STEC.
Khi phat hién STEC, E. coli gay bénh duwdng rudt (EPEC) sé dwoc bao cao la N/A (Not Applicable [Khdng ap
dung]), bat ké két qua xét nghiém EPEC (xem Bang 3 dwdi day). Do d6, BioFire Gl Panel khéng thé phan biét
gitra STEC chtra eae va déng nhiém EPEC va STEC.

E. coli sinh déc t6 giéng Shiga (STEC) gen déc t6 giéng Shiga 1 va 2 (stx1/stx2)

BioFire Gl Panel c6 hai xét nghiém (STEC 1 va STEC 2) nham phat hién trinh tw déc té giéng Shiga 1 (stx1) va
doc t6 gidng Shiga 2 (stx2). Cac két qua dwoc bao cao khong chira (cac) déc td nao da dwoc phat hién. Két qua
dwong tinh cho mét hodc ca hai xét nghiém nay sé& cho két qua xét nghiém Detected (Da phat hién) E. coli san
sinh doc t6 giébng Shiga (STEC) stx1/stx2 (xem Bang 3 dwéi day).

Ghi chu: Boc té Shiga (stx; giéng véi stx1 caa STEC) dwoc tim thay trong Shigella dysenteriae; do d6, mét bao
cao BioFire Gl Panel cé két qua xét nghiém dwong tinh déi vé&i E. coli san sinh déc té giéng Shiga (STEC) stx1/stx2
va Shigella/E. coli xam nhap dwong ruét (EIEC) trong ciing mot mau c6 thé cho biét swxuat hién cta S. dysenteriae.

E. coli 0157

Dé héd tro xac dinh STEC cua kiéu huyét thanh 0157, BioFire Gl Panel cé6 mét xét nghiém don 1é (Ec
0157) nham phat hién gen dich d&c trung cho kiéu huyét thanh nay. Cac ching E. coli 0157 khéng
mang gen doc t gibng Shiga ciing da dwoc phat hién. Tuy nhién, vi khd ndng gay bénh ctia cac ching
khéng phai STEC nay van chwa duwoc xac dinh, nén két qua xét nghiém E. coli 0157 chwa dwoc ghi
nhan tri khi cling phat hién ra gen déc té giéng Shiga (STEC da phat hién).

Phat hién STEC stx1/stx2 va muc tiéu E. coli 0157 dan dén viéc ghi nhan E. coli 0157 nhw mét chéat dinh
tinh cho két qua STEC dwong tinh. Néu STEC stx1/stx2 cho két qua Not Detected (Khéng phat hién), két
qué cho E. coli 0157 dwoc chi bao 1a N/A (Not Applicable [Khéng ap dung]). BioFire Gl Panel khéng thé
phan biét gitra cac ca nhiém cé STEC 0157 sinh doc tinh don 1& hodc ddng nhiém hiém gép cta STEC

(khéng phai O157) cé E. coli 0157 am tinh v&i stx1/stx2 (xem Bang 3 bén dudi).

Bang 3. Két qua xét nghiém c6 thé xay ra va Két qua xét nghiém E. coli gay bénh dwong rudt (EPEC)
va E. coli sinh déc té gibng Shiga (STEC) stx1/stx2 twong bng

Xét Xét nghiém Xét nghiém
Két qua trén FilmArray GI nghigm | STEC stx1/2 E. coli 0157 | Mé ta
EPEC (STEC 1/ (Ec 0157)
(Ec eae) | STEC 2)
E. coli gay bénh dwong ruét (EPEC): Not Khong phat hién E. coli gay bénh
Detected (Khdéng phat hién) dudng rudt (EPEC) va khong phat
£ . . ALy LA hién E. coli sinh doc t6 gidong Shiga
E. coli sinh déc té giéng Shiga (STEC) Am tinh Am tinh Bat ky ket (STEQ) stxl/lstx2 glong shig
stx1/stx2: Not Detected (Khdng phat hién) qua nao .
. . N Khéng ap dung két qua E. coli
E. coli 0157: N/A (Khong ap dung) 0157 khi khong phat hién STEC
E. coli gay bénh dwong rudt (EPEC): Detected Da phat hién E. coli gay bénh duong
(Da phat hién) ruot (EPEC)
E. coli sinh déc t6 giéng Shiga (STEC) Duwong Am tinh Batky két | Khong phat hién E. coli sinh doc t6
stx1/stx2: Not Detected (Khong phat hién) tinh quanao | giong Shiga (STEC) stx1/stx2
E. coli 0157: N/A (Khong ap dung) Khéng ap dung ket qua E. coli
0157 khi khéng phat hién STEC
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E. coli O157: Detected (Pa phat hién)

Keét qua trén FilmArray Gl ghie E. coli 0157 | M6 ta
EPEC (STEC 1/ (Ec 0157)
(Ec eae) | STEC 2)
E. coli gady bénh dwéng rudt (EPEC): N/A Khéng ap dung két qua EPEC (phat
(Khdéng ap dung) . hién khong thé phan biét véi STEC
. Ak iz : Bat ky c6 chira eae)
E. coli sinh déc to giong Shiga (STEC) két qua Dwong tinh @ Am tinh o
stx1/stx2: Detected (Pa phat hién) nao Da phat hién E. coli sinh dbc to giong
. . e ia Shiga (STEC) stx1/stx2, khdng phat
E. coli O157: Not Detected (Khoéng phat hién) hién kiéu huyét thanh 0157
E. coli gay bénh dwong ruét (EPEC): N/A Khoéng &p dung két qua EPEC (phat
(Khéng ap dung) ‘i hién khong thé phan biét véi STEC
L .z BAt ky S
E. coli sinh déc té giéng Shiga (STEC) Gtaus | Duongtinn® | Duongtinh | oo o) o
stx1/stx2: Detected (Pa phat hién) nao Da phat hién E. coli sinh dbc to giong

Shiga (STEC) stx1/stx2, da phat hién
kiéu huyét thanh 0157 °

aKét qua dwong tinh cho (cac) xét nghiém STEC va xét nghlem Shigella/E. coli xdam nhap dwdng ruét (EIEC) co the cho biét sy hién dién cta _Shigella dysenterlae
b Yéu t6 quyét dinh 0157 c6 thé dén tir STEC hodc c6 thé la do kha nang hiém gép E. coli 0157 am tinh doc té gidng shiga trong cling mét mau bénh pham véi STEC khéng

phai 0157.

Shigella/ E. coli xdm nhap dwong ruét (EIEC)

BioFire GI Panel cé mét xét nghiém don 1& (Shig) nham phat hién ipaH, mét gen dugc tim thay trong tat ca cac
loai Shigella cing nhw E. coli xam nhap dwdng rudt (EIEC). Khoéng thé phan biét Shigella véi EIEC bang phwong
phap nay, va viéc phat hién ipaH sé& cho két qua xét nghiém Shigella/E. coli xam nhap duwéng rudt (EIEC)

Detected (Ba phat hién).

Ghi cha: Dac t6 Shiga (stx; gibng v&i stx1 cia STEC) dwoc tim thay trong Shigella dysenteriae; do dé,
moét bao cao BioFire Gl Panel cé két qua xét nghiém dwong tinh déi véi E. coli sinh doc té giong Shiga
(STEC) stx1/stx2 v&i Shigella/E. coli xam nhap dwong rudt (EIEC) trong ciing mét mau cé thé cho biét sw

hién dién caa S. dysenteriae.

Ky sinh trung
Cryptosporidium

BioFire Gl Panel c6 hai xét nghiém (Crypt 1 va Crypt 2) nham phat hién cac loai Cryptosporidium. Xét nghiém
thwe nghiém va phan tich trinh tw in silico hd trg' phat hién khoang 23 Cryptosporidium khac nhau, bao gém cac
loai c6 mirc lién quan l1am sang phd bién nhat & ngudi (tirc 1a C. hominis va C. parvum), cling nhu mét sé loai it
gap hon (vi du: C. meleagridis, C. felis, C. canis, C. cuniculus, C. muris va C. suis). Cac xét nghiém khéng phén
biét gitra cac loai va c6 thé khong phat hién cac loai rat hiém nhu C. bovis, C. ryanae va C. xiaoi. Két qua dwong
tinh déi v&i mot hodc hai xét nghiém sé cho két qua xét nghiém Detected (Ba phat hién) Cryptosporidium.

Cyclospora cayetanensis

BioFire Gl Panel c6 mot xét nghiém don 1& (Ccayet) nham phat hién C. cayetanensis, loai Cyclospora duy nhat

gay bénh & nguoi.

Entamoeba histolytica

BioFire Gl Panel cé6 moét xét nghiém don 1& (Ehist) nham phat hién E. histolytica, loai Entamoeba duy nhat gay ra
bénh viém da day rudt. Xét nghiém nay cé thé phan (rng chéo véi E. dispar lién quan chat ché khi xuat hién &
mirc cao hon (khodng 10° nodn nang/mL hodc I&n hon).
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Virus

Giardia lamblia

BioFire Gl Panel cé mét xét nghiém don 18 (Glam) dwoc thiét ké nhdm phat hién G. lamblia (con goi 1a bién thé
G. intestinalis, G. duodenalis), loai Giardia duy nhat truy&n nhi&m cho ngu®i. Tan suét phan &ng chéo rat thap
v&i cac vi sinh vat héi sinh (1a Bifidobacterium va Ruminococcus) da dwgc quan sat trong danh gia 1am sang.

Adenovirus F40/41

BioFire Gl Panel cé mét xét nghiém da modi don 1& (AdenoF) nham phat hién cu thé ca Virus Adeno F40 va F41
(c6 nghia la s& khéng phan &ng chéo véi cac loai Virus Adeno khong phai 40/41 dwdng hd hap khi dwoc thai ra
trong phan). Cac két qua dwoc bao cao khdng chi ra kiéu huyét thanh nao (40 hay 41) da dwoc phat hién. Xét nghiém
sé khong phat hién cac loai Virus Adeno khac, nhw loai B, C va E, ¢6 lién quan dén nhiém khuén dwdng ho hap.

Astrovirus

BioFire Gl Panel cé mét xét nghiém don 1é (Astro) dwoc thiét ké nham phat hién tdm phan nhém (HAstV1-8) cta
Virus Adeno & ngudi. Du kién xét nghiém khoéng phat hién cac virus astro méi dwoc xac dinh cGia cac nhém MLB
va VA.

Norovirus GI/GII

BioFire Gl Panel c6 hai xét nghiém (Noro 1 va Noro 2) ciing nhau nham dén cac nhém chi Virus Noro thuwéng lién
quan phd bién nhét t&i cac ca nhidm khuén & ngudi (Gl va GllI). Ca hai xét nghiém sé khong phat hién ra nhom
chi GIV, cac nhédm chi khéng & ngudi hodc cac Virus Calici co lién quan chéat ché nhw Virus Sapo. Cac két qua
duwoc bao cao khong chi ra (cac) nhédm chi nao (Gl va/hodc Gll) da dwoc phat hién. Mot két qué dwong tinh déi
vé&i mot hodc ca hai xét nghiém sé cho két qua xét nghiém Detected (Pa phat hién) Virus Noro GI/GII.

Rotavirus A

BioFire Gl Panel c6 hai xét nghiém Virus Rota A riéng biét (RotaA 1 va RotaA 2) bao gém tat ca cac chung Virus
Rota A. Phan tich trinh tw in silico cho thAy cac xét nghiém nay sé& khéng phan trng chéo véi Rotavirus B va C, it
gdp hon trong cac bénh & nguwdi, hay Rotavirus D, E va F, khéng dworc tim thdy & ngudi. Xét nghiém thuc
nghiém da chirng minh réng cac xét nghiém nay sé phat hién cac virus tai té hop cé trong véc-xin Rotavirus. Két
qua xét nghiém FilmArray Gl Panel ctia Rotavirus A Detected (Rotavirus A Ba phat hién) dwgc bao cao néu mot
ho&c c& hai xét nghiém déu dwong tinh.

Sapovirus (Cac nhém chi I, Il, IV, va V)

BioFire GI Panel chira mét xét nghiém don 1& (Sapo) dworc thiét ké nham phat hién, nhung khéng phan biét cac
nhém chi ctia Virus Sapo dugc xac dinh trong cac ca nhiém khuan & nguai (I, II, IV va V). Nném chi lll, mét mam
bénh & lgn sé khong dwoc phat hién.

Bao cao xét nghiém cua BioFire Gl Panel

Bé&o céo xét nghiém trén BioFire Gl Panel dwoc hién thi tw dong sau khi hoan thanh mét chu trinh va cé ba phan, Run
Summary (Tém tat chu trinh), Result Summary (Tém tét két qua) va Run Details (Chi tiét chu trinh) (tham khdo Hwéng dan
s dung nhanh BioFire Gl Panel dé& xem vi du vé bao cdo xét nghiém). C6 thé lwu bao céo xét nghiém dwéi dang PDF
hodc c6 thé in ra.

Phan Run Summary (Tém tat chu trinh) ctia bao céo xét nghiém cung cap Sample ID (ID mau bénh pham), thoi gian va
ngay tién hanh chu trinh, cac két quéd mau chirng va tém tat chung két qua xét nghiém. Céac sinh vat c6 két qua Detected
(Da phat hién) sé dwoc liét ké trong trwdng twong (rng cla tém tat. Néu tt ca cac xét nghiém la am tinh thi None (Khéng
c6) sé& duoc hién thj trong trwdng Detected (Da phat hién). Controls (Ching) duoc liét ké 1a Passed (Pat), Failed (Khéng
dat) hodc Invalid (Khéng hop 1&). Xem phan Truéng Controls (Chirng) dwéi day dé biét théng tin chi tiét vé dién gidi cac
chirng va theo ddi phu hop trong trwdng hop 16i ching.

BioFire Diagnostics, LLC BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (GI) Panel




Phan Results Summary (Tém tat két qua) cla bao céo xét nghiém liét ké két qua cho tirng muc tiéu duwoc xét nghiém
bang bang xét nghiém nay. Két qua cé thé xay ra cho méi sinh vat 1a Detected (D4 phat hién), Not Detected (Khéng phat
hién), Not Applicable (N/A) (Khéng ap dung) ho&c Invalid (Khéng hop 18). Xem phan Results Summary (Tém tat két qua)
duwéi day dé biét thong tin chi tiét vé dién giai cac két qua xét nghiém va theo ddi phu hop cho két qua Invalid (Khéng
hop 1€).

Phan Run Details (Chi tiét chu trinh) cung cip théng tin bd sung vé chu trinh bao gdm: théng tin ti hda chét (type (loai),
lot number (s6 16) va serial number (sb sé-ri)), Run Status (Trang thai chu trinh) (Completed (D& hoan thanh), Incomplete
(Chwa hoan thanh), Aborted (Da hdy), Instrument Error (L6i thiét bi), Instrument Communication Error (L&i giao tiép thiét
bi), hodc Software Error (L&i phan mém)), quy trinh dwoc si dung dé thuwe hién xét nghiém, danh tinh ctia nguwdi van hanh
da thye hién xét nghiém va module dwoc st dung dé thuc hién xét nghiém.

Khi d& hoan thanh mét chu trinh, cé thé chinh stra Sample ID (ID m&u bénh phdm). Néu théng tin nay da dwoc thay ddi,
mot phan bd sung dwoc goi la Change History (Thay ddi lich sir) sé dwoc thém vao bao cao xét nghiém. Phan Change
History (Lich st thay ddi) nay liét ké trwéng da dwoc thay déi, muc nhap ban dau, muc nhap da sra déi, ngudi van hanh
thwe hién thay ddi va ngay thay déi dwoc thuc hién. Sample ID (ID mau bénh pham) la trwéng duy nhat ctia bao céo cé thé
duoc thay dbi.

Trwéng Controls (Chang)

Trwdng Controls (Chirng) trén bao céo xét nghiém sé hién thj Passed (Pat), Failed (Khéng dat) hodc Invalid (Khéng hop
l&). Trwdng Controls (Chirng) sé chi hién thi Passed (Pat) néu chu trinh hoan tat thanh cong (khéng c6 16i thiét bi ho&c 16i
phan mém) va ca hai xét nghiém ddi chirng tui héa chat (RNA Process Control (Chirng qua trinh RNA) va PCR2 Control
(Chtrng PCR2)) déu thanh cong. Truwdng Controls (Chirng) sé hién thj Failed (Khong dat) néu chu trinh hoan tat thanh
cong (khéng cd 16i thiét bi hodc 16i phan mém) nhwng mot hodc ca hai xét nghiém ddi chirng tui hda chat khong dat. Néu
két qua chirng Failed (Khong dat), thi két qua clia tAt ca cac xét nghiém trén bang xét nghiém nay dwoc hién thi la Invalid
(Khéng hop 1&) va mau can dwoc xét nghiém lai bang tii héa chat mai.

Bang 4 trinh bay tém tat va giai thich cac két qua chirng c6 thé xay ra va cac hanh ddng can thwc hién theo do.

Bang 4. Dién giai trwong chirng trén bao cao xét nghiém cua BioFire Gl

(Khoéng dat)

thanh cong,
NHUNG

it nhat mot trong cac chirng tui héa
chét (RNA Process Control (Ching
kiém soat qua trinh RNA) va/hodc
PCR2 Control (Chirng PCR2))
khéng dat.

dung mét tii hda chat méi.

Két qua chivng | Dién giai Hanh déng cén thwc hién Két qua
Passed Chu trinh da hoan thanh Khéng cé Bao cao két qua duoc cung
(Pat) thanh cong, cap trén bao cao xét nghiém.
VA
Ca hai xét nghiém ching tdi héa
chat da dwoc thie hién thanh céng.
Failed Chu trinh d& hoan thanh La&p lai xét nghiém bang cach st Chéap nhan két qua cla xét

nghiém 13p lai. Néu van con
gap 18, hay lién hé voi bd
phan Hb trg k§ thuat dé dwoc
hwéng dan thém.

Invalid
(Khéng hop 1€)

Cac chirng khong hop 1€ vi chu
trinh khéng hoan tat.

(Théng thuong, diéu nay cho thay
c6 16i phan mém hoac phan cirng).

Lwu y bat ky ma 16i nao dwoc hién thi

trong chu trinh va trwdng Run Status

(Trang thai chu trinh) trong phan Run
Details (Chi tiét chu trinh) cGia bao
céo. Tham khao Hwéng dan van
hanh FilmArray thich hop hoac lién
hé v&i bd phan Hé tro ky thuat dé

duwoc hwéng dan thém.

Khi 16 da dworc giai quyét, hay thuc
hién lai xét nghiém hoac thwce hién lai
xét nghiém bang mét module khac.

Chép nhan két qua hop I&
clia xét nghiém I3p lai. Néu
van con gap 16i, hay lién hé
v&i bd phan H8 tro ky thuat
dé dwoc huwéng dan thém.
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Results Summary — Interpretations (Tém tat két qua — Dién giai)

Phan Results Summary — Interpretations (Tém tat két qua — Dién giai) trinh bay danh sach két qua xét nghiém hoan chinh.
Két qua co thé xay ra cho méi sinh vat 1a Detected (D4 phat hién), Not Detected (Khdng phat hién), N/A (Khéng ap dung)
va Invalid (Khéng hop 1&). Bang 5 dwa ra giai thich cho méi dién giai va bat ky yéu cau theo déi nao can thiét dé co duwoc
két qua cubi cung.

Bang 5. Bao cao két qua va hanh déng can thiét

Két qua Dién giai Hanh déng

Detected Chu trinh da hoan thanh thanh céng Khéng cé. Bao céo két qua.
(ba phat hién) VA

Céc xét nghiém dbi chirng tui hoa chéat da dwoc thwe hién thanh cong
(Passed (Pat))
VA

(Cac) xét nghiém lién quan dén dién giai la dwong inh dwa trén cac
yéu cau sau dbi vai it nhat 2 trong 3 tai 13p xét nghiém:

- mét dwdng cong néng chay dwong, va

- Tm cho di¥ liéu néng chay ndm trong gi¢i han cu thé cuia xét
nghiém va

- Tm cho di liéu néng chay n&m trong pham vi 1°C cla nhau.

Not Detected Chu trinh da hoan thanh thanh céng Khoéng cé. Bao céo két qua.
(Khdng phat hién) VA

Céc xét nghiém dbi chirng tui hoa chat da dwoc thwe hién thanh cong
(Passed (Pat))
VA

(Cac) xet nghiém lién quan dén dién giai 1a am tinh (khéng dap (rng
cac yéu cau déi véi mot xét nghiém dwong tinh dwgrc md ta trong
Detected (Pa phat hién)).

N/A (Khéng ap dung) Chu trinh da hoan thanh thanh céng Khoéng cé. Bao céo két qua.
(chi &p dung cho VA
E. coli 0157 va

Cac xét nghiém dbi chirng tli hda chat da dwoc thwe hién thanh cong

EPEC) (Passed (Pat))
VA
Déi v&i E. coli 0157: Not Detected (Khong phat hién) E. coli sinh déc
t0 giong Shiga.
Déi voi EPEC: Detected (D4 phat hién) E. coli sinh doc tb giéng
Shiga.
Invalid Chu trinh khéng hoan tat thanh cong (Aborted (D& hay), Xem Bang 4, Dién giai truong
(Khéng hop 1€) Incomplete (Chwa hoan thanh), Instrument Communication Error Controls (Chtrng) trén bao
(L6 giao tiép thiét bi), Instrument Error (LAi thiét bi), _cdo FilmArray,
hoac Software Error (L6i phan mém)) dé biét huwéng dan.
HOAC

Céc xét nghiém dbi chirng tui hoa chat da dwoc thwe hién
khong thanh céng (Failed (Khdng dat))

BioFire Diagnostics, LLC BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (GI) Panel




10.

11.

12.

13.

14.

15.

Chi dung theo toa.

BioFire GI Panel chi danh dé st dung trén cac hé théng BioFire 2.0 va BioFire Torch. Hiéu suét ctia b xét nghiém
dup’c thiét 1ap trén hé thong BioFire FilmArray (khéng con dwoc san xqét hoac phan phdi), hé thong BioFire 2.0 va hé
thong BioFire Torch. Bay la mot xét nghiém dinh tinh va khong cung cap gia tri dinh lwgng cho (cac) sinh vat trong
mau.

Hiéu suét clia xét nghiém nay chi dwgc xac nhan voi mau phan ngwoi dwgc thu thap trong mai trredong van chuyén
Cary Blair, theo hwéng dan cta nha san xuat méi trvong. Hiéu suat da khéng dugc xac nhan khi st dung voi moi
trwdng van chuyén phan khac, phan thé, mau phét tric trang, hut phan ndi soi, hodc chat nén.

Khéng nén st dung sdn pham nay dé xét nghiém cac mau phan trong chét dinh hinh (vi du: fomalin hodc rwou
polyvinyl; PVA).

Hiéu suét cGia san pham nay trong sang loc phan dé ciy ghép phan chwa dwoc kiém ching.

Hiéu suét cGa xét nghiém nay chwa dwoc xac nhan cho bénh nhan khéng cé dau hiéu va triéu ching clia bénh
dwdng tiéu hoéa.

Cac xét nghiém dwong tinh gia va am tinh gia c6 thé 1a do nhiéu ngudn va nguyén nhan khac nhau, diéu quan trong
la st dung cac két qua nay két hop vai thong tin 1am sang, dich té hoc hodc xét nghiém khac.

Axit nucleic cla virus, vi khuén va ky sinh trung co thé tén tai in vivo doc 1ap véi kha néng séng cla sinh vat. Ngoa|
ra, c6 thé xay ra treong hop mang mot sb sinh vat ma khéng cé triéu chirng. Viéc phat hién ra cac muc tiéu cla sinh
vat khoéng biéu thi rang cac sinh vat twong (rng mang tinh truyén nhiém hodc 1a tdc nhan gay ra cac triéu chirng 1am
sang.

Céc két qua tir xét nghiém nay phai twong quan véi lich str 1am sang, dir liéu dich t& hoc va cac di liéu khac c6 sén
dé bac silam sang danh gia bénh nhan. Do ty 1é mang C. difficile khong triéu chirng cao, ddc biét 1a & tré nho va
bé&nh nhan nhap vién, nén viéc phat hién C. difficile sinh doc t6 can dwoc dién giai trong pham vi hwéng dan cua co
s& xét nghiém hodc cac chuyén gia khac (vi du: hwéng dan/tuyén b chinh sach do Vién han 1am Nhi khoa Hoa Ky
(The American Academy of Pediatrics) ho&c Hiép hoi Dich t& Cham soc Strc khée Hoa Ky (Society for Healthcare
Epidemiology of America) va Hiép héi Bénh Truyén nhiém Hoa Ky (Infectious Disease Society of America) xuét
ban).18.19

Hiéu suét cGa xét nghiém nay chwa dwoc kiém chirng trong céng tac theo déi diéu tri nhiém khuén véi bt ky sinh vat
nao trén bang xét nghiém.

Sw khac biét gitra BioFire Gl Panel va cac phwong phap dinh danh vi sinh vat khac cé thé do khéng thé phan biét cac
loai mot cach dang tin cay dwa trén cac phwong phap dinh danh vi sinh vat dwa vao kiéu hinh tiéu chuan. Cac vi du
bao gdm qua trinh phan biét Yersinia enterocolitica vé&i cac thanh vién khac trong nhém Y. enterocolitica nhuw Y.
kristensenii hoac Y. frederiksenii, qua trinh phan biét Entamoeba histolytica v&i E. dispar, va qua trinh phan biét
Helicobacter pullorum véi Campylobacter. Xem phan Dién gidi sinh vat cla tai liéu nay dé biét vi du cu thé khac.

Co nguy co két qua am tinh gia do sy xuét hién clia cac bién thé trinh tw trong cac gen dich clia xét nghiém, 16i quy
trinh, chat &c ché khuéch dai trong mau bénh pham hoac so6 lwgng sinh vat khéng di dé khuéch dai.

Viéc xac dinh mét sé kiéu bénh E. coli gay bénh tiéu chay trwdc day tirng dwoc dwa vao cac dac diém kiéu hinh, nhw
mo hinh két dinh hodc ddc tinh trong cac dong té bao nudi cady mé nhéat dinh. BioFire GI Panel nhdm t&i cac yéu td
quyét dinh di truyén dic trwng cla hau hét cac chiing gay bénh ctia nhitng sinh vat nay nhung cé thé khéng phat
hién ra t4t c& cac chiing c6 d&c diém kiéu hinh ctia mét nhém gay bénh. Cu thé, BioFire Gl Panel sé& chi phat hién cac
chding E. coli gay két dinh dwéng rudt (EAEC) mang cac gen aggR va/hodc aatA trén plasmid pAA (két dinh téng
hop); khdng phat hién tat ca cac chiing cé6 mé hinh két dinh téng hop.

Cac gen myc tiéu gay ra nhém E. coli/Shigella gay bénh tiéu chdy cé kha nang chuyén ngang gitra cac chang, do d6
két qua Detected (Da phat hién) d6i voi nhiéu E. coli/Shigella gay bénh tiéu chay c6 thé la do déng nhiém véi nhidu
nhém gay bénh, hoac trong trwdng hop it gap hon, cé thé 1a do sw xuét hién cia mét sinh vat don 1& chiva gen dac
trwng cla nhleu nhom gay bénh. M6t vi du cla trwdng hop sau la ching dich bénh E. coli O104: H4 nam 2011 c6
chta cac yéu tb quyét dinh clia cad STEC va EAEC.

BioFire Gl Panel phat hién cac bién thé doc té khdng bén nhiét (LT) va déc td bén nhiét (ST1a va ST1b) cta E. coli
gay doc rudt (ETEC), lién quan dén bénh & ngudi. Bién thé doc td LT-11 (cé cu trac twong tw LT) va doc té STB/ST2
(khéng gibng véi cAu tric ST1) khong duwoc cac xét nghiém ETEC nhdm dén va chwa dwoc kiém chirng la quan
trong ddi v&i bénh & nguoi.
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BioFire Gl Panel phat hién E. coli gay bénh dwdng ruét (EPEC) théng qua viéc nhdm dén gen eae, ma hoa intimin két
dinh. Vi mét sé E. coli sinh doc tinh giébng Shiga (STEC) cling mang eae (cu thé |a cac ching dwoc dinh danh 1a

E. coli viém dai trang xuét huyét, EHEC), BioFire Gl Panel khong thé phan biét gitta STEC chira eae va ddng nhiém
cua EPEC va STEC. Do do, két qua EPEC khong dwoc ap dung (N/A (Khéng dugc ap dung)) va khdng duoc bao
cao cho cac mau bénh phdm ma STEC ciing da dwoc phat hién. Trong mot sb trwong hop hiém gap, STEC c6 thé
dwoc bao cao 1a EPEC khi STEC mang eae (EHEC) xuét hién trong mau bénh ph&m bén dwéi LoD (Gi6i han phat
hién) cua (cac) xét nghiém STEC, hoac chung mang mét bién thé stx khéng dwoc (cac) xét nghiém STEC phat hién
tt (vi du bién thé stx2 f). Cac trwérng hop hiém gép clia cac sinh vat khac mang eae da dwoc ghi nhan; vi du, loai
Aeromonas, loai Citrobacter, Escherichia albertii- va Shigella boydii.

Shigella dysenteriae s& hiru mot gen doc té shiga (stx) gibng véi gen stx1 cta STEC. Viéc phat hién ca Shigella/E.
coli xam nhap dwdng rudt (EIEC) va cac chét phan tich STEC stx1/stx2 trong cung mét mau bénh pham cé thé cho
thdy s xuat hién cta S. dysenteriae. Cac trwéng hop hiém gédp phat hién gen déc td gidng shiga & cac chi/loai khac
da dwoc ghi nhan; vi du, Aeromonas caviae, Acinetobacter haemolyticus, Shigella sonnei, Enterobacter cloacae,
Citrobacter freundii, va Klebsiella pneumoniae.

Két qua E. coli 0157 chi dwoc bao céo lién quan dén STEC stx1/stx2. Trong khi cac chiing khéng phai STEC 0157
da dugc phat hién trong phan ngudi, vai tro cua chung doi véi bénh chwa duoc kiém ching. Serotype 0157 EPEC
da dwoc xac dinh va sé dwoc phat hién bang BioFire Gl Panel (bang xét nghiém EPEC) do mang gen eae.

BioFire GI Panel khéng thé phan biét gitra cac ca nhiém c6 STEC 0157 doc tinh don 1& hodc déng nhiém hiém gép
clia STEC (khoéng phai O157) cé E. coli 0157 am tinh v&i stx1/stx2.

Xét nghiém nay chi phat hién Campylobacter jejuni, C. coli va C. upsaliensis va khong phan biét gitra ba loai
Campylobacter nay. Can tién hanh xét nghiém bd sung dé phan biét gitra cac loai nay va dé phat hién cac loai
Campylobacter khac cé thé c6 trong mau phan.

Céac gia tri LoD dbi véi Giardia intestinalis va Entamoeba histolytica dwoc xac dinh bang don vi té bao/mL dwa trén
kiém tra bang kinh hién vi. Tuy nhién, ky sinh tring cé sé lwong nhan trong méi t& bao thay ddi trong cac giai doan
vong ddi khac nhau (vi du: 1-2 nhan trong mdi t& bao sinh dwéng va 4 (ho&c nhiéu hon) nhan trong méi té bao nang
trwdng thanh). Vi khéng cé ty 1é cb dinh vé sb lwgng ban sao axit nucleic trén méi té bao, kha nang phat hién cta
BioFire GI Panel c6 thé thay dbi khi thtr nghiém & LoD dwoc do bang té bao/mL.

Viéc phat hién axit nucleic cta sinh vat phu thudc vao viéc thu thap, x ly, van chuyén, Iwu trr, va chudn bj mau thich
hop. Viéc khong tuan thd cac quy trinh thich hop trong bat ky bwdc nao thudc cac budc nay co thé dan dén két qua
khéng chinh xac hodc khéng cho ra két qua. C6 nguy co két qua dwong tinh gid va am tinh gia ti thu thap, van
chuyén hoac xt ly mau bénh phdm khéng thich hop. RNA Process Control (Chirng kiém soat qua trinh RNA) va
PCR 2 Control (Chirng PCR 2) s& khoéng cho biét axit nucleic c6 bi mét hay khéng do thu thap, van chuyén hoac lwu
tri» mau bénh pham khéng thich hop.

Két qua xét nghiém am tinh trén BioFire Gl Panel khong loai trir kha ndng nhiém trung dwdng tiéu héa. Két qua xét
nghiém am tinh cé thé xay ra do cac bién thé trinh tw trong khu vwc dwoc nham dén béi xét nghiém, sw hién dién cta
chét &rc ché, 16i ky thuat, tron 1an mau hodc nhiém khuan do mét sinh vat ma bd xét nghiém nay khéng phat hién
duoc. Két qua xét nghiém cling cé thé bi anh hwéng bdi liéu phap khang sinh ddng thoi hodc mire do sinh vat trong
mau nam dwdi gidi han phéat hién ctia xét nghiém. Két qué am tinh khéng nén duwoc st dung lam co s& duy nhat dé
chén doan, diéu tri hoac dwa ra cac quyét dinh xt tri khac.

Mai trvong van chuyén Cary Blair c6 thé chira cac sinh vat khong c6 kha nang séng va/hoac axit nucleic & mirc do
co6 thé dwoc phat hién b&i BioFire Gl Panel.

Do tinh chét phirc tap va bién dbi cao clia mau phan, qua trinh dong lanh c6 thé anh hwdng dén tinh toan ven cda
chét phan tich va két qua xét nghiém tiép theo dbi véi mét sé mau bénh pham.

Nh|err] ban sinh vat, axit nucleic va san pham khuéch dai cé thé tao ra két qua I6i cho xét nghiém nay. Can chu y dac
biét dén Bién phap phong nglra trong phong xét nghiém dwoc lwu y trong phan Canh bao va dé phong.

Néu bén hoadc nhiéu sinh vat khac biét dwoc phat hién trong mét mau bénh phdm, can xét nghiém lai d& xac nhan két
qua da vi sinh vat.

Hiéu suét cta BioFire Gl Panel chwa dugc kiém chirng & nhirng nguoi da tiém vac-xin Rotavirus A. Viéc st dung
véc-xin Rotavirus A dwdng udng cé thé cho két qua dwong tinh véi Rotavirus A néu virus nay dwoc truyén qua phan.
Anh hwéng clia cac chét gay nhiéu chi dwoc tién hanh danh gia doi voi nhirng chat dwoc liét ké trong thong tin ghi
nhan. Can nhiéu bdi cac chat khéng dwgc mo ta trong phan Can nhiéu dwéi day cé thé dan déen két qua sai.
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Mét sb sinh vat dwoc chirng minh ¢6 kha nang phan &ng chéo véi cac xét nghiém BioFire Gl Panel. Cac sinh vat nay
bao gbm Entamoeba dispar khi xuét hién & cac mirc cao (xét nghiém E. histolytica); loai Bifidobacterium va loai
Ruminococcus (xét nghiém G. lamblia); mét sé chiing Citrobacter koseri, Citrobacter sedlakii, Hafnia alvei va
Cedeceae davisiae cé cac bién thé cua protein tap hop tién mao (xét nghiém ETEC 2), loai Prevotella khéng dién
hinh (xét nghiém Noro 1), E. coli ¢ chira protein bai tiét bién thé loai Il (xét nghiém Salmonella), Grimontia hollisae
trwéc day dwoc phan loai la loai Vibrio (xét nghiém Vibrio), Yersinia frederiksenii va Yersinia kristensenii, la cac thanh
vién clia nhém Y. enterocolitica (xét nghiém Y. enterocolitica). Hay tham khao cac phan Dién giai sinh vat va Bd dac
hiéu phan tich cla tai liéu nay dé biét thém thong tin.

Phan (rng chéo v&i cac sinh vat khong dworc liét ké & trén hoac trong cac phan Dién gidi sinh vat hoac B dac hiéu
phan tich c6 thé dan dén két qua sai.

Xét nghiém kha n&ng bao gébm ctia Campylobacter va phan tich in silico da chirng minh rang BioFire Gl Panel c6 thé
c6 phat hién khac nhau hodc cé do nhay gidam déi véi mot sé sinh vat dwoc phat hién théng qua cac xét nghiém
Campylobacter (Ghi chu: cac xét nghiém Campylobacter chi phat hién C. jejuni, C. coli va C. upsaliensis). Chling
Campylobacter upsaliensis ATCC 43954 va phan nhém Campylobacter jejuni doylei cé thé khéng dwoc phat hién va
phan tich in silico cho thdy méi khdong phti hop dan dén do nhay xét nghiém gidm hoac thiéu dd nhay véi 11/138 trinh
tw C. coli dwoc danh gia tlr co sé& dir liéu NCBI.

Xét nghiém thwc nghiém va phan tich trinh tw in silico cho thay xét nghiém Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus
IV. cholerae) c6 thé phan (rng v&i mot sé loai Vibrio it phd bién hon (1a V. alginolyticus, V. fluvialis, va V. mimicus)
nhwng duw kién khéng phat hién ra Vibrio cincinnatiensis, Vibrio furnissii, va Vibrio metschnikovii hiém gap hon (Ghi
chu: Loai Vibrio khéng lién quan dén cac bénh & nguoi chwa dwoc danh gia).

Cac chung phan 1ap V. cholerae véi cac gen toxR c6 do di biét cao sé khong phan (rng voi xét nghiém V. cholerae
cua BioFire Gl Panel. Ngoai ra cac chung gay bénh rat hiém gap V. cholerae khéng mang gen toxR do sé khong
dwoc phat hién bang xét nghiém Vchol.

Cac chung phan lap hiém gap V. harveyi, V. mimicus, va V. vulnificus cé dwoc sy twong déng cla gen toxR da dwoc
ghi nhan va cho thay phan &ng chéo v&i xét nghiém Vchol.

Dva trén cac trinh tw c6 san, mot sb loai Cryptosporidium hoac cac bién ‘thé nhét dinh cda loai, bao gém C. bovis,
C. ryanae va C. xiaoi, cé thé khong dwoc phat hién mot cach hiéu gué bang cac xét nghiém Cryptosporidium. Céac
loai nay hiém khi dwoc phat hién trong cac mau bénh pham cla nguwoi.

C6 nguy co thu dwoc gia tri dwong tinh gid do nhiém ban chéo bai cac sinh vat dich, axit nucleic, sdn phdm khuéch
dai hoac tr cac tin hiéu khong dac hiéu trong xét nghiém.

C6 nguy co két qua am tinh gia do sw xuat hién clia cac chling co sy bién ddi trinh tw hoac sap xép lai gen trong cac
ving muc tiéu cia cac xét nghiém. Tham khao phan xét nghiém kha néng bao gdm cua tai liéu nay dé biét thém
thong tin.

Két qua ngoa| dw kién thu dwoc tlr cac chiing phan 1ap xét nghiém tlr cac thu thap nuéi cay (vi du, trong qua trinh xét
nghiém klem soat chat lwong) cd thé xay ra do ghi nhan sai hodc phan loai sai chiing phan 1ap, nhiém ban néng do
ho&c sép xép lai gen (bao gébm méat plasmid doc lwc) trong qua trinh truyén 13p lai.

Khéng phai tat ca cac serotype Salmonella da dugc thtr nghiém trong cac nghién ctru kiém chirng; tuy nhién, dai dién
clia 20 serotype phd bién nhat lwu hanh gan day tai Hoa Ky (Tom tat hang nam vé Giam sat Salmonella quoc gia clia
CDC 2009) da dwoc danh gia. Phan tich trinh twin silico ho trg phat hién tat ca cac phan loai va serotype cua
Salmonella.

Phan (rng chéo v&i xét nghiém Salmonella c6 thé xay ra v&i mot sd chang E. coli nhat dinh cé chira cac bjén ,thé cla
hé thong tiet ETT2 loai lll chwa dwoc biét dén (xem Kha nang phan tng phan tich (Kha nang bao gom) dé biét thém
thong tin).

Céc gia trj tién doan am tinh va dwong tinh phu thudc nhiéu vao ty 18 mac bénh. Két qua xét nghiém am tinh gia co
nhiéu kha nang xay ra hon trong giai doan cao diém khi ty 1€ mac bénh tang cao. Két qua duong tinh gia c6 nhieu
kha nang xay ra hon trong cac giai doan khi ma ty & mac bénh & mdrc tlr trung binh dén thap.

Hiéu suét cGa xét nghiém nay chwa dwoc kiém chirng ddi véi nhirng nguwdi bi suy gidm mién dich.

Co quan y t& cong ddng tiéu bang va dia phwong da cong bd hwéng dan théng bao vé cac bénh cé thé ghi nhan
trong cac khu vie phap ly ctia ho bao gém Salmonella, Shigella, V. cholerae, E. coli 0157, E. coli gay doc ruét
(ETEC) lt'st, va E. coli sinh doc t6 gibng Shiga (STEC) stx1/stx2 dé xac dinh cac bién phap can thiét nham xac minh
két qua xac dinh va theo doi cac dot bung phat dich bénh. Cac phong thi nghiém cé trach nhiém tuan tha cac quy
dinh cda tiéu bang hoac dia phwong ve nop tai liéu lam sang hoac chiing phan Iap mau bénh phdm dwong tinh cho
céac phong thi nghiém y té cong déng tiéu bang.
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Trong danh gia 1am sang tién ciu cta BioFire Gl Panel, 1.556 m&u bénh pham du diéu kién (phan trong méi trwéng van
chuyén mam bénh dwéng rudt; 1a Cary Blair) da dwoc thu thap va xét nghiém tai bdn dia diém nghién ciru trén khap Hoa
Ky (céc vung Thai Binh Dwong, Trung Bac, Ngii Dai H6 va Bong Béc) trong khoang ndm thang (ti thang 05-thang 09 nam
2013). S6 lwong va ty 1é phan tram két qué dwong tinh xac dinh bang BioFire Gl Panel, phan ting theo nhém tudi, dwoc
trinh bay trong cac bang sau. Nhin chung, BioFire Gl Panel da phat hién it nhat mét sinh vat chiém 53,5% (832/1.556) cac
mau bénh pham tién ctru.

Bang 6. Tom tat Gia tri dw kién (nhw dwoc xac dinh bang BioFire Gl Panel) theo Nhém tudi cho Danh gia lam sang tién ctru
(tte thang 05 den thang 09 nam 2013)

Két qua BioFire Gl Panel T(ﬁr;giggg)g alztluzéll) %r_,iﬁg 6(711:212)%? 1?;2;8)& 2%;(:52;;)& E%;%E)
Vi khuén
Campylobacter 58 (3,7%) 1(0,8%) 11 (2,6%) 12 (6,2%) | 6(2,5%) | 19(4,6%) | 9 (5,2%)
Clostridium difficile doc té A/B 204 (13,1%) | 49 (40,5%) 66 (15,8%) | 18(9,3%) | 33 (13,8%) | 29 (7,1%) | 9 (5,2%)
Plesiomonas shigelloides 18 (1,2%) 0 (0,0%) 7 (1,7%) 4 (2,1%) 4 (1,7%) 3 (0,7%) 0 (0,0%)
Salmonella 37 (2,4%) 5 (4,1%) 7 (1,7%) 5 (2,6%) 5 (2,1%) 11 (2,7%) | 4 (2,3%)
Vibrio 2 (0,1%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 2(0,5%) | 0(0,0%)
Vibrio cholerae 1 (0,1%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 1(0,2%) | 0(0,0%)
Yersinia enterocolitica 1 (0,1%) 1 (0,8%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
E. coli/Shigella gay bénh tiéu chay
E. coli gay ngwng két (EAEC) 109 (7,0%) 9 (7,4%) 34 (8,1%) 20 (10,4%) | 17 (7,1%) | 25(6,1%) | 4 (2,3%)
E. coli gay bénh dwong ruét (EPEC) 348 (22,4%) 30 (24,8%) 155 (37,1%) | 45 (23,3%) | 46 (19,2%) | 55 (13,4%) (9,1870/0)
E. coli gay doc rudt (ETEC) It/st 31 (2,0%) 1 (0,8%) 5 (1,2%) 7 (3,6%) 5 (2,1%) 9(2.2%) | 4(2,3%)
E- coll sinh dge t0 giong Shiga (STEC) 38 (2,4%) 1(0,8%) 24(57%) | 2(1L.0%) | 4@7%) | 5@12%) | 2(1,2%)
E. coli 0157 4(0,3%) 0 (0,0%) 3(0,7%) 1 (0,5%) 0(0,0%) | 0(0,0%) | 0(0,0%)
Shigella/E. coli xam nhap dwong rudt (EIEC)® | 49 (3,1%) 0 (0,0%) 31 (7,4%) 7 (3,6%) 5 (2,1%) 6(1,5%) | 0 (0,0%)
Ky sinh trung
Cryptosporidium 24 (1,5%) 0 (0,0%) 9 (2,2%) 3 (1,6%) 6 (2,5%) 5(1,2%) | 1(0,6%)
Cyclospora cayetanensis® 19 (1,2%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 13 (3,2%) 6 (3,5%)
Entamoeba histolytica 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0(0,0%) | 0(0,0%)
Giardia lamblia 27 (1,7%) 1 (0,8%) 6 (1,4%) 5 (2,6%) 2(0,8%) | 13(3,2%) | 0 (0,0%)
Virus

Adenovirus F 40/41 55 (3,5%) 12 (9,9%) 36 (8,6%) 5 (2,6%) 0 (0,0%) 2(0,5%) | 0(0,0%)
Astrovirus 8 (0,5%) 1 (0,8%) 4 (1,0%) 0 (0,0%) 1 (0,4%) 2 (0,5%) 0 (0,0%)
Norovirus GI/GlI 70 (4,5%) 15 (12,4%) 31 (7,4%) 5 (2,6%) 7 (2,9%) 9(2.2%) | 3(1,7%)
Rotavirus A 18 (1,2%) 11 (9,1%) 2 (0,5%) 1 (0,5%) 1 (0,4%) 2(0,5%) | 1(0,6%)
Sapovirus 59 (3,8%) 12 (9,9%) 31 (7,4%) 7 (3,6%) 1 (0,4%) 5(1,2%) | 3(1,7%)

210 trong 49 Shigella/EIEC dwoc phat hién tai dia diém nghién ctvu & Providence, RI, thang 07 nam 2013, khi xay ra dot bung phat dich bénh Shigella trong khu virc.
b T4t ca 19 C. cayetanensis dwoc phat hién tai dia diém nghién ctru @ Omaha, NE, tlr thang 06 dén thang 07 nam 2013, khi xay ra dot bung phat dich bénh Cyclospora &

nhiéu tiéu bang.

BioFire GI Panel khdng danh gia sw xuét hién cia EPEC hoéc E. coli 0157 trong tat ca cac mau. Cac mau dwong tinh véi
STEC (da phat hién stx 1/stx2) khéng dwoc danh gia dé xac dinh EPEC. Ngworc lai, E. coli 0157 chi dwoc danh gia trong
cac mau dwong tinh STEC (xem phan Dién giai d& dwoc giai thich thém). Cac gia tri dw kién cho E. coli 0157 va E. coli
gay bénh duwong rudt (EPEC) lién quan dén két qué STEC stx1/stx2 ap dung (Detected (Pa phat hién) hodc Not Detected
(Khdng phat hién) twong tng) dwoc trinh bay trong bang dwéi day.
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Bang 7. Tém tét cac Gia tri dw kién (dwoc xac dinh bang BioFire Gl Panel) cho E. coli 0157 va E. coli gay bénh dwéng ruét
(EPEC), lién quan dén két qua STEC ap dung, cho Danh gia lam sang tién ctru (ttr thang 05 den thang 09 nam 2013)

Két qua BioFire Gl Panel (trong két qua 2 A A A A 13-21 22-64 A
STEC stx1/stx2 &p dung) Tong thé <1 tuoi 1-5 tuoi 6-12 tuoi tudi Ui 65+ tuoi
E. coli 0157 Detected (D4 phat hién) 4/38 0/1 3/24 1/2 0/4 0/5 0/2
(STEC stx1/stx2 Detected (D4 phat hién)) (10,5%) (0,0%) (12,5%) (50,0%) (0,0%) (0,0%) (0,0%)
g;:é'gj{é’g”?}gfﬁg% '(“SO%EPSE&) oo | 348/1518 | 307120 | 155304 | 45/101 46236 | 55/406 171171
Not Detected théng-phét hiem) (22,9%) | (25.0%) | (39.3%) (23,6%) | (19,5%) | (13,5%) (9,9%)

Trong danh gia Iam sang tién ctru, BioFire Gl Panel d4 bao céo tdng cdng 262 mau bénh pham véi nhiéu phat hién sinh
vat (1a nhiém khuén hén hop). S6 bénh phadm nay dai dién cho 31,5% (262/832) mau bénh phadm dwong tinh va 16,8% tat
ca cac mau bénh pham duogc xét nghiém (262/1.556). Cac gia tri dw kién cho méi sinh vat trén BioFire Gl Panel gay ra cac
ca nhiém khuan hén hop dwoc trinh bay trong bang sau.

Bang 8. Cac gia tri dw kién cho cac chat phan tich trong cac ca nhiém khuan hén hep (dwec xac dinh bang BioFire Gl Panel)
trong Danh gia 1am sang tien ctru (ttr thang 05 den thang 09 nam 2013)

S6 lwong mau bénh Ty |é c6 chét phan tich
TR nT D || S
nhiém khuan hén hep (N = 262)
Vi khuén
Campylobacter 30 11,5%
Clostridium difficile doc té A/B 109 41,6%
Plesiomonas shigelloides 16 6,1%
Salmonella 15 5,7%
Vibrio 1 0,4%
Vibrio cholerae 1 0,4%
Yersinia enterocolitica 1 0,4%
E. coli/Shigella gay bénh tiéu chay

E. coli gay ngwng két (EAEC) 67 25,6%

E. coli gay bénh dwdng ruét (EPEC) 159 60,7%
E. coli gay doc ruét (ETEC) It/st 26 9,9%
E. coli sinh doc tb giéng Shiga (STEC) stx1/stx2 13 5,0%
E. coli 0157 1 0,4%
Shigella/E. coli xdm nhap dwdng rudt (EIEC) 17 6,5%

Ky sinh trung
Cryptosporidium 11 4,2%
Cyclospora cayetanensis 2 0,8%
Entamoeba histolytica 0 0%
Giardia lamblia 14 5,3%
Virus

Adenovirus F 40/41 34 13,0%
Astrovirus 4 1,5%

Norovirus GI/GlI 43 16,4%
Rotavirus A 10 3,8%

Sapovirus 33 12,6%
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GHI CHU: Hiéu suét cua BioFire Gl Panel dwoc thiét |ap |an dau trén Hé théng BioFire®
FilmArray®thé hé dau tién (REF: FLM1-ASY-0001). Hé théng BioFire FilmArray khong con dwoc
san xuat hodc phan phéi, nhwng cac dic tinh hiéu nang dwoc thiét |ap trén hé théng dé c6 lién
quan dén BioFire Gl Panel va van con trong Hwéng dan sir dung nay. Cac nghién ctru so sanh
da kiém chirng cac dic diém vé hiéu ning cua BioFire Gl Panel twong dwong giira cac hé théng
BioFire FilmArray, BioFire 2.0 va BioFire Torch.

Hiéu nang lam sang

Hiéu ndng lam sang cutia BioFire Gl Panel dwoc kiém chirng trong mét nghién ctvu da trung tam dworc thwe hién tai bn dia
diém nghién ctru tai cac khu vuc dia ly khac nhau ctia Hoa Ky tlr thang 05 dén thang 09 ndm 2013. Téng sb 1.578 mau
phan con sét lai tién ctru trong méi trwdng van chuyén Cary Blair da dwoc Iy cho nghién ctru 1am sang; 22 trong sb nay
da bi loai trir. Nhirng ly do loai trir phé bién nhét 1a cdng tac ngoai kiém hop lé chwa dwoc hoan thanh vao ngay xét nghiém,
mau bénh pham khéng dwoc dém cho tat ca cac méi trwdng nudi cay vi khuén thich hop can thiét cho phwong phap tham
chiéu hodc mau bénh pham qué bdn ngay ké tir ngay thu thap. Bd di lieu cudi cung bao gdm 1.556 mau bénh pham.
Bang 9 trinh bay tém t&t théng tin nhan khau hoc cho 1.556 mau bénh pham trong nghién ctru tién ctru.

Bang 9. Tém tét thong tin nhan khau hoc cho DPanh gia lam sang BioFire Gl Panel tién ctru

Cac mau bénh pham ctia nghién ctru tién clru
Téng s6 mau bénh phadm 1556
Giéi tinh S6 lwgng mau bénh pham (%)
Nam gi&i 718 (46%)
N giGi 838 (54%)
Nhém tubi S6 lwong mau bénh pham (%)
<1 tudi 121 (8%)
1-5 tudi 418 (27%)
6-12 tudi 193 (12%)
13-21 tudi 240 (15%)
2264 tudi 411 (26%)
65+ tudi 173 (11%)
Trang thai S6 lweng mau bénh pham (%)
Ngoai tru 1350 (87%)
Nhap vién 164 (11%)
Cép clru 42 (3%)

Hiéu nang clia BioFire Gl Panel da dwoc danh gia bang cach so sanh két qua xét nghiém trén BioFire Gl Panel cho tirng
xét nghiém trén bo xét nghiém véi cac phwong phap so séanh/tham chiéu thich hop dwoc trinh bay trong bang dudi day.
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Bang 10. Cac phwong phap so sanh cho bPanh gia lam sang BioFire Gl Panel

Két qua xét nghiém FilmArray Phwong phap tham chiéu/so sanh
Campylobacter Nudi ciy phanP (Thach agar mau, agar mau c6
E. coli 01572 Ampicillin, agar MacConkey, agar Sorbitol-

MacConkey, agar dwong rudt canh thang

Plesiomonas shigelloides
GN + Hektoen, agar Campylobacter, agar

Salmonella Cefsulodin-lIrgasan™-Novobiocin, va agar Thiosulfate
Vibrio va V. cholerae Citrate Bile Salts) b&ng cac phwong phap dinh danh
Yersinia enterocolitica vi sinh/sinh héa tw déng va thi cdng tiéu chuén

STEC (stx1/2)

ETEC

EPEC®

EIEC/Shigellad

EAEC

Adenovirus F 40/41
Astrovirus

Norovirus GI/GlIe PCR c6 Giai trinh tw hai chiéu"
Rotavirus A

Sapovirusf

Clostridium difficile doc t6 A/B
Cryptosporidium

Giardia lamblia¢

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

aV/j FilmArray chi danh gia cac mau dwong tinh STEC dé xac dinh sw hién dién clia E. coli 0157, di¥ liéu phwong phap so sanh chi dwoc st dung dé xac dinh @
chinh xac ctia xac dinh E. coli 0157 trén FilmArray ddi véi cac m&u bénh phdm ma FilmArray da phat hién STEC.

bMoi vi khu&n dwoc phan lap tir nudi cdy phan khong thé xac dinh dwoc cép loai béng phwong phap phong thi nghiém déu dwoc giai trinh tu bing mot xét
nghiém co kha nang cung cap thong tin vé loai (vi du: 16S).

¢ Két qua cho EPEC chi dwoc ghi nhan khi khéng c6 STEC (thuat toan tuvong tw nhu FilmArray).

d Shigella ¢6 thé dwoc xac dinh bang cac phwong phap nudi cay théng thwong; tuy nhién, phat hién bang nudi cay sé chi dwoc ghi nhan cho muc dich thong tin.
e Cac xét nghiém CDC Calicinet (khong thé giai trinh tw) da dwoc st dung cho phwong phap so sanh déi véi Norovirus.

f Céac xét nghiém so sanh Sapovirus bao gém mat xét nghiém dwoc xac nhan hop 18, co thé gidi trinh tw va mét xét nghiém dwoc cong bd khong thé giai trinh tu.
9 Cac xét nghiém so sanh G. lamblia bao gom mét xét nghiém dugc xac nhan hop 1€, co thé gidi trinh tw va mét xét nghiém duwoc cong bb khong thé giai trinh tu.
h Céac xét nghiém PCR da dwoc thiét k& nham khuéch dai cac trinh tu khac nhau dwoc nhdm dén béi BioFire GI. Cac két qua dwong tinh cho cac xét nghiém cé
thé giai trinh tw y&u cau mét trinh tw cé chat lwong phi hop véi mét trinh tw cha sinh vat/gen du kién tir co' s& di¥ liéu National Center for Biotechnology
Information (NCBI) GenBank (www.ncbi.nlm.nih.gov),

v6i mot gia tri E chdp nhan dwoc.

Téng s6 1.556 mau bénh phdm da dwoc danh gia trong nghién clru nay. Do nhay 1am sang hay ty 1& hda hop phan trdm
duong tinh (PPA) dwoc tinh badng 100% x (TP/(TP + FN)). Két qua dwong tinh that (TP) chi ra rang ca BioFire Gl Panel va
phwong phap tham chiéu/so sanh déu cé két qua duwong tinh vé&i chat phan tich cu thé nay va két qua am tinh gia (FN) chi
ra rang két qua cta Gl Panel 1a am tinh nhwng két qua so sanh la dwong tinh. D6 dac hiéu hay ty I& hda hop phan trdm
am tinh (NPA) dwoc tinh bang 100% x (TN/(TN + FP)). Két qua am tinh that (TN) chi ra rdng ca BioFire Gl Panel va phwong
phap tham chiéu/so sanh déu cé két qua am tinh, déng thoi két qua dwong tinh gid (FP) chi ra rng két qua cua BioFire Gl
Panel la dwong tinh nhuwng két qué so sanh la am tinh. Két qua khoang tin cay 95% theo nhij thirc hai phia chinh xac dwoc
tinh toan. Cac két qua dwoc tém tét trong Bang 11.
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Bang 11. Tém tat hiéu niang lam sang cua BioFire Gl

Vi khudn D6 nhay/PPA? D6 dic hidu/NPA?
TP/(TP + FN) % 95% ClI TN/(TN + FP) % 95% ClI
Eggﬁg'r?sti’:)cter (C. jejuni/C. coli/C. 34/35° 97,1 85,1-99,9 | 1497/1521° 98,4 97,7-99,0
Clostridium difficile toxin A/B2 163/165°¢ 98,8 95,7-99,9 1350/1391¢ 97,1 96,0-97,9
Plesiomonas shigelloides 3/3 100 29,2-100 1538/15534 99,0 98,4-99,5
Salmonella 31/31 100 88,8-100 1519/1525¢ 99,6 99,1-99,9
yl:?r::z(f:/s /E’/éghoé;zggl)yt'ws’ V- 0/0 - - 1554/1556" 99,9 99,5100
Vibrio cholerae 0/0 - - 1555/15569 99,9 99,6-100
Yersinia enterocolitica 1/1 100 th?;r?gép 1555/1555 100 99,8-100
Ty lé hoa hep phan tram dwong tinh Ty |é hoa hop phan tram am tinh
E. coli/Shigella gay bénh tiéu chay (Positive Percent Agreement — PPA)? (Negative Percent Agreement — NPA)?
TP/(TP + FN) % 95% ClI TN/(TN + FP) % 95% ClI
E. coli gay ngung két (EAEC) 82/83 98,8 93,5-100 1446/1473" 98,2 97,3-98,8
E. coli gay bénh dwong rudt (EPEC) 314/317 99,1 97,3-99,8 1167/12011 97,2 96,1-98,0
E. coli gay doc rudt (ETEC) It/st 22/22 100 84,6-100 1525/1534i 99,4 98,9-99,7
sEt‘X ij’;'t;iznh doc to giong Shiga (STEC) 33/33 100 89,4-100 | 1518/1523 99,7  99,2-99,9
E. coli 01572 3/3 100 29,2-100 34/35! 97,1 85,1-99,9
(Slg'gg')'a/E' coli xam nhap duong ruot 47/49 959 86,0995 | 1505/1507 99,9 99,5-100
Ty |é hoa hop phan tram dwong tinh Ty |é hoa hop phan tram am tinh
Ky sinh trung (Positive Percent Agreement — PPA)? (Negative Percent Agreement — NPA)?2
TP/(TP + FN) % 95% ClI TN/(TN + FP) % 95% ClI
Cryptosporidium 18/18 100 81,5-100 1532/1538™ 99,6 99,2-99,9
Cyclospora cayetanensis 19/19 100 82,4-100 1537/1537 100 99,8-100
Entamoeba histolytica 0/0 - - 1556/1556 100 99,8-100
Giardia lamblia 20/20 100 83,2-100 1529/1536" 99,5 99,1-99,8
Ty |é hoa hop phan tram dwong tinh Ty |é hoa hop phan tram am tinh
Virus (Positive Percent Agreement — PPA)? (Negative Percent Agreement — NPA)?2
TP/(TP + EN) % 95% Cl TN/(TN + FP) % 95% ClI
Adenovirus F 40/41 42/44° 95,5 84,5-99,4 1499/1512° 99,1 98,5-99,5
Astrovirus 717 100 59,0-100 1548/1549° 99,9 99,6-100
Norovirus GI/GlI 52/554 94,5 84,9-98,9 1483/15014 98,8 98,1-99,3
Rotavirus A 6/6 100 54,1-100 1538/1550" 99,2 98,7-99,6
Sapovirus (Cac nhém chi I, I, IV, va V) 46/46 100 92,3-100 1497/1510s 99,1 98,5-99,5

a C. difficile duc_rc bao cao la t)’/ I& hoa hop phan trdm dwong tinh/ty & hc‘)a hop phan trdm am tinh, va hiéu néng cua E. coli 0157 dwoc bao céo la d@ nhay/dc} dac hiéu, trai
nguwoc véi tiéu dé cta cac phan twong (ng. Cac phép do hiéu ning vé dd nhay va dé dic hiéu chi lién quan dén cac chat phan tich ma viéc nudi cAy vi khuén tiéu chun
vang dwoc str dung lam phwong phap tham chiéu cho cac chét dé; Campylobacter, E. coli 0157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio, Vibrio cholerae, va Yersinia
enterocolitica. Cac phép do hiéu nang vé ty 1& hdoa hop phan trdm dwong tinh (PPA) va ty 1& hda hop phan trdm am tinh (NPA) lién quan dén cac chét phan tich khac, ma cac
xét nghiém PCR/giai trinh tw str dung lam phwong phap so sanh.

b Campylobacter jejuni phan loai doylei dwoc xac dinh trong mau bénh phdm am tinh gia duy nhét bing cach s dung phan tich trinh tw hai chiéu. Campylobacter dwoc phat hién
trong 19/24 m&u bénh phdm dwong tinh gia béng cach st dung phan tich trinh tu hai chidu.

¢ C. difficile dwoc phat hién trong 1/2 mau bénh ph&m am tinh gia va 41/41 mau bénh pham dwong tinh gia béng cach st dung phan tich trinh tw hai chiéu.

4 p. shigelloides dwgc phat hién trong 15/15 mau bénh pham dwong tinh gia béng cach s& dung phan tich trinh tw hai chiéu.

¢ Salmonella dwoc phat hién trong 6/6 mau bénh phdm dwong tinh g|a bang cach str dung phan tich trinh ty hai chiéu.

fVibrio dwoc phéat hién trong 2/2 mau bénh pham dwong tinh gia bang céach slr dung phan tich trinh ty hai chiéu.

9V. cholerae dwoc phat hién trong mau bénh pham dwong tinh gia duy nhat bang cach s dung phan tich trinh ty hai chiéu.

h EAEC dugc phat hién trong 27/27 mAu bénh pham dwong tinh gia biing cach st dung phan tich trinh ty hai chiéu.

i EPEC dwoc phat hién trong 23/34 mau bénh pham dwong tinh gia bang cach s dung phan tich trinh ty hai chiéu.
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i ETEC dwoc phat hién trong 6/9 mau bénh phdm dwong tinh gia bang cach st dung phan tich trinh tw hai chiéu. Ba két qua dwong tinh gia con lai dwoc xac dinh la do phan
rng chéo vai Citrobacter koseri (2 trvdng hop) va Hafnia alvei (1 tredng hop). Nhivng vi khuan nay c6 chira mot bién thé clia gen fliP co sy twong dong vé trinh tw nhw cac
xét nghiém mai.

K STEC dworc phat hién trong 5/5 méu bénh pham dwong tinh gia bang cach st dung phan tich trinh ty hai chiéu.

'E. coli 0157 dwoc phat hién trong mau bénh pham duo’ng tinh gia duy nhét bang céach st dung phan tich trinh tw hai chiéu.

™ Cryptosporidium duoc phat hién trong 6/6 mau bénh pham dwong tinh gia bang cach s dung phan tich trinh tw hai chiéu.

" G. lamblia dwgc phat hién trong 4/7 mau bénh phdm dwong tinh gia bang cach s dung phan tich trinh tw hai chiéu. Hai két qua dwong tinh gia c6 vé 1a do phan (rng chéo
v&i Bifidobacterium longum va Ruminococcus callidus.

© Adenovirus duoc phat hién trong 1/2 mau bénh phdm am tinh gia va 11/13 mau bénh pham dwong tinh gia bang cach str dung phan tich trinh ty hai chiéu

P Astrovirus dwoc phat hién trong mau bénh phdm dwong tinh gia duy nhét béng cach st dung phan tich trinh tw hai chiéu.

9 BioFire Gl Panel da phat hién ra Virus Noro trong 1/3 mau bénh pham am tinh gia khi dwoc xét nghiém lai. Virus Noro dwoc phat hién trong 1/2 mau bénh pham am tinh gia
con lai va 8/18 mau bénh phdm dwong tinh gia béng cach s dung phan tich trinh tw hai chiéu.

" Rotavirus A dwoc phat hién trong 11/12 mau bénh pham dwong tinh gia bing cach st dung phan tich trinh tw hai chidu.

s Sapovirus dwgc phat hién trong 12/13 mau bénh phdm dwong tinh gia bang cach s& dung phan tich trinh tw hai chiéu.

BioFire Gl Panel bao cao cac két qua cip do chi (hodc nhiéu nhdm loai) cho ba chét phan tich vi khuan; nhw: Campylobacter
(C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis), Salmonella va Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae). Cac phwong phap
xét nghiém tiéu chuan da xac dinh nhiéu loai/thé huyét thanh trong mai nhém nay trong qua trinh danh gia Iam sang. Néu
cac phwong phap tiéu chudn khéng cung cép thong tin dinh danh loai, trinh tw hai chiéu dwoc st dung dé xac dinh cac loai
ctia chiing phan lap. Sy phan tang hiéu ndng theo loai/thé huyét thanh dwoc trinh bay bén dwéi. Béi véi Vibrio, khéng cé
sinh vat ndo dwoc phan 1ap béng cac phwong phap nudi cay; tuy nhién, trinh tw hai chiéu tir cadc mau bénh phdm gbc da
xac dinh dwgrc mét V. parahaemolyticus va mét V. cholerae.

Bang 12. Phan tang hiéu ning l1am sang theo loai ctia Campylobacter

Cac loai Campylobacter? Do nhay

C. jejuni® 31/31 (100%)

C. coli 2/2 (100%)

C. jejuni subsp. doylei 0/1 (0%)

C. upsaliensis 1/1 (100%)
Téng thé Campylobacter 95cy§é{3:5£,7éiog/g,3%

2 Mwdi 1&m (15) Campylobacter khéng dwoc xac dinh béi phong xét nghiém ngudn va phai tuan theo giai trinh tw ctia gen cadF.
Phwong phéap nay da xac dinh dwoc 11 C. jejuni, hai C. coli, mét C. jejuni phan loai doylei va mét C. upsaliensis.

b Hai C. jejuni dwoc xac dinh ban dau béi phong xét nghiém ngudn 1a cac loai “Campylobacter”. Trinh tw clia cac chdng phan
1ap do phong xét nghiém cung cap xac dinh ching 1a C. jejuni. Tuy nhién, xét nghiém phan t&r cia mau bénh phdm diing dé lay
cdac chung phan lap cling da phat hién ra sy hién dién ctia C. upsaliensis, thé hién viéc déng nhiém hai loai nay.

Bang 13. Phan tang hiéu ning lam sang theo loai/thé huyét thanh ctia Salmonella

Loai/thé huyét thanh Salmonella Do nhay
S. enterica ser. Enteritidis 717 (100%)
S. enterica ser. Typhimurium (i:-) 717 (100%)
S. enterica ser. Typhimurium 3/3 (100%)
S. enterica ser. Javiana 2/2 (100%)
S. enterica ser. Newport 2/2 (100%)
S. enterica ser. Agbeni 1/1 (100%)
S. enterica ser. Berta 1/1 (100%)
S. enterica ser. Ealing 1/1 (100%)
S. enterica ser. Gaminara 1/1 (100%)
S. enterica ser. Infantis 1/1 (100%)
S. enterica ser. Mbandaka 1/1 (100%)
S. enterica ser. Miami 1/1 (100%)
S. enterica ser. Muenchen 1/1 (100%)
S. enterica ser. Paratyphi B var L-Tartrate 1/1 (100%)
S. enterica ser. Thompson 1/1 (100%)
Téng thé Salmonella 950/?&{3:1&%%%0%
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BioFire Gl Panel da bao cao nhiéu phat hién sinh vat (nhw lay nhiém hén hop) trong téng sé 262 mau bénh pham. Ty 1&
nay chiém 31,5% mau bénh pham dwong tinh (262/832) va 16,8% tat ca cac mau bénh pham (262/1.556). Phan Ién
trong s6 nhiéu phat hién (199/262; 76,0%) chi¥a hai sinh vat, trong khi 19,1% (50/262) chira ba sinh vat, 3,4% (9/262)
chira bdn sinh vat, 1,1% (3/262) chira n&m sinh vat va 0,4% (1/262) chira sau sinh vat. Ba sinh vat phd bién nhét trong
cac bénh ddng nhiém ciing la ba sinh vat phd bién nhét trong toan bd nghién ctvu (nhw EPEC, C. difficile, va EAEC).
Trong sb 262 mau bénh phdm cé nhiéu phat hién, 144 mau bénh pham (55,0%; 144/262) phu hop véi cac phwong phap
tham chiéu. Mot trdm muwoi tdm mau bénh phdm (45,0%; 118/262) cé chira mét hodc nhiéu sinh vat chwa dwoc cac
phwong phap tham chiéu/so sanh phat hién (nhw 139 két qua dwong tinh gid); tuy nhién, phwong phap phan tich chudi
hai chiéu kh&ng dinh sy hién dién cta chét phan tich cho 88,5% (123/139) két qua khac nhau.

Lay nhiém hén hop phd bién nhét 1a C. difficile véi EPEC (2% trong tAt c& cac mau bénh pham; 32/1556) sau d6 1a EAEC
v&i EPEC (1% trong tat ca cac mau bénh phdm; 15/1556); nhw duwoc chi ra trwde d6 day la nhivng sinh vat phd bién nhat
dwoc phat hién trong nghién ciru. Nhirng lay nhiém hén hop dwoc quan sat thdy trong tat ca cac két hop cac loai chat
phan tich (nhw vi khuan véi virus, E. coli/Shigella gay bénh dwdng rudt véi ky sinh trung) va tinh trang ddng nhiém duwoc
quan sat thay trong cac loai (nhw ba loai E. coli/Shigella gay bénh duwéng rudt két hop; ETEC, EAEC va STEC).

Bang 14. Nhirng két hop nhiéu phat hién phé bién nhét (25 trwdng hop) dwere xac dinh bang FilmArray Gl Panel

Két hop nhidu phat hién Sg (';:g';)% ;"r:“
C. difficile doc t6 A/B + EPEC 32
EAEC + EPEC 15
Campylobacter + EPEC 11
EPEC + Sapovirus 10
Adenovirus + EPEC 9
EPEC + Norovirus GI/GlI 9
C. difficile doc t6 A/B + EAEC 7
C. difficile doc t& A/B + Norovirus GI/GlI 6
C. difficile doc t6 A/B + STEC stx1/stx2 5
EPEC + ETEC lt/st 5
EPEC + G. lamblia 5
EPEC + Shigella/EIEC 5

Ty lé thanh cdng chung cutia cac xét nghiém mau bénh phadm ban dau trong nghién clru tién cteu 1a 99,2% (1544/1557).
Bbn xét nghiém chwa dwoc hoan thanh do 16i phan mém (3) hodc ngwdi dung hay chu trinh (1) va chin xét nghiém khéng
hop 1é do 16i chirng tui héa chat. TAt ca cac mau bénh phdm, nhwng chi mét mau dwoc xét nghiém lai trong vong bén
ngay ké tlr ngay Iy mau va thanh coéng chi sau mét l1an xét nghiém lai, cho ty 1& thanh cong cudi cung 1a 99,9%
(1556/1557).
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So sanh 1am sang vé BioFire 2.0

Cac nghién cru 1am sang va phi lam sang da kiém chirng cac dac diém vé hiéu nang cla BioFire Gl Panel, bao gém LoD
(Giéi han phat hién) (xem phan Gi¢i han phat hién & dwdi), ty 1& hda hop phan tram dwong tinh va ty 1& hoa hop phan tram
am tinh, va kha néng tai 1ap twong tw nhw trén cac hé thdng BioFire FilmArray da ban trwéc day va BioFire 2.0 hién tai.
Cac nghién ctru phi lam sang ciing chirng td cac dac diém vé hiéu nang twong tw nhw trén cac hé théng BioFire Torch.

GHI CHU: BioFire Torch Module Ia cac module BioFire 2.0 da dwoc cau hinh lai vao mét hé thdng xép chéng dé cé
cong suat cao hon trong khéng gian lam viéc nhé hon.

Mot nghién cru so sanh |am sang vé BioFire FilmArray va BioFire 2.0 da dwoc thwe hién bang cach s& dung cac mau bénh
phdm da thu dwoc trwdc day trong qua trinh danh gia 1am sang tién ctu ctia BioFire Gl Panel va dwoc bd sung cac mau
bénh phadm da lwu tri» khac dwoc thu thap tlr cac co s& y té bén ngoai va cac phong xét nghiém tham chiéu nhdm lam tang
sb lwong cac mau bénh phdm duwoc xét nghiém dbéi véi cac chat phan tich cé ty 1& nhiém thap. Cac mau bénh pham 1am
sang gia lap ciing dwoc st dung cho cac chat phan tich Gl rat hiém gap va khéng ¢ mau bénh pham 1am sang nao sén
c6 (loai Entamoeba histolytica, Vibrio va V. cholerae). Téng cdng 104 mau bénh phdm dwoc chon sao cho mdi chat phan
tich dwoc st dung 3-5 l1an. M&i mau bénh phdm dwoc ra déng hoac gid 1ap va xét nghiém bang cach str dung cac hé théng
BioFire FilmArray va BioFire 2.0. Ty |& hoa hop phan trdm dwong tinh (PPA) tdng thé gira cac hé théng 1a 96,4% v&i gidi
han dwéi ciia khoang tin cay 95% (95% Cl) hai phia la 91,0%. Ty |& hoa hop phan trdm am tinh (NPA) téng thé & 99,4%
v&i gidi han dwéi clia 95% Cl hai phia la 98,9%.

Bang 15. Két qua cua chét phan tich tir nghién clru so sanh l1am sang hé théng FilmArray

BioFire 2.0/ BioFire FilmArray

Chét phan tich ‘

PPA % ‘ 95% CI NPA ‘ % | 95% ClI
Vi khuén

Campylobacter 5/5 100% 47,8-100% 96/97 99% 94,4-100%
Clostridium difficlie doc té6 A/B 5/5 100% 47 8-100% 95/97 97,9% 92,7-99,7%
Plesiomonas shigelloides 3/3 100% | 29 2-100% 99/99 100% 96,3-100%
Salmonella 5/5 100% | 47.8-100% 97/97 100% 96,3-100%
Vibrio 6/7 85,7% | 421-99.6% 94/95 98,9% 94,3-100%

Vibrio cholerae 3/3 100% | 29 2-100% 98/99 99% 94,5-100%
Yersinia enterocolitica 4/4 100% 39,8-100% 98/98 100% 96,3-100%

E. coli / Shigella gdy bénh tiéu chay

E. coli gay két dinh dwdng rudt (EAEC) 8/8 100% 63,1-100% 94/94 100% 96,2-100%
E. coli gay bénh dwong ruét (EPEC) 11/12 91,7% | 61,5-99,8% 84/84 100% 95,7-100%
E. coli gay doc ruét (ETEC) 5/5 100% 47 8-100% 96/97 99% 94,4-100%
E. coli sinh doc t gidng Shiga (STEC) 6/6 100% | 54,1-100% 96/96 100% 96,2-100%

Escherichia coli 0157 3/3 100% | 29.2-100% 3/3 100% 29,2-100%
Shigella/ E. coli xdm nhap dwong rudt (EIEC) 6/6 100% | 54.1-100% 96/96 100% 96,2-100%

Ky sinh trung

Cryptosporidium 6/6 100% | 54,1-100% 96/96 100% 96,2—-100%
Cyclospora cayetanensis 4/4 100% 39,8-100% 98/98 100% 96,3-100%
Entamoeba histolytica 5/5 100% 47,8-100% 97/97 100% 96,3-100%
Giardia lamblia 6/6 100% | 54,1-100% 96/96 100% 96,2-100%
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) BioFire 2.0/ BioFire FilmArray
Chat phan tich
PPA ‘ % ‘ 95% Cl NPA ‘ % | 95% Cl
Virus
Adenovirus F 40/41 719 77,8% | 40-972% 90/93 96,8% 90,9-99,3%
Astrovirus 5/5 100% | 47.8-100% 97/97 100% 96,3-100%
Norovirus GI/GlI 414 100% | 39 8-100% 96/98 98% 92,8-99,8%
Rotavirus A 414 100% | 39 8-100% 98/98 100% 96,3-100%
Sapovirus 5/5 100% | 47,8-100% 97/97 100% 96,3-100%
Ty 1é hoa hop téng thé 116/120 96,7% | 91,7-99,1% 2.011/2.022 99,5% 99,0-99,7%

Hiéu n&ng clta hé thdng dé xét nghiém 104 mau bénh pham trén mdi nén tang da dwoc tinh toan.
tbng cong 105 chu trinh dwoc thir, hoan thanh 104 chu trinh (99,0%; 104/105). Mét chu trinh do ngudi ding hay (0,9%).
Khéng c6 16i chirng. Déi véi BioFire 2.0, tdng cong 104 chu trinh dwoc thiy, tat cd déu dwoc hoan thanh (100%; 104/104).

C6 mot 16i chirng.

Xét nghiém mau dwoc chon trwéc va lwu triv

Déi voi BioFire FilmArray,

Mat sb chéat phan tich khéng dwoc phat hién hodc cé ty 1é hién hanh thap trong nghién ctu 1am sang. Bé bd sung cho két qua
clia nghién ctru 1am sang tién ctru, d tién hanh danh gia 222 mau dwoc chon trwdc va lwu triv. Cac mau nay 1a cac mau bénh
pham lam sang dwoc Iwu trir d& dwoc chon vi chiing da cho két qua xét nghiém dwong tinh trwdc do déi véi mét trong cac
chét phan tich sau: E. coli 0157, P. shigelloides, Y. enterocolitica, Vibrio, Virus Astro, Virus Rota A va E. histolytica hoac |a
am tinh trong xét nghiém trong phong xét nghiém truwéc d6. Trwdc khi tién hanh xét nghiém bang BioFire GI Panel, viéc co
(ho&c khong cé cac mau bénh phdm am tinh) cla cac chéat phan tich du kién dwoc xac minh trong méi mau bénh pham

bang cach st dung PCR dac hiéu vé&i chat phan tich, sau dé la phuong phép giai trinh tw hai chiéu.

Cac mau bénh pham dworc td chirc thanh cac “bd xét nghiém” va dwoc chon ngdu nhién sao cho ngwdi dung thue hién xét
nghiém BioFire Gl Panel khong rd vé két qua xét nghiém du kién. Tém tat vé thong tin nhan khau hoc cé sén cla cac mau

duoc xét nghiém dwoc cung cap trong Bang 16 va két qua xét nghiém BioFire Gl dwoc trinh bay trong Bang 17.

Bang 16. Tém tat théng tin nhan khau hoc cho cac mau dwoc chon trwéc va lwu triv

Mau dwoc chon trwée va lwu triv

Tbng sb mau bénh phadm

222

Gidi tinh S6 lwgng mau bénh pham (%)
Nam gi&i 57 (25,7%)
NG gidi 48 (21,6%)

Khéng xac dinh

117 (52,7%)

Nhém tudi S6 lwong mau bénh pham (%)
<1 tudi 12 (5,4%)
1-5 tudi 36 (16,2%)
6-12 tudi 15 (6,8%)
13-21 tudi 11 (5%)
22-64 tudi 18 (8,1%)
65+ tudi 4 (1,8%)

Khéng xac dinh

126 (56,8%)
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Bang 17. Tém tat div liéu vé hiéu nang ctia mau bénh phdm dwoc lwu trir cho BioFire Gl Panel

Ty |1& hoa hop phan tram dwong tinh

Ty |é hoa hop phan tram am tinh (Negative

Chét phan tich (Positive Percent Agreement — PPA) Percent Agreement — NPA)
TP/(TP + FN) % 95% ClI TN/(TN + FP) % 95% CI
Vi khuan
Plesiomonas shigelloides 12/12 100 73,5-100 107/107 100 96,6—-100
Vibrio 1/1 100  Khoéng ap dung 127/127 100 97,1-100
Yersinia enterocolitica 8/8 100 63,1-100 117/117 100 96,9-100
E. coli/Shigella gay bénh tiéu chay
(STEC) E. coli 01572 19/19 100 82,4-100 0/0 - -
Ky sinh trung
Cryptosporidium 29/30 96,7 82,8-99,9 66/66 100 94,6-100
Entamoeba histolytica 2/2 100 15,8-100 123/123 100 97,0-100
Giardia lamblia 26/26 100 86,8-100 66/66 100 94,6-100
Virus
Astrovirus 31/32 96,9 83,8-99,9 91/91 100 96,0-100
Rotavirus A 29/29 100 88,1-100 65/65 100 94,5-100

aKhong c6 STEC khong phai 0157 nao cé trong bd dit liéu; do d6, khdng thé tinh toan ty 1& hoa hop phan tram am tinh (NPA) cho

E. coli 0157.

Xét nghiém cac mau bénh pham gia lap

Mét sb chéat phan tich, nhw Entamoeba histolytica, hiém gdp dén mdc ca hai nd lwc xét nghiém mau lwu trir va tién ciru
déu khong da dé chirng minh hiéu nang hé théng. Dé bb sung di¥ liéu lwu trir va tién cu, viéc danh gia cac mau bénh
pham du tru da dwoc thuc hién. Cac mau bénh phdm thay thé dwoc chuan bi bang cach sir dung cac mau bénh phdm con
dw tir nghién cru 1am sang tién ctu da dwoc xét nghiém trwdc dé la am tinh cho tat ca BioFire Gl Panel. Cac mau bénh
phadm dwoc pha & cac mirc dd phu hop vé mat 1am sang bang cach s dung nam chiing dinh lvgng khac nhau cho méi
sinh vat (hoac khéng dwoc thém chuén; 50 méi loai). Ngwdi dung phan tich mau bénh pham khéng biét dén trang thai chat

phan tich cia méi mau bénh pham gia lap. Két qua xét nghiém BioFire Gl Panel dwoc trinh bay trong Bang 18.

Bang 18. Hiéu ning cha BioFire Gl Panel khi str dung cdc mau bénh pham gia lap

. Ty & hoa hop phan trdm dwong tinh (PPA) Ty |& hoa hop phan trdm am tinh (NPA)
Chat phan tich

TP/(TP + FN) % 95% ClI TN/(TN + FP) % 95% ClI
Entamoeba histolytica 44/50 88,0 75,7-95,5 75175 100 95,2-100
Plesiomonas shigelloides 70/70 100 94,9-100 105/105 100 96,5-100
Vibrio® 112/115 97,4 92,6-99,5 60/60 100 94,0-100
V. cholerae® 55/65 84,6 73,5-92,4 110/110 100 96,7-100
Yersinia enterocolitica 65/65 100 94,5-100 110/110 100 96,7-100

2 Bao gém 64/65 V. cholerae (nam chting khac nhau duoc st dung dé thém chun; mot mau bénh pham dwoc thém chuan gén gidi han phat hién cda xét nghiém
kh6ng duwoc phat hién) va 48/50 khong phai V. cholerae (bdn ching V. parahaemolyticus va mét chang V. vulnificus dwoc st dung d& thém chuan; hai mau bénh

phadm duoc thém chuan véi V. parahaemolyticus gan gi¢i han phat hién ciia xét nghiém khong dwoc phat hién).

b Mwoi (10) trong sb cac mau bénh phdm nay duoc thém chuan véi mot chiing phan lap dwoc phat hién 1a cé gen toxR di biét cao khong c6 trong co’ s& dir liéu NCBI

va khéng phan (ng v&i xét nghiém BioFire Gl Panel V. cholerae. Xét nghiém BioFire Gl Panel Vibrio dwong tinh v&i chin mau bénh phdm nay.
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Gi&i han phat hién

Gi¢i han phat hién (LoD) cho cac chét phan tich BioFire Gl Panel dwoc wéc tinh bang xét nghiém dung dich pha loang cac
mau dugc thém chuan mét 14n va dwoc thém chuén nhiéu 1an (1én téi bén sinh vat méi mau). Phat hién twong duwong gitra
cac mau duoc thém chuan mét 1an va thém chuén nhiéu lan, va xét nghiém xac nhan LoD dwoc thuc hién bang cach thém
chudn mét ho&c nhiéu sinh vat vao mau phan & ndng dd LoD wéc tinh va xét nghiém 20 Ian tai 1&p trén mdi mau. Nong do
LoD dwoc liét ké trong Bang 18 da dwgc xac nhan trén hé théng BioFire 2.0 va BioFire Torch v&i phat hién chat phan tich
trong it nhat 19/20 1an tai 1&p (295%).

Bang 19. Gi&i han phat hién (LoD) déi v&i chat phan tich BioFire Gl Panel

Két qua xét nghiém Gl Panel | Loailchiing phan 13p dwoc xét nghiém | Néng dé LoD
VI KHUAN
Campylobacter coli
ATCC 33559
Campylobacter jejuni
ATCC BAA-1234
Campylobacter upsaliensis
ATCC BAA-1059
Clostridium difficile
Toxinotype 0 A+B+ 4 x 10° té& bao/mL
ATCC 9689
Clostridium difficile (NAP1)
Toxinotype Il A+B+ 4 x 10* té bao/mL
Zeptometrix #801619
Plesiomonas shigelloides
ATCC 14029
Salmonella bongori
066:H1z41:H2- 1 x 10* CFU/mL
SGSC RKS#3041 SarC11
Salmonella Salmonella enterica loai enterica Thé
huyét thanh Typhimurium
01,4,[5],12:H1i:H21,2
SGSC RKS#4194 SarC1
Vibrio cholerae
Lo Ogawa serotype O:1 8 x 10° t& bao/mL
Vibrio va AveC 14005
Vibrio cholerae — -
Vibrio parahaemolyticus

ATCC 17802
Yersinia enterocolitica
Yersinia enterocolitica Biovar1 nhém huyét thanh O:8 5 x 10* CFU/mL
ATCC 9610
E. coli/Shigella GAY BENH TIEU CHAY
Escherichia coli IM221
E. coli gay két dinh dwdng rudt (EAEC) 092:H33 1 x 10* CFU/mL
STEC trung tdm
Escherichia coli E2348/69
E. coli gay bénh dwong ruét (EPEC) 0127:H6 1 x 10% CFU/mL
STEC trung tdm
Escherichia coli H10407
E. coli gay doc ruét (ETEC) It/st 078:H11 1 x 10% CFU/mL
ATCC 35401
Escherichia coli 026:H11
ATCC BAA-2196

Campylobacter 4 x 10* té bao/mL

Clostridium difficile (d6c t& A/B)

Plesiomonas shigelloides 1 x 10% CFU/mL

5 x 10% CFU/mL

8 x 10* té& bao/mL

E. coli sinh déc t6 gibng Shiga (STEC) 1 x 10° CFU/mL

stx1/stx2 — -
: Escherichia coli 0157:H7 4
E. coli 0157 ATCC 43895 1 x 10* CFU/mL
Escherichia coli O29:NM 5 x 10° CEU/mL
. A N N o ATCC 43892
Shigella/E. coli xam nhap dwong rudt (EIEC) - -
Shigella sonnei 100 CEU/mL
ATCC 29930
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Két qua xét nghiém Gl Panel | Loai/chiing phan lap dwoc xét nghiém | Néng dd LoD
KY SINH TRUNG?

Cryptosporidium parvum

Chuing phan lap lowa (Harley Moon)

Cryptosporidium 2 Waterborne, Inc. P102C 5 x 10° noan nang/mL *°

Cryptosporidium hominis

Mau bénh phdm |am sang

Cvclospora cavetanensis Cyclospora cayetanensis 180 genome equivalents
yclosp Y MAu bénh pham 1am sang (GE)/mL
. . Entamoeba histolytica HM-1:IMSS 3 LA s b
Entamoeba histolytica ATCC 30459 2 x 10° té bao/mL

Giardia intestinalis (aka G. lamblia)
ATCC 30957

VIRUS
Adenovirus F40
ATCC VR-931
Adenovirus F41
ATCC VR-930
Astrovirus — Kiéu 8
NCPV#1003071v
Norovirus Gl
Mau bénh phdm |am sang
Norovirus GlI
M&u bénh pham lam sang
Rotavirus A — G4[P6]

Giardia lamblia 50 té bao/mL"

1 TCIDso/mL

Adenovirus F 40/41
100 TCIDso/mL

Astrovirus 50 FFU/mL

1 x 10* RNA ban sao/mL

Norovirus GI/GlI

i 5
Rotavirus A NCPV#0904053y 1 x 10° FFU/mL
Sapovirus Sapovirus (Nhém chi I) 1.1 x 10’

P MAu bénh pham 1am sang RNA ban sao/mL

2 Xét nghiém bi han ché véi mét mau bénh phdm lam sang cé chira Cryptosporidium meleagridis chi ra rang LoD ctia C. meleagridis twong tw nhw ctia C. parvum va

C. hominis.

b Lwu y rang ky sinh triing sé& c6 s6 lwgng nhan trong mdi té bao thay ddi (I&n dén 16) trong cac giai doan sinh san va trwdng thanh khac nhau (vi du: thé bao nang so véi
thé hoat dong). Do d6, LoD duoc thiét Iap theo don vi té bao/mL ho&c té nodn nang/mL c6 thé khong tai lap duoc, do néng dd DNA thay déi trong méi té bao/té bao nang/té
bao sinh dwéng trong mau hodc méi trwdng nudi cy dwoc xét nghiém.

Kha nang phan trng phan tich (Kha nang bao gém)

Kha nang phan (rng phan tich (kha nang bao gém) cta BioFire Gl Panel dwoc danh gia bang cach thu thap 270 chang
phan lap thé hién tinh da dang cla cac chat phan tich BioFire Gl Panel. Cac chiing phan lap da dwoc chon dé dai dién
cho céc phan loai hoac serotype lién quan va viéc lwa chon thién vé loai phd bién hon va dwoc biét & mam bénh &
ngwdi. Khi cé thé, phan tich in silico di¥ liéu trinh tw da dwoc st dung dé dy doan tinh phan &ng ctia xét nghiém cho cac
loai, chang, thé huyét thanh hodc serotype it gap hon da khéng duoc xét nghiém nhwng cé thé dwoc phat hién bang
BioFire Gl Panel.

Céc sinh vat dwoc xét nghiém & néng dé gan gi¢i han phat hién (LoD) Néu mét mau chira mét chiing cu thé cho két qua
duwong tinh (dwoc phat hién) & cip dod xét nghiém ban dau, thi khdng can xét nghiém thém. Néu mét ching khong dwoc
phat hién, chiing d6 da dwoc xét nghiém lai & cung cép d6 (tbi da nam 1an bd sung) va néu can, tién hanh xét nghiém bd
sung & néng dd cao hon 10 va 100 Ian dé xac dinh xem cé thé phat hién chiing d6 bang BioFire Gl Panel khéng. Dua
trén tinh phan &ng cltia xét nghiém dy doan, mét sb chiing phan 1ap dwoc chon ban dau dwoc xét nghiém & ndng dé cao,
sau dé la danh gia & ndng do thap hon néu quan sat thay phat hién. Két qua dwoc cung cap bén dwéi danh cho méi két
qua xét nghiém BioFire GI Panel.
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Bang 20. Két qua vé kha nang bao gédm cta Campylobacter (C. coli/C. jejuni/C. upsaliensis)

Sinh vat ID chaing phan Iap ;L\lh:r:%i% S6 lan LoD g3
(té bao/mL) Dl
ATCC BAA-1061 1,2 x 10° 3xLoD
BEI HM-296 1,2 x 10° 3xLoD
Campylobacter coli? ATCC43485 1,2 x10° 3xLoD
ATCC 43478 1,2 x 10° 3xLoD
ATCC 33559° 4,0 x 104 1xLoD
ATCC 49349 4,0 x 10° Not Detected

(Khdéng phat hién)®
Campylobacter jejuni phan loai doylei® ATCC 49351 4,0 x 10° 100xLoD®
Not Detected

6
ATCC 49350 4,0x 10 (Khdng phat hian)®
ATCC 43430 1,2x10° 3xLoD
ATCC BAA-1062 1,2 x10° 3xLoD
Campylobacter jejuni phan loai jejuni
ATCC BAA-1234° 4,0 x 10* 1xLoD
BEI NR-128 1,2x10° 3xLoD
ATCC BAA-1059 4,0 x 10* 1xLoD
CCUG 24191 1,2 x10° 3xLoD
ATCC 43953 1,2 x10° 3xLoD
Campylobacter upsaliensis Not Detected
d 6
ATCC 43954 4,0x 10 (Khong phat hign)?
ATCC 49815 1,2 x10° 3xLoD
BEI HM-297 1,2x10° 3xLoD

a Chét phan tich in silico chi ra sw khdng pht hop clia chat mdi cé thé dan dén viéc lam gidm do nhay clia xét nghiém hoac thiéu tinh phan trng
V@i cac trinh tw 11/138 C. coli.

b Chling phan Iap dwoc st dung dé kiém chirng LoD cho xét nghiém nay.

¢ Chét phan tich in silico chi ra sw khéng pht hop clia chat méi cé thé dan dén viéc lam giam dé nhay cla xét nghiém cho céc phan loai nay.

4 Giai trinh tw dwdi cac mdi dwoc xac dinh 12 viéc thém vao/xoa bd trong viing lién két mdi clia gen muc tiéu.

Bang 21. Két qua vé kha nang bao goém cuia Clostridium difficile doc t6 A/B
Nong do phat hién (té | S6lan LoD da

Sinh vat Kiéu déc té ID chiing phén lap bao/mL) phat hién
ATCC 96892 4,0x 10° 1xLoD
ATCC BAA-1382 1,2 x 10° 3xLoD
ATCC 17857 1,2 x 10° 3xLoD
ATCC 17858 1,2 x 10° 3xLoD
ATCC 43255 1,2 x 10° 3xLoD
0 A+B+ ATCC 43594 1,2 x 10° 3xLoD
ATCC 43596 1,2 x 10° 3xLoD
ATCC 43599 1,2 x 10° 3xLoD
Clostridium difficile ATCC 43600 12X 10° 3xLoD
ATCC 51695 1,2 x 10° 3xLoD
ATCC 700792 1,2 x 10° 3xLoD
ATCC BAA-1805 (NAP1) 1,2 x 10¢ 3xLoD
1 A+B+ -
40801610 (m)l(nl)a 4.0 x 10" 1xLoD
V A+B+ ATCC BAA-1875 1,2 x 10° 3xLoD
VI A-B+ ATCC 43598 1,2 x 10° 3xLoD
X A-B+ CCUG 8864 1,2 x10° 3xLoD
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) Néng do phat hién (té | S6lan LoD da
Sinh vat Kiéu doc t6 ID chiing phan lap bao/mL) phat hién
Xl A+B+ ATCC BAA-1812 1,2 x 10° 3xLoD
éiﬁ'h')A“LB (khong xac ATCC BAA-1814 1,2 x 10° 3xLoD
a Chling phan Iap nay dwoc st dung dé kiém ching LoD cho xét nghiém nay.
Bang 22. Két qua vé kha nang bao goém cua Plesiomonas shigelloides
. Néng do phat hién (té Sé lan LoD da
Sinh vat Phan lap ve dia ly ID chiing phan lap bao/mL) phat hién
CDC 3085-55 ATCC 140292 1,0 x 10° 1xLoD
CDC 16408 ATCC 14030 3,0x 108 3xLoD
Dakar, Senegal ATCC 51572 3,0x 10° 3xLoD
Plesiomonas shigelloides | 54 ya¢ dinh ATCC 51903 3,0 x 10° 3xLoD
CDPH HUM- 3
Colorado 2011019465 3,0x10 3xLoD
Cong hoa Séc N'PH'nggoma Séc 3,0 x 10° 3xLoD
a Chling phan Iap nay duoc st dung dé kiém chirng LoD cho xét nghiém nay. Cac sinh vat dwoc dinh lwgng theo CFU/mL bang cach dém trén dia.
Bang 23. Két qua vé kha nang bao gém cua Salmonella
Sinh vat . R A 1A Néng dé phat hién S6 lan LoD da
(Iodi, phan loai va thé huyét thanh) Iy el (et (t& bao/mL) phét hién
SGSC .
RKS 30412 1,0x 10 1xLoD
Salmonella bongori NCTC 10946 3,0 x 10* 3xLoD
SGSC .,
RKS 3044 3,0x10 3xLoD
Salmonella enterica phan loai salamae Il SGSC 1,5 x 10* 3xLoD
RKS 2985 ’
Salmonella enterica phan loai arizonae llla SGSC 1,5 x 10* 3xLoD
RKS 2980 ’
Salmonella enterica phan loai diarizonae llib SGSC 1,5x10* 3xLoD
RKS 2978 ’
Salmonella enterica phan loai houtenae IV SGSC 1,5x10* 3xLoD
RKS 3027 !
Salmonella enterica phan loai indica VI SGSC 1,5x10* 3xLoD
RKS 2995 ’
. . SGSC 3
Typhimurium RKS 41942 5,0x 10 1xLoD
Enteritidis ATCC BAA-708 1,5x10* 3xLoD
Newport ATCC 27869 1,5x10* 3xLoD
Javiana ATCC 10721 1,5x10* 3xLoD
Heidelberg ATCC 8326 1,5x10* 3xLoD
Montevideo ATCC BAA-710 1,5x10* 3xLoD
| 4,[5],12:i:- Cornell CU0580 1,5x10* 3xLoD
Salmonella enterica Oranienburg ATCC 9239 1,5x10* 3xLoD
phan |oai enterica Saintpaul ATCC 9712 1,5 x 10° 3xLoD
Muenchen ATCC 8388 1,5x10* 3xLoD
Braenderup ATCC 700136 1,5x10* 3xLoD
. ATCC 4
Infantis BAA-1675 1,5x 10 3xLoD
Thompson ATCC 8391 1,5x10* 3xLoD
Mississippi Cornell CU0633 1,5x 10* 3xLoD
Paratyphi B var. L(+)
tartrate+ CCUG 9561 1,5x10* 3xLoD
(trwdc day goi la java)
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(Sll.)néri],\;)ar:én loai va thé huyét thanh) 15 @ity sn Non(?édt?ég?:\:_?len Soplﬁgth?gnda
Typhi (DNA tinh sach)® oS e 1,5 x 104 3xLoD
Agona ATCC 51957 1,5 x 10* 3xLoD
Schwarzengrund CCUG 21280 1,5x 10* 3xLoD
Bareilly ATCC 9115 1,5x10* 3xLoD
Hadar ATCC 51956 1,5x 10* 3xLoD
a Chling phan Iap nay dwoc st dung dé kiém chiing LoD cho xét nghiém nay. Cac sinh vat dwoc dinh lwgng theo CFU/mL bang cach dém trén dia.

b DNA tinh khiét dwoc dinh lwgng theo GE/mL b&ng may do quang phé.

Ghi cha: Ngoai cac sinh vat dwoc danh gia trong nghién ctru nay, phan tich trinh tw in silico cho biét xét nghiém
Salmonella can phan trng véi tat ca cac loai va phan loai Salmonella, bao gom tat ca cac thé huyét thanh S. enterica
phan loai enterica.

Bang 24. Két qua vé kha ning bao gdm cua Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae) va Vibrio cholerae

Sinh vat ID chiing phan Néng d6 phat S6 lan LoD da
(loai, biotype va serotype) lap hién (tée bao/mL) phat hién
0:1 Ogawa ATCC 140352 8,0 x 10° 1xLoD
0O:1 Inaba, Biotype El Tor BEI NR-147 2,4 x 10* 3xLoD
Vibrio O:1 Ogav\i.:jl, Biotype El ToI BEI NR-148 2,4 x 10* 3xLoD
cholerae I(((gc‘)zn)g phai O:1,khdng phai 0:139 BEI NR-149 2.4 x 10* 3xLoD
'(‘g?;)g phai O:1,khong phai 0:139 BEI NR-152 2,4 x 10* 3xLoD
0O:1 Inaba, Biotype EI Tor ATCC 25870 2,4 x 10* 3xLoD
ATCC 178022 8,0 x 10* 1xLoD
82;?2?12 2,4 x 10° 3xLoD
Vibrio parahaemolyticus ATCC 27969 24x10° 3xLoD
ATCC 33845 2,4 x 10° 3xLoD
BEI NR-21990 2,4 x10° 3xLoD
BEI NR-21992 2,4 x10° 3xLoD
ATCC 29306 2,4 x 10° 3xLoD
ATCC 33817 2,4 x 10° 3xLoD
Vibrio vulnificus ATCC BAA-88 2,4 x 10° 3xLoD
ATCC 27562 2,4 x 10* 0,3xLoD
ATCC BAA-86 2,4 x 10* 0,3xLoD

aChling phan Iap dwoc st dung dé kiém chirng LoD cho xét nghiém nay.

Ghi cha: Trong danh gia lam sang, mét Vibrio mang trinh tw toxR bién thé khéng dwoc phat hién bing xét nghiém
Vchol va cac ching V. cholerae gay bénh rat hiém gap khéng mang gen toxR d6 ciing sé khéng dwoc phat hién
bang xét nghiém Vchol.
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Bang 25. Két qua vé kha nang bao gém cua Yersinia enterocolitica

Néng dé phat Sé 1an LoD da
Sinh vat Serotype ID chiing phan lap hién (té bao/mL) phat hién
ATCC 96102 5,0 x 10* 1xLoD
0:8 ATCC 23715 1,5x 10° 3xLoD
BEI NR-207 1,5x 10° 3xLoD
Yersinia enterocolitica 05, 27 NCTC 10463 1,5x 10° 3xLoD
. ATCC 700822 1,5x 10° 3xLoD
o3 BEI NR-212 1,5x10° 3xLoD
0:9 ATCC 55075 1,5x10° 3xLoD

2Chling phan lap dwoc st dung dé kiém chirng LoD cho xét nghiém nay. Céac sinh vat dwoc dinh lwong theo CFU/mL bang cach dém trén dia.

Ghi cha: Ngoai nhirng diéu dwoc danh gia trong nghién ctru nay, phan tich trinh tw in silico biéu thj rang xét
nghiém Yersinia enterocolitica trén FilmArray phan trng véi tat ca cac chung/serotype cta Y. enterocolitica.

Bang 26. Két qua vé kha nang bao goém cua E. coli gay két dinh dwéng rudt (EAEC)

Néng‘dc} phat Sé lan LoD da
Sinh vat Serotype ID chung phan lap hién (té bao/mL) phat hién
092:H33 STEC trung tam JM2212 1,0 x 10* 1xLoD
0162:NM Penn tiéu bang 92.0148 3,0 x 10* 3xLoD
017:H6 Penn State 92.0142 3,0 x 10* 3xLoD
04:H7 Penn State 92.0144 3,0 x 10* 3xLoD
E. coli gay két dinh O51:H11 Penn State 92.0143 3,0 x 10* 3xLoD
dwong ruét (EAEC) 068:NM Penn State 92.0154 3,0 x 10* 3xLoD
O7:NM Penn State 92.0151 3,0x 10° 0,3xLoD
044:H18 STEC trung tdm 042 3,0x10° 0,3xLoD
0104:H4 (DNA tinh sach)® Chéﬂgub%r;gng?:tzgf?cta' 3,0x 10° 0,3xLoD
Ond:H10° STEC trung tam 101-1 1,5x 10° (Kr:\lac:gD;r:gftheign)d

aChling phan 1ap dwoc st dung dé kiém chivng LoD cho xét nghiém nay. Cac sinh vat dwoc dinh lwgng theo CFU/mL bang cach dém trén dia.
b DNA tinh khiét dwoc dinh lwong theo GE/mL bdng may do quang phd.

¢ Chuling phan 1ap c6 cac dac diém di truyén phi hop véi STEC va EAEC.
9 EAEC kiéu hinh, nhung duoc xac dinh Ia khéng mang (cac) dau hiéu dwoc phat hién bing xét nghiém BioFire GI Panel EAEC.

Bang 27. Két qua vé kha nang bao gdém cua E. coli gay bénh dwong rudt (EPEC)

Dién hinh/Khéng No6ng d6 phat S6 lan LoD da
Sinh vat Serotype dién hinh ID chiing phéan lap hién (té bao/mL) phat hién

. P STEC trung tdm 3

0127:H6 bién hinh E2348/69° 1,0x 10 1xLoD
. R P STEC trung tdm 3

0128:H2 Khéng dién hinh DEC11a 3,0x 10 3xLoD
. N - STEC trung tdm 3

111la:NM Khéng xac dinh Stoke W 3,0x 10 3xLoD
. 2 STEC trung tdm 3

0142:H6 Pién hinh E851/71 3,0x 10 3xLoD

E. coli 055:H7 Khong dién hinh STEgérC“gg tam 3,0 x 10° 3xLoD

gay bénh duong ruot STEC trung tdm

i 3 \ 3

(EPEC) 0114:H2 bién hinh 3448-87 3,0x 10 3xLoD
. R (o STEC trung tdm 3

O119:H+ Khéng xac dinh RNA10/1 3,0x 10 3xLoD
. o J. STEC trung tdm 3

096:H Khéng xac dinh HsP19/4 3,0x 10 3xLoD

086:HnM Khong xac dinh STECEtgggg tam 3,0 x 10° 3xLoD
. . C STEC trung tdm 3

0O55:H- Khéng xac dinh MAB51/1 3,0x 10 3xLoD

a2 Chling phan lap dwoc st dung dé kiém chirng LoD cho xét nghiém nay. Sinh vat dwoc dinh lwgng theo CFU/mL bang cach dém trén dia.
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Bang 28. Két qua vé kha nang bao gdm cua E. coli gay doc rudt (ETEC) It/st

Noéng dé phat o
_ hién So lan LoD da
Sinh vat Serotype STILT ID chung phén lap (te bao/mL) phat hién

O78:H11 STA (+)/LT (+) ATCC 35401* 1,0 x 108 1xLoD
0175:H15 STA (-)ILT (+) Penn State 6.0671 3,0x 10° 3xLoD
0149:H5 STA (LT (+) Penn State 6.1182 3,0x 10° 3xLoD
084:H28 STA (YILT (+)° Penn State 7.1493 3,0 x 10° (Kh'\é?]th‘frfzfﬁdén)b
H5 STA (+)ILT () Penn State 10.0049 3,0x 10° 3xLoD
0168 STA (+)ILT () Penn State 9.1809 3,0x 10° 3xLoD

E. coli 0145:H25 STA (+)ILT () Penn State 10.0136 1,0 x 104 100xLoD¢

gay doc rudt (ETEC)
078 STA (+)/LT (+) Penn State 2.1507 3,0 x 10° 3xLoD
019:H5 STA (+)ILT (+) Penn State 5.0038 3,0x 10° 3xLoD
H14 STA (+)ILT (-) Penn State 10.045 3,0x10° 3xLoD
0141 STA (+)/LT (+) Penn State 93.0045 3,0x10° 3xLoD
Khong xéc dinh STS;(E_‘)/(:%C’(_) Penn State 8.2425 1,5 x 10° (Kh'\é?]th;;gfﬁgn)d
Khong xéc dinh STSX(E_‘)/(E%L’(_) Penn State 9.1179 1,5 x 10° (Kh,\é%th;kfgfﬁdén)d

2Chling phan lap dwoc st dung dé kiém chirng LoD cho xét nghiém nay. Céac sinh vat dwoc dinh lwong theo CFU/mL bang cach dém trén dia.
b Xét nghiém PCR thtr cAp khong thé xac nhan sy hién dién cla (cac) gen muc tiéu — nghi ngd' méat plasmit/gen.
¢ Trinh tw cla (cac) gen muc tiéu dwoc xac dinh bién thé trinh tw dan dén suy giam dé nhay cho STA trong chiing phan 1ap nay.

4 BioFire Gl Panel s& khong phat hién ra ETEC kiéu hinh chi thé hién déc t6 bén nhiét ST2/STB hoac déc t6 khdng bén nhiét LT-11.

Bang 29. Két qua vé kha ning bao gdm cua E. coli sinh déc té gibng Shiga (STEC) stx1/stx2 va E. coli 0157

ID chung phan

Nong dé phat

Sé lan LoD da

Sé lan LoD da

H19

Sinh vat Serotype stx1/stx2 lap hién (té bao/mL) | phat hién STEC | phat hién 0157
STEC (khong phai 0157)
Not Detected
026:H11 ++ 5 Af_zclcge,’a 1,0 x 10° 1xLoD (Khong phat
hién)
Not Detected
0113:H21 ++ BQ/T\-C1C77 3,0 x 10° 3xLoD (Khong phat
hién)
R . A Not Detected
. Khéng xac STEC trung tdm 3 N i
045:H2 dinh DEC11C 3,0x 10 3xLoD (Khong phat
hién)
R . A Not Detected
. +/Khéng xac | STEC trung tam 3 - i
0103:H2 dinh 107-226 3,0x 10 3xLoD (Khﬁng phat
ién)
R Not Detected
0104:H21 I+ STE%;%‘S? tam 3,0 x 10° 3xLoD (Khong phat
E. coli hién)
sinh doc t6 giéng A Not Detected
Shiga (STEC) O111:NM ++ STEgCE)_t;uzrz)%tam 3,0x 10° 3xLoD (Khong phat
hién)
A Not Detected
O111:H2 I+ STEC&B‘QQ tam 3,0 x 10° 3xLoD (Khong phat
hién)
A Not Detected
0111:H8 ++ STES;&‘SS tam 3,0 x 10° 3xLoD (Khong phat
hién)
N . A Not Detected
. Khéng xac STEC trung tdm 3 - .
0121:H19 dinh F6173 3,0x 10 3xLoD (Khong phat
hién)
A Not Detected
026:NM +/- STE%X?Z"S tam 3,0 X 10° 3xLoD (Khong phat
hién)
A Not Detected
026:H11 +- STEC trung tam 3,0 x 10° 3xLoD (Khong phat

hién)

BioFire Diagnostics, LLC

BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (GI) Panel




ID ching phan Néng dé phat S6 lan LoD da S6 lan LoD da
Sinh vat Serotype stx1/stx2 lap hién (té bao/mL) | phat hién STEC | phat hién 0157
STEC trung tam Not Detected
. 3 PN -
0145:NM +/- GS G5578620 3,0x 10 3xLoD (Kho_n}; phat
hién)
Not Detected
0104:H4° ATCC - , >
(DNA tinh sach)® o BAA-2326D-5 30x10 3xLoD (Khﬁ?gnyhat
STEC 0157
O157:NM e STEC frung tam 3,0 x 10° 3xLoD 0,3xLoD
. STEC trung tdm 3
0157:H7 -/+ E32511 3,0x 10 3xLoD 0,3xLoD
O157:HNT e STEC trung tam 3,0 x 10° 3xLoD 0,3xLoD
DA-74
0157:H7 +/+ ATCC 43895 1,0x10* 10xLoD 1xLoD
. STEC trung tdm 4
0157:H7 +/+ AB993-CS2 3,0x 10 30xLoD 3xLoD
STEC khéng phai 0157
Not Detected
0157:H7 -/- ATCC 43888 3,0 x 10* (Khéng phat N/A
hién)
A Not Detected
. STEC trung tdm 4 N i d
0157:H45 -/- SC373/2 3,0x 10 (Kh?]?égng)hat N/A

a Chang phan lap nay duoc st dung dé kiém chirng LoD. Céc sinh vat dwoc dinh lwgng theo CFU/mL bang cach dém trén dia.
b Chiling bung phat dich tai Chau Au nam 2011. Chling phan |ap c6 cac dac diém di truyén phi hop véi STEC va EAEC.

° DNA tinh khiét dwoc dinh lwong theo GE/mL b&ng may do quang phé.

9Két qua E. coli 0157 N/A dwoc bao cao do thidu két qua duwong tinh cho STEC.

Ghi chu: Dwa trén phéan tich in silico, cac phan nhém stx2 e va f dwoc dw doan sé dwoc phat hién véi dd nhay
giam hodc khong dwoc phat hién bang cac xét nghiém STEC trén BioFire Gl Panel.

Bang 30. Két qua vé kha nang bao gdém cuia Shigella/E. coli xam nhap dwéng ruét (EIEC)

Serotype Néng dé phat S6lan LoD da
Sinh vat (Nam/Vi tri) ID chung phan lap hién (tée bao/mL) phat hién
029:NM ATCC 438922 5,0 x 10° 1xLoD
. STEC trung tdm 3
029:HNM (1977) 88577 3,0x 10 0,6xLoD
. STEC trung tdm 3
0124:HNM (1978) 929-78 3,0x 10 0,6xLoD
E. coli xam nhap 029:H27 STEC trung tam Not Detected
duong rudt (EIEC) (1979; VA, Hoa Ky) 1827.70 3,0x10° (Khong phat
’ ’ hién)b
028:H- STEC trung tdm 3
(1983, Brazil) LT-15 30x10 0,6xLoD
. STEC trung tdm
(1983O£S*|; desh) LT-41 3,0 x 10° 0,6xLoD
- Bang Chiing 1111-55
Kiéu 2 ATCC 8700 3,0 x 102 3xLoD
2 CDPH )
Shigella boydii Kiéu 4 HUM-2010029296 3,0x 10 3xLoD
(Nhdm huyet Kiéu 1 ATCC 9207 3,0 x 10? 3xLoD
thanh C) -
Kiéu 20 ATCC BAA-1247 3,0 x 10? 3xLoD
Kiéu 10 ATCC 12030 3,0 x 10? 3xLoD
Kiéu 1 BEI NR-520 3,0 x 102 3xLoD°®
2 CDPH
Shigella Kiéu 2 PHM-2004008089 3,0x 10? 3xLoD
dysenteriae - >
(Nhém huyét Kiéu 13 ATCC 49555 3,0x 10 3xLoD
thanh A) Kiéu 3 ATCC 29028 3,0 x 102 3xLoD
Kiéu 12 ATCC 49551 3,0 x 102 3xLoD
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Serotype Néng dé phat S6 lan LoD da
Sinh vat (Nam/Vi tri) ID chiing phan lap hién (te bao/mL) phat hién

Kiéu 2a ATCC 700930 3,0x 102 3xLoD

Kiéu 1a ATCC 9199 3,0x 102 3xLoD

(S,\Trl]%t;llah H%?erl Kiéu 6 PHM-SO%IZQO 4043 3,0 x 102 3xLoD
thanh B) Kiéu 2b ATCC 12022 3,0x 102 3xLoD
Kiéu 2a ATCC 29903 3,0x 102 3xLoD

Khéng xac dinh STEC trung tdm VA-6 3,0 x 102 3xLoD

Khéng ap dung ATCC 299302 1,0 x 10? 1xLoD

Khéng ap dung ATCC 11060 3,0 x 102 3xLoD

(Sr\?r:%?n”i] EggPel Khong 4p dung UM SOA 7606 3,0 x 102 3xLoD
thanh D) Khéng ap dung ATCC 29031 3,0 x 102 3xLoD
Khéng ap dung ATCC 25931 3,0 x 102 3xLoD

Khéng ap dung ATCC 9290 3,0 x 102 3xLoD

@ Chuling phan 1ap dwoc §L’P dung @& kiém chirng LoD cho xét nghiém nay. Cac sinh vat dwoc dinh lwong theo CFU/mL bang cach dém trén dra.
b Xét nghiém PCR thtr cAp khdng thé xac nhan sy hién dién cta (cac) gen muc tiéu; nghi ngd mét plasmit/gen.

¢ Chuing phan lap nay cung cap cac két qua STEC Detected (P4 phat hién) dw kién va Shigella/EIEC Detected (B4 phat hién) do c6 stx trong Shigella

dysenteriae.

Bang 31. Két qua vé kha niang bao gdm ctia Cryptosporidium

Vi trilnguén ctia ching phan lap Nong doé phat hién S6 lan LoD da
Sinh vat hoac mau (ban sao/mL) phat hién
. . Peru A P a
Cryptosporidium canis M3u 1am sang Khéng xac dinh <LoD
 Scotland 2,1x 10 1xLoD
Mau I1&m sang
Scotland 6,4 x 10° 3xLoD
Mau lam sang
Cryptosporidium hominis :chtlanq 6.4 x 10° 3xLoD
Mau lam sang
BEI NR-2520
(Chiing phén lap DNA tinh 6,4 x 10° 3xLoD
khiét TU502)
BEI NR-2521
Cryptosporidium meleagridis (Ching phén 1ap DNA tinh 1,8x10° 3xLoD
khiét TU1867)
Cryptosporidium muris Waterborne, Inc.P104 1.5x10* oocycts/mL 3xLoD
Waterborne, Inc. 2¢
P102C* 6,0 x 10 1xLoD
Scotland 1,8 x 10° 3xLoD
Mau Idm sang
Cryptosporidium parvum :Sccgtlanc‘i 1.8 x 10° 3xLoD
Mau Iam sang
BEI NR-2519
(Chiing phén 1ap DNA tinh 1,8x10° 3xLoD
khiét lowa)
Scotland
DNA tinh khiét ttr Khéng xac dinh <LoD?
. . MAu |am sang
Cryptosporidium ubiquitum Scotland
DNA tinh khiét tte Khoéng x&c dinh <LoD?
Mau Idm sang

a Pinh lwong bang qPCR chi ra ring cac mau tinh khiét nay cé néng do chat phan tich thap hon LoD clia xét nghiém dwoc xac dinh theo don vi noan nang/mL.
® M&u C. hominis nay dwoc st dung dé kiém chirng LoD cho C. hominis (LoD 5,0%10® noan nang/mL duoc xac dinh 1a twong dwong véi 2,1x10% ban

sao/mL).

¢ Chling phan lap C. parvum nay duoc st dung dé kiém ching LoD cho C. parvum (LoD 5,0%103 nodn nang/mL dwoc xac dinh la twong dwong véi

6,0x102 ban sao/mL).
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Ghi chu: Phan tich trinh tw in silico chi ra rang (cac) xét nghiém Cryptosporidium phan &ng véi khoang 23 loai
Cryptosporidium khac nhau (bao gém cac loai dwoc danh gia trong nghién ctpu nay) ciing nhw cac trinh tw khéng
dworc chi dinh cho cac loai cu thé. Phan tich in silico dw doan rang (cac) xét nghiém Cryptosporidium ¢é thé khong
phan ng v&i cac loai khong & ngwei hodc hiém gap nhw C. bovis, C. ryanae va C. xiaoi.

Bang 32. Két qua vé kha ning bao gém ctia Cyclospora cayetanensis

) Néng doé phat hién Sé lan LoD da
Sinh vat Vi tri/mau (GE/mL) phat hién
M&u bénh pham lam 180 1xLoD
sang?®
Nebraska Mau bénh pham 1am sang 540 3xLoD
M&u bénh pham lam sang 540 3xLoD
Cyclospora cayetanensis M3&u bénh pham 1am sang 540 3xLoD
M&u bénh pham lam sang 540 3xLoD
Peru M&u bénh pham lam sang 540 3xLoD
Mau bénh pham lam sang 540 3xLoD

aM&u bénh phdm dwoc si dung dé kiém ching LoD cho xét nghiém nay.

Bang 33. Két qua vé kha niang bao gdm ctia Entamoeba histolytica

Néng do
ID chiing phat hién S6 lan LoD da
Sinh vat Tén chung Vi tri/nam phan lap phan lap (ban sao/mL) phat hién
HM-1:IMSS Mexico City 1967 ATCC 304592 ~1,2x 10° 1xLoD
EntaHB-301:NIH Burma 1960 BEI NR-176 3,6 x 10° 3xLoD
Rahman Anh 1972 BEI NR-179 3,6 x 10° 3xLoD
Entamoeba
histolytica HU-21:AMC Arkansas 1970 BEI NR-2589 3,6 x 10° 3xLoD
1P:1182:2 Honduras 1982 BEI NR-20088 3,6 x 10° 3xLoD
SAW 408 RR, Mexico BEI NR-20090 3,6 x 10° 3xLoD
Vo6 tinh A

a Chling phan Iap dwoc st dung dé kiém chirng LoD cho xét nghiém nay (LoD 2,0x103 té bao/mL dwoc xac dinh la twong dwong véi ~1,2x10° ban sao/mL).

Bang 34. Két qua vé kha nang bao gdém cua Giardia lamblia

Nong do phat hién Sé lan LoD da
Sinh vat Vi tri/nam phan lap ID chiing phén lap (té bao/mL) phat hién
New Orleans, LA 1985 ATCC 50137 150 3xLoD
Portland, OR 1971 ATCC 30888 150 3xLoD
Giardia lamblia
(con duoc goi la G. intestinalis Bethesda, MD 1979 ATCC 309572 50 1xLoD
hogc ) Khéng xac dinh Waterborne P101 150 3xLoD
G. duodenalis)
Ai Cap ATCC PRA-243 150 3xLoD
Hoa Ky ATCC PRA-247 150 3xLoD

a Chling phan Iap dwoc st dung dé kiém chirng LoD cho xét nghiém nay.

Bang 35. Két qua vé kha ning bao gom ctia Adenovirus F 40/41

) R . A No6ng dé phat hién S6 lan LoD da
Sl vl 1B el i (ban sao/mL) phat hién
ATCC VR-931? ~2,8x10° 1xLoD
MA&u lam sang E239 8,4x10° 3xLoD
Adenovirus F 40
NCPV 0101141v (Dugan) 8,4x10° 3xLoD
Zeptometrix s6 0810084CF 8,4x10° 3xLoD
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. n . A 1a Néng do phat hién Sé lan LoD da

S DG D (ban sao/mL) phit hién
ATCC VR-930 (Tak)? ~3,0x10* 1xLoD
Zeptometrix #0810085CF (Tak)P 3,0x10° 10xLoDP
UIRF F41 9,0x10% 3xLoD

Adenovirus F 41 -

Mau lam sang 762 9,0x10* 3xLoD
Mé&u lam sang 976 9,0x10* 3xLoD
MAu |am sang Chn81 9,0x10% 3xLoD

aChuing phan lap dwoc str dung dé kiém chirng LoD cho xét nghiém nay. Di véi ATCC VR-9310, LoD 1 TCIDso/mL duwoc xac dinh la twong dwong véi 2,8x10%ban
sao/mL va d6i véi ATCC VR-930, LoD 100 TCIDso/mL dwgce xac dinh la twong dwong voi 3,0>‘<10“bén sao/mL.
b Chiing twong tw nhw ATCC VR-930 (dwoc phat hién & 1x LoD) nhwng thu dwoc tr mot ngudn khac.

Bang 36. Két qua vé kha nang bao gém cua Astrovirus

) Noéng do phat hién Sé lan LoD da
Sinh vat Kiéu Vi trilnguon/ID chiing phan lap (ban sao/mL) phat hién
MA&u lam sang cta Trung Québc 1,3x108 10xLoD
1 -
MAu |am sang cla Trung Quéc 3,9x107 3xLoD
2 MAu |am sang cla Hoa Ky 3,9x107 3xLoD
3 Trwong Bai hoc Barcelona Tay 3,9%107 3xLoD
Ban Nha
4 NCPV #1002072v 3,9x107 3xLoD
Astrovi o ofl <
SIrovIrLs o ngurol Mu 1am sang cta Hoa Ky 3,9x107 3xLoD
5 -
Mau lam sang ciia Hoa Ky 3,9x107 3xLoD
6 Trwdng Pai hoc Barcelona Tay 3,9x107 3xLoD
Ban Nha
7 Trwong Bai hoc Barcelona Tay 3,9%107 3xLoD
Ban Nha
8 NCPV #1003071v? ~1,3x107 1xLoD

2 Chaing phan lap dwoc st dung dé kiém chirng LoD cho xét nghiém nay (LoD 50 FFU/mL dwoc xac dinh la twong dwong véi 1,3x107 ban sao/mL).

Bang 37. Két qua vé kha nang bao gém ctia Norovirus GI/GII

Norovirus ID chaing phan lap Nong dé phat hién S6 lan LoD da
Nhém chi/Kiéu gen (Cac mau lIam sang) (ban sao/mL) phat hién
3 Norol_0362 1,0 x 10* 1xLoD
2 Norol_002 6,0 x 10° 0,6xLoD
Norol_003 6,0 x 10° 0,6xLoD
3 Norol_012 6,0 x 10° 0,6xLoD
Norol_030 6,0 x 10° 0,6xLoD
g‘fm""us 4 Norol 031 6,0 x 10° 0,6xLoD
6 Norol 021 1,0 x 10° 10xLoD
Norol 009 2,0 x 10° 20xLoD¢
7 Norol_029 6,0 x 10° 0,6xLoD
Norol_034 6,0 x 10° 0,6xLoD
8 Noro G1.8° 6,0 x 10* 6xLoD
Khéng xac dinh Noro2_0132 1,0 x 10% 1xLoD
2 Noroll.2° 6,0 x 10° 0,6xLoD
Trung Québc-5 6,0 x 103 0,6xLoD
Norovirus : SGB_038 6,0 x 10° 0,6xLoD
Gl GI-PILOT-SPDRL-077 2,0 x 10° 20xLoD*
Noro2_004 2,0 x 10° 20xLoD¢
4 Noro2_032 2,0 x 10° 20xLoD°®
PCMC_025 (Sydney) 6,0 x 10° 0,6xLoD
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Norovirus ID chuing phan lap Néng do phat hién Sé lan LoD da

Nhoém chi/Kiéu gen (Cac mau lam sang) (ban sao/mL) phat hién
PCMC_031 (Sydney) 6,0 x 10° 0,6xLoD

6 NYH-A 6,0 x 10° 0,6xLoD

7 Noroll.7° 6,0 x 108 0,6xLoD

8 Noroll.8° 6,0 x 108 0,6xLoD

12 Noroll.12° 6,0 x 108 0,6xLoD

16 Noroll.16° 6,0 x 10° 0,6xLoD

Noroll.20c? 2,0 x 10° 20xLoD¢

20 Noroll.20° 6,0 x 10° 0,6xLoD

3 Chiing phan 1ap duoc st dung dé kiém ching LoD cho xét nghiém nay. i ] ]
b Chling phéan 1ap thu dwgc dwéi dang chiét xuat RNA tir mot mau 1am sang. Kiéu gen dwoc phong xét nghiém nguén cung cap.

¢ Norovirus rat da dang vé mét di truyén. Phan tich in silico dw doan rang hau hét cac chiing clia tat ca cac kiéu gen déu sé dwoc phat hién, mac du mét s ching bién

thé c6 thé dwoc phat hién voi do nhay gidm hodc khéng dwgc phat hién do khong da do khuéch dai hodc bi loai trir khéi phan tich néng chay.

Bang 38. Két qua vé kha ning bao gdém cla Rotavirus A

Tén ching Néng do6 phat hién S6 lan LoD da
Sinh vat (Serotype) ID chung phéan lap (ban sao/mL) phat hién
ST3 (G4P6) NCPV 0904053v? 3,9x 108 1xLoD
RV4 (G1P8) NCPV 0904052v 1,2 x 10* 3xLoD
69M (G8P5) NCPV 0904055v 1,2 x 10* 3xLoD
Rotavirus A
P (G3P1A[8)]) NCPV 0904056v 1,2 x 10 3xLoD
Wa (G1P1A[8]) ATCC VR-2018 1,2 x 10* 3xLoD
DS-1 (G2P1B[4]) ATCC VR-2550 1,2 x 10* 3xLoD

2 Chaing phan lap dwoc st dung dé kiém chirng LoD cho xét nghiém nay (LoD 1,0x10% FFU/mL dwoc xac dinh 1a twong dwong véi 3,9x103 ban sao/mL).

Ghi cha: Xét nghiém Rotavirus A ciing sé& phat hién ra cac virus tai té hop dwoc st dung trong san xuat vac-xin.

Bang 39. Két qua vé kha niang bao gém cta Sapovirus

ID chiang phan lap

Nong dd phat hién (ban

S6 lan LoD da phat

Sinh vat Nhoém chi (Céc mau Idm sang) sao/mL) hién
Gl AB_SaV_14? 1,1 x 107 1xLoD
Khéng xac dinh Trung Qubc_56 3,3 x 107 3xLoD
Khong xac dinh AB_SaVv_03 3,3x 107 3xLoD
Khéng xac dinh PCMC_54 3,3 x 107 3xLoD
Khéng xac dinh SPDRL-006 3,3 x 107 3xLoD
Sapovirus Khéng xac dinh SPDRL-099 3,3 x 107 3xLoD
Khéng xac dinh SGB-MP-11 3,3 x 107 3xLoD
Gl Sapo_03° 3,3x107 3xLoD
Gll Sapo_06° 3,3x107 3xLoD
GIV Sapo_09° 3,3x107 3xLoD
GV Sapo_02° 3,3x107 3xLoD

2 M&u lam sang dwoc st dung dé kiém chirng LoD cho xét nghiém nay.

b Chling phan Iap thu dwoc dwéi dang chiét xudt RNA tir mot mau lam sang, thong tin nhém chi do phong xét nghiém ngudn cung cép.

Do dac hiéu phan tich (Kha nang phan trng chéo va kha nang loai tri)

Kha ndng phan &ng chéo gitra cac xét nghiém cé trong BioFire Gl Panel dwoc danh gia bang cach xét nghiém cac ndng
do cao chat phan tich. Ca cac sinh vat/virus trén bang xét nghiém (dwoc dinh danh bang cac xét nghiém Gl Panel) va ngoai

bang xét nghiém (khéng dwoc dinh danh bang cac xét nghiém Gl Panel) déu dwoc xét nghiém.
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Sinh vat trén bod xét nghiém dwoc xét nghiém dé& xac minh réng ching chi phan rng véi (cac) xét nghiém thich hop trén bd
xét nghiém. T4t ca sinh vat trén bd xét nghiém chi cung cap cac két qua dwong tinh dw kién; khéng cé két qua dwong tinh
gia nao dwoc bao céo.

Hon 175 sinh vat ngoai bo xét nghiém dwoc chon dé xét nghiém do dac hiéu dwa trén sy két hop mot sé yéu td bao gédm
(1) sw lién quan dén loai cu thé do GI Panel phat hién ra (loai can k&), (2) tinh lién quan vé mét 1am sang, (3) kha nédng cé
trong cac mau phan va (4) tinh twong tw vé& mat di truyén véi cac moi xét nghiém Gl Panel, nhv dwoc xac dinh bang cac
phan tich in silico trong qua trinh thiét k& xét nghiém. Khi khong thé cé dwoc sinh vat muc tiéu, phan tich in silico dac hiéu
cho sinh vat riéng vé toan bd (cac) trinh tw bé gen nhdm t&i tat ca cac xét nghiém mdi Gl Panel dworc thwe hién dé dw doan
tinh phan &ng. Mét sb cac sinh vat ngoai bd xét nghiém dwoc chon va xét nghiém dé danh gia do dac hiéu clta cac xét
nghiém cu thé, trong khi nhiéu sinh vat khac dwoc xét nghiém vi chung 1a nhivng sinh vat cdng sinh hodc sinh vat gay bénh
c6 kha nang dwoc tim thy & ndng dé cao trong phan. Tat ca cac sinh vat dwoc xét nghiém & ndng dé cao (théng thwong
la 21,0x108 CFU/mL dbi v&i vi khuadn va ndm, =1,0x104 té bao/mL dbi v&i déng vat nguyén sinh/ky sinh trang va
>1,0x105don vi/mL dbi v&i virus).

Bang 40 liét ké cac sinh vat twong (ng trén d6 phan trng chéo dwoc xac dinh (dwoc quan sat thay trong xét nghiém hoéc
duwoc dw doan bang cac phan tich in silico). Ngoai trir Vibrio fluvialis va Vibrio mimicus dwoc phat hién béng xét nghiém
Vibrio, chi quan sat dwoc phan rng chéo khi xac dinh ho&c nghi ngé sinh vat phan (rng chéo & ndng dé cao trong mau.

Bang 41 c6 mdt danh sach day da vé cac vi khuan, ndm, dong vat nguyén sinh/ky sinh tring va virus ngoai b6 xét nghiém
duwoc xét nghiém va nhan dwoc cac két qua xét nghiém BioFire Gl Panel dy kién (am tinh vé&i tat ca cac xét nghiém; khong
c6 phan rng chéo) hodc phan tich in silico khéng dw doan kha nang phan ng chéo.

Bang 40. Phan (rng chéo dwoc quan sat thay hoic dw doan véi cac sinh vat ngoai bang xét nghiém

Két qua xét nghiém cua BioFire Gl Panel | (Cac) sinh vat phan tng chéo

Entamoeba histolytica Entamoeba dispar

o ) Bifidobacterium spp?®
Giardia lamblia )
Ruminococcus spp?

Citrobacter koseri

E.coli gay doc rudt (ETEC) It/st Citrobacter sedlakii
[Xét nghiém ETEC 2] Hafnia alvei®

Cedeceae davisiae?

Virus Noro GI/GlI [Xét nghiém Noro 1] Loai Prevotella (trinh tw tir cac loai khong thé nuéi ciy/khéng dac trung)®
Salmonella E. coli v&i protein bai tiét bién thé loai I1I°
Vibrio V!br!o algl_no_lyglcus
. . Vibrio fluvialis
(V. parahaemolyticus/V. vulnificus/ o
V. cholerae) Vibrio mimicus
) Grimontia (trwéc day la Vibrio) hollisae
o - Yersinia frederiksenii*®
Yersinia enterocolitica Yersinia kristensenii¢

aKhéng quan sat thdy kha ndng phan (rng chéo khi dwoc xét nghiém & ndng dd cao (1,5%10° t& bao/mL). Tuy nhién, kha n&ng phan (rng
chéo da bi nghi ngé hodc dwoc xac nhan trong cac mau bénh pham lam sang va/hoac kha nang lay nhiém chéo dwoc bao cao dwa theo
cac dw doan in sijico. . B

b Proc xac dinh bing cach nghién ciru v& tinh phan (rng clia xét nghiém Noro 1 khéng dac hiéu, nghi nge trong cac mau bénh phadm lam
sang. C4c trinh tw phan (ng chéo khong nhat quan véi cac dir liéu trinh tw Prevotella khac, cho thay rang twong tac khong déc higu voi
trinh ty va/hoac loai Prevotella khong dién hinh.

¢ Chwa quan sat thay kha ning phan trng chéo dan dén cac két qua Salmonella dwong tinh gid & chat phan tich ho&c xét nghiém lam
sang. Tuy nhién, cac san pham khuéch dai khdng déc hiéu cé gia tri Tm gan véi pham vi Tm déc hiéu clia xét nghiém da dwoc quan sat
théy va c6 kha nang dan dén két qua xét nghiém Salmonella duwong tinh gia.

4 Pwoc phat hién & ndng do gan LoD cua xét nghiém Vibrio.

eY. kristensenii va Y. fredericksenii khé phan biét v&i Y. entercolitica bing cac phwong phap xét nghiém tiéu chuan.
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Bang 41. Khong c6 kha ning phan (rng chéo véi cac xét nghiém BioFire Gl Panel (Pwoc quan sat thiy hodc dw doan béng phan tich in silico)

VI KHUAN

Pa dwoc xét nghiém

Abiotrophia defectivia
Acinetobacter baumannii
Acinetobacter Iwoffii
Aeromonas hydrophila
Alcaligenes faecalis
Anaerococcus tetradius
Arcobacter butzleri
Arcobacter cryaerophilus
Bacillus cereus
Bacteroides fragilis
Bacteroides thetaiotaomicron

Bacteroides vulgatus
Bifidobacterium adolescentis®
Bifidobacterium bifidum?
Bifidobacterium longum?
Campylobacter concisus
Campylobacter curvus
Campylobacter fetus
Campylobacter gracilis
Campylobacter helveticus
Campylobacter hominis
Campylobacter hyointestinalis
Campylobacter lari

Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus
Campylobacter showae
Campylobacter sputorum
Campylobacter ureolyticus
Cedecea davisae®
Chlamydia trachomatis
Citrobacter amalonaticus
Citrobacter freundii
Clostridium acetobutylicum
Clostridium botulinum
Clostridium difficile khéng sinh
doc tinh®

Clostridium histolyticum
Clostridium methylpentosum
Clostridium novyi
Clostridium perfringens
Clostridium ramosum
Clostridium septicum
Clostridium sordellii
Clostridium tetani
Collinsella aerofaciens
Corynebacterium genitalium
Desulfovibrio piger

E. coli bam dinh phan tan
Escherichia blattae
Escherichia fergusonii
Escherichia hermannii
Escherichia vulneris
Edwardsiella tarda
Egglerthella lenta
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Eubacterium cylindroides

Eubacterium rectale
Faecalibacterium prausnitzii
Fusobacterium varium
Gardnerella vaginalis
Gemella morbillorum
Haemophilus influenzae
Hafnia alvei®

Helicobacter fennelliae
Helicobacter pylori
Klebsiella (Enterobacter) aerogenes
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae

Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus reuteri
Lactococcus lactis

Leminorella grimontii

Listeria monocytogenes
Megamonas hypermegale
Megasphaeara elsdenii
Methanobrevibacter smithii
Morganella morganii
Peptoniphilus asaccharolyticus
Peptostreptococcus anaerobius

Photobacterium damselae
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella bivia®

Prevotella copri¢

Prevotella intermedia®
Prevotella histicola®
Prevotella melaninogenica
Proteus mirabilis

Proteus penneri

Proteus vulgaris
Providencia acalifaciens
Pseudomonas aeruginosa

Ruminococcus bromii®
Ruminococcus flavefaciens?
Ruminococcus obeum?
Selenomonas ruminantium
Serratia liquefaciens
Serratia marcescens
Shewanella algae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae

Streptococcus intermedius
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius
Trabulsiella guamensis
Veillonella parvula
Yersinia bercovieri
Yersinia frederiksenii®
Yersinia intermedia
Yersinia mollaretii
Yersinia pseudotuberculosis
Yersinia rohdei

PONG VAT NGUYEN SINH/KY SINH TRUNG

NAM

Da dwoc xét nghiém

Chi vé&i phan tich In silico

Pa dwoc xét nghiém

Babesia microti
Blastocystis hominis
Conidiobolus lachnodes
Conidiobolus lobatus
Encephalitozoon hellem
Encephalitozoon intestinalis
Entamoeba gingivalis

Entamoeba moshkovskii
Giardia muris
Pentatrichomonas hominis
Schistosoma mansoni
Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax

Ancylostoma duodenale
Ascaris lumbricoides
Balantidium coli
Chilomastix mesnili
Dientamoeba fragilis
Endolimax nana
Entamoeba coli

Entamoeba hartmanni
Entamoeba polecki
Enterobius vermicularis
Enteromonas hominis
Isospora belli

Necator americanus

Aspergillus fumigatus
Candida albicans

Candida catenulate
Penicillium marneffei
Saccharomyces boulardi
Saccharomyces cerevisiae
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VIRUS
Da dworc xét nghiém Chi véi phan tich In silico
Virus Adeno A:31 Virus Adeno E:4a Virus Corona 229E Virus Entero 68 Virus Adeno G52
Virus Adeno B:34 Bién thé Virus Astro VA1 Virus Coxsackie B3 Virus viém gan A Virus Noro GIV
Virus Adeno C:2 Bién thé Virus Astro MLB Virus Cytomegalo (CMV) Virus Herpes Simplex Kiéu 2 Virus Rota B
Virus Adeno D:37 Virus Boca Kiéu 1 Virus Echo 6 Virus Rhino 1A Virus Rota C

2M&c du khéng dwoc quan sat thdy trong nghién ciu nay, nhwng kha néng phan (rng chéo clia xét nghiém Giardia lamblia véi mét hodc nhiéu loai Bifidobacterium va Ruminococcus d& duoc quan séat thdy trong danh gia lam sang.
Cac loai Bifidobacterium va Ruminococcus duwgc liét ké 1a cac sinh vat cd kha nang phan (rng chéo trong Bang 40. ) .

bMac du khéng dwoc quan séat thay trong nghién clru nay, nhwng kha nang phan (ring chéo cla xét nghiém ETEC 2 véi Hafnia alvei va Cedeceae davisiae da dwgc quan sat thay trong danh gia 1am sang hodc dy doan bang phan
tich in silico. Halfnia alvei va Cedeceae davisiae ciing dwoc liét ké la cac sinh vat co kha nang phan (rng chéo trong Bang 40.

¢ Hai chdng phan lap cua loai néy da dwoc xét nghiém vé tinh dac hiéu phan tich. ) .

4 Khdng ¢ phan ¢ng chéo véi ndng dd cao cla cac loai Prevotella khac nhau (cong sinh va gay bénh) da dwgc quan sat thay trong thir nghiém nay, nhwng kha nang phan (rng chéo yéu gitra xét nghiém Noro 1 va céac trinh tw
khong dién hinh dwoc ch thich |a loai Prevotella khdng thé nudi cdy da dwoc xac dinh thong qua diéu tra cac két qua sai léch trong cac mau bénh pham lam sang.

e Mé&c du khéng dwoc quan sat thay trong nghién cteu nay, nhung phan tich in silico chi ra réing kha nang phan (ng chéo gitra Yersinia frederiksenii va xét nghiém Yersinia entercolitica cé thé xay ra & nhirng ndng dé cao.
Y. frederiksenii cling dwgc liét ké 1a sinh vat cé kha nang phan &ng chéo trong Bang 40.
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Nhiém ban chéo va két chuyén

Kha nang két chuyén t» mau sang mau dwoc danh gia bang cac mau xét nghiém thay thé cé chira nébng do hodc sinh vat
cao (10’—10° sinh vat/mL) v&i cac mau khdng co sinh vat. Khdng quan sat thay két qué dwong tinh gia trong qua trinh xét
nghiém ndm bdé mau dwong tinh cao ngay sau dé 1a mau am tinh; ching té 14 thiét ké ctia hé théng va cac bién phap xét

nghiém va x& ly mau duwoc khuyén céo cé hiéu qua trong viéc ngdn ngira cac két qua dwong tinh gia do két chuyén ho&c
nhiém ban chéo gitra cac mau.

Kha nang tai lap

Mot nghién ctru da trung tam vé kha nang tai lap da dwoc thwe hién dé xac dinh kha nang tai lap gitra cac dia diém va téng
thé cla BioFire Gl Panel. Xét nghiém kha néng tai lap dwoc thuwe hién tai ba dia diém xét nghiém bang cach st dung mét
bang mau phan gia 1ap, mdi mau dwoc thém chuén véi cac hén hop khac nhau ctia bén chat phan tich Gl Panel khac nhau.
Mbi chat phan tich dwoc danh gia & ba néng do khac nhau (Am tinh, Dwong tinh thap va Dwong tinh trung binh).

Nghién ctru két hop nhiéu bién thé tiém ndng dwoc tao ra béi 13 toan tlr khac nhau, 4 16 tGi héa chat khac nhau va 16
module BioFire khac nhau. Cac mau dwoc bao quan lanh (4°C) hodc déng lanh (<-70°C) trwéc khi xét nghiém. Cac mau
da dwoc déng lanh dwoc xét nghiém trong nam ngay khac nhau tai ba dia diém xét nghiém cho 90 diém dr liéu méi mau
va cac mau da dwoc bdo quan lanh dwoc xét nghiém trong bén ngay khac nhau tai ba dia diém xét nghiém cho 108 diém
di¥ liéu méi mau. Bang 42 trinh bay tém tat cac két qua (ty 1&é hoa hop phan tram (%) véi két qua dy kién) cho méi chéat
phan tich (theo dia diém va téng thé). BioFire GI Panel cung cép cac két qua xét nghiém cé thé tai lap va cé do chinh xac
cao cho tat ca cac chéat phan tich (15.891/15.912 = 99,87% ty |&é hoa hop téng thé v&i khodng tin cay 95% la 99,81%—
99,92%).

Bang 42. Kha nang tai lap cua cac két qua xét nghiém BioFire Gl Panel trén Hé thong BioFire FilmArray

% Hoa hop véi két qua dw kién?
Sinh vat dworc xét Noéng do da xét ) ) DPia diém | Dia diém Dia diém Tat ca dia diém
nghiém nghiém Ket qua dw kien A B C (Khodng tin cay 95%)
Duong tinh tung binh Detected 30/30 30/30 30/30 oo
- 3 A ia 0, 0, 0,
1,2 X 10° té bao/mL (Ba phat hién) 100% 100% 100% (96,0-100%)
Campylobacter jejuni Du’anlg:( E':S thap Detected 30/30 30/30 30/30 386%2
- - 3 A ié 0, 0, 0,
ATCC BAA-1234 a1lb (D3 phat hién) 100% 100% 100% (96.0-200%)
Khona o6 Not Detected 192192 | 192192 | 1921192 pToRT6
g (Khéng phat hien) |  100% 100% 100% (99.4900%)
Duong tinh trung binh Detected 36/36 36/36 36/36 12861028
7 3 A i@ 0, 0, 0,
1,2 X 10° t& bao/mL (B4 phat hién) 100% 100% 100% (96,6-100%)
Clostridium difficiler |~ D#ong tinh thap Detected 36/36 36/36 36/36 10808
- 3 A ié 0, 0, 0,
ATCC 9689 PI-co g (DA phét hién) 100% 100% 100% (96.6-200%)
Khona o6 Not Detected 120/120 | 120/120 | 120/120 3601300
g (Khong phat hien) |  100% 100% 100% (96.6.900%)
Duong tinh trung binh Detected 30/30 30/30 30/30 oo
ESCh((IeErFi)CEhCi? coli =i (D3 phat hién) 100% 100% 100% (96.0-100%)
E2348/69 Duong tinh thap Detected 30/30 30/30 30/30 oo
STEC trung ta 5 phat hia
( rung tam) 1 x 10° CFU/ML (Pa phat hién) 100% 100% 100% (96,0-100%)
Khong o5 Not Detected 102/192° | 102/192° | 192/192° eToRT6
(Khdng phat hién) 100% 100% 100% (99,4-100%)
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% Hoa hop vé&i két qua dw kién?

Sinh vat dwoc xét Noéng do da xét ' ) DPia diém | Dia diém Dia diém Tét ca dia diém
nghiém nghiém Két qua dw kién A B C (Khoang tin cay 95%)
Duong tinh trung binh Detected 36/36 36/36 36/36 108108
L5 X a0 UL (DA phat hién) 100% 100% 100% (96.6.200%)
Salmonella enterica® Du’o’nlgz( E':S thap Detected 36/36 36/36 36/36 123{;28
SarC1 (SGSC) 6l (DA phat hién) 100% 100% 100% (96.6.900%)
Khong o5 Not Detected 1200120 | 120120 | 120/120 3001500
A A ié 0, 0, 0,
(Khdéng phat hién) 100% 100% 100% (96,6-100%)
Duong tinh trung binh Detected 30/30 30/30 30/30 o0
e (DA phat hién) 100% 100% 100% (96.0.200%)
E?g?‘ér('s rgig;’" D””"ﬁ( E'(;‘g thap Detected 30/30 30/30 30/30 51’8{)%2
ATCC 43895 1 x 10* CEU/mL (Ba phat hién) 100% 100% 100% (96,0-100%)
576/576
Khéng co Knongapdung | 152r92 | 132192 | 132192 100%
0 0 0 (99,4-100%)
Durong tinh fung binh Detected 30/30 30/30 30/30 o0
3 x 102 CFU/ML (Ba phat hién) 100% 100% 100% (96,0-100%)
Shigella sonnei D“’”"ﬁ( t'(’)‘l'; thap Detected 30/30 30/30 30/30 51’86?,2
ATCC 29930 g (DA phét hién) 100% 100% 100% (96.0-100%)
Khona o6 Not Detected 192192 | 192192 | 1921192 pT6RT6
g (Khong phat hien) |  100% 100% 100% (99.4100%)
Durong tinn fung binh Detected 36/36 36/36 36/36 12361028
2.4 x 10° té bao/mL (Ba phat hién) 100% 100% 100% (96,6-100%)
Vibrio Dwong tinh thap 108/108
parahaemolyticus® 1xLoD (Dléjﬁfa.cttﬁ?én) fgg%/i fgg%/i fgg%/i 100%
ATCC 17802 8 x 10* té bao/mL : (96,6-100%)
Khong o5 Not Detected 120/120 | 120/120 | 120/120 3601500
(Khong phat hien) |  100% 100% 100% (96.6-100%)
Buong tinh fung binh Detected 30/30 30/30 30/30 fgg?,z
1,5 x 10* nodn nang/mL (B4 phat hién) 100% 100% 100% (96,0-100%)
Cryptosporidium ' . y ;
parvum Duong tinh thap Detected 30/30 30/30 30/30 oo
3 A ia 0, 0, 0,
Watelgbl%r;g, Inc. 5 x 10° nodn nang/mL (Ba phat hién) 100% 100% 100% (96,0-100%)
Khong o6 Not Detected 192192 | 192192 | 192/192 erolre
g (Khong phat hien) |  100% 100% 100% (99.4200%)
Duong tinh tring binh Detected 36/36 36/36 36/36 1081108
N T (DA phét hién) 100% 100% 100% (96.6-200%)
Giardia " < "
intestinalis® Duong tinh thap Detected 30/36 30/36 31/36 S8
syn. Giardia lamblia, Z s Da phat hién 83,3% 83,3% 86,1% 970
50 té bao/mL (77,0-91,0%)
ATCC 30057 ,0-91,0%
360/360
Khong o Not Detected 1200120 | 120120 | 120/120 oo
(Khong phat hién) |  100% 100% 100% (96.6-100%)
Duong tinh truing binh Detected 30/30 30/30 30/30 oo
300 TCIDsy/mL (Ba phat hién) 100% 100% 100% (96,0-100%)
Adenovirus F41 Duong tinh thap Detected 30/30 30/30 30/30 oo
_ 3 A ié 0, 0, 0,
ATTC VR-930 100 To Doy (DA phét hién) 100% 100% 100% (96.0-100%)
Khona o6 Not Detected 192192 | 192192 | 1921192 STomT
g (Khong phat hien) |  100% 100% 100% 6

(99,4-100%)
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% Hoa hop vé&i két qua dw kién?
Sinh vat dwoc xét Noéng do da xét ' ) DPia diém | Dia diém Dia diém Tét ca dia diém
nghiém nghiém Két qua dw kién A B C (Khoang tin cay 95%)
Duong tinh trung binh Detected 30/30 30/30 30/30 o0
sopob (DA phat hién) 100% 100% 100% (96.0-900%)
Aat(rigt‘j'g)‘s D“’°’"19:( E'(;‘S thap Detected 30/30 30/30 30/30 28{)%2
NCPV 1003071v 50 FEU/ML (B4 phat hién) 100% 100% 100% (96,0-100%)
Khona o6 Not Detected 192192 | 192192 | 1921192 pTonTe
g (Khong phat hién) | 100% 100% 100% (99.4900%)
Duong t's')‘('t(:’D“"g binh | hotected (Paphat | 29/30 30/30 30/30 9889’5%
3 x 10*ban sao/mL hién) 96,7% 100% 100% (96 0;100%)
Mét';'gé‘r’]‘é'm%glém Duong tinh thap Detected (Pa phat |  28/30 29/30 30/30 o
- ia 0 0 0 '
sang 1 x 10° ban sao/mL hién) 93,3% 96,7% 100% (96,0-100%)
Khona o6 Not Detected 192192 | 192192 | 1921192 pTonT
g (Khong phat hién) | 100% 100% 100% (99.4900%)

aKét qua Not Detected (Khdng phat hién) duw kién dwoc bao céo trong tat ca cac mau khong dwoc pha véi chat phan tich twong Gng (ty 1& hoa hop véi cac két qua dw
kién 1a 100%).

P Phat hién c6 thé tai 1ap, nhung dudi diém téi wu (<95%) dugc quan sat thay & mét hodc ca hai néng do trong cac mau du tri dong lanh. D liéu dugc trinh bay dwoc
lay ttr cac mau dwoc bao quén & ~4°C trong toi da 4 ngay trwdc khi xét nghiém. )

¢ Bao gom cac ket qua N/A cho 60 mau (180 cho tt ca cac dia diém) dwoc pha véi STEC 0157. Khi STEC dwoc phat hién, N/A dwoc bao cao cho két qua xét nghiém
EPEC, bat ké trang thai clia xét nghiém EPEC ra sao.

Cac nghién ctu twong tw vé kha nang tai lap cling dwoc thuc hién dé xac dinh kha nang tai lap gitra co sé/hé théng va
tdng thé cta Gl Panel trén hé thdng BioFire 2.0 va BioFire Torch. Di v&i nghién ciru BioFire 2.0, xét nghiém dwoc thuc
hién tai ba dia diém xét nghiém b&ng cach st dung cac mau phan gia lap, méi mau dwoc thém chuén véi cac két hop khac
nhau cGa ndm chét phan tich Gl Panel khac nhau thé hién céc loai vi sinh vat dwoc phat hién bang bang (vi khuan (bao
gdm E. coli gay bénh tiéu chay), ky sinh tring, virus DNA va virus RNA). Mdi chat phan tich dwoc danh gia & ba néng do
khac nhau (Am tinh, Dwong tinh thap va Dwong tinh trung binh). Ba thu dwoc két qua am tinh cho méi xét nghiém t cac
mau khong dwoc thém chuén véi sinh vat twong (rng (chat phan tich khéng c6 trong mau).

D@ liéu bao gdbm 108 Ian tai l&p trén mbi chat phan tich va két hop mot khodng bién thién tiém ndng dwoc dwa vao béi 9
ngudi van hanh khac nhau, 3 16 tui héa chét khac nhau, va 9 module BioFire 2.0 khac nhau dwoc céu hinh trén 3 hé théng
da thiét bi khac nhau. Tuwong tw nhw khé néng tai lap cta BioFire Gl Panel trén FilmArray (Bang 42 & trén), ty 1& hoa hop
phan tram (%) véi két qua dy kién Detected (D4 phat hién), Not Detected (Khéng phat hién) hodc N/A (Khéng &p dung) la
99,1% tr& 1én (Bang 43).

Kha nang tai lap ctia két qua BioFire Gl Panel trén hé théng BioFire Torch cho thay sw hoa hop véi két qua dw kién Detected
(Pa phat hién) trong tdng sbé két hop 299,0% |&n tai lap cho cac chét phan tich dai dién khac nhau & 1xLoD va hoa hop véi
két qua dw kién Not Detected (Khdng phat hién) hodc N/A (Khéng ap dung) 1a 299,0% (khéng hién thi).

Ghi chu: Giardia lamblia dwec xét nghiém trong cac nghién ciru vé Kha nang tai lap trén BioFire FilmArray va
BioFire Torch va khéng dwoc phat hién trong 295% lan tai lap dwoc xét nghiém & néng dé 1x LoD trong nghién
clru (84,3% trén BioFire FilmArray va 91,7% trén BioFire Torch). Sau d6, xac dinh rang tinh toan ven ctia méi trwéng
nudi cay virus dw trir dwoc stv dung dé chuan bi cac mau gia lap da bi xam nhap (yéu cau bao quan trong nito
I6ng). Thtr nghiém lai 20 1an tai lap mau dwoc chuén bi tie 1an nuéi cay virus dw trie méi cho két qua phat hién dw
kién 295% & ndng do 1xLoD khi xét nghiém trén hé thong BioFire FilmArray, BioFire 2.0 va BioFire Torch.
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Bang 43. Kha ning tai lap cua cac két qua xét nghiém BioFire Gl Panel trén Hé théng BioFire 2.0

% hoa hop véi két qua dw kién

S VLG s Néng do Két qua Dia diém/ha théng Téng cong
nghiém ba dwoc xét nghiém dw kien A B C (Khoang tin C-éy 95%)
Dwong tinh trung binh Detected 36/36 36/36 36/36 108/108
3x LoD (DB ot hien) 100% 100% 100% 100%
1,2 x 10° CFU/mL phat hi¢ (96,6-100%)
CIo;trlfhug] difficile Dworng tinh thap Detected 35/36 36/36 36/36 107/108
(loai dgc to 0 A+B+) 1x LoD 99,1%
2l d¢ . (D4 phét hién) 97,2% 100% 100% :
ATCC 9689 4,0 x 10° CFU/mL (95,0-100%)
Am tinh Not Detected 36/36 36/36 36/36 1081108
A A ia 0, 0, 0,
(Khong phat hién) 100% 100% 100% (96,6-100%)
Duong finh trung binhl petected 36/36 36/36 36/36 1081108
3.0 x 10* CFU/mML (Ba phat hién) 100% 100% 100% (96,6-100%)
Sinh ra déc té Shiga v Detected 36/36 36/36 36/36 2050
Escherichia coli 0157 | 1,0 x 10° CFUmL (B4 phat hién) 100% 100% 100% (96,6-100%)
(STEC 0157) Not Detected
ATCC 43895 (Khong pht hién)
Arm tinh (STEC) 36/36 36/36 36/36 1(1)%1028
va 100% 100% 100% (96.6-100%)
N/A (Khong ap dung) ’ °
(0157)
Dwong g':hl_;’g"g binh Detected 36/36 36/36 36/36 12261028
3 A ia 0, 0, 0,
1,5 x 10° noéin nang/mt| (P8 phathién) 100% 100% 100% (96,6-100%)
Cryp:)‘;eﬁ;d'“m D“’°”1‘§ }_'QB thap Detected 35/36 36/36 36/36 18; ’110908
Waterbomne P102C | 5,0x10° noan nang/mt | (P8 phathién) 97.2% 100% 100% (95,0-100%)
Am tinh Not Detected 36/36 36/36 36/36 12361028
A A ia 0, 0, 0,
(Khéng phat hién) 100% 100% 100% (96,6-100%)
Duong g':hl_;’g"g binh Detected 36/36 36/36 36/36 12261028
3 A ia 0, 0, 0,
300 TCIDsy/mL (Ba phat hién) 100% 100% 100% (96,6-100%)
. Dwong tinh thap 36/36 36/36 36/36 108/108
Ao o 1x LoD (Dge:‘eécttﬁ?én) 100% 100% 100% 100%
100 TCIDso/mL P : (96,6-100%)
Am tinh Not Detected 36/36 36/36 36/36 12861028
A A ia 0, 0, 0,
(Khong pht hién) 100% 100% 100% (96.6-100%)
Puong tnh tung binhl - perecteq 36/36 36/36 36/36 1081108
150 FEU/mL (Ba phat hién) 100% 100% 100% (96,6-100%)
. Dwong tinh thap 36/36 36136 36/36 108/108
T T B R - I
50 FFU/mL P : (96,6-100%)
Am tinh Not Detected 36/36 36/36 36/36 1081108
A A ié 0, 0, 0,
(Khong phat hién) 100% 100% 100% (96,6-100%)

Can nhiéu

Cac chét c6 thé hién dién trong mau phan (dwoc bao quan trong méi truéng Cary Blair) hodc dwoc sinh ra trong qua trinh
x& ly mau dwoc danh gia vé kha ndng gay can nhiéu dén hiéu nang cla xét nghiém. Mot chat c6 kha nang gay can nhiéu

dwoc thém vao mau phan dw tri ¢é chiva cac sinh vat Gl Panel dai dién. M&i mau dw tri ¢é chira hén hop bdn sinh vat
khac nhau, méi sinh vat chiém khoang ba lan (3x) gi¢i han phat hién (LoD). Cac mau khéng dwoc pha (khéng phéi chét

xét nghiém) cé vai trd nhw chirng dwong tinh (khéng can nhiéu) dé so sanh. Cac mau da pha (cé chira chét xét nghiém)
duwoc danh gia vé hiéu nang cla chirng va do chinh xac cla két qua xét nghiém ddi véi méi mau. Céc 16i chirng cé thé tai

lap hodc cac két qua xét nghiém ngoai dw kién (dwong tinh gia hodc am tinh gia) 1a d4u hiéu cta sw can nhiéu.
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Trong sb cac chét ndi sinh va ngoai sinh dwoc xét nghiém (Bang 44), chi ¢ chat nhay cé ngudn gbc tv bd méi cho két
qué ngoai dv kién (EPEC dwoc bao cdo trong cac mau khéng dwoc thém chuan véi EPEC). Mt cude nghién clru da
phat hién ra rang axit nucleic cta vi khuan trong chat nhay c6 nguén géc tir bd duwgc st dung lam chat xét nghiém va xac
dinh dwoc réng két qua ngoai dw kién la do nhiém ban EPEC trong chat nhay dwoc ban sén trén thj truwong.

Bang 44. Cac chat néi sinh va ngoai sinh dwoc xét nghiém — Khéng can nhiéu

Chét ndi sinh Chét ngoai sinh
Mau toan phan & nguoi Bacitracin Glycerin
Triglyceride Doxycycline Hydrocortisone
Cholesterol Nystatin Loperamide hydrochloride
Axit béo (axit palmitic) Metronidazole Hydroxit magie
Axit béo (axit stearic) Naproxen sodium D&u khoang
Bovine Mucin? Bisacodyl Phenylephrine hydrochloride
Mat nguoi Bismuth subsalicylate Sodium phosphate
Nwéc tidu nguoi Canxi cacbonat Nonoxynol-9
Phan nguoi (86 day dng Cary Blair) Docusate sodium Chét tay
Ethanol

a Két qua EPEC ngoai du kién duoc bao céo do chat nhay nhiém axit nucleic EPEC.

Khéng thu dwoc két qua (e ché hodc két qua xét nghiém ngoai du kién nao khi c6 ndng dd cao cla cac vi sinh vat c6 kha
nang canh tranh (sinh vat trén bd xét nghiém hoadc ngoai bd xét nghiém; Bang 45).

Bang 465. Vi sinh vat c¢6 kha nang canh tranh dwoc xét nghiém — Khéng can nhiéu

Sinh vat trén bang xét nghiém Sinh vat ngoai bang xét nghiém
Aeromonas hydrophila  E. coli khéng gay bénh

Adenovirus F41

E. coli gay doc ruét (ETEC) Bacteroides vulgatus Helicobacter pylori

Bifidobacterium bifidum Saccharomyces boulardii
Rhinovirus & ngudi 87

Cac chung tai t hop cla Virus Rota A duwoc sir dung trong san xuét vac-xin Virus Rota A dwoc xét nghiém (Bang 46) va
Két qua Virus Rota A Detected (Ba phat hién) da dwoc béo cao. VAc-xin Virus Rota A co thé dworc thai ra trong phan sau
khi udng va Virus Rota A s& dwoc phat hién bang BioFire Gl Panel néu véc-xin cé trong mau xét nghiém.

Bang 46. Cac chung vac-xin cia Rotavirus A dwoc xét nghiém — Phat hién Rotavirus A

Thanh phan vac-xin cta Rotavirus A RotaTeq
Chuing tai t hop Rotavirus WC3:2-5, R574(9) [ATCC VR-2195]
Chuing tai t hop Rotavirus WI79-4,9 [ATCC VR-2415]

Cac mau phan gia lap dwoc chuén bj trong nhiéu méi trwdng van chuyén khac nhau, bao gém Cary Blair (xem Bang 47),
dwoc danh gia vé kha nang gay can nhiéu ctia nhirng maéi trwdng khac nhau dén tinh chinh xac cta két qua xét nghiém
BioFire Gl Panel. Khéng quan sat thdy cé can nhiéu nao ddi véi cac mau thu thap trong Protocol Cary Blair ho&c cac nhan
hiéu maéi trwéng van chuyén duong rudt khac (méi trwdng Para-Pak Enteric Plus va Para-Pak C&S); hiéu nang chuwa dwoc
kiém chirng trong nhirng mai trwéng nay. Tuy nhién, kha nang phat hién chinh xac cac chat phan tich bi suy giam (két qua
am tinh gid) dbi véi cac mau dwoc chuan bi trong méi trwéng c6 chira cac chét dinh hinh, dac biét 1a cac méi trwdng cd
chtra formalin.
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Bang 47. M6i trwong van chuyén dwoc xét nghiém

Moi trweng van chuyén dwéng rudt — Khéng quan sat thay can nhiéu

PROTOCOL™ Cary Blair Para-Pak Enteric Plus @ Para-Pak C&S?

Moi trwdng van chuyén chiva chat dinh hinh — Quan sat thay can nhiéu?

Chét dinh hinh (Cu) PVA da cai tién Chét dinh hinh Formalin Para-Pak 10%" Chét dinh hinh Para-Pak SAF?
Chét dinh hinh Para-Pak ECOFIX Chét dinh hinh Para-Pak LV-PVA Chét dinh hinh Para-Pak Zn-PVA

2Hiéu nang chuwa dwoc lgiém chirng trong nhitng mai trudng nay.
bKha nang phat hién chat phan tich bj suy giam (két qua am tinh gia) trong méi trwdrng chira formalin.
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Théng tin bao hanh sa&n phdm dwoc cung cép truc tuyén tai:

http://www.biofiredx.com/support/

DPé biét thong tin bao hanh pho khach héng bén ngoai Hoa Ky, hdy lién hé v&i dai dién ban hang bioMérieux tai dia
phwong hodc nha phan phdi dwgce Uy quyeén.
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Phién ban Ngay stra doi M6 ta (cac) néi dung stpa doi
01-04 Khéng ap dung | Ban stra doi trudc
N&i dung bd sung:
e Bang lich st stra ddi
e Tuyén bd tuan thd quy dinh REACH cho khach hang & Lién minh chau Au
e Thong bao bao céo bién cé bat Igi cho khach hang Lién minh chau Au & Lién minh chau
Au
e Tuyén bd vé Muc dich st dung, Di twong st dung va Méi trwérng st dung
. Cac gi¢i han sau da dwoc thém vao:
o  Hiéu sudt ctia san phdm nay trong sang loc phan dé cay ghép phan chua dwoc
kiém ching.
o  Céc xét nghiém dwong tinh gid va am tinh gia co thé la do nhiéu ngudn va
nguyén nhan khac nhau, diéu quan trong la s dung cac két qua nay ket hop
v&i théng tin 1dm sang, dich té hoc hoac xét nghiém khac.
o Mbitrwong van chuyén Cary Blair c6 thé chira cac sinh vat khéng c6 kha nang
sbng va/hoac axit nucleic & mirc do cé thé dwoc phat hién béi BioFire Gl Panel.
o Conguy co thu dwoc gia tri dwong tinh gia do nhiém ban chéo béi cac sinh vat
dich, axit nucleic, san pham khuéch dai hodc tir cac tin hiéu khong dac hiéu
trong xét nghiém.
o DPa thém vao gi¢i han phéq rng chéo, nguy co twong tac khéng dac hiéu vai
Thang 05 trinh tw Prevotella khong dién hinh.
nam 2021 A

05

e  Thuat nglr ky hiéu

e  Lién két dan nhan dién te

e  Swalbi danh may va dinh dang

e  Xay dwng thwong hiéu va logo

e  Diachicla EC REP

«  Phan Nguyén ly ctia quy trinh, Yéu cau vé mau, V4t liéu, Canh bao, Bién phap phong
ngtra, Chirng ngoai va Gi&i han dé phu hop véi cac BioFire Panel khac va y kieén dong
gop hau mai.

e Phan Phan (rng phan tich @& hiéu chinh ndng dé xét nghiém cho tét ca cac ching Virus
Sapo, mét phan lap Virus Adeno F41 va mét phan lap Virus Astro & nguoi.

«  Phén D0 dic hiéu phan tich bao gém xét nghiém loai Prevotella, nguy co phan tng chéo
véi trinh tw Prevotella khong dién hinh va bao gom cac cap nhat vé phan loai.

e Phan kha nang tai lap d& giai quyét kha nang tai lap trén hé théng BioFire 2.0 va Torch.

No&i dung bj x6a bo:

e Tailiéu tham khao va huwéng dan van hanh BioFire FilmArray (hé théng phién ban th
nhét). Vui long tham khao ban sira déi 04 dé biét théng tin vé hwéng dan van hanh
BioFire Gl Panel v&i BioFire FilmArray.
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Dé biét thém théng tin vé san pham
va cdc img dung ctda ching téi, vui long lién hé v éi
Bé phan Hé tror khdch hang cua BioFire Diagnostics, dai dién ban hang bioMérieux tai dia phwong
hodc nha phan phéi dwox Gy quyén.




