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Muc dich str dung

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel |a xét nghiém chan doan in vitro dwa trén axit nucleic da mdi dinh
tinh dwoc thiét ké dé sir dung véi cac Hé thdng BioFire® FilmArray®. BioFire ME Panel cé kha ndng phat hién va xac dinh
dong thei nhiéu axit nucleic cta vi khuan, virus va nAm men tryec tiép t mau bénh phadm dich néo tiy (CSF) thu dwoc bang
céach choc do tiy sdng tir nhivng ngudi cé dau hiéu va’hodc triéu ching bi viém mang nao va’hodc viém ndo. Cac sinh vat
sau day dwoc xac dinh béng cach st dung BioFire ME Panel:

Vi khuén:

Escherichia coli K1
Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes
Neisseria meningitidis (d6ng vo)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

Virus:

Cytomegalovirus
Enterovirus

Herpes simplex virus 1
Herpes simplex virus 2
Human herpesvirus 6
Human parechovirus
Varicella zoster virus

N&m men:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel duwoc chi dinh [a mét cong cu hd tro chdn doan cac tac nhan dac hiéu gay bénh viém mang ndo va/hodc
viém nao, vi vay két qua can dwoc xem xét két hop véi cac div liéu 1am sang, dich t& hoc va xét nghiém khac. Két qua cua
BioFire ME Panel khong nén dwoc st dung lam co s& duy nhat dé chan doan, diéu tri hodc dwa ra cac quyét dinh khac vé
quan ly bénh nhan. Két qua dwong tinh khéng loai trir kha ndng ddng nhiém céc sinh vat khéng dinh danh dwoc trong
BioFire ME Panel. Tac nhan dwoc phat hién co thé khéng phai la nguyén nhan chéc chan gay bénh. Cac két qua am tinh
khéng loai triv nhiém trang hé than kinh trung wong (CNS). Xét nghiém nay khéng phat hién dwoc tat ca cac tac nhan
nhiém trung CNS va dé nhay trong s dung 1am sang c6 thé khac v&i md ta trong t& huwdng dan siv dung di kém.

BioFire ME Panel khéng duoc thiét k& dé xét nghiém cac mau bénh pham thu thap tir cac thiét bi y t& CNS dét trong
co thé.

BioFire ME Panel duoc duoc thiét ké dé st dung két hop véi nudi cdy chuan dé phuc héi sinh vat, xac dinh kiéu huyét
thanh va xét nghiém dé nhay khang sinh.

DPéi twong str dung va méi trwedng str dung

BioFire ME Panel danh cho céc chuyén gia y té va xét nghiém dwoc dao tao tai co s& xét nghiém hodc dwoc st dung dwdi
sy giam sat clia chuyén gia xét nghiém dwoc dao tao.
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Nhiém trung hé than kinh trung wong (CNS) la nguyén nhan gay ra tinh trang viém ctia ndo va’hoac cac mé mang ndo bao
quanh no (tc la: viém mang nado, viém ndo, viém ndo mang ndo; & day dwoc goi chung la ME). Khodng 15% céac ca bénh
gay t&r vong va nhiéu ca khac dan dén cac khuyét tat sudt doi nhu méat chi, khiém khuyét thi giac va thinh giac, co giat va
thay ddi kha nang hoc tap va tri nhé." BioFire ME Panel tién hanh cac xét nghiém xac dinh 14 mam bénh CNS tiém &n tiy
CSF (Bang 1). Mau bénh pham c6 thé dwoc xét nghiém béng BioFire ME Panel, c6 két qua trong khodng moét gic.

Bang 1. Vi khuan, virus va nAm men dwoc BioFire ME Panel phat hién

Vi khuan
Escherichia coli K1 Neisseria meningitidis
Haemophilus influenzae Streptococcus agalactiae
Listeria monocytogenes Streptococcus pneumoniae

Virus

Cytomegalovirus (CMV) Enterovirus (EV)
Human herpesvirus 6 (HHV-6) Herpes simplex virus 1 (HSV-1)
Human parechovirus (HPeV) Herpes simplex virus 2 (HSV-2)
Varicella zoster virus (VZV)

Nam men
Cryptococcus neoformans/gattii

Tém lwoc vé cac sinh vat dwoc phat hién

Vi khuin

Chung Escherichia coli K1 chiém gan 80% E. coli dwoc phan lap tir CSF.2 Mac du hau hét E. coli cw tru trong rudt cla
ngudi va dong vat la cac sinh vat duwdng rudt vo hai, mot sé van gay ra bénh dwdng tiéu héa va nhiém khuan ngoai ruét
(vi du: nhiém khuén dwong tiét niéu, nhiém khuan huyét va viém mang nao). E. coli lién quan dén viém mang néo chra
céac yéu tb doc lwc. Cac yéu td nay gop phan vao s sinh bénh hoc béng cach cho phép ching lay lan qua mau, chiém
quyén diéu khién cac chirc nang té bao chi binh thwérng, xam nhap vao cac té bao ndi mé va tiép can véi cac mo cla
CNS.? Khang nguyén K1 la vo boc bao vé vi khuan khoi hé mién dich. Nhirng bénh nhiém khuén nay la mdi lo ngai dac
biét déi v&i tré sinh non va tré so sinh, va la nguyén nhan gay ra gan 45% hodc 30% cac ca viém mang ndo & cac nhém
tudi nay vai ty 18 tir vong lan lwot 1a 13 hodc 25%.4 Nhiém khuén it g&p hon & nguoi trudng thanh va thuéng la nhiém
khuén co hoi trong tw nhién sau khi cac co quan vé triung phoi nhiém véi cac thanh phan chira trong duwéng tiéu héa sau
chan thwong hoéc tha thuat phau thuat; ty 1é t& vong & ngudi trvdng thanh dwoc bao céo la 28-36%.5°

Haemophilus influenzae la mot truc cau khuén gram am dwoc phan 1ap riéng tw mau bénh phém & nguwoi.” Cac chlng
H. influenzae dwoc chia thanh hai nhdm dwa trén viéc co hoac khéng co vo polysacarit.”-® Cac chlng c6 vé con dwoc chia
thanh sau serotype (tir a dén f). Trwéc khi st dung rong rai véc-xin két hop cho H. influenzae loai b (Hib), Hib 1a nguyén
nhan clGa >80% sb ca nhiém khuan H. influenzae xam lan, chi yéu & tré em dwdi nam tudi,” véi ty 18 tir vong la tir 3 dén
6%, ngoai ra 20 dén 30% phat trién di chirng vinh vién, tlr mat thinh lwc nhe dén cham phat trién tam than.2 Trong cac linh
vuc tiém chang théng thuwéng, phan 16n cac ca nhiém khuén H. influenzae xam lan |a do cac ching khéng dwoc phan loai
gay ra va la nguyén nhan quan trong gay nén viém mang n&o, d&c biét dbi véi nhixng ngwdi mac cac bénh nhuw viém tai
ho&c viém xoang, tiéu dwong, suy gidm mién dich hodc chan thwong dau c6 chay CSF.° Viém mang ndo do H. influenzae
xay ra voi ty 1&é woce tinh khoang 0,08 ca trén 100.000 nguwdi & Hoa Ky,' va dwoc bao cdo la tac nhan can nguyén cla viém
mang nao do vi khuan trong 20-50% ca bénh trén toan thé gidi trong nhirng thap ky qua.™

Listeria monocytogenes, tic nhan gay bénh listeriosis, 1a trwc khuan gram dwong cé mat phd bién trong dat, nwéc va co
thé tim thay trong dworng tiéu héa cla t¢i 5% sb ngudi triedng thanh khde manh.'" 2 Bénh listeriosis dwoc coi 1a mét trong
nhirng bénh nhiém khuén tir thwe phadm nghiém trong nhét do ty 1& ttr vong cao ngay ca khi dwoc diéu tri bang khang sinh
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s&m (11-60%).'213 Bénh listeriosis xam 14n co thé dan dén say thai, nhiém tring huyét, viém mang ndo va viém ndo mang
ndo. Cac nhém nguwdi cé nguy co mac bénh listeriosis xam I4n bao gém nhirng ngwdi bi trc ché mién dich, phu nir mang
thai, tré so sinh, thai nhi va nguwoi gia.2!" Viém mang n&o do L. monocytogenes dwoc bao céo la xay ra vai ty 1& khoang
0,05 ca trén 100.000 nguoi tai Hoa Ky mdi nam,’ va gay ra 0,5-2,0% sb ca viém mang n&o do vi khuan & cac quéc gia
khong phai Hoa Ky.™®

Neisseria meningitidis (Péng vé) |a mot loai song cau khuin gram am khoé moc, hiéu khi, truyén qua tiép xuc véi chét
nhay hodc cac giot ban duwdng hd hap, thudng tir ngwdi mang mam bénh khong cé triéu chirng. C6 it nhat 12 nhém huyét
thanh khac nhau ciia N. meningitidis, séu trong s d6 cé lién quan dén cac dich bénh (nhém A, B, C, W, X va Y)." Nhém
huyét thanh chi cac loai khang nguyén giap mé, théng thwdng chi N. meningitidis déng vé dwoc coi 1a nhém gay bénh.
Bénh viém mang ndo mé cau (viém mang n&o cot sébng va’hoac viém mang ndo mé cau) rat hiém gap & cac nwdc phat
trién, nhung co6 thé bung phat thanh dich va van 1a mét van dé y té cong déng & cac nwdc dang phat trién. Bénh phé bién
nhét & tré so sinh, tré em va thanh nién, déng thoi xuét hién & nhirng noi co diéu kién sdéng déng duc (vi du: ky tuc xa dai
hoc va doanh trai quan doi). Mua cao diém mac bénh 1a vao cudi mua déng va ddu mua xuan'® véi ty 1& mac méi hang
n&m bang khoang 0,2 ca trén 100.000 ngudi tai Hoa Ky." Bénh c6 thé tién trién cuc ky nhanh (<24 gi®’) véi cac triéu chirng
ha huyét ap, réi loan chirc nang da co quan, séc, thiéu mau cuc bd ngoai bién, méat chi va cé ty Ié t&r vong khoang 5-10%.1
C6 sau loai vac-xin ndo mé cau dwoc cap phép & Hoa Ky c6 thé dwoc st dung cho moi ngudi thudc moi Itva tudi, tiy thudc
vao vac-xin."” Bat chap nhiéu nd lwc tiém chlng trén toan thé gii, mot s nhdm huyét thanh ctia N. meningitidis van gay
ra dich bénh theo mua, dac biét Ia & chau Phi ha Sahara.’* O cac quéc gia str dung vac-xin bao vé déi véi nhom huyét
thanh C, da quan sat dwgc mrc gidm manh bénh viém mang ndo mé cau do nhém huyét thanh nay gay ra.'®

Streptococcus agalactiae (Streptococcus nhom B hoac GBS) la nguyén nhan quan trong gay nén viém mang nao & tré
so sinh, d3c biét & tré sinh non, va thwong di kém véi nhiém trang huyét & tré so sinh.21° Yéu tb nguy co méc bénh I6n
nhéat & tré so sinh 1a tinh trang nhiém khuan ctia me v&i GBS.2 Tlr ndm 1996, hwéng dan clia CDC (cap nhat ndm 2010)2°
da kéu goi diéu tri phong ngira bang khang sinh vai gid trwdc khi sinh né, dan dén giam ty 1& mac GBS & tré so sinh.2' &
bénh nhan trwdng thanh, GBS c¢6 lién quan dén van dé tudi cao hoéc tinh trang bénh tiém an nghiém trong. Ty I& mac mai
tbng thé & Hoa Ky dwoc wéc tinh la 0,25 ca nhiém trén 100.000" nguwdi va ty 1&é méc bénh do GBS & tré so sinh dao dong
tr 0,2-2,4 ca trén 1.000 ca sinh & chau Au trong vai thap ky qua?. Ty & t& vong dao déng tir 10% & tré so sinh? dén
25-30% & nguoi trwdng thanh. 2425

Streptococcus pneumoniae xam chiém dwdng hd hap trén va 1a mam bénh dwdng hd hap dwoc phan lap thwong xuyén
nhét trong viém phdi méc phai tai cong dong. DAy ciing la nguyén nhan chinh gay viém mang n&o, dac biét & bénh nhan
la tré em va nguoi I6n tudi, va déc biét & nhirtng ngudi méc tinh trang bénh Iy tiém an, véi ty 1é mac mai khoang 0,8 ca
nhiém khuan trén 100.000 ngudi tai Hoa Ky, va gay ra 20-31% ca viém mang nao do vi khudn & cac nwdc khong phai
Hoa Ky.™ Ty I& ttr vong cling cao: 8-15% & tré em va 20-37% & nguoi 16n.28 Ty 1é t&r vong gan mirc 50% & cac nwdc
nghéo, d&c biét & nhitng nwéc ma déng nhiém HIV 1a mot yéu t6.27 Bénh duwoc bao céo Ia dé lai di chirng than kinh (suy
gidm nhan thire, diéc, dong kinh) véi ty 18 1én dén 40% & nhirng ngwdi sbng s6t.282° C6 hai loai vac-xin phé cu da tri dwoc
cép phép tai Hoa Ky (PPV23 va PCV13) duwoc khuyén dung cho tré so sinh, nguwdi bi suy gidm mién dich va ngudi trén 65
tudi,?® v&i tac dung lam gidm 50-80% nguy co mac bénh xam lan va viém phdi do phé cau.?!

Virus

Human Cytomegalovirus (CMV) 14 virus DNA sgi kép thudc ho Herpesviridae. D@ liéu vé ty 1& huyét thanh dwong tinh
cho thay nhiém khuan gan nhu c6 mat & khap noi trong dan sé trén toan thé gidi, voi ty 1& 1én téi 100% & cac nwédc dang
phét trién32 va 36-90% & Hoa Ky tuy theo dd tudi va chiing toc/sac toc.33 CMV truyén tir me c6 thé dan dén nhiém khuén
bam sinh v&i di chirng lau dai nghiém trong, nhwng nhin chung nhiém trung phan Ién khéng dwoc chd y & nhitng ngudi
khée manh hodc c6 thé bidu hién bénh giébng bénh ting bach cdu don nhan. Mac du bénh nang la rat hiém gap & bénh
nhan cé dap rng mién dich binh thwéng,** CMV van 1a mam bénh co hdi & nhirtng ngwdi bi suy gidm mién dich hodc trc
ché& mién dich, do nhiém khuan ban dau ho&c hoat héa nhiém khuan tiém an. Cho dén nhirng ndm 1990, trwdc khi co liéu
phap khang retrovirus hoat tinh cao, wédc tinh gan mét nira s6 bénh nhan nhiém HIV bi nhiém CMV nang, chd yéu la viém
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véng mac, viém dai trang hodc viém phdi do CMV.35 Néu khong diéu tri, bénh do nhiém CMV cé thé gay t&r vong & nhirng
nhém dan sé nay.

Enterovirus (EV) la nhitng virus RNA nhd, thanh vién cta ho Picornaviridae va cé lién quan dén cac bénh & ngudi, tir
nhiém khuén khong triéu chirng hodc nhiém khuan nhe cho dén bénh CNS n&ng can nhap vién. Ty 1& nhiém khuan cao
nhat & tré em, véi phan I1&n cac ca nhiém khuén xay ra trong nhitng thang mua hé.3® Cac serotype EV thutng gap nhét [a
coxsackievirus A9 va B1, va echovirus 6, 9 va 18, chiém hon 50% cac ca phat hién dwoc xac dinh serotype.3® Nhiém khuén
lay lan qua dudng tlr phan dén miéng va dwdng hé hap va cé thé 1ay lan nhanh chéng trong cac méi trwdng cong déng,
d&c biét & nhivng khu vire c6 diéu kién vé sinh kém.3” EV |a mdt trong nhirng nguyén nhan thuwéng duoc xac dinh gay nén
viém nado/viém mang nao truyén nhiém, véi ty 1& lwvu hanh dwoc bdo cdo nam trong khodng 5,5-30% tly vi tri va nhan khau
hoc cta bénh nhan.38-40

Herpes simplex virus 1 va 2 (HSV-1 va HSV-2) |4 cac virus DNA thudc ho Herpesviridae dwoc dat tén cho cac vét loét
da lan réng do nhiém céac virus nay. Nhiém HSV-1 thwdng xay ra sém & tré em va biéu hién chi yéu la tdn thwong miéng,
trong khi HSV-2 cha yéu lién quan dén tén thwong bd phan sinh duc, véi cac nhiém khuan méc phai & Ira tudi I6n hon va
c6 lién quan dén hoat dong tinh duc. HSV cuw trd 6n dinh trong céc té bao than kinh sau khi bi nhiém trung ban dau (khéng
c6 triéu chirng trong hau hét cac ca bénh). Sy hoat héa virus dan dén cac ton thwong hodc hau qua bénh néng khac (nhw
nhiém khuan CNS), cé thé xay ra trong sudt cudc doi va di kém véi sbt, tbn thuwong, phoi nhiém tia UV (anh sang mat trei),
cam xutc cang théng, bat thwdng noi tiét to va thay dbi tinh trang mién dich.3” O' Hoa Ky, ty I& huyét thanh dwong tinh tdng
thé d6i voi HSV-1 1a khodng 60%.4" Ty Ié huyét thanh dwong tinh tbng thé dbi véi HSV-2 1a khoang 16% nhwng thay ddi
theo do tudi, gidi tinh va sac tdc.*2 Trén toan thé gidi, wéc tinh ~90% dan sé bi nhiém HSV-1 va HSV-2 it gap hon véi
15-80% dan s6 bi nhiém.** HSV la mét trong nhixng nguyén nhan thuwéng gap nhat clia viém n&o do virus va la nguyén
nhan quan trong gay viém mang néo. Trong mét nghién ctru Ién trén hon 1.600 mau bénh phdm CSF & Vwong qubc Anh,*
HSV-1 da dwoc phat hién & 25 (1,5%) bénh nhan (hau hét tAt c& déu méc bénh viém n&o) va HSV-2 dwoc tim thdy &
33 (1,9%) bénh nhan (hau hét tAt ca déu mac bénh viém mang nao). Ty lé lwu hanh tdng thé ~3% nay trong CSF twong tw
nhw ty 1& quan sat dwoc trong mét nghién clru gan day vé bénh nhan CSF & Tiéu bang New York.*® Nghién ctru nay ciing
cho thay sw phan bd HSV-1 va HSV-2 twong tw trong viém nao so véi viém mang nao.

Human herpesvirus 6 (HHV-6) dwoc phat hién vao gitra nhirtng ndm 1980, khi sy gia tang sb bénh nhan suy gidm mién
dich dan dén s gia tdng s6 ngudi cé xu hwdng chiu két cuc bénh nang.?” Virus nay cé hai loai: HHV-6A va HHV-6B. Céac
nghién clru da cho thdy hon 95% nguei trén hai tudi dwong tinh véi mét hodc ca hai bién thé*® va sy nhiém khuan co giai
doan tiém an do virus xam nhap vao t& bao chd. M&c du nhiém khuan nguyén phat véi HHV-6B gay phat ban do ban dao
& tré so sinh, cac biéu hién Iam sang cta nhiém khuin nguyén phat véi HHV-6A van chuwa dwoc xac dinh rd rang; tuy
nhién, mot sd nghién ctvu cho rang nhidm HHV-6A c6 thé lién quan dén bénh viém ho&c bénh than kinh va HHV-6A c6 thé
c6 tinh hwéng than kinh téng so véi HHV-6B.4748 Gia thuyét nay dwoc Gng ho béi phat hién HHV-6 cw trd tai cac mod CNS,
bao gdm ndo,*° day la noi HHV-6 c6 thé gay tén thwong mé dan dén viém nao/viém mang ndo. Ngoai ra, HHV-6 dwoc xac
dinh trong CSF & ty lé 1,8% trong sb cac bénh nhan bj viém ndo/viém mang nao trong mét nghién clru gan day.*° Bénh
CNS lién quan dén HHV-6 dwoc phat hién & ca tré em va nguoi I6n, cho thay cé thé cé sy xam I4n CNS trong qua trinh
nhiém khudn nguyén phat.*® Mac du bénh nhan c6 dap (ng mién dich binh thwong cé thé bi nhiém khuan CNS, nhung
bénh thwdng gap nhiéu hon & nhirng nguwoi bi suy gidm mién dich nang.”48 Tuy nhién, HHV-6 dwoc biét |a tai hoat héa &
nhirng bénh nhan khéng cé triéu chirng va cé thé dwoc phat hién bang PCR & nhirng ngudi khde manh khéng cé déu hiéu
nhiém HHV-6 hoat dong.%° Cac nghién ciu vé HHV-6 trong mé nado binh thwéng cling da xac dinh DNA cta HHV-6 bang
PCR & 85% bénh nhan khong c6 du hiéu nhim khuan hoat dong®' va DNA ctia HHV-6 c6 thé ton tai trong CSF sau khi
bi nhiém khuén cap tinh. Trong moét nghién ctvu trén 56 bénh nhan ghép té bao gbc di ghép, DNA ctia HHV-6 dwoc phat
hién trong CSF clia 14 (27%) bénh nhan khong c6 triéu chirng CNS.52 Vi ty | lwu hanh nhiém khuén tiém an va kha nang
tai hoat héa khong cé triéu chirng nhw da cho, can dién gidi can than cac két qua HHV-6 duwong tinh lién quan dén cac
triéu chirng 1am sang va xét nghiém bd sung trong phong xét nghiém.
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Human Parechovirus (HPeV) bao gdm mét chi khac thudc ho Picornaviridae. Khi dwoc phat hién vao nhirtng ndm 1950,
ban dau HPeV dwoc phan loai 1a Enterovirus va it nhat mét chuc serotype da duoc xac dinh. Ty 1& huyét thanh dwong tinh cia
HPeV-1 gan t&i mirc 100% & nhém dan sb trwdng thanh, véi hdu hét cac bénh nhiém trung xay ra trong théi tho 4u.53-55
Ciing nhw EV, nhiém tring lay lan qua duwéng tlr phan dén miéng va dudng ho hap véi cac triéu chirng thwdng gdp nhat
la bénh nhe vé dwong hé hap hodc dwong tiéu hoa.5® Bénh CNS tir HPeV-1 rat hiém gap, nhung HPeV-3 thi ¢ lién quan
dén cac két cuc bénh nang nhw nhiém trung huyét, viém n&o, viém mang ndo va viém gan & tré <3 thang tui.®® Cac
nghién ciru gan day vé CSF & tré so sinh nghi ngd méc bénh CNS hodc nhiém trung huyét da cho thay HPeV cé ty 1&é mac
3-17%, gan nhw tat c& déu do HPeV-3.57-%9 Cac nghién ctru hinh anh cong hwéng tir & tré so sinh séng sét sau khi méc
bénh CNS do HPeV cho thay tén thwong déi véi chat trang clia ndo va khuyét tat phat trién trong cudc séng sau nay.®°

Varicella zoster virus (VZV) |a mot loai virus DNA soi kép thudc ho Herpesviridae, thwong gay nhiém khuan & tré em
(thdy dau) va hién dién tiém an trong cac té bao. Ching co thé tai hoat hda lai & cac giai doan tudi I&n hon sau nay (zona
ho&c zona than kinh khéi phat & ngudi trwdng thanh). VZV chi yéu lay lan qua qué trinh sol khi héa cac hat virus tr ca
thé bi nhidm bénh, va sw nhiém khuan & vat chi méi bat dau tai cac té bao biéu mé ctia dweng hd hap. Sau nhiém khuan
nguyén phat (sét va kho chiu kém theo phat ban dang san vong), VZV lwu lai trong hach cdm giac cla hé than kinh, va &
lai day dwéi dang tiém an.%” Tai Hoa Ky, gan 90% dan sb da bi nhidm VZV trwdc khi xuat hién vac-xin.%” Ty Ié twong tw
cling duwoc bao cdo & cac nudc chau Au.®%2 Trong s nhirng ngudi bi nhiém bénh, khoang 10-30% phat trién bénh zona
(phat ban dau d&n do tai hoat héa virus tiém an & hach ré lung), chi yéu & giai doan sau nay.53%* Nguwdi ta wéce tinh rang
ty 18 mac ma&i zona trung binh trén toan cau la 4,0-4,5 trén 1.000 ngudi-nam,® trong dé ndi bat la tAn suét tai hoat hoa
VZV trén toan thé gi¢i. Cac nghién ciu da chi ra rang c6 thé phat hién tam théi VZV bang PCR trong mau cla nhirng
ngwdi Ién tudi, khdng co triéu chirng (ca mién dich binh thwdng va suy gidm mién dich), cho thay tai hoat hda xay ra trong
subt cudc doi nhwng thuwdng duwoc hé mién dich kiém soat.?567 Viem n&o va viém mang nao la bién chirng ctia ca nhiém
khuan thay dau va zona. Trong mét nghién ctru, VZV la virus dwgc phat hién nhiéu th& ba trong cac bénh nhan co6 dau
hiéu va triéu chirng viém n&o/viém mang n&o, véi ty Ié lwu hanh dwoc bao céo 1a 1,9% trong nhdm dan sb nghién ciru.*°
Déi v&i bénh nhan bj suy gidm mién dich, bénh than kinh do VZV cé thé tr& thanh man tinh va dan dén ngay cang suy
gidm thé luc va t&r vong.®® Co6 hai loai vac-xin VZV sdng va dwoc lam suy yéu dwoc cap phép st dung tai Hoa Ky; mot dé
tiém chlng cho tré em chéng lai bénh thdy dau va mét cho bénh zona & ngudi Ién.58

NAm men

Cryptococcus neoformans va Cryptococcus gattii |a nhirng loai nAm gay bénh duwoc tim thay trong dat va phan chim.
Chung c6 thé gay bénh sau khi hit phai va lay lan sang cac hé co quan khéac (d&c biét 1a ndo va mang nao). C. neoformans
dwoc coi la mam bénh co hoi dbi voi nhirng ngwdi bi suy gidm mién dich. Cé t&i 50% bénh nhan dwoc xac dinh méac AIDS
qua c&n bénh nay.2%° Cac trudng hop nhiém C. gattii twong dbi hiém gép nhung dwérng nhw dang gia tdng. Méac du thudng
lién quan dén khi hau nhiét d&i va can nhiét doi, ti nhirng nam 1990, nhiém C. gattii d3 dwoc bao cao & Columbia thudc
Anh, Canada, khu vic Tay Bac Thai Binh Duong clia Hoa Ky, Péng Béc Hoa Ky va & chau Au.”%73 Ngoai nhirng nguoi
bi suy giam chirc ndng mién dich, C. gattii cling cé thé gay bénh & ngudi coé dap trng mién dich binh thwéng, dac biét &
nhirng ngwdi méc tinh trang bénh ly s&n cd.2 Ty 1& t& vong c6 nguyén nhan bénh viém mang ndo do cryptococcus cao,
dao déng tr 10% dén gan 50% & bénh nhan bj suy gidm mién dich.6972

Nguyén ly cua qua trinh

Tui héa chét BioFire ME Panel 1a mot hé théng khép kin stv dung mét 1an, lwu triv tAt cd cac thube thir can thiét dé chuan
bi mau, phan (rng chudi polymerase (PCR) va phat hién dé& phan lap, khuéch dai va phat hién axit nucleic & nhiéu mam
bénh viém mang n&o va viém nao trong mot mau bénh phadm CSF don l4y bang céach choc do tiy séng. Sau khi ldy mau,
ngwdi dung bom hydration solution (dung dich hydrat hoa) va mau két hop véi Sample Buffer (Chat dém mau) vao tui hoa
chét BioFire® FilmArray®, dat tui héa chat vao module BioFire® FilmArray® va bat dau chu trinh. Toan bo qua trinh chay
chu trinh méat khoang mét gi¢r. Co thé tim thém thong tin chi tiét trong Hwéng dan van hanh hé théng BioFire® FilmArray®
thich hop.
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Trong qua trinh chay chu trinh, Hé théng BioFire:

Ly giai mau bang cach khudy tron (dap hat) ngoai ly gidi hda hoc qua trung gian Sample Buffer (Chat dém mau).
Phan tach va lam sach tat ca cac axit nucleic tr mau bang cdng nghé hat tr.
Thuc hién quy trinh PCR 16ng da mdi bang céach:

o Trwéce tién thye hién phan (rng don, khéi lwgng Ion, da mdi quy mé Ién (PCR1)

o Sau dé thyc hién nhiéu phan &ng PCR giai doan hai don méi (PCR2) dé khuéch dai trinh tw trong cac san
phém PCR1

S dung di liéu dwdng cong tan chdy diém cudi dé phat hién va tao két qua cho tirng muc tiéu trén xét nghiém
BioFire ME Panel.

DUNG DICH HYDRAT HOA CONG TIEM HYDRATION
CONG TIEM MAU SOLUTION (DUNG DICH

(BEN DOI DIEN) — HYDRAT H(jA)
~ (BEN DOI DIEN)

LY GIAI TE BAO PCR1

TINH SACH 4/ PCR1

DNA/RNA

MANG:
PCR2 VA BIEM
NONG CHAY cu0l

Mbi bd cdng cu xét nghiém chira dd thubc thir dé& xét nghiém 30 mau (bd 30 mau; RFIT-ASY-0118) hodc 6 mau (b6 6 mau;
RFIT-ASY-0119):

Tui héa chat BioFire ME Panel dwoc déng goi riéng
Céc bng tiém chira Sample Buffer (Chat dém mau) s&r dung mét Ian

Céc tuyp BioFire® FilmArray® Hydration Injection Vial (Lo tiém hydrat héa) nap sdn s&r dung mét lan (mau xanh
dwong)

Céc tuyp BioFire® FilmArray® Sample Injection Vial (Lo tiém mau) st dung mét 1an (mau dd)
Transfer Pipettes (Ong hut chuyén) dwoc déng géi riéng

Phan mém module ti héa chat BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel
Day |a phan mém béat budc phai cé khi chay BioFire ME Panel va c6 thé tai xudng tr www.biofiredx.com/
e-labeling/ITIFA20ME 14 néu chwa dwoc cai dat trén Hé théng BioFire 2.0 hoac BioFire Torch.

Hé théng BioFire® FilmArray® bao gém:

o Hé théng BioFire® FilmArray® 2.0 ho&c BioFire® FilmArray® Torch cai phAn mém chinh di kém danh riéng
cho hé thdng

o Pouch Loading Station (Tram nap tGi héa chét) BioFire® FilmArray®
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GHI CHU: Hé théng thé hé dau cua BioFire, BioFire® FilmArray® (REF: FLM1-ASY-0001), khéng con
dwoc phan phéi hodc san xuat. Dé biét thong tin vé hwéng dan van hanh hé théng nay véi BioFire ME
Panel, vui Iong tham khao ban stra d6i 04 ciia Tap sach hwéng dan nay.

e Dung dich thudc ty 10% hodc chat khir trung twong tw

Bién phap phong ngtra chung

1.

Chuyén gia y t& dwoc dao tao can dién gidi ki cac két qua tir BioFire ME Panel két hop véi cac diu hiéu va triéu
ching ctia bénh nhan, két qua tir cac xét nghiém chan doan khac va bét ky thong tin dich t& c6 lién quan.

Chi dwoc phép st dung tui héa chét BioFire ME Panel v&i hé théng BioFire 2.0 va BioFire Torch.
Ludn kiém tra ngay hét han trén tui héa chat. Khong st dung tui héa chat sau ngay hét han.

Tui héa chat BioFire dwoc lwu trir & dang chan khong trong cac hdp dwoc boc riéng. Nham duy tri tinh toan ven
clia méi trwérng chan khong trong tui héa chat dé van hanh ding cach, hdy dam béo rang module BioFire sén
sang hoat dong truéc khi mé boc clia bat ky tii hda chat nao dé nap.

Bién phap phong ngtra an toan

1.

S& dung cac Thiét bi bdo hd ca nhan (PPE) thich hop, bao gdm (nhwng khéng gi¢i han &) gang tay khong bot
dung mot 1an va ao khoac phong xét nghiém sach. Bao vé da, mat va mang nhay. Thay géng tay thwdng xuyén
khi xt ly thubc thr hodc mau.

XU ly tht ca cac mau va vat liéu thai theo quy dinh danh cho cac mau va vat liéu c6 kha nang lan truyén cac tac
nhan truyén nhiém. Tuan thd cac hwéng dan an toan nhw cac hwdng dan dwoc néu trong:

e CDC/NIH Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories™
e Tailiéu M29 cua CLSI Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections”
e Céc hwdng dan phu hop khac

Thuc hién theo cac quy trinh an toan tai t chivc ctia ban dé xt&r ly cac mau sinh hoc.

Vit bd cac vat tw duwoc sir dung trong xét nghiém nay, bao gdm thuéc thir, mau va lo chat dém da st dung theo
quy dinh cua lién bang, tiéu bang va dia phwong.

Sample Buffer (Chat dém mau) chira Guanidinium chloride va Triton X100. Ap dung cac tuyén bd bén dudi:
Ap dung cac tuyén b bén duéi.
e Nguy hiém dbi véi strc khde
o Déc tinh cép tinh, dwong ubng (Loai 4)
= H302 - C6 hai néu nubt phai.
o An mon/kich (rng da (Loai 2)
= H315 - Gay kich rng da.
o Kich trng mét/tén thwong mét nghiém trong (Loai 1)

= H318 — Gay tén thwong mét nghiém trong.
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e Nguy hiém dbi v&i méi trudng

o Nguy hiém dbi v&i mdi trwdng thiy sinh, gay nguy hiém cép tinh dbi vai loai thay sinh (Loai 1)

H400 — R4t doc dbi véi doi sbng thay sinh.

o Nguy hiém dbi v&i méi trwdng 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.

e Tuyén bd phong ngira

o Phong ngtra

P273 — Tranh thai ra mdi trwong.

P280 — Peo gang tay bao hd/quan ao bao hd/dung cu bao vé méat/dung cu bao vé mat.

o Bién phap xtr ly

P391 — Thu gom chét tran dé.
P332 + P313 — Néu bj kich &ng da: Xin tw van y t&/di kham.

P305 + P351 + P338 — NEU ROl VAO MAT: Rtra can than véi nwéc trong vai phut. Thao
kinh &p trong, néu cé va dé dang thwc hién. Tiép tuc rlra mat.

P301 + P312 - NEU NUOT PHAI: Goi cho TRUNG TAM CHONG DBQC/bac si néu cam thay
khoéng khoe.

P337 + P313 — Néu tinh trang kich (rng mat khéng thuyén gidm: Xin tw van y t&/di kham.

Vui 16ng tham khao Bang di¥ liéu an toan (SDS) cla BioFire ME Panel dé biét thém théng tin:
https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITI0067.

6. Sample Buffer (Chat d&@m mau) sé tao ra cac hop chat va hoi nguy hiém khi tron véi thube tdy hodc cac chat khiv

trung khac.

CANH BAO: Khéng dwoc thém thudc tay vao Sample Buffer (Chat dém mau) hodc chat thai mau.

7. Thubc tdy, mot chat khir tring dwoc khuyén nghi, cé tinh an mon va cé thé gay kich rng hodc tén thuwong
nghiém trong cho mat va da. Hoi hodc swong co thé gay kich trng dwéerng hd hap. Thubce tay gay hai néu nubt
hoac hit phai. Nén thwc hién cac bién phap so clru sau day.

e Tiép xuc v&i mat: Gilr mat & trang thai mé va rira sach bang nwéc trong 15-20 phut. Théo kinh ap trong sau
5 phat dau va tiép tuc riva méat. Dén co s& cham séc y té.

e Tiép xuc v&i da: Ngay lap tirc xa nhiéu nwéc vao ving da trong it nhat 15 phat. Néu kich tng néng hon, hay
dén co s& cham séc y té.

e Nubt phai: Khéng gay nén. Ubng mot ly nwéc day. Néu kich ting nang hon, hay dén co s& chdm séc y té.

e Vuilong tham khao Bang di liéu an toan (SDS) thich hop dé biét thém thong tin.
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Bién phap phong ngtra trong phong xét nghiém

1. Ngan ngtra nhiém sinh vat

Do tinh chat man cam cla BioFire ME Panel, diéu quan trong 1a phai ngan ngiva nhiém ban mau bénh pham va
khu vue l1am viéc bang cach tuan tha can than quy trinh xét nghiém dwoc néu trong tai liéu hwéng dan nay, bao
gdm céac hwéng dan sau day:

Nhan vién [am sang va nhan vién phong xét nghiém cé thé mang hodc thai ra cac mam bénh phé bién (vi du:
S. pneumoniae, H. influenzae, HSV-1, v.v.) cé biéu hién triéu chirng hodc khéng biéu hién triéu chirng va cé
thé vo tinh gay nhiém ban mau bénh pham trong qua trinh thu thap, van chuyén hodc xét nghiém. Khuyén
nghi tuan thi chat ché cac quy trinh x& ly va xét nghiém mau va céac bién phap phong ngiva dwgc mé ta
trong tai liéu nay dé giam thiéu nguy co nhiém ban c6 thé dan dén két qua xét nghiém sai. Cac bién phap
phong ngtra cé thé bao gébm trang bj thém PPE, chéng han nhw khau trang, khi gap cac dau hiéu hodc triéu
ching ctia nhiém trung dwdng hd hap hoac 16 moi.

Nén xt ly cadc mau trong td an toan sinh hoc sach néu cé hodc theo hwéng dan xét nghiém ciia dia phwong.
Néu khdng dung td an toan sinh hoc thi can st dung ti théng khi tinh (vi du: AirClean PCR), tAm chén bén
chét 16ng (vi du: Bel-Art Scienceware Splash Shields), hodc cé thé st dung tAm khién che mat khi chuén bi
mau.

Khéng nén chuén bi mau hodc nap tdi héa chat béng ti an toan sinh hoc dung dé thwc hién xét nghiém mam
bénh trong CSF (vi du: nuéi cay).

Trudc khi xt ly mau, hay vé sinh hoan toan ca khu vwec 1am viéc va Pouch Loading Station (Tram nap tui héa
chét) BioFire béng cach s dung chét tdy rira phu hop nhw thubc tdy 10% méi pha hodc chat khir tring
twong tw. D& tranh tich tu can va hw hai tiém an dbi v&i mau bénh phadm hodc sw gay nhiéu tir chat khir
trung, hay lau sach bé mat da khiy tring bang nwéc.

MAu bénh phdm va tui héa chat phai dwoc x ly va/hodc xét nghiém cung mét ltc. Ludn thay géng tay va vé
sinh khu vic 1am viéc gitra méi lan s dung ti hda chat va mau bénh pham.

S dung gang tay sach khi thao 6ng tiém chira Sample Buffer (Chat d&m mau) va Sample/Hydration
Injection Vials (Lo tiém mau/hydrat héa) tiv thi dong goi khdi lwong Ién va niém phong lai tai déng goi khoi
lwgng I&n khi khdng st dung.

2. Ngéin ngtra nhiém ban san pham khuéch dai

Céc xét nghiém dua trén PCR c6 méi quan ngai chung la két qua dwong tinh gia do khu vwc lam viéc bi nhiém
ban tir sdn phadm khuéch dai PCR. Vi tti héa chét BioFire ME & mét hé théng khép kin, nén it c6 nguy co nhiém
ban tir sdn phadm khuéch dai v&i diéu kién 1a cac tai hda chat van con & tinh trang nguyén ven sau khi hoan
thanh xét nghiém. Can tuan thi cac huwéng dan sau dé& ngan ngira nhiém ban tir sdn pham khuéch dai:

Vrt bé cac tii hda chat da str dung vao thung chira chét nguy hiém sinh hoc thich hop ngay sau khi hoan tat
dot chay.

Tranh thao tac trén tui héa chat qua murc sau khi chay xét nghiém.
Thay gang tay sau khi x& ly mét tui héa chat da st dung.

Tranh dé tui hoa chét tiép xuc véi cac canh sac hodc bat cir thr gi c6 thé dam thang.
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CANH BAO: Néu quan sat thiy chit 16ng & bén ngoai tui héa chat, chat 16ng va tai héa chat phai dwoc
dwa vao va thai bé ngay lap tirc trong mot thung chira chat nguy hiém sinh hoc. Module thiét bj va
khéng gian lam viéc phai dwoc khir nhiém nhw dworc mé ta trong Hwéng dan van hanh Hé théng
BioFire thich hop.

KHONG PU'Q’'C THU'C HIEN THEM XET NGHIEM CHO PEN KHI KHU VU'C A BPUQ'C KHU
NHIEM.

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

Cac quy dinh cla dia phwong, tiéu bang va lién bang lién quan dén bénh phai bao cao dwoc lién tuc cap nhat va bao 96m
mot sé sinh vat can giam sat va diéu tra dich bénh.7677 Ngoai ra, Trung tdm Kiém soat Dich bénh (CDC) khuyén nghi réng
khi phat hién mam bénh tir cac bénh phai bao cao bang xét nghiém chan doan doc lap béng phwong phap nudi cdy (CIDT),
phong xét nghiém can hd tro' 4y cac mau bénh phdm phan 1ap hodc Iam sang dé gl dén phong xét nghiém y té cong
ddng thich hop nhdm hé tro cong tac phat hién dich bénh va diéu tra dich t& hoc. Cac phong xét nghiém chiju trach nhiém
tuan theo cac quy dinh cua tiéu bang va/hoac dia phwong ctia ho va can tham van cac phong xét nghiém y té cong déng
dia phwong va/hodc tiéu bang ctia ho dé dwoc huwdng dan vé cach thirc ndp mau bénh phadm phan 1ap va/hoéc 1am sang.

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

Tuyén bd nay chi ap dung cho cac quéc 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 gdm vat lieu dwoc s dung dé vé sinh sw cb tran dé, bao bi bj
nhiém ban va/hodc xét nghiém IVD chwa st dung va da hét han. Hay dam bao rang ban tuan theo cac quy dinh lién quan
dén thai bd cla dia phuong.

1. Luwu tri bd cdng cu xét nghiém, bao gdm tdi hda chét thubc thir va chat dém & nhiét dd phong (15-25°C).

2. Tranh lwu tri» bat ky vat liéu nao gan dwdng thong hoi swdi 4m hay lam mat hodc dwdi anh sang mat troi truc
tiép.

3. TAt ca cac thanh phan cla bd cdng cu can dwoc lwu trir va st dung cung nhau. Khéng s dung cac thanh phan

tr bd cdng cu nay cung v&i bd cong cu khac. Thai bé bat ky thanh phan thira ndo tir bd cong cu sau khi da st
dung hét tat ca cac tui hoa chét.

4. Khéng lay tai hda chat khdi bao bi cho dén khi da s8n sang xét nghiém mau. Khi d@ mé bao bi cua tui hoa chét,
phai nap tui hoéa chat phai vao thiét bj cang sém cang tét (trong khoang 30 phut).

5. Khi da nap tui héa chat, can bat diu chu trinh xét nghiém cang sém cang tét (trong khoang 60 phut). Khéng dé
tUi hda chat da nap tiép xuc véi nhiét do trén 40°C (104°F) trudc khi xét nghiém.

6. Han s dung cla FilmArray ME Panel |a 12 thang ké tlr ngay san xuét.
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Phan nay md ta cac yéu cau thu thap, chuan bi va x& ly mau bénh phdm dé gitp ddm bao két qua xét nghiém chinh xac.

Thu thap mau bénh phdm CSF

Nén thu thap cac mau bénh phdm CSF théng qua thu thuat choc do tay sbng, va khong dwoc ly
tam, pha loang hoac x ly theo cach khac truwéc khi xét nghiém.

Lwong mau toi thiéu 0,2 mL (200 L) CSF

Van chuyén va lwu triv

Can xét nghiém mau bénh phadm bing BioFire ME Panel cang s&m cang tét.2
Néu can Iwu tri», mAu bénh pham cé thé dwoc git:

o O nhiét dd phong (khoang 15-25°C) trong t6i da mot ngay

e hodc bao quan lanh (khodng 2-8°C) trong téi da bay ngay.

2 Xac minh hiéu nang bao gdm danh gia cac m&u bénh pham lam sang duoc dong lanh & nhiét do -70°C hoac thap hon trong t6i da 127 ngay. Tuy nhién, c6 thé chap nhan
bao quan ddng lanh Iau hon. Vui long tuan theo cac quy tac va quy trinh cta td chirc ban vé& xac minh bao quan mau.

Tham khao Huéng dan nhanh BioFire ME Panel hodc Hwéng dan van hanh Hé théng BioFire thich hop dé biét thém chi
tiét va trinh bay béng hinh anh vé& cac huwéng dan nay.

Can slr dung gang tay va cac Thiét bi bdo hd ca nhan (PPE) khac khi x(r ly tii hoa chat va mau. Méi lan chi can chuén bj
mot thi héa chéat BioFire ME Panel. Sau khi m&u dwoc thém vao tai hda chat, cAn nhanh chéng chuyén tdi dén Module
BioFire dé bat dau chu trinh. Sau khi hoan tt dot chay, can thai bd tdi héa chéat vao thung chira chat nguy hiém sinh hoc.

Bwéc 1: Chuéan bij tui héa chat

1.

Vé sinh hoan toan khu vic lam viéc va Pouch Loading Station (Tram nap tui hoéa chét) BioFire bang chat tdy 10%
méi dwoc pha ché (hodc chéat khir tring phu hop) sau d6 rira sach bang nuéc.

L&y tui hoa chét ra khéi goi niém phong chan khéng bang cach xé hodc cét bao bi c6 khia bén ngoai va mé hop
bao vé.

GHI CHU: Van c6 thé str dung tui héa chat ngay ca khi niém phong chan khéng cua tai hoéa chat khong
con nguyén ven. Cé gang hydrat héa tui héa chat theo cac bwéc trong phan Hydrat héa tui héa chét.
Néu hydrat héa thanh cong, hay tiép tuc chay chu trinh. Néu hydrat héa that bai, hay thai bé tai héa
chat va str dung tui héa chat méi dé xét nghiém mau.

Kiém tra ngay hét han trén tai hda chat. Khéng st dung tdi hda chat da hét han.

Lap tai héa chéat vao Pouch Loading Station (Tram nap tli hda chéat) BioFire, can chinh nhan mau dé va mau
xanh lam trén tdi héa chat theo mii t&n mau dd va mau xanh lam trén Pouch Loading Station (Tram nap tui hoa
chét) BioFire.

D&t mot Sample Injection Vial (Lo tiém mau) c6 ndp mau dd vao giéng mau dé ctia Pouch Loading Station (Tram
nap tUi héa chét) BioFire.

D&t mot Hydration Injection Vial (Lo tiém hydrat héa) cé ndp mau xanh lam vao giéng mau xanh lam ciia Pouch
Loading Station (Tram nap tui héa chét) BioFire.
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Bwéc 2: Hydrat héa tai héa chat

1. Théo Hydration Injection Vial (Lo tiém hydrat héa) khéi ndp mau xanh lam.

2. Rt Hydration Injection Vial (Lo tiém hydrat héa) ra, dé lai ndp mau xanh lam trong Pouch Loading Station (Tram
nap tui hoa chét) BioFire.

3. L&p mii 6ng théng ctia Hydration Injection Vial (Lo tiém hydrat héa) vao céng hydrat héa tii hda chat ndm ngay
bén dwéi mii tén mau xanh lam ctia Pouch Loading Station (Tram nap tGi hda chét).

4. Pay manh xubng nhanh va dirt khoat d& choc thiing I&p niém phong cho dén khi nghe thay mét tiéng “bbp” nhd
va cdm thay moét lwc can nhd. Doi khi lwong thé tich chinh xac ctia Hydration Solution (Dung dich hydrat héa)
dwoc hat vao tii hda chat bang lwc chan khong.

e Néu Hydration Solution (Dung dich hydrat héa) khéng tw dong dwoc hat vao tai héa chét, hay 1ap lai
Budrc 2 dé kiém tra xem |&p niém phong cla céng hydrat hoa tui héa chét cé bi hdng khong. Néu
hydration solution (dung dich hydrat héa) van khéng hut dwoc vao tui hda chat, hay thai bé tui hoa chat
hién tai réi 14y tdi hda chat méi va |&p lai tv Buéc 1: Chuén bi tdi hba chét.
5. Kiém tra xem tGi hoa chat da dwoc hydrat hda chuwa.

e Lat nhan ma vach xubng va kiém tra xem chat 16ng da di vao giéng héa chat chwa (ndm & chan phan
nhwa cirng cla tui hoa chat). Cé thé quan sat thy bong bong khi nhd.

o Néu khong hydrat héa duoc tdi héa chét (thubc thir khé xuat hién duwéi dang vién mau trdng), hay I&p lai
Budc 2 dé kiém tra xem |&p niém phong ctia cdng co bi hdng khong hoac l4y tii héa chat méi va lap lai
Bwéc 2 ctia phan Chudn bij tdi hda chét.

Bwéc 3: Chuan bi hén hop mau

1. Thém Sample Buffer (Chat d&m mau) vao Sample Injection Vial (Lo tiém mau).

e Giir bng tiém chra Sample Buffer (Ch4t d&@m méau) sao cho miii 6ng hwdng lén trén.

GHI CHU: Tranh cham vao miii 6ng tiém trong khi xt ly vi diéu nay c6 thé gay nhiém ban mau.

e Dé md& 6ng tiém chira Sample Buffer (Chat dém mau):
o Néu éng tiém cé miéng nhwa trén mii: Hay van nhe va béc miéng nhya trén mii ng tiém cha
Sample Buffer (Chat dém mau) ra.
o Néu éng tiém khéng c6 miéng nhwa trén mi: Bép chdt miéng nhwa nham & mat bén 6ng tiém
cho dén khi I&p niém phong bat ra.

GHI CHU: Ong tiém chira Sample Buffer (Chat dém mau) c6 thé cé 2 cau hinh.

e Lat nguwoc bng tiém lén trén Sample Injection Vial (Lo tiém méau) c6 ndp mau dd va phan phéi Sample
Buffer (Chat dém mau) bang cach bép manh va tir tir, sau d6 tién hanh bép 1an hai.

GHI CHU: Tranh khéng bép éng tiém thém lan nao nira. B&i lam vay sé tao ra bot, 1a diéu ching ta
can tranh.

2. Tron déu mau bénh pham.

3. S dung transfer pipette (dng hit chuyén) cé trong bd céng cu xét nghiém, rut mau dich n&o tiy (CSF) 1&n dén
dong thir hai (khodng 0,2 mL) cta transfer pipette (dng hut chuyén).
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4. Thém mau bénh phdm vao Sample Buffer (Chat d&m mau) trong Sample Injection Vial (Lo tiém mau).

5. Dong chat ndp Sample Injection Vial (Lo tiém mau) va thai bd Transfer Pipette (6ng hut chuyén) vao thung chira
chét thai nguy hiém sinh hoc.

GHI CHU: KHONG str dung Transfer Pipette (Ong hut chuyén) dé trén mau khi nap vao Sample
Injection Vial (Lo tiém mau).

6. Thao Sample Injection Vial (Lo tiém mau) khdi Pouch Loading Station (Tram nap tdi héa chét) BioFire va nhe
nhang dao nguoc lo it nhat 3 1an dé tron.

7. Duwa Sample Injection Vial (Lo tiém mau) tré lai vao giéng mau dé ctia Pouch Loading Station (Tram nap tdi hoa
chét) BioFire.

Buéc 4: Nap hon hop mau

1. Xoay tir tr d& van Sample Injection Vial (Lo tiém mau) ra khdi ndp mau dé sao cho 16ng ra khdi ndp mau dé va
dé& nap mau dé trén lo tiém trong vong 5 giay.

GHI CHU: Ch& 5 giay dé giam nguy co mau bi nhé giot va nhiém ban.

2. Nhac Sample Injection Vial (Lo tiém mau) ra, dé lai ndp mau dé trong giéng ctia Pouch Loading Station (Tram
nap tui héa chét) BioFire réi I&p mii 6ng thong ciia Sample Injection Vial (Lo tiém mau) vao cdng mau tdi héa
chat nam ngay bén dwdi mii tén mau dé cta Pouch Loading Station (Tram nap tdi héa chét).

3. DAy manh xubng nhanh va dit khoat d& choc thiing I1&p niém phong (cho dén khi nghe thay moét tiéng “bbp” nhd)
va mau dwoc kéo vao tui hoa chat bang lwc chan khong.

4. Kiém tra xem mau da duoc nap chua.

e Lat nhan ma vach xubng va kiém tra xem chét 16ng da di vao giéng thubc thir bén canh cdng nap mau
chua.
e Néu tui héa chat khong hut dwoc mau tir Sample Injection Vial (Lo tiém mau), can thai bd tdi hda chét.
L&y mét tai hda chat mai va 13p lai tv phan Chudn bi tdi hda chét.
5. Thai bd Sample Injection Vial (Lo tiém mau) va Hydration Injection Vial (Lo tiém hydrat héa) trong thung chra
chét nguy hiém sinh hoc thich hop.
6. Ghilai Sample ID (ID mau bénh phadm) vao khu vwc quy dinh trén nhan tui héa chat (hodc dan Sample ID
(ID mau bénh pham) cé ma vach) réi thao tui hoéa chét ra khai Pouch Loading Station (Tram nap tui hoa chét)
BioFire.

Bwéc 5: Chay tai héa chat

Phan mém BioFire® FilmArray® bao gdm cac hwéng dan tirng bwéc trén man hinh dé gidp hwéng dan ngwoi van hanh
thwc hién chu trinh. Hwéng dan so lwoc van hanh cac hé théng BioFire 2.0 va BioFire Torch dwoc trinh bay dwéi day.
Tham khdo Hwéng d&n van hanh Hé théng BioFire thich hop dé dwoc hwéng dan chi tiét hon.

BioFire 2.0
1. Dam bao da bat ngudn hé théng BioFire ([cac] module va may tinh) va kh&i chay phan mém.

2. Thuyc hién theo cac hwdng dan va quy trinh trén man hinh dwoc md ta trong Hwéng dan van hanh dé dat tai hoa
chét vao module, nhap thong tin tti hda chat, mau va ngwdi van hanh.
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Nhan dang tGi hda chét (Lot Number (S6 16) va Serial Number (S6 sé-ri)), Pouch Type (Loai ti hda chat) va
Protocol (Quy trinh) dwoc 1ap trinh s8n & ma vach hinh chir nhat ndm trén tii hda chét BioFire. Thong tin sé
duoc nhap tw dong khi quét ma vach. Néu khong thé quét ma vach, Lot Number (S6 16), Serial Number (S6
sé-ri), Pouch Type (Loai tUi hda chat) va Protocol (Quy trinh) d& nhan dang tui héa chét c6 thé dwoc nhap tha
cong tlr théng tin dwgc cung cép trén nhan tai hoa chéat vao cac trudng thich hop. D& gidm 16i nhap di liéu,
chung téi khuyén nghi nén nhap théng tin tai héa chat bang cach quét ma vach.

GHI CHU: Khi chon thi cong Pouch Type (Loai tai héa chat), dam bao rang Pouch Type (Loai tui héa
chat) khé'p v&i nhan trén tai hoéa chat BioFire ME Panel.

3. Nhap Sample ID (ID mau bénh phadm). Sample ID (ID mau bénh pham) cé thé dwoc nhap tht cdng hodc quét
bang cach st dung may quét ma vach khi s&r dung Sample ID (ID m&u bénh pham) cé ma vach.

4. Néu can, chon va/hodc xac nhan quy trinh pht hop cho loai mau ctia ban tir danh sach Protocol (Quy trinh) tha
xubng.

5. Nhap tén ngwoi dung va mat khau trong cac trwéng Name (Tén) va Password (Mat khau).

GHI CHU: Phéng chir cta tén ngwei dung c6 mau dé cho dén khi tén ngwei dung dwoc phan mém
nhan dang.

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

Khi kh&i chay chu trinh, man hinh sé hién thi danh sach cac buwéc dang dwoc thwe hién bédi Module va sb phut con
lai trong chu trinh.

GHI CHU: C6 thé nghe thay tiéng 6n c6 am vuc cao (tiéng kéu coi kéo dai) tir thiét bi dap hat trong phut
dau van hanh.

7. Khi chu trinh hoan tat, hay lam theo cac huwéng dan trén man hinh dé thao tai hoa chét va thai bé ngay tai hda
chét vao thung chira chat nguy hiém sinh hoc.

8. Tép chu trinh dwoc lwu ty ddng trong co s& dir liéu Phdn mém BioFire va bao cdo xét nghiém cé thé dwoc xem,
in va/hoac lwu dudi dang tép PDF.

BioFire Torch

1. Dam bao réng da bat Hé théng BioFire Torch.
2. Chon moét Module cé s8n trén man hinh cdm (rng hodc quét ma vach trén tGi hda chat bdng may quét ma vach.

Nhan dang tGi hda chét (Lot Number (S6 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 FilmArray. Thong tin sé
duoc nhap tw dong khi quét ma vach. Néu khong thé quét ma vach, Lot Number (S6 16), Serial Number (S6
sé-ri), Pouch Type (Loai ti hda chat) va Protocol (Quy trinh) d& nhan dang tui héa chét ¢ thé dwoc nhap tha
cong tlr théng tin dwgc cung cép trén nhan thi hoa chéat vao cac trudng thich hop. Dé gidm 16i nhap di liéu,
chung téi khuyén nghi nén nhap théng tin tai héa chat bang cach quét ma vach.

GHI CHU: Khi chon thi cong Pouch Type (Loai tai héa chat), dam bao rang Pouch Type (Loai tui héa
chat) khép vé&i nhan trén tai héa chat BioFire ME.

3. Nhéap Sample ID (ID mau bénh phadm). Sample ID (ID m&u bénh pham) c6 thé dwoc nhap tht cong hodc quét
bang cach s dung may quét ma vach khi s&r dung Sample ID (ID m&u bénh pham) cé ma vach.
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L&p tai hoa chat vao Module.

Dam bao réng nhan & phan dau tai hoéa chat ndm bang phang trén dinh tai va khéng bi gap lai. Khi da 1ap tai héa
chét, Module sé gap |4y ti hda chéat va kéo vao trong khoang.

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

Nhap tén ngudi dung va mat khau ciia ngudi van hanh, sau dé chon Next (Tiép theo).

GHI CHU: Phéng chir cta tén ngwei dung c6 mau dé cho dén khi tén ngwei dung dwoc phan mém
nhan dang.

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

Khi kh&i chay chu trinh, man hinh sé& hién thj danh sach cac buwéc dang dwoc thye hién béi Module va sb phat
con lai trong chu trinh.

GHI CHU: C6 thé nghe thay tiéng 6n c6 am vuc cao (tiéng kéu coi kéo dai) tir thiét bi dap hat trong phut
dau van hanh.

Khi két thuc chu trinh, hay thao tii hda chat dwoc day ra mot phan, sau do thai bd ngay vao thung chira chét thai
nguy hiém sinh hoc.

Tép chu trinh dwoc lwu tw déng trong co s& di liéu Phan mém BioFire va bao cdo xét nghiém c6 thé dwoc xem,
in va/hoac lwvu dudi dang tép PDF.

Chirng kiém soat qua trinh

C6 hai chirng kiém soat qua trinh trong méi tui hoa chat:

1.

RNA Process Control (Chirng kiém soat qua trinh RNA)

Xét nghiém RNA Process Control (Chirng kiém soat qua trinh RNA) & ban phién ma RNA tir nAm men
Schizosacaromyces pombe. NAm men c¢6 trong tli hda chat & dang déng kho va dwoc hoan nguyén khi nap mau.
Vat liéu chirng duoc trai qua tat ca cac giai doan ctia qua trinh xét nghiém, bao gém ly giai, tach chiét axit nucleic,
phién ma nguoc, PCR giai doan 1, pha loang, PCR giai doan 2, va dd ndng chdy DNA. Két qua chirng dwong chi
ra rang tat ca cac buwédc da dwoc thuc hién thanh cong trong tui héa chat FilmArray ME.

PCR2 Control (Chirng PCR2)

Xét nghiém PCR2 Control (Chirng PCR2) sé& phat hién mét doan DNA dich da dwoc lam kho & trong cac giéng
xét nghiém cung véi cac mdi twong rng. Két qua dwong tinh cho biét PCR giai doan 2 thanh cong.

Ca hai xét nghiém chirng phai dwong tinh dé dot chay xét nghiém dwoc coi 1a dat yéu ciu. Khi mét trong hai chirng khéng
dat, trwdng Controls (Chirng) clia bao c&o xét nghiém (goéc trén bén phai) sé hién thj Failed (Khéng dat) va tat ca két qua
sé duoc liét ké la Invalid (Khoéng hop 18). Néu cac chirng khong dat, can xét nghiém lai mau véi tdi hda chat méi.

Giam sat hiéu nang hé théng xét nghiém

Phan mém BioFire sé tw ddng xac dinh chu trinh 1a khéng dat néu nhiét dé tan chay (Tm) cla xét nghiém RNA Process
Control (Chirng kiém soat qua trinh RNA) hay PCR2 Control (Chirng PCR2) nam ngoai pham vi chdp nhan duoc
(79,8-83,8 dbi v&i RNA Process Control (Chirng kiém soat qua trinh RNA) va 73,7-77,7 dbi véi PCR2 Control (Ching
PCR2)). Néu dwoc quy dinh bdi cac yéu cau kiém soat chat lwong cla dia phuong, tiéu bang hay mét td chire kiém dinh,
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ngwdi dung cé thé giam sat hé théng bang cach 1ap biéu dé xu hwéng gia tri Tm cho cac xét nghiém chirng va lwu gitr cac
ban ghi theo thuc tién kiém soat chat lwong déi véi phong xét nghiém tiéu chuan.”®® Tham khao Huéng dan van hanh Hé
théng BioFire thich hop dé dwoc hwdng dan vé cach lay cac gia tri Tm trong xét nghiém chirng. PCR2 Control (Chirng
PCR2) dwoc st dung trong hau hét cac loai tui hda chat BioFire va do dd, cé thé dwoc st dung dé theo dbi hé thdng khi
st dung nhiéu loai tii hoa chét trén cung Hé théng BioFire.

Chirng bén ngoai

Can str dung cac chirng bén ngoai theo cac quy trinh danh cho phong xét nghiém va cac yéu cau phu hop cua tb chire
kiém dinh néu ap dung. Cac mau dwong tinh dién hinh trwéc day hodc mau am tinh da dwoc thém chudn céc sinh vat dac
trung c6 thé dwoc st dung lam cac external positive control (chirng dwong bén ngoai). Hién cé sén cac vat liéu chirng
thwong mai tir cac nha san xuét khac; cach st dung theo hwéng dan clia nha san xuét vat liéu chirng va yéu cau cla té
chtrc kiém dinh phu hop, néu 4p dung.

Phan mém BioFire tw ddng phan tich va dién giai két qua xét nghiém va hién thi két qua cudi cung trong bao céo xét nghiém
(xem Hwéng dan st dung nhanh BioFire ME Panel dé biét vi du vé bao céo xét nghiém). Cac phan tich dwoc thuc hién
b&i phan mém BioFire va chi tiét clia bao céo xét nghiém dwoc mé ta bén dudi.

Dién giai xét nghiém

Khi PCR giai doan 2 hoan tat, module BioFire thwc hién phan tich dwdng cong néng chay DNA véi dd phan gidi cao trén
cac san pham PCR va ghi lai thay déi & tin hiéu huynh quang dwoc tao ra trong méi giéng (dé biét thém thong tin, hay xem
Hwéng dan van hanh Hé thdng BioFire thich hop). Sau d, phan mém BioFire s& thuc hién mot sé phan tich va an dinh
két qua xét nghiém cubi cung. Cac bwéc trong qua trinh phan tich dwoc mé ta dwdi day.

Phan tich dwéng cong néng chay. Phan mém BioFire danh gia dwéng cong ndng chdy DNA cho tirng giéng xét nghiém
PCR giai doan 2 dé xac dinh xem s&n phadm PCR cd trong giéng d6 hay khong. Néu di liéu néng chay cho thay sy hién
dién ctia sa&n phadm PCR thi phAn mém phan tich sé tinh toan nhiét d6 tan chay (Tm) clia dwéng cong. Sau do gia tri Tm
dwoc so sanh v&i pham vi Tm duw kién cho xét nghiém. Néu phdn mém x&c dinh rang dwérng cong néng chady dwong va
Tm nam trong pham vi Tm cu thé cta xét nghiém thi dwdng cong néng chay dwoc coi la dwong tinh. Néu phadn mém xac
dinh rng dwdng cong ndng chay am hodc khdng ndm trong pham vi Tm thich hop thi dwérng cong néng chay sé duoc coi
la am tinh.

Phan tich tai lap. Khi da xac dinh cac dwdng cong néng chady, phdn mém sé danh gia ba tai 1ap ciia méi xét nghiém dé
xac dinh két qua xét nghiém. Dé xét nghiém dwoc coi la dwong tinh, it nhat hai trong sb ba dwdng cong néng chay lién
quan phai dwoc coi 1a dwong tinh, va Tm cho it nhat hai trong ba duwdng cong néng chdy dwong tinh phai gidbng nhau
(trong vong 1°C). Cac xét nghiém khéng dap wng cac tiéu chi nay dwoc coi la &m tinh.

Dién giai sinh vat

Bao cao két qua sinh vat thu dwoc véi BioFire ME Panel (Detected (Pa phat hién), Not Detected (Khéng phat hién)) cén
c vao ndi dung phan tich va dién giai cia mot xét nghiém duy nhét (hau hét cac sinh vat) hodc két hop hai xét nghiém
(Haemophilus influenzae, Herpes simplex virus 2 va Varicella zoster virus). Déi v&i két qua dwa trén hai xét nghiém, két
qua Detected (D3 phat hién) duwoc bao cao khi mot hodc ca hai xét nghiém déu duwong tinh va két qua Not Detected (Khéng
phét hién) chi dwoc bao cdo khi ca hai xét nghiém déu am tinh.
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GHI CHU: Serotype E. coli khdng phai K1 cé thé cé mat trong mau bénh phadm va sé khong dwoc BioFire ME Panel phat
hién.

GHI CHU: Chung Neisseria meningitidis khéng déng vé sé khong dwoc BioFire ME Panel phat hién.

GHI CHU: BioFire ME Panel khéng phan biét gitra nhiém khuan CMV va HHV-6 tiém an va dang hoat déng. Phat hién cac
virus nay co thé chi bao nhiém trung nguyén phat, tai hoat hoa thir phat hodc chi bao sw hién dién tiém An cla virus. Két
qua phai luén ludn dwoc dién gidi két hop véi cac théng tin 1am sang, xét nghiém va dich t& hoc khac.

GHI CHU: Nhirtng bénh nhan nghi ng& mac bénh viém mang ndo do cryptococcus va cé két qud PCR am tinh do
cryptococcus, chdng han nhw duwgc BioFire ME Panel phat hién, nén dwoc xét nghiém CrAg.

Bao cao xét nghiém cua BioFire ME Panel

Bao cao xét nghiém trén BioFire ME Panel dwoc hién thj tw ddng sau khi hoan thanh mét chu trinh va cé ba phén, Run
Summary (Tém tat chu trinh), Result Summary (Tém tat két qua) va Run Details (Chi tiét chu trinh) (tham khao Hwéng dan
st dung nhanh BioFire Meningitis/Encephalitis Panel d& xem vi du vé bao céo xét nghiém). Cé thé lwu bao céo xét nghiém
duwéi dang PDF hodc c6 thé in ra.

Phan Run Summary (Tém tat chu trinh) cGa bao cdo xét nghiém cung cip Sample ID (ID m&u bénh phdm), thdi gian va
ngay tién hanh chu trinh, cac két qua chirng va tém tat chung két qua xét nghiém. Cac sinh vat cé két qua Detected (P4
phéat hién) sé duoc liét ké trong trudng twong ng cla tém tat. Néu tat ca cac xét nghiém sinh vat 1a am tinh thi None
(Khéng c6) sé dwoc hién thj trong trwdng Detected (D4 phat hién). Controls (Chirng) duoc liét ké 14 Passed (Pat), Failed
(Khéng dat) hodc Invalid (Khéng hop 18). Xem phan Trwéng Controls (Chirng) duéi day dé biét thong tin chi tiét vé dién
gidi cac chirng va theo ddi phu hop trong trwdng hop 16i ching.

Phan Result Summary (Tém tat két qua) ctia bao céo xét nghiém liét ké két qua cho tirng muc tiéu dwoc xét nghiém bang
bang xét nghiém nay. K&t qua cé thé xay ra cho méi sinh vat la Detected (D4 phat hién), Not Detected (Khong phat hién)
hoéc Invalid (Khdng hop 1&). Xem phan Results Summary (Tém tat két qua) dwéi day dé biét thong tin chi tiét vé dién giai
cac két qua xét nghiém va theo déi phu hop cho két qua Invalid (Khéng hop 18).

Phan Run Details (Chi tiét chu trinh) cung cép théng tin b sung vé chu trinh bao gdm: théng tin tii hoa chét (type (loai),
lot number (s6 16) va serial number (sé sé-ri)), Run Status (Trang thai chu trinh) (Completed (B4 hoan thanh), Incomplete
(Chwa hoan thanh), Aborted (D3 hady), Instrument Error (L&i thiét bi), Instrument Communication Error (L6i giao tiép thiét
bi), ho&c Software Error (L&i phdn mém)), quy trinh dwoc st dung dé thuc hién xét nghiém, danh tinh cia ngwoi van hanh
da thwc hién xét nghiém va module thiét bi dwoc st dung dé thwc hién xét nghiém.

Khi da hoan thanh mét chu trinh, c6 thé chinh sira Sample ID (ID mau bénh phadm). Néu théng tin nay da dwoc thay déi,
mot phan bd sung dwoc goi la Change History (Lich st thay dbi) sé dwoc thém vao bao céo xét nghiém. Phan Change
History (Lich st thay ddi) nay liét ké trwdng da dwoc thay ddi, muc nhap ban dau, muc nhap da stra déi, ngwoi van hanh
thwe hién thay ddi va ngay thay déi dwoc thwe hién. Sample ID (ID mAu bénh pham) 1a trwéng duy nhét clia bao céo co
thé dwoc thay déi.

Trwong Controls (Chirng)

Trweng Controls (Chirng) trén bao céo xét nghiém sé hién thi Passed (DPat), Failed (Khong dat) ho&c Invalid (Khéng hop
I&). Trwdng Controls (Chirng) sé chi hién thi Passed (Pat) néu chu trinh hoan tat thanh cong (khéng c¢é 16i module thiét bj
ho&c 16i phan mém) va ca hai xét nghiém chirng tui héa chat (RNA Process Control (Chirng kiém soat quéa trinh RNA) va
PCR2 Control (Chirtng PCR2)) déu thanh céng. Truéng Controls (Chirng) sé hién thi Failed (Khéng dat) néu chu trinh hoan
tat thanh coéng (khdng c6 16i module thiét bi ho&c 16i phan mém) nhwng mét hodc ca hai xét nghiém chirng tii hda chét
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khong dat. Néu két qua chirng Failed (Khong dat), thi két qué cla tAt cd cac xét nghiém trén bang xét nghiém nay dwoc
hién thi 1a Invalid (Khéng hop 1&) va mau can duoc xét nghiém lai bang tii héa chat méi.

Bang 2 trinh bay tém t&t va giai thich cac két qua chirng cé thé xay ra va cac hanh déng can thuc hién theo do.

Bang 2. Dién giai d6i véi Trwdng Controls (Chirng) trén Bao cao xét nghiém cuia BioFire ME Panel

Két qua chirng

Dién giai

Hanh déng can thwc hién

Két qua

Passed
(Pat)

Bot chay da hoan thanh thanh cong
VA

Ca hai xét nghiém chirng tdi hoa
chat da dwoc thyc hién thanh cong.

None (Khéng cd)

Bao cdo két qua duoc cung
cap trén bao cao xét nghiém.

Failed
(Khdng dat)

Dot chay da hoan thanh thanh cong
NHUNG

it nh&t mot trong cac ching tui hda
chét (RNA Process Control (Ching
kiém soat qua trinh RNA) va/hoéc
PCR2 Control (Chirng PCR2))
khéng dat.

Lap lai xét nghiém bang cach sty
dung mét tui héa chat méi.

Chép nhan két qua cla xét
nghiém l3p lai. Néu van con
gap 16i, hay lién hé vai bo
phan Hb trg ky thuat dé dwoc
hwéng dan thém.

Invalid
(Khdng hop 1)

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

(Thong thuang, didu nay cho thay
¢6 16i phan mém hoac phan cirng).

Lwu y bat ky ma 18i nao dwoc hién thi

trong chu trinh va trwong Run Status

(Trang thai chu trinh) trong phan Run
Details (Chi tiét chu trinh) clia bao
c4o. Tham khao Hwéng dan van
hanh FilmArray thich hop hoac lién
hé vé&i bd phan Hb tro ky thuat dé

duwoc huéng dan thém.

Khi 16i da dwoc giai quyét, hay
thwe hién lai xét nghiém hoac thuc
hién lai xét nghiém bang mat thiét

bi/Module khac.

Chép nhan két qua hop I& cla
xét nghiém I3p lai. Néu van
con gap 13i, hay lién hé voi bo
phan Hb tro ky thuat d& duoc
hwéng dan thém.

Result Summary (Tom tat két qua)

Phan Result Summary (Tém tét két qua) trinh bay danh sach két qua xét nghiém hoan chinh. Két qua c6 thé xay ra cho
mdi sinh vat |a Detected (P4 phat hién), Not Detected (Khéng phat hién) va Invalid (Khéng hop 18). Bang 3 dwa ra gidi thich
cho méi dién giai va bat ky yéu cau theo déi ndo can thiét dé cé duwoc két qua cubi cung.

Bang 3. Bao cao két qua va thao tac can thiét

(Pa phat hién)

Két qua Dién giai Hanh déng
Dot chay da hoan thanh thanh cong
VA
Cac xét nghiém chirng tui héa chét da dwoc thwe hién
thanh cong (Passed (Pat)) T N
. Bao cao ket qua.
VA i £ £ >
. B GHI CHU: Néu két qua Detected
Detected (Cac) xét nghiém lién quan dén dién gidi la dwong tinh (Ba phat hién) dwoc bao cao cho

dwa trén cac yéu cau sau dbi véi it nhat 2 trong 3 tai
1ap xét nghiém:

— moét dwong cong néng chady dwong, va

— Tm cho di ligu ndng chay nam trong gi&i han
cu thé cua xét nghiém va

— Tm cho di liéu néng chay ndm trong pham
vi 1°C clia nhau.

2 hoac nhiéu sinh vat trong mét
mau bénh phdm, thi nén xét
nghiém lai m&u dé xac nhan két
qua da sinh vat.
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Két qua Dién giai Hanh déng

Dot chay da hoan thanh thanh cong
VA

Cac xét nghiém chirng tui héa chét da dwoc thwe hién
Not Detected thanh cong (Passed (Pat)) Bao céo két qua
(Khéng phat hién) R ’
VA
(C4c) xét nghiém lién quan dén dié&n giai la am tinh (khong
dap (rng cac yéu ciu dbi véi mot xét nghiém dwong tinh
dwoc mo ta trong Detected (Da phat hién)).

Chu trinh khéng hoan tat thanh cong (Aborted (Da hay),
Incomplete (Chwa hoan thanh), Instrument
Communication Error (L6i giao tiép thiét bi), Instrument

Invalid Error (L&i thiét bi), hodc Software Error (L&i phdn mém))
(Khéng hop 1€)

Xem Bang 2, Dién gidi trrong
Controls (Ching) trén bao cao
HOAC FilmArray dé biet hwéng dan.

Cac xét nghiém chirng tui héa chét da dwoc thwe hién
khoéng thanh cong (Failed (Khong dat))

e Chidung theo toa.

e Cac két qua tlr xét nghiém nay phai twong quan véi lich str lam sang, div liéu dich t& hoc va cac di¥ lieu khac co
san dé bac silam sang danh gia bénh nhan.

e Day la mdt xét nghiém dinh tinh va khéng cung cp gia tri dinh lwong cho axit nucleic ciia (cac) sinh vat duwoc

phat hién trong mau bénh pham.

e BioFire ME Panel chi danh dé st dung trén cac hé théng BioFire 2.0 va BioFire Torch. Hiéu nang cla bo xét
nghiém dwoc thiét Iap trén hé thdng BioFire FilmArray (khdng con dwoc san xuét hodc phan phéi), hé théng
BioFire 2.0 va hé théng BioFire Torch.

e Khong dwoc ly tam pha lodng, hodc xt ly theo cach khac cac mau bénh pham CSF trwdc khi xét nghiém.

e Xét nghiém nay khong duoc thiét ké dé st dung véi CSF thu dwoc tir cac thiét bi y té dat trong co thé (vi du:
shunt CSF).

e Hiéu ndng cuia xét nghiém nay chwa dwoc thiét 1ap cho mau bénh phdm CSF ctia bénh nhan khong cé diu hiéu
va/hodc triéu chirng cla bénh viém mang nao va/hodc viém nao.

e Hiéunang cla BioFire ME Panel chwa dwoc danh gia cu thé dbi véi cac mau bénh phdm CSF dwoc thu thap tw
nhirng nguoi dang diéu tri bang khang sinh.

e Hiéu nang cla xét nghiém nay chwa dwoc kiém chirng trong coéng tac theo dai diéu tri nhiém khuén véi bat ky
sinh vat nao trén bang xét nghiém.

e Hiéu ning cta xét nghiém nay chwa dwoc danh gia cu thé déi véi mau bénh pham CSF duoc thu thap tir nhirng
nguoi bi suy gidm mién dich.

e Do chi thu thap dwoc sb lwvgng nhd mau bénh pham dwong tinh déi véi mot sb sinh vat nhat dinh trong nghién
ctu lam sang tién cru, cac dac tinh hiéu ndng ctia HSV-1, HSV-2, Human parechovirus, VZV, HHV-6 va
C. neoformans/gattii ciing dwoc thiét 1ap bang cach st dung mau bénh pham lam sang hdi ctu.

e Do sb lwgng nhd bénh pham tién ctru va hdi clru dwong tinh dbi véi mot sé sinh vat nhat dinh, cac déc tinh hiéu
nang cua Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria meningitidis,
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Streptococcus agalactiae, Cytomegalovirus va Human parechovirus dwoc thiét 1ap cht yéu bang cach st dung
mau bénh pham lam sang gia lap.

e Chicd cac ching E. coli s& hi*u khang nguyén giap mé K1 m¢i dwoc phat hién bang BioFire ME Panel. Tat ca
cac chuiing/serotype E. coli khac sé khong dwoc phat hién.

e Chiching N. meningitidis déng vé sé dwgc BioFire ME Panel phat hién. N. meningitidis khong déng vé sé khong
dwoc phat hién.

e Céc gia tri tien doan dwong tinh va am tinh phu thudc nhiéu vao ty 1& mac bénh. Cac két qué dwong tinh gia cé
nhiéu kha nang la cta chat phan tich cé ty 1& Iwu hanh thap.

e Nhirng bénh nhan nghi ng&» méc bénh viém mang nao do cryptococcus va cé két qua PCR am tinh do
cryptococcus, chéng han nhw dwoc BioFire ME Panel phéat hién, nén dwoc xét nghiém khang nguyén
cryptococcus (CrAg).

o Két qua xét nghiém am tinh trén BioFire ME Panel khong loai trir khd nang nhiém tring CNS va khéng nén
dwoc st dung 1am co s& duy nhat dé chan doan, diéu tri hodc dwa ra cac quyét dinh xt tri khac. C6 thé quan
sat thay két qua xét nghiém am tinh vi mét sb ly do, bao gébm ca nhiém tring CNS do mét sinh vat khéng duoc
BioFire ME Panel phat hién.

o K&t qua BioFire ME Panel dwong tinh (phat hién ra cac axit nucleic ctia sinh vat) khéng biéu thi rang cac sinh vat
twong (rng mang tinh truy&n nhidm ho&c 1a tac nhan gay ra céc triéu chirng 1am sang. Axit nucleic ctia virus, vi
khuan va ndm men cé thé tén tai in vivo doc |ap v&i kha néng séng cla sinh vat va/hodc nhiém khuan hoat dong.

e Virus phong thich vao CSF thuéng xay ra trong cac ca bénh zona (bénh zona than kinh; do tai hoat héa VZV gay
ra). Viéc phat hién VZV trong CSF c6 thé khdng biéu thi nguyén nhan gay nén bénh CNS & nhirng ca nay.

e Herpesvirus (CMV, HHV-6 HSV-1, HSV-2 va VZV) c6 thé tbn tai dudi cac dang tiém &n. Chang cé thé duoc tai
hoat héa trong qua trinh nhiém triing b&i cac mam bénh khac, bao gém céc tac nhan khéng dwoc BioFire ME
Panel phat hién, ma c6 thé gay ra viém mang nao/viém ndo (vi du: Mycobacterium tuberculosis hoc HIV). Khi
duoc BioFire ME Panel phat hién, két qua herpesvirus chi dwoc coi 1a nguyén nhan cé thé gay viém mang
n&o/viém ndo trong bdi canh 1am sang thich hop va theo sw tw van cla chuyén gia.

e Viéc khéng tuan thi cac quy trinh thich hop dé thu thap, x& ly, van chuyén, bao quan hoac xét nghiém mau bénh
ph&m c6 thé anh hwéng dén viéc phat hién axit nucleic cta sinh vat va dan dén két qua khéng chinh xac (dwong
tinh gia hodc am tinh gia).

e Co6 nhidu nguén hodc nguyén nhan tiém an dan dén két qua dwong tinh gid va’hodc am tinh gid. Didu quan trong
la dién gidi tt ca cac két qua xét nghiém BioFire ME Panel két hop véi thong tin 1am sang, dich té& hoc hodc xét
nghiém khac.

e Nhiém sinh vat va sdn phdm khuéch dai cé thé tao ra két qua 16i (dwong tinh gid) cho xét nghiém nay. Can chi y
dé&c biét dén Bién phap phong nglra trong phong xét nghiém duoc lwu y trong phan Canh béo va dé phong.

e Két qua dwong tinh gia cé thé do nhiém ban mau bénh pham hodc xét nghiém véi cac sinh vat do nhitng ngudi
khde manh khéac thai ra. S. pneumoniae va H. influenzae cé thé dwoc thai ra tir dwérng hoé hap cla nhirng nguoi
khde manh. HSV-1 ciing cé thé dwoc thai ra tir nhitng ngudi bi I& mdi hoat ddng hodc tai phat. Dé giam thiéu
nguy co thu dugc két qué dwong tinh gid do nhiém ban, can than trong trong qua trinh thu thap va xét nghiém
mau bénh phadm va can chd y d&c biét dén Bién phap phong ngtra cho phong xét nghiém dwoc lwu y trong phan
Canh bao va Bién phap phong ngtra.

e Két qua sai (dwong tinh gid) c6 thé do mirc d6 khuéch dai khong déc hiéu hodc phan (ring chéo. C4c sinh vat cé
nguy co phan (rng chéo da biét voi xét nghiém BioFire ME Panel dwgc chi ra trong phén D6 dac hiéu phan tich.
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Ciing c6 thé xay ra phan (rng chéo véi cac sinh vat khac hodc cac bién thé sinh vat ma khong dwoc dwa vao
danh gia hiéu nang.

e  Xét nghiém Enterovirus bang BioFire ME Panel c6 thé phan (rng chéo vé&i human rhinovirus. Human rhinovirus
vé mat di truyén rat giébng vdi enterovirus va cé thé duoc thai ra tir dworng hd hap cla nhivng ngudi khée manh
ho&c nhirng ngudi cé cac dau hiéu va triéu chirng ciia nhiém tring dwéorng hé hap. Tuy nhién, rhinovirus hiém khi
c6 trong dich nao tdy ctia ngudi va khéng phai la nguyén nhan gay viém mang néo dwoc cong nhan. Can than
trong trong qua trinh thu thap va xét nghiém mau bénh pham dé ngan ngtra nhiém rhinovirus.

e Né&u hai hodc nhiéu sinh vat dwoc phat hién trong mdt mau bénh phdm, can xét nghiém lai dé xac nhan két qua
da sinh vat.

e Co nguy co dan dén két qua am tinh gia do sai sét trong qua trinh thu thap mau bénh pham, van chuyén, bao
quan hoéc xét nghiém, bao gém ca viéc trén 1an mau.

e Ké&t qua am tinh gia c6 thé xay ra khi néng do (cac) sinh vat trong mau bénh pham thap hon gi¢i han phat hién

cua thiét bj. Liéu phap khang sinh c6 thé anh hwéng (Iam gidm) mirc do sinh vat trong mau bénh pham.

e Co nguy co dan dén két qua am tinh gia do céac bién thé trinh tw, loai bd ho&c sép xép lai trong cac gen

dich cta xét nghiém. Céac bién thé trinh tw dwoc biét 1a cé anh hwéng dén viéc phat hién cac chét phan tich
BioFire ME Panel cu thé (vi du: ching HSV-1 95/1906) dwoc chi ra trong phan Kha ndng phan (rng phan tich.
Ciing c6 thé xay ra tac déng dén kha n&ng phan tng va phat hién véi cac bién thé méi khong duoc dwa vao
danh gia hiéu nang va/hoac dwgc xac dinh tr cac tim kiém co s& di¥ liéu theo trinh tw. Viéc xac dinh va/hoac sy
xuét hién cta cac bién thé trinh tw mai cé thé anh huwdng dén viéc phat hién dwoc giam sat thwdng xuyén théng
qua chwong trinh giam sat hau mai.

e Co nguy co tao ra két qua sai do nhiéu hodc (rc ché tir cac chat hodc axit nucleic trong mau bénh phadm. Cac
chét va néng d6 dwoc danh gia vé hiéu ing nhiu duoc chi ra trong phan Can nhiéu. Cé thé gay nhiéu tir cac
chét/axit nucleic hodc néng do khac véi ndng dd dwoc md ta trong phan Can nhiéu.

Trong danh gia 1am sang tién ctru cta BioFire ME Panel, 1.560 mau bénh phdm du diéu kién (CSF dwoc thu thap bang
choc do tiy séng) da dwoc thu thap va xét nghiém tai 11 dia diém nghién ctru trén khap Hoa Ky trong khoadng tam thang
(Thang 2 — Thang 9 nam 2014). S6 lwgng va ty 1é phan trdm két qua dwong tinh xac dinh béng BioFire ME Panel, phan
tang theo nhém tudi, dwoc trinh bay trong cac bang sau. Téng cong, BioFire ME Panel da phat hién it nhat mét sinh vat
trong tdng s6 136 mau bénh pham tién ctu (ty 1&é dwong tinh 8,7%), véi tbng cong 141 Ian phat hién chat phan tich (cac tb

hop déng phat hién dwoc quan sat thdy trong ndm mau bénh phdm; xem Bang 6).

Bang 4. Tom tat Gia tri dw kién (nhw dwoc xac dinh bang BioFire ME Panel) theo
Nhém tudi cho Banh gia Iam sang tién ctru (ttr thang 2 den thang 9 nam 2014)

Két qua BioFire ME | Téng cong | <2thang tusi | 223tanG | 5 47eu8i | 18-3atudi | 35-6atusi | OOt

Panel (n=1.560) | (n=299) ety | (=197 (n = 224) (=522 | I
Vi khuan

E. coliK1 3(0,2%) 0 (0%) 1(0,7%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (0,4%) 0 (0%)

H. influenzae 2(0,1%) 0 (0%) 1(0,7%) 0 (0%) 0 (0%) 1(0,2%) 0 (0%)

L. monocytogenes 0(0,0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

N. meningitidis 0(0,0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
S. agalactiae 1(0,1%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1(0,6%)
S. pneumoniae 16 (1,0%) 2 (0,7%) 2 (1,4%) 2 (1%) 3 (1,3%) 4 (0,8%) 3 (1,7%)
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Két qua BioFire ME | Téng cong | <2thang tusi | 223t4ng | 5 1781 | 1g-3atudi | 35-6atusi | OOt
Panel (n = 1.560) (n=299) (0= 143) (n=197) (n = 224) (n =522) (n= 175}
Virus
CMV 6 (0,4%) 4 (1,3%) 0 (0%) 1(0,5%) 1(0,4%) 0 (0%) 0 (0%)
EV 51(33%) | 31(10,4%) 5 (3,5%) 11 (5,6%) 4 (1,8%) 0 (0%) 0 (0%)
HSV-1 4(0,3%) 0 (0%) 2 (1,4%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (0,4%) 0 (0%)
HSV-2 12 (0,8%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1(0,4%) 8 (1,5%) 3 (1,7%)
HHV-6 22 (1,4%) 9 (3%) 7 (4,9%) 2 (1%) 3 (1,3%) 1(0,2%) 0 (0%)
HPeV 12 (0,8%) 12 (4%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
vzV 7 (0,4%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (1,3%) 3 (0,6%) 1(0,6%)
Nam men
C. neoformans/gattii | 5(03%) | 1(03%) | 00% | 00% | 104% | 204%) | 1(06%)

Bang 5. Ty 1é dwong tinh xac dinh bang BioFire ME Panel trong Banh gia lam sang tién ciru;
Tong cong va Theo nhém tuoi

Téng cong (n = 1.560)

Am tinh

1.424 (91,3%)

Dwong tinh

136 (8,7%)

Don phat hién

131 (8,4%)

DPéng phat hién

5 (0,3%)

Dwong tinh theo nhém tudi

<2 thang tudi (n=299)

58 (19,4%)

2-23 thang tudi (n = 143)

17 (11,9%)

2-17 tudi (n = 197) 15 (7,6%)
18-34 tudi (n = 224) 15 (8,7%)
35-64 tudi (n = 522) 23 (4,4%)
65 tudi tré 1én (n = 175) 8 (4,6%)

Trong danh gia 1am sang tién ctwu, BioFire ME Panel da bdo cdo téng cong 5 mau bénh phadm cé nhiéu chét phan tich
duwoc phat hién (te la nhiém khuén hén hop). Két qua nay chiém 3,7% (5/136) s& mau bénh phdm dwong tinh va 0,3%
tbng sb6 cac mau bénh phdm duwoc xét nghiém (5/1.560). Céc gia tri dw kién cho méi két qua trén BioFire ME Panel trong
cac ca dong phat hién dwoc trinh bay trong bang sau.

Bang 6. Cac gia tri dw kién cho cac chat phan tich trong cac ca déng phat hién

(dwere xac dinh bang BioFire ME Panel) trong Panh gia 1am sang tién ciru (tir thang 2 dén thang 9 nam 2014)

Chét phan tich

Ty lé dong phat hién

(n=79)
Vi khuan
E. coli K1 0 0%
H. influenzae 0 0%
L. monocytogenes 0 0%
N. meningitidis 0 0%
S. agalactiae 1 20%
S. pneumoniae 2 40%
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Chét phan tich Ty e d‘?:-":";')‘é‘ hign
Virus
CMV 1 20%
EV 1 20%
HSV-1 1 20%
HSV-2 1 20%
HHV-6 1 20%
HPeV 1 20%
vzv 1 20%
N4m men

C. neoformans/gattii 0 0%

Cac nghién ctru 1am sang va phi lam sang da kiém chirng cac dac diém vé hiéu nang cla BioFire ME Panel, bao gém LoD
(xem phén Gigi han phat hién bén dwai), ty 1& hoa hop phén tram dwong tinh va ty 1& hoa hop phén tram am tinh, va do
tai 1ap twong tw nhw trén cac hé théng FilmArray va BioFire 2.0. Cac nghién ciru phi lam sang ciing chirng té cac dac diém
vé hiéu nang twong tw nhw trén cac hé théng BioFire Torch.

GHI CHU: BioFire Torch Module 1a céc thiét bi BioFire 2.0 da dwoc ciu hinh lai vao mét hé théng xép chong dé cé cong
suét cao hon trong khéng gian lam viéc nhé hon.

Hiéu nang lam sang

Hiéu nang lam sang clia BioFire ME Panel dwgc xac lap trong mot nghién clru da trung tam dwoc thye hién tai 11 dia diém
nghién clru tai cac khu vyc dia ly khac nhau cGia Hoa Ky tir thang 2 dén thang 9 nam 2014. Mau bénh phadm dang ky tw
thang 2 dén thang 6 dwoc thu thap va ngay lap trc dwoc déng lanh dé dung xét nghiém sau dé tai phong xét nghiém
ngudn. Téng s6 1.643 mau bénh phdm CSF tién clru da dwoc thu nhan cho nghién ciru Iam sang; 83 trong sé nay bi loai
trir. Ly do loai trlr mau bénh phadm phd bién nhat 1a mau khéng dap (rng dwoc cac tiéu chi d& duwoc dwa vao nghién ciru
sau khi dang ky. Bo di¥ liéu cudi cuing bao gém 1.560 mau bénh pham, trong dé 545 (35%) da dwoc déng lanh truéc khi
xét nghiém. Bang 7 trinh bay tém tat théng tin nhan khdu hoc cho 1.560 mau bénh phadm trong nghién ctu tién ctru.

Bang 7. Tém tat thong tin nhan khau hoc cho Danh gia lam sang BioFire ME Panel tién clru

Mau bénh pham clia nghién ctru tién ctru (%)

Moi 1.015 (65%)
Dong lanh 545 (35%)
Téng sb6 mau xét nghiém 1.560

Gisi tinh S6 lvong m(é/:x) bénh pham

Nam gi&i 797 (51%)

N gioi 763 (49%)
Nhém tudi S6 lvong m(é/:x) bénh pham

<2 thang tudi 299 (19%)

2-23 thang tudi 143 (9%)
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Mau bénh pham cua nghién ctru tién ciru (%)

2-17 tudi 197 (13%)
18-34 tudi 224 (14%)
35-64 tudi 522 (33%)

65 tudi tré 1en

175 (11%)

Trang thai

S6 lwgng mau bénh pham

(%)
Ngoai tra 112 (7%)
Nhap vién 920 (59%)
Cép clru 528 (34%)

Hiéu ndng cuia BioFire ME Panel da dwoc danh gia bang cach so sanh két qua xét nghiém trén BioFire ME Panel cho tirng
xét nghiém trén bd xét nghiém véi cac phuong phap so sanh/tham chiéu thich hop dworc trinh bay trong bang dudi day.

Bang 8. Cac phwong phap so sanh cho Panh gia lam sang BioFire ME Panel

Chét phan tich
FilmArray

E. coli K1

H. influenzae

Phwong phap so sanh Vi tri xét nghiém so sanh

L. monocytogenes

Nubdi céy vi khudn CSF Phong xét nghiém ngudn

N. meningitidis

S. agalactiae

S. pneumoniae
CMV

EV

HSV-1

HSV-2 Hai xét nghiém PCR voi
HPeV

\"7AY

Phong xét nghiém BioFire

C. neoformans/gattii

a TAt ca cac trinh tw axit nucleic dwoc nham dén trong xét nghiém khac véi nhivng loai
dwoc BioFire ME Panel xac dinh.

Téng sb 1.560 mau bénh phdm da dwoc danh gia trong nghién ciru nay. Dd nhay Iam sang hay ty 1& hoa hop phan tram
duong tinh (PPA) dwoc tinh bang 100% x (TP/(TP + FN)). Két qua dwong tinh that (TP) chi ra rang ca BioFire ME Panel
va phuong phap tham chiéu/so sanh déu cé két qua dwong tinh véi chét phan tich déc trwng nay va két qua am tinh gia
(FN) chi ra rang két qua clia FilmArray 1a am tinh nhwng két qua clia phwong phap so sanh 1a dwong tinh. D6 dac hiéu hay
ty 1& hoa hop phan trdm am tinh (NPA) dwoc tinh bang 100% x (TN/(TN + FP)). Két qua am tinh that (TN) chi ra réng ca
BioFire ME Panel va phwong phap tham chiéu/so sanh déu cé két qua am tinh, déng thoi két qua dwong tinh gia (FP)
chi ra réng két qua clia BioFire ME Panel la dwong tinh nhwng két qué so sanh 1a am tinh. Khoang tin cdy 95% hai phia
dwoc tinh.
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Bang 9. Tém tat hiéu ning lam sang tién clru trén FilmArray ME?2

D6 nhay b6 déc hiéu
Chét phan tich (so v&i nudi cay) (so v&i nudi cay)
TPTP+FN)| % | 95%CI TN(TN+FP) | % [ 95%CI
Vi khuén
Mo 171 100 - 1.014/1.014 100 99,6-100
E. coli K1 Boéng lanh 171 100 - 543/544 99,8 99,0-100
Téng thé 2/2 100 34,2-100 1.557/1.558° 99,9 99,6-100
M&i 171 100 - 1.013/1.014 99,9 99,4-100
H. influenzae Doéng lanh 0/0 - - 545/545 100 99,3-100
Téng thé 1/1 100 - 1.558/1.559¢ 99,9 99,6-100
M&i 0/0 - - 1.015/1.015 100 99,6-100
L. monocytogenes Doéng lanh 0/0 - - 545/545 100 99,3-100
Téng thé 0/0 - - 1.560/1.560 100 99,8-100
M&i 0/0 - - 1.015/1.015 100 99,6-100
N. meningitidis Boéng lanh 0/0 - - 545/545 100 99,3-100
Téng thé 0/0 - - 1.560/1.560 100 99,8-100
Mo 0/1 0,0 - 1.013/1.014 99,9 99,4-100
S. agalactiae Dong lanh 0/0 - - 545/545 100 99,3-100
Téng thé 0/1¢ 0,0 - 1.558/1.559° 99,9 99,6-100
Mai 2/2 100 34,2-100 1.008/1.013 99,5 98,8-99,8
S. pneumoniae Doéng lanh 2/2 100 34,2-100 536/543 98,7 97,4-99,4
Téng thé 4/4 100 51,0-100 1.544/1.556" 99,2 98,7-99,6
Ty 1& hoa hop phén trim dwong tinh Ty I&é hoa hop phén tram am tinh
Chét phan tich (so v&i PCR c6 giai trinh tw hai chieu) (so vé&i PCR c6 giai trinh tw hai chieu)
TP/(TP + FN) | % 95% CI TN/(TN + FP) | % 95% CI
Virus
Moi 2/2 100 34,2-100 1.010/1.013 99,7 99,1-99,9
CMV Boéng lanh 171 100 20,7-100 544/544 100 99,3-100
Téng thé 3/3 100 43,9-100 1.554/1.5579 99,8 99,4-99,9
M&i 43/44 97,7 88,2-99,6 965/971 99,4 98,7-99,7
EV Boéng lanh 1/2 50,0 - 542/543 99,8 99,0-100
Téng thé 44/46" 95,7 85,5-98,8 1.507/1.514" 99,5 99,0-99,8
Mai 11 100 - 1.013/1.014 99,9 99,4-100
HSV-1 béng lanh 171 100 - 543/544 99,8 99,0-100
Téng thé 2/2 100 34,2-100 1.556/1.558 99,9 99,5-100
M&i 6/6 100 61,0-100 1.008/1.009 99,9 99,4-100
HSV-2 béng lanh 4/4 100 51,0-100 540/541 99,8 99,0-100
Téng thé 10/10 100 72,2-100 1.548/1.550 99,9 99,5-100
Moi 13/15 86,7 62,1-96,3 997/1.000 99,7 99,1-99,9
HHV-6 béng lanh 5/6 83,3 43,6-97,0 535/536 99,8 99,0-100
Téng thé 18/21k 85,7 65,4-95,0 1.532/1.536k 99,7 99,3-99,9
Mai 9/9 100 70,1-100 1.003/1.006 99,7 99,1-99,9
HPeV Boéng lanh 0/0 - - 545/545 100 99,3-100
Téng thé 9/9 100 70,1-100 1.548/1.551' 99,8 99,4-99,9
Mo 3/3 100 43,9-100 1.010/1.012 99,8 99,3-99,9
vzv Boéng lanh 171 100 - 543/544 99,8 99,0-100
Téng thé 4/4 100 51,0-100 1.553/1.556™ 99,8 99,4-99,9
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Nam men
M6 0/0 - - 1.015/1.015 100 99,6-100
C. neoformans/gattii | Déng lanh 17 100 - 540/544 99,3 98,1-99,7
Téng thé 1/1 100 - 1.555/1.559" 99,7 99,3-99,9

@ Cac phép do hiéu nang vé do nhay va do dic hiéu chi d& cap dén cac chét phan tich vi khuan trong d6 tiéu chuan vang clia nudi cay vi khuan CSF da duoc st dung lam
phuwong phap tham chiéu. Cac phép do hiéu ndng vé Ty I& hoa hop phan trdm dwong tinh va Ty 1& hoa hgp phan trdm am tinh lién quan dén cac chét phan tich khac, trong
do cac xét nghiém PCR/giai trinh tw dwoc str dung lam phwong phap so sanh.

® MAu bénh pham FP am tinh ddi véi E. coli K1 khi dwoc xét nghiém bing xét nghiém PCR ddc lap (nham dich viing axit nucleic khac viing dwoc BioFire ME Panel xac
dinh). Bénh viém mang ndo dworc loai trir |am sang & bénh nhan nay.

¢ Thém mo6t tré so' sinh biéu hién chiing tang lympho bao CSF (WBC 3.738) va nhiém khuan huyét E. coli. Nu6i cAy CSF va BioFire ME Panel d&u &m tinh, nhwng khéng c6
thong tin lién quan dén diéu tri truec day bang khang sinh, va bénh nhan dwoc chan doan 1am sang bi viém mang nao.

¢ H. influenzae dwgc phat hién trong mot mau bénh pham FP bang xét nghiém PCR doc lap va cling quan sat duoc bang cach nhudém Gram; déi twong duoc thu thap mau
bénh phdm nay da dwoc bac si chan doan bj viém mang n&o do cac vi khuan gram am.

e Phong xét nghiém bao céo réing S. agalactiae cé mét & mirc rat thap (hai khuan lac) & mau bénh pham FN. Mau bénh pham FP cho két qua am tinh véi S. agalactiae khi
duoc xét nghiém bang xét nghiém PCR ddc lap.

fS. pneumoniae dwgc phat hién trong 5/12 mau bénh phdm FP béng xét nghiém PCR déc lap; théng tin bd sung vé bay mau bénh phdm FP chua dwoc xac nhan duoc
trinh bay chi tiét dwai day trong Bang 10.

9 CMV duoc phat hién trong 1/3 mau bénh phém FP béng xét nghiém PCR doc lap.

h EV dwoc phét hién trong 2/2 méu bénh phdm FN bang xét nghiém PCR doc lap; mét mau bénh pham duong tinh khi xét nghiém lai bing FilmArray ME. EV dwoc phéat hién
trong 5/7 mAu bénh pham FP bang xét nghiém PCR ddc lap.

i Ca hai mau bénh phdm FP d&u am tinh v&i HSV-1 khi dwoc xét nghiém bang xét nghiém PCR doc 1ap.

I HSV-2 dwoc phat hién trong 1/2 mau bénh pham FP bang xét nghiém PCR doc lap; dbi twong dwoc thu thap miu bénh phdm nay da dwoc bac sT chan doan méc viém
mang n&o HSV.

¥ HHV-6 da dwoc phat hién trong 2/3 mau bénh phdm FN va 1/4 mau bénh pham FP bang xét nghiém PCR ddc lap.

' HPeV duoc phat hién trong 1/3 mau bénh phdm FP béng xét nghiém PCR ddc lap; déi twong duoc thu thap mau bénh pham nay da dwoc bac s chan doan méc viem
mang néo HPeV. Ca hai ddi tvong duoc thu thap hai mau bénh pham con lai déu duoc chan doan nhiém HPeV sau khi phat hién HPeV trong mau,

™ VZV dwgc phat hién trong 1/3 mau bénh pham FP béng xét nghiém PCR doc lap; dbi twong dwoc thu thap mau bénh pham nay da dwoc bac st chén doan mac bénh
herpes zoster (zona than kinh). Trong s hai mau bénh phadm con lai cé két qua FP, mét mau dwoc thu thap tir dbi twong dwoc chan doan méc bénh herpes zoster oticus
(zona tai).

" C. neoformans/gattii da duoc phat hién trong 2/4 mau bénh ph&m FP béng xét nghiém khang nguyén cé ban trén thj trng. Mot mau bénh phdm FP cho két qua
duong tinh theo nudi céy tiéu chuan. Thong tin bd sung v& hiéu ning clia BioFire ME Panel lién quan dén xét nghiém khang nguyén Cryptococcus duoc trinh bay
chi tiét dwoi day.

Trong s6 12 mau S. pneumoniae dwong tinh gid, bady mau khéng thé dwoc xac nhan bang xét nghiém PCR doc lap. Dy
liéu y té dbi twong dwoc tién hanh danh gia cho cac déi twong dwoc thu thap cac mau nay va dwoc tém tat dwdi day trong
Bang 10. Khong c6 dbi twong nao co bang chirng viém mang no/viém n&o do vi khuan. Khéng xac dinh dwoc nguyén
nhan cla nhirng treong hgp duong tinh gia nay.

Bang 10. Dac diém lam sang cha déi twong c6 két qua S. pneumoniae dwong tinh gia khong xac dinh

2e 4k £y 2 Nudi cay so
Ll Ll I_(et qua sanh/PCR Chén doan dwoc bao cao trong bénh an
twong WBC FilmArray P
nghién cwru?®
<2 thang tudi 3 Dwong tinh Am tinh/Am tinh Nhiém tring, khong phai CNS (nudi cay
S. agalactiae trong nwéc tiéu)
65 tudi tré’ lén 2 Duong tinh Am tinh/Am tinh Khéng thu duoc két qua
2-17 0 Dwong tinh Am tinh/Am tinh Nhiém khuén, khéng phai CNS (viém nang léng)
<2 thang tudi 3 Dwong tinh Am tinh/Am tinh Nhiém khuén, khéng phai CNS (Parainfluenza virus)
18-34 1 Dwong tinh Am tinh/Am tinh Bénh CNS, khéng do nhiém trung (déng kinh)
35_64 1 Duong tinh Am tinh/Am tinh Nhiém khuan, khéng phai CNS (Hep B), da u tay
xwong
18-34 1 Dwong tinh Am tinh/Am tinh Nhiém khuan, khong phai CNS (bénh liet mat
Bells’ Palsy)

a PCR nay giéng nhw md ta trong chd thich cudi trang f ctia Bang 9.

PCR véi gidi trinh tw hai chiéu Ia phwong phap so sanh duwoc st dung dé danh gia hiéu nang phat hién C. neoformans/gattii
cla BioFire ME Panel. Hiéu nang phat hién Cryptococcus cla FilmArray Panel cling dwoc tinh toan so v&i xét nghiém
Cryptococcus cu thé dwoc thuc hién tai phong xét nghiém theo yéu cau xét nghiém cla bac silam sang dbi véi nhém nhd
déi twong. D liéu c6 sén duwoc trinh bay trong Bang 11 |a hiéu néng cla BioFire ME Panel lién quan dén xét nghiém khang
nguyén Cryptococcus (N = 196), nudi cay tiéu chuan (N = 1.560) va nudi cdy ndm (N = 23). Pang chu y, bay trong sb tam
mau bénh phdm dwong tinh véi CrAg khdng phu hop véi két qua cla BioFire ME Panel. Tat ca bay m&u bénh phadm nay
déu am tinh vé&i Cryptococcus khi duwoc xét nghiém bang ca hai xét nghiém so sanh PCR. Xem xét biéu db y té cho thay
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méi dbi twong déu dang st dung thudc chéng ndm dé diéu tri viem mang ndo do cryptococcus hodc nhiém cryptococcus
vao thoi diém thu thap mau bénh phdm va/hodc cé tién st nhiém Cryptococcus. Do d6, két qua khang nguyén dwong tinh
déi v&i nhitng bénh nhan nay khi khdng cé PCR va phat hién sinh vat dwa trén nuéi ciy c6 kha nang |a do sy ton tai cla
khang nguyén chir khéng phai do sw hién dién cla sinh vat sdng.

Bang 11. Hiéu nang xét nghiém C. neoformans/gattii cia
BioFire ME Panel so v&i cac phwong phap so sanh khac

Phwong phap so sanh xét nghiém Ty lé hoa hop phan tram dwong tinh Ty lé hoa hop phan trdm am tinh
Cryptococcus TPI/(TP + FN) % 95% ClI TN/(TN + FP) % 95% ClI
Khang nguyén Cryptococcus 1/82 12,5 2,247 1 187/188° 99,5 97,0-99,5
Nuébi céy tiéu chuén 2/3¢ 66,7 20,8-93,9 1554/1557¢ 99,8 | 99,4-99,9
Nudi cdy nam 0/0 - - 22/23¢ 95,7 | 79,0-99,2

a Bay mau bénh phém dwong tinh theo xét nghiém CrAg dwoc thyc hién tai dia diém lam sang, nhwng am tinh theo nudi céy dat tiéu chuan cham soc, BioFire ME Panel va
hai xét nghiém so sanh. TAt ca bay déi twong dwoc thu thap nhitng mau bénh phdm nay déu dwoc didu tri bing thudc chdng ndm trwéc khi LP va/hodc co tign siv nhiém
Cryptococcus. Mau bénh pham thi tam dwong tinh theo CrAg, BioFire ME Panel va nudi cay tiéu chuan.

b Cryptococcus dwgc phat hién trong mét mau bénh pham FP bang b cong cu xét nghiém CrAg tai BioFire.

¢ Duy nhét c6 mdt mau bénh pham FN ciing dwong tinh theo nuéi cAy tiéu chudn, nhwng am tinh theo BioFire ME Panel va hai xét nghiém so sanh. Phong xét nghiém bao
cdo rang chi phuc hdi dwoc mét khudn lac.

4 Cryptococcus dwgc phat hién trong 1/3 mau bénh pham FP bang bd cong cu xét nghiém CrAg tai BioFire (day la mau FP dwoc mé ta trong chi thich cudi trang b).

e Mau bénh pham FP duy nhét am tinh theo nuéi ciy dat tiéu chu&n cham sdc, xét nghiém CrAg dwoc thwe hién tai dia didm lam sang va am tinh theo hai xét nghiém so
sanh, nhwng duong tinh theo xét nghiém CrAg dworc thwe hién tai BioFire (day ciing 1a FP dwoc mo ta trong phan chu thich cudi trang b).

BioFire ME Panel d& bao cdo téng cong 5 mau bénh pham cé thé thay ré nhiéu sinh vat (0,3% trong téng s6 tat ca cac mau
bénh pham, 5/1.560; va 3,7% trong cac mau bénh phdm dwong tinh, 5/136. Mbi ca nhiéu chat phan tich dwoc phat hién
chia hai loai sinh vat, it nhat mét trong sb dé khdng duoc phat hién béng phwong phap tham chiéu/so sanh (tirc 1a: méi
mau bénh pham chira it nhat moét két qua dwong tinh gia).

Bang 12. T6 hop ca dong phat hién dwoc BioFire ME Panel xac dinh

T6 hop S6 lwong !nﬁu Chét phan tich sai léch (chi
Ca dong phat hién bénh pham do FilmArray phat hién)
CMV + S. pneumoniae Ccmv
EV + HPeV EV
HSV-1 + HHV-6 HSV-1

HSV-2 + S. agalactiae S. agalactiae

Al alalal -

S. pneumoniae + VZV S. pneumoniae, VZV

Ty lé thanh cong tbng thé dwa trén xét nghiém ban dau cia cac mau bénh pham nay trén BioFire ME Panel 1a 98,9%
(1.560/1.577); 17 xét nghiém khong thanh cong (11 ca do xét nghiém khéng day di va sau ca do 16i chirng). Khéng cé tui
hoa chét nao bj ro ri.

Xét nghiém mau dwoc chon trwéc va lwu triv

Mét s6 chéat phan tich khéng dwoc phat hién hodc cé ty 1& lwu hanh thap trong nghién ctvu 1am sang tién ciru. Dé bd sung
cho két qua ctia nghién ciru 1am sang tién cru, 235 mau dwoc chon trwde va lwu tri (trong d6 25 mau am tinh) da dwoc
danh gia. Cac mau nay la cac mau bénh phém I&m sang dworc lwu trlr da dwoe chon vi chung da cho két qua xét nghiém
dwong tinh trwéc d6 dbi véi mot trong cac chat phan tich sau: Cryptococcus, CMV, E. coli, H. influenzae, HSV-1, HSV-2,
HHV-6, HPeV, L. monocytogenes, N. meningitidis, S. agalactiae, S. pneumoniae, va VZV; hoac da am tinh trong xét nghiém
trwéc trong phong xét nghiém. Trwdc khi tién hanh xét nghiém bang BioFire ME Panel, viéc c6 (hodc khong cd) cac chat
phan tich dw kién dwoc xac minh trong méi mau bénh phdm bang cach s dung xét nghiém phan t& xac nhan (vi du: PCR
v&i phwong phép gidi trinh tw hai chiéu). Trong sé6 210 ca dwong tinh, chi cé 150 (150/210; 71,4%) ca duwgc phwong phap
so sanh xac nhan trong két qua trwdc day; chi nhirng chéat phan tich dwoc xac nhan la dwoc dung dé tinh PPA, nhung tat
ca mau bénh pham lai dwoc st dung dé& phan tich NPA nhw dwoc trinh bay trong Bang 15.
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Cac mau bénh phdm dwoc té chire thanh cac “bd xét nghiém” va dwoc chon ngau nhién sao cho ngwdi ding thue hién xét
nghiém BioFire ME Panel khoéng rd vé& két qua xét nghiém dw kién. Tém tét vé thong tin nhan khau cé sén ctia cac mau
duoc xét nghiém dworc trinh bay trong Bang 13 va két qua xét nghiém FilmArray ME dwoc trinh bay trong Bang 14.

Bang 13. Tom tat thong tin nhan khau hoc

Mau dwoc chon trwée va lwu triv
Téng sb .rpéu xét 235
nghiém
Gi®i tinh S6 lwong mau bénh pham (%)
Nam gioi 70 (30%)
N gidi 90 (38%)
Khéng xac dinh 75 (32%)
Nhoém tudi S6 lweng mau bénh pham (%)
<2 thang tudi 5 (2%)
2-23 thang tudi 19 (8%)
2-17 tudi 19 (8%)
18-34 tudi 33 (14%)
35-64 tudi 65 (28%)
65 tudi trd 1én 26 (11%)
Khéng xac dinh 68 (29%)

Bang 14. Tom tat dir liéu vé hiéu nang cia mau bénh pham dwoc lwu triv cho BioFire ME Panel

. Ty lé hoa hop phan tram dwong tinh | Ty Ié hoa hop phan trdm am tinh
Chat phan tich
TPTP+FN) | % | 95%cCl TN(TN+FP) | % | 95%Cl
Vi khuan
E. coli K1 2/2 100 | 34,2-100 35/35 100 | 90,1-100
H. influenzae 313 100 | 43,9-100 39/39 100 91-100
L. monocytogenes 1M 100 - 41/41 100 91,4-100
N. meningitidis 717 100 | 64,6-100 34/34 100 | 89,8-100
S. agalactiae 212 100 | 34,2-100 40/40 100 | 91,2-100
S. pneumoniae 17117 100 | 81,6100 21/21 100 | 84,5-100
Virus
CcMV 7/8 87,5 | 52,9-97,8 181/181 100 | 97,9-100
HSV-1 16/16 100 | 80,6100 156/157 994 | 96,5-99,9
HSV-2 33/34 97,1 | 85,1-99,5 136/136 100 | 97,3-100
HHV-6 12/162 750 | 50,5-89,8 168/168 100 | 97,8-100
HPeV 2/3 66,7 | 20,8-93,9 187/187 100 | 98,0-100
vzv 22/22 100 | 85,1-100 162/164 98,8 | 95,7-99,7
Nam men
C. neoformans/gattii 19119° | 100 | 83,2-100 171171 | 100 | 97,8-100

a Hai mau bénh phadm dwoc giai trinh tw va dwoc xac dinh 1a HHV-6A trong khi 14 mau la HHV-6B. Trong s bén mau bénh phadm FN trén
FilmArray, m6t mau dwoc gidi trinh tw va dwoc xac dinh [a HHV-6A va ba mau bénh pham FN con lai dwoc xac dinh 1a HHV-6B. Két qua
PPA 12 50% (1/2); 95% Cl 9,5-90,5% va 79% (11/14); 95% Cl 52,4-92,4% lan luot cho HHV-6A va HHV-6B.

b M6t mau bénh pham dwoc giai trinh tw va dwoc xac dinh 1a C. gattii va 18 mau la C. neoformans.
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Xét nghiém cac mau bénh pham gia lap

M6t sé chat phan tich, nhw Haemophilus influenzae, trong ca xét nghiém tién clru va xét nghiém lwu tri, déu chwa duoc
phat hién da sé lwong dé chirng minh hiéu ndng hé thdng. Dé bd sung di liéu lwu tri va tién clru, viéc danh gia cac mau
bénh pham gia lap da duoc thuc hién. Cac mau bénh pham thay thé dwoc chuan bi bdng cach sir dung cac mau bénh
pham con du duoc xét nghiém truéc do 1a am tinh cho tat c& cac chat phan tich cta thiét bi xét nghiém ME Panel bang
phwong phap FilmArray va phuong phéap so sanh. Déi véi mdi chat phan tich, it nhat 25 mau bénh pham dwoc thém chuén
& 2 x LoD va s6 con lai dwoc thém chuan & bdn néng dd bb sung ndm trong khodng phu hop vé mat 1am sang, st dung it
nh4t ndm ching duoc dinh lwong khac nhau cho méi sinh vat. Cac mau bénh phdm dwoc chudn bj va chon ngdu nhién
cuing v&i cac mau bénh pham am tinh (khéng thém chuén) sao cho ngwdi phan tich mau bénh phdm khong biét duwoc tinh
trang chéat phan tich cda tirng mau bénh phém gia lap. Cac mau bénh phém gia lap dwgc dong lanh, sau d6 dwgc phan
phdi dén cac dia diém nghién ciru 1am sang tién ctru dé& xét nghiém. Két qua xét nghiém FilmArray dworc trinh bay trong
Bang 15.

Bang 15. Hiéu niang cta BioFire ME Panel khi str dung cac mau bénh pham gia lap

Chat phan tich PPA NPA
TP/(TP + FN) % 95% CI TN/(TN + FP) % 95% CI
E. coli K1 47/492 95,9 86,3-98,9 245/245 100 98,5-100
H. influenzae 50/50 100 92,9-100 243/244 99,6 97,7-99,9
L. monocytogenes 50/50 100 92,9-100 244/244 100 98,5-100
N. meningitidis 75/75 100 95,1-100 219/219 100 98,3-100
S. agalactiae 48/50° 96,0 86,5-98,9 244/244 100 98,5-100
Cmv 47/49¢ 95,9 86,3-98,9 245/245 100 98,5-100
HHV-6 50/50 100 92,9-100 243/244 99,6 97,7-99,9
HPeV 50/50 100 92,9-100 244/244 100 98,5-100

@ Quan sat dwoc mot ca am tinh gid E. coli K1 & 2 x LoD va mét ca am tinh gid E. coli K1 & 0,2 x LoD.
b Quan sat dwoc ca hai ca am tinh gia S. agalactiae & 0,2 x LoD.
¢ Quan sat duwoc ca hai ca am tinh gid CMV & 0,2 x LoD.

So sanh lam sanqg BioFire 2.0

Dé chirng minh réng hiéu nang ctia BioFire ME Panel khi dwoc siv dung véi BioFire 2.0 twong dwong véi FilmArray, mot
t6 hop cac mau bénh phdm CSF con sét lai, dwec hily nhan dang va cac mau bénh phdm CSF gia 1ap ap dung cho tat ca
14 chét phan tich trén BioFire ME Panel da dwgc danh gia. Téng cdng c6 149 mau bénh phdm dwoc xét nghiém bao gém
21 mau bénh phadm lam sang va 128 mau bénh pham gia 1ap. Mdi chat phan tich dwoc xuét hién tdi thidu nam 1an trong bod
mau bénh pham. T4t ca cac mau bénh phdm duoc danh gia trén ca hai hé théng. Két qua ctia xét nghiém FilmArray dwoc
trinh bay trong Bang 16 (két qua BioFire 2.0 dwoc thé hién trong tlr sb va két qua FilmArray [a mau sb).

Bang 16. Tom tat so sanh hiéu ning lam sang cta BioFire ME Panel khi xét nghiém trén BioFire 2.0 (FA2.0) va
FilmArray (FA)

Chét phan tich Ty Ié hoa hop phan tram dwong tinh Ty Ié hoa hop phan tram am tinh
FA2.0/FA % | 95%Cl FA2.0/FA % | 95%Cl
Vi khuén

Lam sang 0/0 - - 21/21 100% 84,5-100%

E. coli K1 Gia lap 5/6 83,3% 43,7-97,0% 122/122 100% 97,0-100%
Téng thé 5/6 83,3% 43,7-97,0% 143/143 100% 97,4-100%

Lam sang 0/0 - - 21/21 100% 84,5-100%

H. influenzae Gia lap 10/10 100% 72,3-100% 118/118 100% 96,9-100%
Téng thé 10/10 100% 72,3-100% 139/139 100% 97,3—-100%
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Chét phan tich Ty Ié hoa hop phan tram dwong tinh Ty Ié hoa hop phan tram am tinh
FA2.0/FA % 95% CI FA2.0/FA % 95% CI
Lam sang 0/0 - - 21/21 100% 84,5-100%
L. monocytogenes Gia lap 5/5 100% 56,6—-100% 123/123 100% 97,0-100%
Téng thé 5/5 100% 56,6—100% 144/144 100% 97,4-100%
Lam sang 0/0 - - 21/21 100% 84,5-100%
N. meningitidis Gia lap 11/11 100% 74,1-100% 1171117 100% 96,8-100%
Téng thé 11/11 100% 74,1-100% 138/138 100% 97,3-100%
Lam sang 11 100% 20,7-100% 20/20 100% 83,9-100%
S. agalactiae Gia lap 5/5 100% 56,6—100% 123/123 100% 97,0-100%
Téng thé 6/6 100% 61,0-100% 143/143 100% 97,4-100%
Lam sang 11 100% 20,7-100% 20/20 100% 83,9-100%
S. pneumoniae Gia lap 6/7 85,7% 48,7-97,4% 120/121 99,2% 95,5-99,9%
Téng thé 7/8 87,5% 52,9-97,8% 140/141 99,3% 96,1-99,9%
Virus
Lam sang 11 100% 20,7-100% 20/20 100% 83,9-100%
CMV Gia lap 5/5 100% 56,6—100% 123/123 100% 97,0-100%
Téng thé 6/6 100% 61,0-100% 143/143 100% 97,4-100%
Lam sang 11 100% 20,7-100% 20/20 100% 83,9-100%
EV Gia lap 11/12 91,7% 64,6-98,5% 114/116 98,3% 93,9-99,5%
Téng thé 12/13 92,3% 66,7—98,6% 134/136 98,5% 94,8-99,6%
Lam sang 3/3 100% 43,9-100% 18/18 100% 82,4-100%
HSV-1 Gia lap 3/3 100% 43,9-100% 125/125 100% 97,0-100%
Téng thé 6/6 100% 61,0-100% 143/143 100% 97,4-100%
Lam sang 2/2 100% 34,2-100% 19/19 100% 83,2-100%
HSV-2 Gia lap 3/3 100% 43,9-100% 125/125 100% 97,0-100%
Téng thé 5/5 100% 56,6—100% 144/144 100% 97,4-100%
Lam sang 3/3 100% 43,9-100% 18/18 100% 82,4-100%
HHV-6 Gia lap 9/9 100% 70,1-100% 117/119 98,3% 94,1-99,5%
Téng thé 12/12 100% 75,8-100% 135/137 98,5% 94,8-99,6%
Lam sang 0/0 - - 21/21 100% 84,5-100%
HPeV Gia lap 8/8 100% 67,6—100% 120/120 100% 96,9-100%
Téng thé 8/8 100% 67,6—100% 141/141 100% 97,4-100%
Lam sang 3/3 100% 43,9-100 18/18 100% 82,4-100%
\4Y} Gia lap 4/4 100% 51,0-100% 124/124 100% 97,0-100%
Téng thé 77 100% 64,6—100% 142/142 100% 97,4-100%
Nam men
Lam sang 2/2 100% 34,2-100% 19/19 100% 83,2-100%
C. neoformans/gattii Gia lap 15/15 100% 79,6-100% 112/113 99,1% 95,2-99,9%
Téng thé 17/17 100% 81,6—100% 131/132 99,2% 95,8-99,9%
Ty 16 hoa hop téng thé | 1171120 97,5% | 92,9-992% | 1.960/1.966 | 99,7% | 99,3-99,9%

BioFire ME Panel cho thdy két qua khé'p nhau 100% cta 21 mau bénh pham 1am sang riéng 1. Ngoai ra, ciing da quan
sat thay co6 sy khdp nhau 100% dbi véi chin trong sb 14 chéat phan tich khi danh gia cac mau bénh pham gia lap. Dai khi
quan sat dwoc cac két qua khac biét; d6 co thé 1a do phat hién khac biét tir viéc thém ndng dd chuén can LoD hoéc phat
hién ngoai dy kién chét phan tich & ndng do thap (dwdi LoD) hién dién 1am nén trong cAu truc 1am sang ban dau dwoc dac
trwng 1a am tinh. PPA téng thé cho cac mau bénh phdm 1am sang va gia 1ap két hop la 97,5% véi gidi han dwéi cla khodng
tin cay 95% (95% Cl) hai phia 1a 92,9% va NPA téng thé & 99,7% v&i gi¢i han dwdi ctia 95% Cl hai phia la 99,3%
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Giéi han phat hién

Gidi han phat hién (LoD) dbi véi cac chat phan tich trén BioFire ME Panel dwoc wéc tinh bang cach xét nghiém dung dich
pha lodng cac mau bénh phadm gia lap chra ndng d6 da biét cia sinh vat (vi khuan, virus va nAm men). LoD dwoc xac
nhan bang cach xét nghiém 20 1an tai I&p mau bénh pham gia Iap c6 chira chat phan tich & néng do LoD wéc tinh cla
chang. LoD dwoc xac dinh khi sinh vat dwoc phat hién trong it nhat 19 trong sb 20 14n tai 1&p xét nghiém (19/20 = 95%).
Khi c6 sén, Tiéu chuan quéc té ctia Té chirc Y té Thé gi¢i (WHO) ciing dwoc dwa vao xét nghiém xac nhan LoD.

LoD dwoc xac nhan cho méi chét phan tich BioFire ME Panel dwoc xét nghiém trén hé thdng BioFire 2.0 va BioFire Torch
duwoc trinh bay trong Bang 17.

GHI CHU: Déi véi vi khudn va nAm men, ndng do LoD dwoc cung cap theo don vi CFU/mL (dwa trén phwong phap dém
trén dia) hoadc té bao/mL (wdc tinh dwa trén ODeoo). CFU/mL la thuwéc do cac té bao cé kha nang sbng va co thé 1a sy wéc
tinh khéng dung murc lwong vat liéu di truyén (axit nucleic) cé trong mau bénh phdm, dac biét 1a déi véi cac vi khuén kho
moc hodc ty phan gidi (vi du: N. meningitidis va S. pneumoniae).

Déi voi hau hét cac loai virus, LoD dwoc cung cép theo don vi TCIDso/mL (TCID = liéu truyén nhiém nudi cdy md).
TCIDso/mL khéng phai la sb lwong truc tiép cac hat virus hodc axit nucleic, ma 1a dai dién gian tiép ctia néng do virus dya
trén kha n&ng lay nhiém va doc tinh té bao. Gia tri do lwerng TCIDso cé thé cé tinh bién d6i cao va phu thudc vao phwong
phap, k¥ thuat va cac théng sé khac bao gdm loai té bao bi nhiém, méi trwéng va diéu kién nudi cay, doc tinh té bao cta
virus, v.v. Khéng thich hop dé xac dinh d6 nhay phat hién twong ddi ddi véi cac chiing phan 1ap, loai, nudi cdy khac nhau
va/hodc gitra cac xét nghiém phan t&r khac nhau dwa trén cac gia tri LoD dwoc do béng TCIDso/mL.

D&i v&i mot sb virus va vi khuén, LoD (ciing) duwoc liét ké theo sé ban sao axit nucleic/mL dwoc xac dinh béng dinh lwong
phan t& bang xét nghiém real-time PCR dinh lwgng (QPCR). D6 chinh xac clia ndng do qPCR c6 thé bi hiéu qua chiét xuét,
dd chinh xac cta duwdng cong chuén, diéu kién xét nghiém, chat trc ché va/hodc trinh tw [dam &nh hwdng. Két qua dinh
lwong gPCR chwa duwoc so sanh véi vat liéu tham chiéu hodc cac phwong phép dinh lwong khéac.

Nong d6 cta Tiéu chuan qudc t& WHO duoc biéu thi bdng Bon vi qudc té (IU)/mL. IU dwoc thiét Iap trong cac nghién ctu
hop tac trén toan thé gidi, nhw da néu trong Hwéng dan str dung dwoc cung cap clng véi tiéu chudn.

Bang 17. Gi&i han phat hién (LoD) déi véi chat phan tich BioFire ME Panel

ME Panel ) .
. L Loai/chung phan lap dwoc xét nghiém Nong d6 LoD?
Chat phan tich
VI KHUAN
) E. coli K1, chaing C5 [Bort]; kidu O18ac:K1:H7
E. coli K1 1,0E+ F L
coli ATCC 700973 ,0E+03 CFU/m
H. influenzae, chiing AMC 36-A-1[572]
H. influenzae kiéu b, biotype | 1,0E+03 CFU/mL
ATCC 10211
L. monocytogenes, chiing 1071/53, kiéu 4b
. +
L. monocytogenes ATCC 13932 1,0E+03 CFU/mL
N. meninaitidis N. meningitidis, chiing M-1574 [199/W135] 1,0E+02 CFU/mL
) . ATCC 43744 (~1,80E + 03 ban sao/mL)
. S. agalactiae, kiéu ching, G19, nhém B
S. lact 1,0E+03 CFU/mL
SRR ATCC 13813 ’ m
. S. pneumoniae, ching SV 1, serotype 1 1,0E+02 té bao/mL
S. pneumoniae X
ATCC 33400 (~1,50E + 03 ban sao/mL)
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ME Panel

. L Loai/chung phan lap dwoc xét nghiém Nong d6 LoD
Chat phan tich

VIRUS

CMV, AD-169

Zeptometrix 0810003CF 1,0E+02 TCIDso/mL
CMV, Merlin (4,30E + 03 ban sao/mL hoac IU/mLP)

Tiéu chuan quéc té WHO (NIBSC 09/162)b

CcMV

Coxsackievirus A8, loai A, chiing Gdula
ATCC VR-1801

Coxsackievirus A9, loai B

EVe Zeptometrix 0810017CF

(Loai A-D) Coxsackievirus A17, loai C, ching G-12
ATCC VR-1023

EV 70, loai D, chiing J670/71

ATCC VR-836

5,0E+01 TCIDso/mL®

HSV-1, ching Maclintyre 2,5E+02 TCIDso/mL

HSV-1
Zeptometrix 0810005CF¢ (1,51E + 03 ban sao/mL9)

HSV-2, ching MS 5,0E+01 TCIDso/mL

HSV-2
Zeptometrix 0810006CF (1,29E + 03 ban sao/mL)

HHV-6A, chiing U1102

NCPV 0003121v

HHV-6B, chiing HST

NCPV 0006111v

HHV-6B, chiing Z-29

Tiéu chuan quéc t&é WHO (NIBSC 15/266)°

HHV-6 1,0E + 04 ban sao/mL hoéc IU/mLP

HPeV, kiéu 3
HPeV 5,0E+02 TCIDso/mL
€ Zeptometrix 0810147CF ’ sofm

VZV, chiing Ellen 1,0E-01 TCIDso/mL
Zeptometrix 0810171CF (1,66E + 03 ban sao/mL)
NAM MEN

C. neoformans var. grubii, kiéu ching, H99
[H99JP, NYSD 1649]

C. neoformans/gattii ATCC 208821 1,0E+02 CFU/mL
C. gattii, ching A6MR38, AFLP6C, VGlic

ATCC MYA-4877

vzv

@ Do chinh xac va do tai lap ctia ndng d6 LoD phu thudc vao dd chinh xac va do chum cua (cac) phwong phap dwoc st dung de dinh lwgng vat liéu thir.

b Cac Tiéu chudn quéc t& da dwoc phat hién trong 295% ln tai lap dwoc xét nghiém & ndng d6 IU/mL dworc chi dinh. Lwu y réng don vi IU/mL c6 thé khdng béng don vi ban
sao gen/mL.

© Méi loai/serotype enterovirus dugc xét nghiém dwoc phat hién trong 295% Ian tai lap dugc xét nghiém & ndng d6 50 TCIDso/mL tré xubng (vi du: phat hién cac nudi cay
chling phan 1ap Coxsackievirus A9 va Coxsackievirus A17 & 295% tai néng d 5 TCIDso/mL). Phan tich trinh tw in silico dy doan kha nang phat hién twong dwong clia cac
axit nucleic ttr tt ca cac loai va serotype Enterovirus (xem phan Kha nang phan &ng phén tich).

4 Lwu y rang xét nghiém phén t& HSV-1 tir Qnostics (HSV1MQPO01) bao gom mét chling virus (95) c6 bién thé trinh tw dwéi mdi xét nghiém ma sé khong duoc phat hién mot
céach tin cay & ndng dd LoD (ban sao/mL) dwoc chi dinh (xem phan Kha ning phan (rng phan tich).

Kha ning phan trng phan tich (Kha nang bao gom)

Kha nang phan (rng phan tich (khd nang bao gébm) ctia BioFire ME Panel d& dwoc danh gia véi mot tap hop gébm cac
chding phan lap thé hién sw da dang cla cac chat phan tich trén BioFire ME Panel. Cac chiing phan 1ap tir cac khu vuc dia
ly khac nhau dwoc lwa chon dé dai dién cho céac loai, serotype hodc cac bién thé da xac dinh c6 lién quan va/hodc thwéng
gdp. Méi chiing phan Iap dwoc xét nghiém va phat hién & ndng dé gan (1-3 x) gi&i han phat hién (LoD) ho&c trong pham
vi 10 x LoD (xem chu thich cubi trang). D@ liéu phan tich trinh tw in silico dwoc s& dung dé dwa ra dw doan vé tinh phan
(ng clia xét nghiém ddi voi cac chiing, serotype, kiéu gen it gdp hon hodc cac bién thé khac khéng dwoc xét nghiém.
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Tém tét vé kha nang phan &ng clia BioFire ME Panel dwa trén sw két hop clia xét nghiém va dw doan kha ndng phan trng
dwa trén trinh tw dwoc cung cap trong Bang 18 va tit ca cac chiing phan lap duoc xét nghiém dwoc liét ké trong Bang 19 -
Bang 20. Cac han ché vé kha nang phan (ng clia BioFire ME Panel dwgc ghi nhan néu kha nang phat hién bi suy giam
hon 10 x LoD va/ho&c néu céac bién thé hodc cac lan mét doan trinh tw dwoc dy doan sé dnh hwéng dén viéc phat hién
gan LoD da dwoc xac dinh.

Bang 18. Tém tat xét nghiém kha nang phan trng phan tich (kha ning bao géom)
cua BioFire ME Panel va dw doan in silico

ban sao/mL

HSV-1

Lo A st S6 chiing A Lo M6 ta cac chiang phan lap
Chat phan tich A 1A o Nong dé da xét ~ . ‘n N T 2.
BioFire ME Panel phan lap da nghiém/phat hién da xét nghiém/phat hién Han ché vé kha nang phan rng
xét nghiém (xem Bang 19 va Bang 20)
Vi khuan
. 1,0E + 03 — 3,0E + 03 | Nhiéu ching phan lap cua R .
E. coliK1 5 CFU/mL E. coli serotype K1 Khong co
Khéng xac dinh han ché trong viéc
. phat hién serotype hoac loai cung
Nhiéu chling phan lap cla kiéu gen. Tuy nhién, cac hoat déng
H. influenzae c6 thé dinh giam sat hadu mai da xac dinh cac
H. influenzae 9 1.0E +03-3,0E +03 kiéu va khong thé dinh kidu | bién thé trinh tw, khéng thueng gép
CFU/mL LR X NS . . £ A N N
(kieu a—f), bao gom loai cung | ma khi xuat hién trong mét ching
kieu gen quentini khong thé dinh kiéu, sé khdng
dwoc phat hién gan LoD (suy giam
~100 lan).
Nhi&u chiing phan lap cla Khong; phén tich in silico dw doan
L. monocvtoaenes 6 1,0E + 03 - 3,0E + 03 | cac serotype thuong gap xét nghiém sé phan &ng vé&i tat ca
’ ) CFU/mL nhat (1/2a, 1/2b va 4b) cda cac trinh ty dwoc danh gia (khong
L. monocytogenes xac dinh dwgc han ché ve serotype).
Nhiéu chiing phan lap va Khéng; phan tich in silico dy doan
1 0E+02 — 3 OE+02 serotype cla N. meningitidis | xét nghiém sé phan ng vé&i tat ca
N. meningitidis 7 ’ CFU/m,L dong vo (va DNA tr mot cac trinh ty/serotype dwgc danh gia
chpng c6 moét gen ctrA bién hoac xét nghiém (29E, A, B, C, D, H,
thé) W, W135, X, Y va Z).
. Khoéng; phan tich in silico dy doan
_ Nhiéu ching phan lap cta xét nghiém sé phan &ng voi tat ca
S. agalactiae 5 1,08 +COFSU /n?l,_OE+O3 S. agalactiae (Nh6m B cac trinh ty/serotype dwoc danh gia
Streptococcus) hoac xét nghiém (la, Ib, Il, 1, V, VIII
va khéng xac dinh).
Khéng; phan tich in silico dw doan
xét nghiém sé phan &ng vé&i tat ca
s . N céc trinh tw/kiéu huyét thanh duwoc
S. pneumoniae 7 1'OE:é0§é“of’n’1°LE+°2 Nhieu chng phan 18p va | qanh gia hodc xét nghiém (1-7F, 10,
yp P 11A, 12, 14,19, 19A, 19F, 23, 23F,
29, 35, khong thé dinh kiéu va khéng
xac dinh).
Virus
4,3E + 03 —1,3E + 04 | Nhiéu chiing phan lap cua R i
CMV 5 ban sao/mL cMV Khong co
Khéng xac dinh han ché trong viéc
Chiing ohan Iap dai dién tir phat hién loai hoac serotype. Phan
ht oA o (‘f«—b) va ot | tich in silico dy doan xét nghiém s&
5,0E+00 — 1,5E+02 " N A phan &ng v&i >98% trinh ty dwoc
EV 25 s0O serotype cua Echovirus, A b . a
TCIDso/mL L N danh giaP, dai dién >100 serotype
Coxsackievirus va human . N .
) trong cac loai A-D (enterovirus,
Enterovirus S . N
coxsackievirus, echovirus va
poliovirus).
. Cac hoat dong giam sat hau mai da
HSV-1 6 1,5E + 03 — 4,5E+ 03 | Nhiéu chling phan lap cta xac dinh dwoc hai trinh tw bien thé

dwoc dy doan la sé tac dong dén
viéc phat hién ~10 lan hoac hon®.
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Chét phan tich
BioFire ME Panel

S6 chiing
phan lap da
xét nghiém

Nong do da xét
nghiém/phat hién?

M6 ta cac chang phan lap
da xét nghiém/phat hién
(xem Bang 19 va Bang 20)

Han ché vé kha nang phan rng

1,3E + 03 -3,9E + 03

Nhiéu ching phan lap cla

HSV-2 ba&n sao/mL HSV-2 Khong c6
1,0E + 04 — 3,0E + 04 | C4c bién thé A va B cla .
HHV-6 ban sao/mL HHV-6 Khong co
Khéng; phan tich in silico dyw doan
5,0E+02 — 1,5E+03 , xét nghiém sé phan trng véi cac
HPeV TCIDso/mL¢ | Serotype 1-6 cua HPeV trinh tw dai dién cho cac serotype
HPeV 1-8.
1,7E + 03 — 5,0E + 03 | Nhiéu chiing phan lap cua R .
vzv ban sao/mL vzv Khong co®
N4am men
Nhi&u chiing phan lap cla
B cac serotype, kiéu gen va
C. neoformans/qattii 1,08+02 = 3,0E+02 céc bién thé khac nhau cua Khéng cé

CFU/mL

Cryptococcus neoformans va
Cryptococcus gattii

o

o

°

a

)

T4t ca cac chling phan l&p duwoc phat hién & ndng d6 1-3 x LoD tré xubng, triy khi co gh| chu khac.
Trinh tw enterovirus cé thé khéng dwoc phat hién c6 mét hoac nhiéu bazo khong khép & vi tri quan trong ctia mot hodc nhleu mdi xét nghiém. TAt ca cac trinh tw khong
kho’p dwoc danh gia twong rng v&i mot so it cac trinh tw dwoc chu thich trong ky hiéu serotype va do do thé hién han ché v& kha nang phan (ng cla trinh tw bién thé cu
thé, khong phai la han ché vé kha nang phan (rng clia serotype cu thé.
Phat hién bién thé HSV-1 (95/1906; dai dién bdi Qnostics HSV1MQPO01) khéng phii hop véi mdi xét nghiém HSV-1 suy gidm khoang 10 Ian (xem Bang 20). Mbt bién thé
HSV-1 khac khéng phu hop theo cach khac véi méi xét nghiém HSV-1 da khong duoc xét nghiém nhuwng kha néng phat hién dwoc dw doan sé bi suy gidm 100 1&n tré 1én.
HPeV Serotype 5 dwoc phat hién & 5,0E+03 TCIDso/mL (10 x LoD) nhwng khéng c6 han ché nao vé viéc phat hién serotype 5 duoc dy doan béng phan tich trinh tu.

Dua trén phan tich trinh tw, xét nghiém VZV cling dwvoc du doan dé phat hién ching Oka dwoc st dung trong nhiéu loai vac-xin VZV (véc-xin VZV don trj va vac-xin VZV
két hop v6i véc-xin nglra bénh séi-quai bi-rubella (MMR)).

Bang 19. Cac ching phan lap vi khuan dwoc xét nghiém va phat hién béi BioFire ME Panel?

ID chiing phan lap/nguén I Théng tin ching/Serotype

ID chiing phan lap/ngudn

Théng tin chiing/Serotype

E. coli K1 S. agalactiae
ATCC 700973 Serotype O18ac:K1:H7 ATCC 13813 Serotype la/c
BEI NR-17666 Serotype 02:K1:H4 ATCC 12403 Serotype I
BEI NR-17674 Serotype 016:K1:H- ATCC BAA-611 Serotype V
NCTC 9007 Serotype 09:K1:H- (02%%9), phan lap lam sang Serotype khong xac dinh
NCTC 9045 Serotype 045:K1:H10 NCTC 8017 Serotype khéng xac dinh
H. influenzae N. meningitidis
8 & di ié ¥ ATCC 43744 Serotype W135

ATCC 51907 Khéng thé dinh kiéu [ching Rd erotype

[KW20]] ATCC 13077 Serotype A
CCUG 36167 Khong the dinh kieu, lodi cung | Atcc 13090 Serotype B

kiéu gen quentini
ATCC 9006 Kiéu a [chiing AMC 36-A-3] ATCC 13102 Serotype C
ATCC 31512 Kiéu b [chiing Rab] ATCC 13113 Serotype D
ATCC 10211 Kiéu b [biotype 1] ATCC 35561 Serotype Y
ATCC 49699 Kiéu ¢ [chiing C 9007] DI 1t ohting 60 bIen the 98N | ching 6 bién thé gen ctrA®
ATCC 9008 Kiéu d [chiing AMC 36-A-6]
ATCC 8142 Kiéu e [chiing AMC 36-A-7]
ATCC 700223 Kiéu f [ching GA-1264] S. pneumoniae

L. monocytogenes ATCC 33400 Serotype 1

FSL-J2-020 Kiéu 1/2a ATCC BAA-334 Serotype 4
FSL-C1-056 Kiéu 1/2a ATCC BAA-341 Serotype 5
FSL-J2-064 Kiéu 1/2b NCTC 11900 Serotype 11A
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ID chiing phan lap/ngudn

Théng tin ching/Serotype

ID chiing phan lap/ngudn

Théng tin ching/Serotype

Chding phan lap lam sang

(2009) Kiéu 1/2b ATCC 700672 Serotype 14
FSL-J1-110 Kiéu 4b ATCC 700673 Serotype 19A
ATCC 13932 Kiéu 4b ATCC 49619 Serotype 19F

©

TAt ca cac chiing phan lap dwoc phat hién & ndng dé 3 x LoD tré xubng.

Bang 20. Cac chung phan lap virus dwoc xét nghiém va phat hién b&i BioFire ME Panel?

ID chiing phan lap/ngudn

Théng tin chiung/Serotype

ID chiing phan lap/ngudn

Théng tin chung/Serotype

CMV

HS

V-1

Zeptometrix 0810003CF Chiding AD-169 Zeptometrix 0810005CF Chuding Macintyre
ATCC VR-977 Chiding Towne ATCC VR-733 Chdng F

ATCC VR-1590 Chuing Merlin ATCC VR-260 Chidng HF

ATCC VR-807 Chuing Davis ATCC VR-1493 Ching KOS

NCPV 0302162v Chiing Toledo ATCC VR-1778 con goi la ATCC-2011-1

Qnostics HSV-1 Molecular Q
Panel (HSV1MQPO01)

Chiing 95 (95/1906)°

EV HSV-2
ATCC VR-1801 Coxsackievirus A6 Zeptometrix 0810006CF Chdng MS
ATCC VR-168 Coxsackievirus A10 ATCC VR-734 Ching G
NCPV 0812071v Coxsackievirus A16 ATCC VR-1779 con goi la ATCC-2011-2
NCPV 0812215v Enterovirus 71 NCPV 0406272v Chiing 131596
Zeptometrix 0810017CF Coxsackievirus A9 NCPV 0104152v Chiling HG52
NCPV 0812078v Coxsackievirus B1 HHV-6
NCPV 0812142v Coxsackievirus B2 NCPV 0003121v 6A — chiing U1102
Zeptometrix 0810074CF Coxsackievirus B3 NCPV 0006111v 6B — ching HST
Zeptometrix 0810075CF Coxsackievirus B4 ATCC VR-1480 6B — ching SF
Zeptometrix 0810019CF Coxsackievirus B5 Zeptometrix 0810072CF 6B — ching Z29
ATCC VR-33 Echovirus 3 HPeV
ATCC VR-35 Echovirus 5 Zeptometrix 0810145CF Serotype 1
Zeptometrix 0810076CF Echovirus 6 Zeptometrix 0810146CF Serotype 2
Zeptometrix 0810077CF Echovirus 9 Zeptometrix 0810147CF Serotype 3
Zeptometrix 0810023CF Echovirus 11 Zeptometrix 0810148CF Serotype 4
ATCC VR-44 Echovirus 14 Zeptometrix 0810149CF Serotype 5°
ATCC VR-46 Echovirus 16 Zeptometrix 0810150CF Serotype 6
NCPV 0901047v Echovirus 18 vzv
ATCC VR-49 Echovirus 19 Zeptometrix 0810171CF Ellen
ATCC VR-1660 Echovirus 30 Zeptometrix 0810172CF Chiing phan lap A
ATCC VR-1023 Coxsackievirus A17 Zeptometrix 0810173CF Chuing phan lap B
ATCC VR-850 Coxsackievirus A21 Zeptometrix 0810168CF Chiing 275
ATCC VR-583 Coxsackievirus A24 ATCC VR-916 Webster
ATCC VR-836 Enterovirus 70
Zeptometrix 0810237CF Enterovirus 68

(con goi la Rhinovirus 87)

o o

°

T4t ca cac chling phan 1ap dwoc phat hién & ndng d 3 x LoD tré xudng, trir khi cé ghi cha khac.
HSV-1 chiing 95 (hodc 95/1906) c6 mét trinh tw bién thé dwdi mdi xét nghiém va két qua phat hién da bi suy gidm khoang 10 Ian. Trinh tw bién thé& chdng 95, ciing nhw

trinh tw bién thé khac c6 sw khéng phu hop nghiém trong hon (kha nang phat hién bj suy giam khoang 100 Ian), da duoc xac dinh trong mét hodc nhiéu mau bénh phdm
thdng qua cac hoat dong giam sat hau mai.
HPeV serotype 5 dwoc phat hién & ndng d 5,0E+03 TCIDso/mL (10 x LoD). Khdng x&c dinh bang chirng dwa trén trinh tw nao vé  phan ting suy gidm v&i serotype 5. Néng
dd cao hon can thiét dé phat hién chiing phan lap nay so véi nhitng chling phan Iap khac co thé 1a két qua cla xét nghiém nudi cdy duoc dinh lwgng dua trén kha ning lay
nhiém (TCIDso) thay vi ndng do axit nucleic.
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Bang 21. Cac ching nam men phan lap dwoc xét nghiém va phat hién b&i BioFire ME Panel?

ID chiing phan lap/ngudn

Théng tin ching/Serotype

ID chiing phan lap/nguén

Théng tin ching/Serotype

ATCC MYA-4567

chiing WM629, kiéu VNIV

ATCC MYA-4563

C. neoformans C. gattii
ATCC 32045 EieéLOtcyhpaengf‘?:r:ang?gzdinh ATCC MYA-4560 fﬁﬂﬁgpﬁﬁ 179, kidu VG
ATCC 208821 EELOtcyhpﬂeng,c?]gu\r/]gr.H;r?Jbii ATCC MYA-4094 gﬁéﬁg%ezsz, kiéu VGIIb
ATCC MYA-4564 gﬁﬁﬁgr\m 148, kidu VNI ATCC MYA-4877 gﬁéﬁg%e3§,]iiné%)§/ééﬁénh
ATCC MYA-4566 ?ﬁéﬁ?%@é’za kiéu VNI ATCC MYA-4562 ?ﬁﬁﬁgrﬁﬁ 161, kidu VGIII
Serotype D Serotype C

chiing WM779, kiéu VGIV

a T4t ca cac ching phan lap dwoc phat hién & ndng do 3 x LoD tré xudng.

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

Kha n&ng phat hién va khuéch dai khéng dac hiéu bang cac xét nghiém trén BioFire ME Panel (phan (rng chéo) dwoc danh
gia béng cach kiém tra nébng d6 cao cla sinh vat on-panel (dinh danh dwoc béng cac xét nghiém trén ME Panel) va off-
panel (khéng dinh danh dworc béng cac xét nghiém trén ME Panel). Cac sinh vat off-panel dwgc chon dé xét nghiém dya
trén sy két hop mot sb yéu td bao gdbm (1) sw lién quan dén loai panel phat hién duoc (loai can ké), (2) tinh lién quan vé
mat 1am sang, (3) kha nang c6 mét trong CSF va (4) tinh twong tw vé mét di truyén véi cac mdi trong xét nghiém cua panel,
duoc xac dinh bang cac phan tich in silico.

Ngoai ra, phan tich in silico dwgc thwe hién dé xac dinh céc trinh tw hoac sinh vat cé kha nang phan (rng chéo. Phan tich chi
ra réng (cac) xét nghiém BioFire ME Panel Haemophilus influenzae cé thé phan &ng chéo véi cac loai Haemophilus khac
(H. aegyptius, H. haemolyticus, H. parainfluenzae va H. sputorum) va rang xét nghiém Enterovirus bang BioFire ME Panel
c6 thé phat hién nhiéu serotype ctia human Rhinovirus c6 lién quan chét ché. Loai Haemophilus va rhovovirus déu dwoc
tim thay chud yéu & dwdng hé hap trén va hiém khi dwoc phan 1ap tr CSF. Cubi cung, phan tich trinh tw dw doén rang xét
nghiém BioFire ME Panel dé phat hién Cryptococcus neoformans va C. gattii s& phan (rng chéo vé&i mét loai Cryptococcus
lién quan (C. amylolentus) khéng lay nhiém sang ngudi.

Bang 22 liét ké cac vi khuan, virus, ndm va sinh vat nguyén sinh off-panel dwoc xét nghiém véi BioFire ME Panel. Tat ca
céc sinh vat duwoc xét nghiém & ndng dé cao nhét cé thé dwa trén ndng do ctia nudi cay (thwdng la 21,0 x 108 CFU/mL dbi
véi vi khuan, 21,0 x 10* don vi/mL dbi vé&i virus va 21,0 x 10° t& bao/mL dbi véi ndm va sinh vat nguyén sinh). Kha nang
phan (rng chéo v&i loai Haemophilus, Rhinovirus va C. amylolentus dwgc dy doan b&i phan tich in silico da dwgc xac nhan
trong xét nghiém (phan (rng chéo dworc biéu thi badng phéng chir dam trong Bang 22). Khéng dw doan hodc quan sat thay
phan (rng chéo khac.

GHI CHU: Can than trong khi xt ly mau bénh phdm CSF dé tranh nhiém ban véi cac sinh vat gay bénh hodc cong sinh
ctia dworng hd hap c6 kha nang phan (ng chéo, chdng han nhw loai Haemophilus cong sinh va Rhinovirus.

Bang 22. Sinh vat off-panel dwoc xét nghiém bang BioFire ME Panel (sinh vat phan (rng chéo dwoc t6 dam)

Cac vi khuan gram dwong Cac vi khuan gram am Virus
Bacillus cereus Acinetobacter baumannii Adenovirus A12 Rotavirus
Bacillus subtilis Acinetobacter Iwoffii Adenovirus B35 Virus Rubella

Corynebacterium striatum

Citrobacter freundii

Adenovirus C2

Virus St. Louis Encephalitis

Corynebacterium urealyticus

Citrobacter koseri

Adenovirus D20

Virus West Nile

Enterococcus faecalis

Cronobacter sakazakii

Adenovirus E4

Enterococcus faecium

Elizabethkingia meningoseptica

Adenovirus F41

Listeria ivanovii

Enterobacter cloacae

Virus BK polyoma

Listeria innocua

Escherichia coli (khong phai K1)

Coronavirus 229E
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Cac vi khuan gram dwong

Cac vi khuan gram am

Virus

Mycobacterium tuberculosis

Escherichia fergusonii

Coronavirus NL63

Nam

Cutibacterium (Propionibacterium)

acnes

Escherichia hermanii

Coronavirus OC43

Aspergillus fumigatus

Staphylococcus aureus

Escherichia vulneris

Virus Dengue (Kiéu 2)

Candida albicans

Staphylococcus capitis

Haemophilus ducreyi

Epstein-Barr Virus

Candida krusei

Staphylococcus epidermidis

Haemophilus aegyptius*®

Virus viém gan B (HBV)

Candida parapsilosis

Staphylococcus haemolyticus

Haemophilus haemolyticus®®

Virus viém gan C (HCV)

Candida tropicalis

Staphylococcus hominis

Haemophilus parahaemolyticus

Human Herpesvirus 7

Cryptococcus albidus

Staphylococcus lugdunensis

Haemophilus parainfluenzae**®

Human herpesvirus 8

Cryptococcus amylolentus®

Staphylococcus saprophyticus

Haemophilus sputorum®°

Virus suy giam mién dich &
nguoi

Cryptococcus laurentii

Staphylococcus warneri

Klebsiella (Enterobacter) aerogenes

Human Rhinovirus A1

Cryptococcus uniguttulatus

Streptococcus anginosus

Klebsiella pneumoniae

Human Rhinovirus A16¢

Filobasidium capsuligenum

Streptococcus bovis

Morganella morganii

Human Rhinovirus B3¢

Streptococcus dysgalactiae

Neisseria meningitidis (Khdng dong vo)

Human Rhinovirus B83¢

Streptococcus intermedius

Neisseria gonorrhoeae

Influenza A H1N1

Streptococcus mitis (tigurinus)

Neisseria lactamica

Influenza A H1N1-2009

Sinh vat nguyén sinh gay
bénh

Streptococcus mutans

Neisseria mucosa

Influenza A H3N2

Naeglaria fowleri

Streptococcus oralis

Neisseria sicca

Influenza B

Toxoplasma gondii

Streptococcus pseudopneumoniae Pantoea agglomerans Japanese Encephalitis Virus

Streptococcus pyogenes Proteus mirabilis JC polyoma virus

Streptococcus salivarius Pseudomonas aeruginosa La Crosse Encephalitis Virus

Streptococcus sanguinis Salmonella bongori Virus soi

Salmonella enterica Virus quai bi

Serratia marcescens Parainfluenza virus 1
Shigella boydii

Shigella flexneri

Parainfluenza virus 2

Parainfluenza virus 3

Shigella sonnei Parainfluenza virus 4

Sphingomonas paucimobilis Parvovirus B19

Treponema pallidum Respiratory Syncytial Virus

a2 Puwoc phat hién béng BioFire ME Panel dw&i dang Haemophilus influenzae.

® H. aegyptius va H. haemolyticus |a nhirng loai cé lién két chat ché véi nhau trong nhém H. influenzae va thuwdng duoc mé ta la vi khun cong sinh chia dwdng hd hap trén,
hiém khi dwoc phan 1ap tir CSF. Kha nang phan trng chéo véi H. aegyptius s& dwgc quan sat & tAt ca cac ndng do bang hoic cao hon LoD (>1,0E + 03 CFU/mL) trong khi
kha néng phan &ng chéo véi H. haemolyticus da duoc quan sat & nong d6 >1,0E + 05 CFU/mL.

¢ H. parainfluenzae va H. sputorum la nhiing loai co lién két chat ché v&i nhau trong nhém H. _parainfluenzae va thwong dugc mo ta la vi khuan cdng sinh ctia duwdng hd hap
trén, hiém khi dwoc phan lap tlr CSF. D4 quan sat thdy phan (rng chéo véi cac loai nay & ndng dd >5,0E + 06 CFU/mL.

4 Pwoc phat hién bang BioFire ME Panel dwéi dang Enterovirus. Human Rhinovirus 1a virus duwdng hd h&p va hiém khi dwoc phan lap tir CSF.

e Puoc phat hién bang BioFire ME Panel dwéi dang Cryptococcus neoformans/gattii. C. amylolentus khdng dwoc phan 1ap tir ngudi (méi trwéng séng théng thwéng 1a phan
con trung).

Pé tai lap

M6t nghién cliu vé do tai lap da bién dwoc thwe hién trén hé thdng BioFire 2.0 d& xac dinh do6 tai lap cua két qua
BioFire ME Panel. Nghién ctru két hop moét khoang bién thién tiém nang dwoc dwa vao béi nhirng ngudi van hanh khac
nhau xét nghiém trén cac hé théng/module, ngay va cac 16 tui hda chét khac nhau (it nhat ba 16). Cac mau dwoc xét nghiém
chtra mét nhém nhd dai dién g6m chin sinh vat khac nhau (cac vi khuan gram dwong va gram am, nam men, virus DNA
va RNA) véi méi loai & ba ndng dd khac nhau (Am tinh, Dwong tinh thdp (1 x LoD) va Dwong tinh vira phai (3 x LoD)).
Cac mau nhiéu chét phan tich dwoc xét nghiém vao nam ngay khac nhau véi 90 diém div liéu trén méi mau.

Ban tom t&t két qua (ty 1& phan tram hoa hop (%) v&i két qué mong doi, hodc ty 1& phan tram hoa hop gitra cac lan 13p lai)
duwoec trinh bay trong Bang 23. Céac cot “Hé thdng” biéu thi d6 tai lap trong phong thi nghiém va cot “Tat ca cac hé thdng”
biéu thi do tai lap gira cac phong thi nghiém.
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GHI CHU: D¢ tai lap cua két qua BioFire ME Panel trén hé théng BioFire Torch dwgc danh gia trong mét nghién ctru twong
tw v&i két qua twong dwong (295,6% hoa hop véi két qua du kién Detected (Phat hién) va Not Detected (Khéng phat hién)
déi v&i cac mau Am tinh va Duwong tinh Thép). Do tai lap twong dwong clia phat hién cling dwoc quan sat thay trong mot
nghién ctru dwoc thue hién trén hé thdng FilmArray ban dau, hé théng nay khéng con dugc san xuét.

Bang 23. Do tai lap cua két qua xét nghiém BioFire ME Panel®

Két qua xét nghiém x . oan A . .y Bes i e P e
(Sinh vat/ching phan lap N?t"g ‘:‘?.da Két qua dw kién = tRong i tgong i tgong -I}-(aht ca ce:_c ) tlz)%g/g
@4 xét nghiém) xét nghiém (Khoang tin cay o)
VI KHUAN
Dworng tinh trung binh 90/90
3 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 100%
3.0F + 03 CEU/ML (Pa phat hién) 100% 100% 100% (96,0% 1:)00/)
y + m ,07%0— ()
Dwong tinh thap 87/90
E. coli K1 1% LoD Detected 29/30 29/30 29/30 96.70%
(ATCC 700973) (Pa phat hién) 96,7% 96,7% 96,7% MO
1,0E + 03 CFU/mL (90,6%-99,3%)
180/180
Am tinh Not Detected 60/60 60/60 60/60 100%
(Khéng co6 chat phan tich) | (Khéng phat hién) 100% 100% 100% °
(98,0%—100%)
Dworng tinh trung binh 90/90
3 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 100%
3.0F + 03 CFU/ML (Pa phat hién) 100% 100% 100% (96,0% 1‘500/)
, + m ,0%— 0
Dwong tinh thap 90/90
H. influenzae 1 % LoD Detected 30/30 30/30 30/30 100%
(ATCC 10211) (Pa phat hién) 100% 100% 100% °
1,0E + 03 CFU/mL (96,0%—100%)
180/180
Am tinh Not Detected 60/60 60/60 60/60 100%
(Khong co chat phan tich) | (Khong phat hién) 100% 100% 100% °
(98,0%—100%)
Dworng tinh trung binh 90/90
Detected 30/30 30/30 30/30 o
R (D3 phat hién) 100% 100% 100% L
3,0E + 03 CFU/mL (96,0%—100%)
Dwong tinh thap 90/90
L. monocytogenes 1 % LoD Detected 30/30 30/30 30/30 100%
(ATCC 13932) (Pa phat hién) 100% 100% 100% °
1,0E + 03 CFU/mL (96,0%—100%)
180/180
Am tinh Not Detected 60/60 60/60 60/60 100%
(Khéng co6 chat phan tich) | (Khéng phat hién) 100% 100% 100% °
(98,0%—100%)
360/360
N. meninaitidis Am tinh Not Detected 120/120 120/120 120/120 100%
: 9 (Khong co chat phan tich) | (Khong phat hién) 100% 100% 100% °
(99,0%—100%)
Dworng tinh trung binh 88/90
Detected 29/30 30/30 29/30 o
P (D3 phat hién) 96,7% 100% 96,7% L
3,0E + 03 CFU/mL (92,2%-99,7%)
Dwong tinh thap 88/90
S. agalactiae Detected 29/30 29/30 30/30 0
(ATCC 13813) Ueled (D phat hién) 96,7% 96,7% 100% T
1,0E + 03 CFU/mL (92,2%-99,7%)
180/180
Am tinh Not Detected 60/60 60/60 60/60 100%
(Khong co chat phan tich) | (Khéng phat hién) 100% 100% 100% °
(98,0%—100%)
360/360
S. pneumoniae Am tinh Not Detected 120/120 120/120 120/120 100%
<P (Khdng co chat phan tich) | (Khong phat hién) 100% 100% 100% °
(99,0%—100%)
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Két qua xét nghiém

At o e Néng do da £y 2 x Hé théng Hé théng | Hé théng | Téat ca cac hé théng
(Al 72 s eI )9 xét nghiém CEERICT L A B c (Khoang tin cay 95%)
da xét nghiém)
VIRUS
360/360
Am tin ot Detecte o
CMV Am tinh Not D d 120/120 120/120 120/120 100%
(Khéng c6 chat phan tich) | (Khéng phat hién) 100% 100% 100% o
(99,0%—100%)
Dworng tinh trung binh 90/90
P Detected 30/30 30/30 30/30 T
(P4 phat hién) 100% 100% 100% o
1,5E + 01 TCIDso/mL (96,0%—-100%)
EV Dwong tinh thap 90/90
Coxsackievirus A9 1 x LoD® Detected 30/30 30/30 30/30 100%
(Zeptometrix (Pa phat hién) 100% 100% 100% °
0810017CF) 5,0E + 00 TCIDsy/mL (96,0%—100%)
. 180/180
Am tinh Not Detected 60/60 60/60 60/60 100%
(Khdng co chat phan tich) | (Khong phat hién) 100% 100% 100% °
(98,0%—-100%)
- 360/360
HSV-1 Am tinh Not Detected 120/120 120/120 120/120 100%
(Khong c6 chat phan tich) | (Khéng phat hién) 100% 100% 100% o
(99,0%—-100%)
Dworng tinh trung binh 90/90
) Detected 30/30 30/30 30/30 -
1 5E + 02 TCIDamL (Da phat hién) 100% 100% 100% o 1'600/)
oE + 50/M ,0%— o
y Dwong tinh thap 89/90
. HtSV 2t : 1 x LoD Detected 30/30 30/30 20/30 98.90%
(Zeptometrix (B3 phat hién) 100% 100% 96,7% ~0%
0810006CF) 5,0E + 01 TCIDso/mL (94,0%—100%)
. 180/180
Am t!'nh Not Detected 60/60 60/60 60/60 100%
(Khéng co6 chat phan tich) | (Khéng phat hién) 100% 100% 100% °
(98,0%—-100%)
- 360/360
HHV-6 Am tinh Not Detected 120/120 120/120 120/120 100%
(Khdng co chat phan tich) | (Khong phat hién) 100% 100% 100% °
(99,0%—100%)
Dworng tinh trung binh 90/90
5 Lo Detected 30/30 30/30 30/30 .
|5 + 08 TCIDL (Pa phat hién) 100% 100% 100% (96.0% 1'600/)
oE + 50/M ,0%— o
Dwong tinh thap 90/90
ontoy 1% LoD Detected 30/30 30/30 30/30 100%
(Zeptometrix (Pa phat hién) 100% 100% 100% o
0810147CF) 5,0E + 02 TCIDso/mL (96,0%—100%)
180/180
Am tinh Not Detected 60/60 60/60 60/60 100%
(Khéng c6 chat phan tich) | (Khéng phat hién) 100% 100% 100% °
(98,0%—100%)
Dworng tinh trung binh b : 30/30 30/30 29/30 89/90
etecte o
- 3;): 'T'ZIDD . (D3 phit hién) 100% 100% 96,7% o Zf/’g‘z goo/)
,UE - 50/M ,0%— )
Dwong tinh thap 90/90
a2 ‘t’ozr‘r:etrix 1% LoD Detected 30/30 30/30 30/30 100
p (Pa phat hién) 100% 100% 100% o
0810171CF) 1,0E - 01 TCIDso/mL (96,0%—100%)
180/180
Am tinh Not Detected 60/60 60/60 60/60 100%
(Khong c6 chat phan tich) | (Khéng phat hién) 100% 100% 100% o

(98,0%—100%)
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Két qué xét nghlém 2 A a~ a X a X a X Xg 2 a X
. A 2 AT 1A Nong do da P o .z Hé thong Hé thong Hé thong Tat ca cac hé thong
(Al 72 s eI )9 xét nghiém CEERICT L A B c (Khoang tin cay 95%)
da xét nghiém)
NAM MEN
Dworng tinh trung binh 90/90
3 x LoD Detected 30/30 30/30 30/30 100%
(Pa phat hién) 100% 100% 100% °
3,00E + 02 CFU/mL (96,0%—100%)
S liel e L L S T Detected 30/30 30/30 28/30 88150
C. gattii 1% LoD e 97,80%
(Pa phat hién) 100% 100% 93,3%
(ATCC MYA-4877) 1,0E + 02 CFU/mL (92,2%-99,7%)
A 180/180
Am tinh Not Detected 60/60 60/60 60/60 100%
(Khdng co chat phan tich) | (Khong phat hién) 100% 100% 100% °
(98,0%—100%)

a D lidu vé do tai lap dwoc thu thap trén hé théng BioFire 2.0. Quan sat thay dé tai lap twong dwong dbi véi xét nghiém 1 x LoD dwoc thwe hién trén hé théng
BioFire Torch (khong duwoc hién thi). )
® Nhiéu LoD dwa trén nong do thap nhat (tinh theo TCIDso/mL) dwoc phat hién doi voi chiing phan Iap nay.

Can nhiéu

Cac chat c6 kha nang gay nhiéu c6 thé hién dién trong cac mau CSF hodc dwoc dwa vao trong qué trinh thu thap va
xét nghiém mau bénh pham, cac chét nay dwoc tién hanh danh gia vé &nh hwéng clia ching dbi véi hiéu nang cla
BioFire ME Panel (vi dy: phat hién chat phan tich gan LoD). M&i chat dwoc thém vao cac mau gia lap cé chiva cac sinh vat
dai dién (cac vi khuan gram dwong va gram am, virus DNA/RNA va ndm men) véi ndbng d6 xap xi 3 x LoD. Nong dé cla
chéat duwoc thém vao cac mau bang hodc Ién hon mire dy kién cao nhat trong cac mau bénh phadm CSF (dwa trén néng do
tham chiéu cho CSF binh thwdng hodc CSF viém mang ndo/viém n&o, nhw dwoc trinh bay trong Bang 24).

Phan I&n cac chat dwoc danh gia khéng c6 anh hwéng ddi vai cac két qua xét nghiém sinh vat hodc xét nghiém chirng
trén BioFire ME Panel. Cac két qua hop 1é da dwoc thu va tirng sinh vat dwoc phat hién trong cac mau cé chira ndng do
phu hop va/hodc tang cao cac chét néi sinh nhw lactate, glucose, protein (€15 mg/mL), bach ciu, DNA b6 gen nguoi va
mau trong cac mau dwoc thém vao méi treérng van chuyén va trong cac mau chira ethanol (xem Bang 24). Quan sat thay
sw can nhiéu hodc ton hai dbi véi mau co ndng dd protein cao (albumin =40 mg/mL; cao hon nhiéu so vé&i mirc protein co
lién quan vé mat Iam sang 1a 5,0 mg/mL) hodc v&i chat tAy & ndng do >0,1% (V/v).

Bang 24. Anh hwéng cta cac chat cé kha nang gay nhiéu trén BioFire ME Panel

Nong dé tham chiéu cho CSF . .
Chét ndi sinh Vié 3 AT G ) G Két qua can nhiéu
: Binh thwong ylem mang nghiém
nao/Viém nao

40-70 mg/dL® <70 mg/dL 990 mg/dL R x
CliccEE (0,4-0,7 mg/mL) (0,7 mg/mL)e2 (9,9 mg/mL) Khong can nhieu

10-20 mg/dL8" >30 mg/dL 220 mg/dL R x
LSEte (0,1-0,2 mg/mL) (>0,3 mg/mL)® (2,2 mg/mL) eI T
1.500 mg/dL A x b
45 mg/dL 50-500 mg/dL (15 mg/mL) hong cam e

. mg . — mg/aL «
[A::)r:l::':]a'b Protein toan phan Protein toan phan ?50?nm/grr/1% Khéng can nhiéu

(0,45 mg/mL)?2 (0,5-5,0 mg/mL )82 100 9 oL

mg R x
(1 mg/mL) Khéng can nhiéu

8 0-8,0 mg/dL >8,0 mg/dL 1.000 mg/dL A .z
Immunoglobulin (IgG) (0,0-0,08 mg/mL)% (>0,08 mg/mL) (10 mg/mL) Khéng can nhiéu
Té bao bach cau (WBC) 0-20 té bao/uL? 5-5.000 té bao/uL8" 10.000 té bao/uL Khéng can nhiéu
DNA b gen nguwoi¢ <0,068 ng/uL <17 ng/uL 20 ng/uL Khéng can nhiéu
Mau toan phan & ngwoic Khong co® 10% (v/v) Khéng can nhiéu

. A . 200 mg/dL A x

d

Hemoglobin Khéng cé (2 mg/mL) Khéng can nhiéu
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No6ng dd tham chiéu cho CSF

Nong do da xét

Chét néi sinh iém ma3 S Két qua can nhiéu
: Binh thwong Vism mang nghiém q
nao/Viém nao
M6i treong van chuyén Nong do da xét nghiém Két qua
Méi trwéng van o A . x
chuyén-phan Iap (T-]) 50% (v/v) Khéng can nhiéu
Méi trwéng van o A . x
chuyén virus (VTM) 50% (v/v) Khéng can nhiéu
Chét khir triing Néng do da xét nghiém Két qua
Ethanol 7% (vIv) Khéng can nhiéu

1% (viv) }
[570 ppm chlorine trong mau]
0,1% (v/v)
[57 ppm chlorine]
0,01% (v/v)
[5,7 ppm chlorine]

Can nhiéu¢

Chét tay Khéng can nhiéu

Khéng can nhiéu

a Néng dd binh thwéng clia albumin trong CSF 12 tir 0,0-0,27 mg/mL8® hoic khodng mét niva protein toan phan.

b Chi quan sat dwoc can nhiéu (két qua Not Detected (Khdng phat hién) ddi véi mét hodc nhidu chat phan tich trong mau) & cac ndng dé albumin 40-50 mg/mL, Ién hon
dang ké so véi ndng dd protein toan phan cao nhét dw kién trong mau bénh phdm CSF.

¢ Quan sat thém dwoc phat hién HHV-6. Viéc phat hién DNA virus nay bi nghi ngé hay dwoc xac nhan la két qua ctia sw xam nhap virus® chi khong phai la phan (rng chéo
khong d&c hiéu hodc can nhiéu tir chinh chat nay.

4 Mau (va hemoglobin) cé thé cé mét trong mau bénh phdm CSF do chay mau (choc do tiy séng) hodc chay mau dwéi nhén.

e Khang phat hién dwoc sinh vat nao méc du cac xét nghiém chirng tdi hda chét hoat dong binh thwérng. Nghién cru sau hon cho thay khdng phat hién dwoc cac sinh vat
khéng do axit nucleic trong mau bj tén hai lién quan dén thudc tiy (oxy héa hodc ton hai khac) trwéc khi xét nghiém.

GHI CHU: Do kha nang gay can nhiéu t protein va kha nang gay tén hai mau bénh pham tir thudc tay, can phai can

than khi dién giai k&t qua xét nghiém BioFire ME Panel am tinh t&» cadc mau bénh phadm CSF chra ndng dd protein cao
bat thuwdng (>15 mg/mL) hodc mau bénh phadm c6 thé da bi phoi nhiém véi thudc tay trudc khi xét nghiém.

GHI CHU: M&c du khéng phat hién méi trudng van chuyén gay can nhiu phat hién chat phan tich béi BioFire ME Panel,
bang xét nghiém van chwa dwoc xac nhan dé st dung véi mau bénh phdm CSF trong méi trwdng van chuyén.

Céc virus c6 kha ndng canh tranh hodc gay can nhiéu va céc vi sinh vat khac cling dwoc danh gia vé anh hudng cla ching
ddi v&i hiéu nang cla BioFire ME Panel (Bang 25). Cac mau gia 1ap cé chira cac sinh vat dai dién & ndng dd xap xi
3 x LoD dwoc danh déu véi ndng do cao ciia mét loai virus, vi khudn hodc ndm men khac dé danh gia kha nang Grc ché
canh tranh hoéc can thiép vao cac mau da mam bénh. Cac két qua hop Ié da dwoc thu va tirng sinh vat 3 x LoD duwgc
phat hién trong cac mau cé chlra Iwgng I&n sinh vat on panel hoac off-panel.

Bang 25. Anh hwéng cua virus va vi sinh vat khac cé kha nang canh tranh hodc can nhiéu trén BioFire ME Panel

Sinh vat on-panel dwoc xét nghiém

Nong d6 da xét nghiém

Két qua

Escherichia coli (K1)

1,02E + 08 CFU/mL

Khéng e ché/can nhiéu

Coxsackievirus A9 (Enterovirus)

2,19E + 05 TCIDso/mL

Khéng Grc ché/can nhidu

Herpes simplex virus 1

1,95E + 06 TCIDso/mL

Khéng Grc ché/can nhidu

Cryptococcus neoformans

8,10E + 05 CFU/mL

Khéng Grc ché/can nhidu

Sinh vat off-panel dwoc xét nghiém

Nong do da xét nghiém

Két qua

Epstein-Barr virus

1,64E + 09 TCIDso/mL

Khéng Grc ché/can nhidu

Influenza A H1N1-2009

2,45E + 04 TCIDso/mL

Khong trc ché/can nhiéu

Cutibacterium (Propionibacterium) acnes

1,12E + 07 té bao/mL

Khong trc ché/can nhiéu

Staphylococcus epidermidis

1,95E + 07 CFU/mL

Khong trc ché/can nhiéu

Escherichia coli (khong phai K1)

1,38E + 08 CFU/mL

Khong trc ché/can nhiéu

Staphylococcus aureus

8,55E + 06 CFU/mL

Khong trc ché/can nhiéu

Candida albicans

1,01E + 06 CFU/mL

Khong trc ché/can nhiéu
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Théng tin bdo hanh san phdm dwoc cung cép trwc tuyén tai:

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

Dé biét thong tin bao hanh cho khach héng bén ngoai Hoa Ky, hay lién hé v&i dai dién ban hang bioMérieux tai dia
phwong hodc nha phan phoi dwgc Gy quyeén.
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Phién ban Ngay sira doi M6 ta (cac) n6i dung sira doi
01-04 Khéng ap dung | Ban stra ddi trwéc
Noi dung bb sung:

e Bang lich st sira ddi

o EUDAMED lién két dén Ban tom tat ciia Lién minh Chau Au vé& An toan va Higu nang can thiét dé
tuan tha Quy dinh chan doan In Vitro clia chau Au (IVDR 2017/746)

e Tuyén bd tuan thd quy dinh REACH cho khach hang & Lién minh chau Au

o Thong bao béo co bién cé bat lgi cho khach hang & khu vire Lién minh Chau Au & Lién minh
Chéau Au

e Tuyén bd vé& muc dich st dung, déi twong st dung va méi trwdng st dung

e Gi6i han phat hién — bd sung di liéu cho Tiéu chuan quéc t& cia WHO vé CMV va HHV-6

. Kha n&ng phan trng phan tich va Bo dac hiéu phan tich — xét nghiém chiing ¢d 1ap bé sung

Cap nhat:

o Thuatngi ky hiu

e  Lién két dan nhan dién ter

e  S(ral6i danh may va dinh dang

e Phan Nguyén ly ctia quy trinh, Vat liéu, Canh béo, Bién phap phong ngtra, Chirng ngoai va Gidi
han dé phu hop véi cac BioFire Panel khac va y kién déng gép hau mai.

e Phan han ché — sap xép lai va stra d6i mot s6 han ché cho r6 rang, dac biét Ia vé rdi ro lién quan
den két qua dwong tinh gia hodc am tinh gia.

Thang 6 nam e  Xay dwng thwong hiéu va logo
05 2021

NGi dung bi x6a bo:

Dia chi cua EC REP

Phan Gidi han phat hién — cap nhat ghi cht va chu thich dé r6 rang hon va thong bao vé bién thé
HSV-1 v&i LoD da thay doi.

Phan Kha nang phan ung phan tich (Kha ning bao gbm) — sra dbi Bang 18-Bang 20 dé lam rd
cac han ché, bao gdm ca phat hién tir hoat dong giam sat hau mai va xét nghiém bd sung cac
lodi cu thé cho S. pneumoniae va Enterovirus va loai cing kiéu gen H. influenzae _quentinii. Kiéu
sinh hoc H. influenzae aegyptius dwgc tai phan loai la H. aegyptius va dwoc chuyén sang phan
Do dac hiéu phan tich Bang 22.

Phan D6 dac hiéu phan tich (Kha ndng phan tng chéo va kha nang loai trir) — stra ddi ndi dung
va Bang 22 dé bao gébm kha nang phan (rng chéo quan sat thay véi H. parainfluenzae va loai
méi H. sputorum. B sung xét nghiém vé&: Japanese Encephalitis Virus, E. faecalis, E. faecium,
S. warneri, A. baumannii, A. Iwoffii, E. meningoseptica, H. aegyptius, Sphingomonas
paucimobilis, Ghi chu tai phan loai Propionibacterium acnes la Cutibacterium acnes va
Enterobacter aerogenes la Klebsiella aerogenes.

Phan Can nhiéu — sira d6i Bang 24 thanh chuyén ndng do xét nghiém Albumin khang lién quan
tlr bdng sang chu thich cudi trang.

Tai liéu tham khao va huéng dan van hanh BioFire FilmArray (hé théng phién ban thr nhéat). Vui
long tham khéo ban stra d6i 04 dé biét thong tin vé hwéng dan van hanh BioFire ME Panel voi
BioFire FilmArray.

D@ lieu vé do tai Iép dwoc thu thap trén hé théng BioFire FilmArray tir Bang 23 va xéa Bang 24
(Bang di¥ liéu Tm ve do tai lap — Nghién ctru BioFire FilmArray va BioFire 2.0).
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Noi dung bb sung:
e Ky hiéu UKCA cho trang bia va bang chu giai ky hiéu

e  Dabb sung Pia chi clia ngudi dai dién dwoc Gy quyén dong dau UKCA
. Ky hiéu UDI cho bang chu giai ky hiéu

e  Dabd sung ky hiéu ME vao bang chu giai ky hiéu

e Céac bwdc x ly 6ng tiém chira Sample Buffer (Chat dém mau) bd sung

Noi dung cap nhat:
. D4 dinh chinh cac 16i danh may nhé

. D4 cap nhat EC thanh EU & trwdc thong tin nha nhap khdu
. C6 chinh sra mét chat d& néi dung rd rang hon

Noi dung bj x6a bé:
e Xda cau “KHONG BU'Q'C LAM LANH” khdi phan “Lwu trir, x& ly va 6n dinh thudc thiy”.
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Dé biét thém théng tin vé cdc san pham va irng
dung cua ching t6i, vui long lién hé véi Bo phan
hé tror khdch hang cua BioFire Diagnostics, dai
dién ban hang bioMérieux tai dia phwong hodc nha
phén phéi dwoc dy quyén.




