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DISPOSICION N!

BUENOSAIRES 1 7 JUL 2015

VISTO, el expediente nO 1-47-8832/14-5 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOMERIEUX ARGENTINA

S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del

Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado FilmArray@ Blood

Identification (BCID) Panel / PRUEBA CUALITATIVA PARA DETECTAR E

SELECCIONAR DETERMINANTES

IDENTIFICAR SIMULTÁNEAMENTE DIFERENTES ÁCIDOS NUCLEICOS DE

BACTERIAS Y LEVADURAS, ADEMÁS DE

GENÉTICOS DE RESISTENCIA A LOS AGENTESANTIMICROBIANOS, PARA USAR

CON EL INSTRUMENTO FILMARRAY.

Que a fs. 373 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición A N M A T N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

J Artículo 8° inciso 11) del Decreto NO1490/92 Y 1886/14.
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Por ello;

"2015 - Año del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres"

DlSPOS1C10N N! 5 7 O :3

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado FilmArray@ Blood Identification

(BCID) Panel / PRUEBA CUALITATIVA PARA DETECTAR E IDENTIFICAR

SIMULTÁNEAMENTE DIFERENTES ÁCIDOS NUCLEICOS DE BACTERIAS Y

LEVADURAS, ADEMÁS DE SELECCIONAR DETERMINANTES GENÉTICOS DE

RESISTENCIA A LOS AGENTES ANTIMICROBIANOS, PARA USAR CON EL

INSTRUMENTO FILMARRAYque será elaborado por BioFire Diagnostics, LLC, 390

Wakara Way, Salt Lake City, UT 84108 (USA) e importado por BIOMERIEUX

ARGENTINA S.A. a expenderse en envases conteniendo VER ANEXO I cuya

composición se detalla a fojas 44 con un período de vida útil de 6 (SEIS) meses

desde la fecha de elaboración conservado entre 15 y 25°C.

ARTICULO 2°.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

89 a 103 y 244 a 372 , desglosándose las fojas 89, 92, 95, 98, 101, Y 244 a 286

debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por

el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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DISPOSICION N! 570:3
ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de Productos

Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de

la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual

de instrucciones y el Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

570
Expediente nO: 1-47-8832/14-5.

DISPOSICIÓN N°:

av.

log. ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

••..N.M.A.T.
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ANEXO 1

Expediente N° 1-47-8832/14-5

PRODUCTO:

FilmArray@ Blood Identification (BCID) Panel/PRUEBA CUALITATIVA PARA

DETECTAR E IDENTIFICAR SIMULTÁNEAMENTE DIFERENTES ÁCIDOS

NUCLEICOS DE BACTERIAS Y LEVADURAS, ADEMÁS DE SELECCIONAR

DETERMINANTES GENÉTICOS DE RESISTENCIA A LOS AGENTES

ANTIMICROBIANOS, PARA USAR CON EL INSTRUMENTO FILMARRAY.

PRESENTACION:

Componentes 6 determinaciones 30 determinaciones

Bolsas Film Array 6 30

Simple Buffer 6 x 0.5ml 30 x 0.5ml

Hydratation Solution 6 x 1.5ml 30 x 1.5ml

Transfer Pipettes 6 30

Simple Buffer Syringes 6 30

Hydration Solution Syringes 6 30

DISPOSICIÓN N°:

av.

5i03
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Ing ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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FilmArray'.
Hydration Solution Syringes

570

•• 8ioFlre Djl!gnostics, LLC
390 Wakal'll Way
Sall Lah City,Ut.h 84108, USA

•• BioFire Diagnostica, llC
390 W.km W.y
5.1t LIk. City,Ulah U10!, USA

FílmArray'.
Sample Buffer Syringes

••
FílmArray'"
Transfer Pipettes

•• BioFlre Olsgnostics, LLC
390 VI.karl WI'f
SIK L.ke ClI.y. Ulab 84108, USA

( \



1\ ifJ

FilmArray'.

Hydration Solution
ILOT Ixxxxxxxx

., BioFire Diagnostics, LLC
390 Wak,ra Way
Sal L.ke Clty, L!tah B.(108, USA

POUCH HYDRATION SYRINGE
••

BioFire Ciagnostics, LLC ~ r::m
390 Wakara Way, Salt lake City, Ut~h 84108, USA -----~-=-_-t_ID

SAMPLE LOADING SYRINGE
Ñi\t1i1

••
BioFire Diagnostics, LlC \el ~
390 Wakata Way, Salt lake Clty, Utah 84108, USA -----'-m.-"-~'-l.n

5 03



RFIT-ASY-0114

RFIT-ASY-0109..
, ,-
1_•••• '

'.
. ,

Fibl1Arrayl"MBlood Culture

Ident~fication (BCID) Panel

Manual de instrucciones. ,.
IIVD I
CE:

BI 0$ FI RE-
A BIOMtRIEUX COMPANY

.--" : e!o'.va VazQuez
'"d SA

.~uo
uN. 30440922



Atención al cliente y soporte técnico

Web Teléfono

http://www.BioFireDX.com 1-800-735-6544: USA y Canadá

(801) 736-6354: Utah

Correo electrónico +1-801-736-6354: .Internacional

support@BioFireDX.com
Fax

Correo postal (801) 588-0507: USA y Canadá
390 Wakara Way +1-801-588-0507: Internacional
Salt Lake City, UT 84108
USA

BioFire Diagnostics, LLC
390 Wakara Way
Salt Lake City, UT 84108
USA

[g]REPI Oarad b.v.b.a.
Cipalstraat 3
B-2440 Geel, Bélgica

@Copyright 2007-2014, BioFire Diagnostics, LLC. Todos los derechos reservados. RFIT-PRT-0160-03 agosto 2014
Impreso en los Estados Unidos de América

La información incluida en este documento está sujeta a cambios sin aviso previo. Ninguna parte de este documento
se puede reproducir ni transmitir de ninguna forma o ningún medio, ya sea electrónico o mecánico, para ningún fin,
sin el consentimiento expreso otorgado por escrito de BioFire Diagnostics, LLC.

Software FilmArray, Detector y módulos de software Metacali@2002-2014 BloFire Diagnostics, LLC.

BioFire Diagnostics, BioFire. el logotipo de BioFire, FilmArray y LCGreen son marcas comerciales de BioFire
Diagnostics, LLC o BioFire Defense. LLC y son marcas comerciales registradas de BioFire Diagnostics, LLC or
BioFire Defense, LLC en los Estados Unidos.

El resto de nombres y marcas de productos que aparecen en este manual son marcas comerciales o marcas
comerciales registradas de sus respectivos propietarios.

La adquisición de este producto incluye una licencia limitada no transferible en virtud de reivindicaciones especfficas
de una o más patentes estadounidenses que se muestran en el sitio web de BioFire Diagnostics
(http://www.biofiredx.comlLeoaINoticesl)y que son propiedad de BloFire y la University of Utah Research Foundation.

BjoFire Diagnostics, llC Manual de instrucciones de FilmArray BCID Panel CE-IVD
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TABLA DE SíMBOLOS

Los siguientes símbolos pueden aparecer en los componentes deí kit FilmArray BCID Panel o en este Manual de
instrucciones. Utilice las definiciones siguientes como una pauta para interpretar los símbolos.

, .. ,- '.'." - . ,---. __ .. . " .,--, ..
,,~,

.:~,

:Tabla' de símbolos, " " ,
.- .•. .'

l1li IREFI Número de catáíogo

~

Fecha de caducidad
Fabricante AAAA-MM-DD

,

ILorl -t Limites de la

[]] Consulte las Número de lote temperatura de
Instrucciones de uso almacenamiento

CE Conformidad de la

~
Número de serie Wn Contiene suficiente para

Unión Europea <n> pruebas

I'VD I
Producto sanitario ~I/---

Mantener alejado @para diagnóstico in -:2i~de la luz del sol
No reutilizar

vitro
,...

Daño ocular grave, <!> Toxicidad aguda, @ No usar si el embalaje<S> cal. 4 e Irritación,'0 ",~:f está dañado-v ..,.! cal. 1 cutánea, cato2

Ora. Ros
Olr'wtar

biO

BioFire Diagnostics, LlC ID Panel CE-IVD
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NOMBRE Y USO PREVISTO

FilmArray Blood Culture Identification (BCID) Panel
.................................................................... " ,

El FilmArray Blood Culture ldentification (BCID) Panel es una prueba de diagnóstico in vitro cualitativa multiplexada
basada en ácidos nucleicos prevista para usar con el Instrumento FilmArray. El FilmArray BCID Panel es capaz de
detectar e identificar simultáneamente diferentes ácidos nucleicos de bacterias y levaduras y seleccionar determinantes
genéticos de resistencia a los agentes antimicrobianos. En ensayo BCID se realiza directamente sobre muestras de
hemocultivos positivos que demuestran la presencia de organismos, según se ha determinado mediante la tinción Gram.

Mediante el FilmArray BCID Panel se pueden identiticar las siguientes bacterias Gram positivas, bacterias Gram
negativas y levaduras Enterococci, Lister;a monocytogenes, Staphylococci (incluyendo la diferenciación especifica de
Staphylococcus aureus), Streptococci (con la diferenciación especifica de Streptococcus agalactiae, Streptococcus
pneumoniae y Streptococcus pyogenes), Ac;netobacter baumannii, Enterobacteriaceae (incluyendo la diferenciación
especifica del complejo Enterobacter cloacae, Escherichia coii, Klebsiefla oxytoca, Klebsiefla pneumoniae, Proteus y
Serratia marcescens), Haemophifus inffuenzae, Neisseria meningitidis (encapsulada), Pseudomonas aeruginosa,
Candida albicans, Gandida glabrata, Gandida krusei, Candida parapsilosis y Gandida tropicaiis.

El FilmArray BCID Panel también incluye ensayos para detectar determinantes genéticos de resistencia a meticilina
(mecA), vancomicina (vanA y vanB) y carbapenemos (blaKPc) para ayudar a identificar organismos potencialmente
resistentes a los agentes antimicrobianos en muestras de hemocultivos positivos. El gen de resistencia a los agentes
antimicrobianos detectado puede estar asociado o no con el agente responsable de la enfermedad. Los resultados
negativos de estos ensayos seleccionados del gen de resistencia a los agentes antimicrobianos no indican
susceptibilidad, ya que existen varios mecanismos de resistencia a meticilina, vancomicina y carbapenemos.

El FilmArray BCID está indicado como una ayuda para diagnosticar agentes especificas de bacteremia y fungemia y los
resultados deberán utilizarse junto con otros hallazgos clinicos y de laboratorio. Los resultados positivos en FiimArray no
descartan la infección simultánea con organismos no incluidos en el FilmArray BCiD Panel. El FilmArray BCID no está
previsto para realizar un seguimiento del tratamiento de la bacteremia o fungemia.

El subcultivo de los hemocultivos positivos es necesario para recuperar los organismos para realizar pruebas de
susceptibilidad y de tipado epidemiológico, para identificar organismos presentes en ei hemocultivo que no se hayan
detectado por el FilmArray BCID Panel y para determinar la especie de algunos Staphylococci, Enterococci, Streptococci
y Enterobacteriaceae que no hayan sido identificados específicamente por los ensayos del FilmArray BCID Panel.

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DE LA PRUEBA
La sepsia (definida como un sindrome de respuesta inflamatoria sistémica en respuesta a una infección) es la undécima
causa principal de muerte en los Estados Unidos [1J. La sepsia producida por bacterias y hongos que supone una amenaza
para la vida afecta en la actualidad a aproximadamente 240 de cada 100000 personas al año en EE. UU.
(750000 casos totales), con sepsia grave (asociada con disfunción orgánica aguda) en 95 de cada 100000 personas [2J.
Un diagnóstico a tiempo y la administración de un tratamiento eficaz pueden reducir significativamente la mortalidad, la
duración de la estancia hospitalaria y el coste de la sepsia. El FilmArray Blood Culture ldentification (BCID) Panel prueba
simultáneamente una única muestra de hemocultivo positiva para proporcionar resultados de 24 organismos diferentes que
producen infecciones en el torrente sanguineo y tres marcadores genéticos conocidos que confieren resistencia a los
agentes antimicrobianos (véase la Tabla 1). La prueba se puede realizar en frascos de hemocultivo (1) marcados como
positivos mediante un instrumento destinado a la supervisión continuada del hemocultivo y (2) con un resultado positivo tras
un examen con tinción de Gram. Los resultados del FilmArray BelO Panel están disponibles en aproximadamente una hora.
La identificación rápida del organismo u organismos en el hemocultivo, junto con la información acerca del estado de los
genes de resistencia a los agentes antimicrobianos para determinados microorganismos puede ayudar al médico a tomar
las decisiones de tratamiento adecuadas.
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Tabla 1.Resullados de la orueba FilmA""v BCIOPanel
Gram-Poslllve Bacteria Gram.Negatlve Bacteria Yeasl (Levadura)
(Bacterias Gram poslllvas) (Bacterias Gram negallvas)

Enterococcus AcinetobBcter baumannii Candida e/bicans

Usteria monocytogenes Enterobacterlaceae Candida glabrata

5taphylococcus Complejo Enterobacter e/OBcae Candida krusei

Staphylococcus aureus Escherichia coli Gandida parapsilosis

Streptococcus Klebsiella oxytoca Gandida tropicalis

Streptococcus aga/actise Klebsiella pneumoniae
Anllmlcroblal reslslance genes (Genes de
resistencia a los agentes antlmlcroblanos)

Streptococcus pneumoniae Proteus mecA: methici1lin resistance (resistencia a metlcfllna)

Streptococcus pyogenes Serratia marcescens
vanAIB: vancomycin resistance (resistencia a
vancomlclna)

Haemophilus influenzaB
KPC: carbapenem resistence (resistencia a
carbapenemo)

Neisseria meningitidis

Pseudomonas aeruginosa

Resumende organismos detectados..............•.............•................•.................................•..•.....................•..•...........•..•.....................•.................•..•.................................................•.....••......•....................................... _ .
Gram-Positive Bacteria (Baclerias Gram positivas)

Enterococcus. Los miembros de este género son organismos anaerobios facultativos Gram positivos que suelen habitar

en el traclo alimentario de los seres humanos. pero recientemente se han convertido en uno de los patógenos
intrahospitalarios más habituales [3]. Las infecciones enterocócicas incluyen infecciones del tracto urinario. sepsia
hepatobiliar. endocarditis. infección de heridas quirúrgicas, bacteremia y sepsi a neonata!. En una evaluación de
49 hospilales estadounidenses un un periodo de siete años (1995 - 2002), los enterococos fueron responsables del g%
de las infecciones dellorrenle sanguineo intrahospitalarias [4]. Existen 28 especies de Enterococcus [3]. Aunque se ha
demoslrado que al menos 12 especies causan enfermedades en seres humanos. E. faecalis (80-90%) y E. faecium
5-15%) causan la mayorla de las infecciones clinicas [5]. Los enlerococos pueden llevar genes de resistencia a
vancomicina tales como vanA/B. La infección mediante un Enterococcus resistenle a vancomicina (VRE) aumenta el
riesgo de faltecimiento en un 75%, comparado con el 45% en caso de infección por una cepa susceplible [3].

Listeria monocytogenes. el agenle causanle de la lisleriosis, es un bacilo Gram positivo que es ubicuo en el suelo y en
el agua y que se puede encontrar en el tracto gastrointeslinal de hasla el 5% de los seres humanos adultos sanos [6-8J.
Solamenle Ires de las 12 serovariedades conocidas de L. monocytogenes (1/2a. 1/2b y 4b) representan más del 90% de
los casos de lisleriosis en seres humanos [9]. La Iisteriosis se considera la infección alimentaria bacteriana más grave
debido a su elevada lasa de mortalidad a pesar dellralamienlo lemprano con antibióticos (11 - 60%) [8-9].
Las poblaciones en riesgo de desarrollar listeriosis invasiva incluyen personas con tratamiento de inmunosupresión,
mujeres embarazadas, neonatos. fetos y personas mayores [6-7]. La Iisteriosis invasiva puede dar como resultado un
aborlo, sepsia y meningoencefalitis [6, 9]. La septicemia puede representar más del 50% de los casos y puede lener una
morlalidad de hasla el 70% cuando está asociada a algunas enfermedades graves subyacentes [8-9].

BioFire Diagnostics, llC

blo

Array BCIOPanei CE-IVD

z

\



Staphyloeoeeus, Staphy/oeoeeus aureus. Los estafilococos son cocos Gram positivos que son habitualmente cata lasa
positivos y tienden a formar agrupaciones irregulares en forma de racimo de uva. Casi todas las especies del género son
anaerobios facultativos. Las Staphy/ococcus spp. colonizan ia piei y las membranas mucosas. Son patógenos
oportunistas que pueden producir infecciones cuando se rompe la barrera epiteliar cutánea debido a un traumatismo o a
intervenciones médicas [10]. Desde el punto de vista del diagnóstico, el género se divide entre estafilococos coagulasa
positivos y estafilococos coaguiasa negativos (GoNS). La Staphy/ococcus sp. más c1inicamente relevante es el
S. aureus coagulasa positivo. Otras especies coagulasa positivas, tales como S. intermedius, se aíslan con mucha
menos frecuencia de los especímenes clínicos. S. aureU$ es la causa más frecuente de infecciones intrahospitalarias de
la piel y de los tejidos blancos y ocupa el segundo puesto inmediatamente detrás del GoNS como causa de bacteremia
primaria en hospitales [4, 11]. Las especies de GoNS se aislan con regularidad a partir de especimenes clinicos y debe
tenerse mucho cuidado al evaluar la significancia clínica para diferenciar entre contaminación, colonización e infección
verdadera.
Las especies de GoNS con mayor importancia clinica incluyen S. epidermidis, S. haemo/yticus y S. saprophyticus. Otras
muchas especies de GoNS se aislan en grados muy inferiores. Se estima que aproximadamente el 75% de los GoNS
aislados y el 40% de los aislados de S. aureus pueden ser resistentes a meticilina [4]. El mediador principal de
resistencia a meticilina en [os estafilococos es la adquisición del gen mecA.

Streptococcus, Streptococcus aga/actise, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes.
Los estreptococos son cocos Gram positivos, cata lasa negativos que crecen en cadenas o parejas. Producen infecciones
en diferentes especies, incluyendo seres humanos, mamiferos y peces. Las especies de Streptococcus se encuentran
frecuentemente como bacterias comensales de las membranas mucosas y a veces se encuentran como parte de la
microbio!a transitoria de la piel [10]. Históricamente, ios estreptococos se han clasificado entre betahemoliticos o no
betahemoliticos, pirogénicos (formadores de pus) o no pirogénicos y también se dividen según la presencia de anligenos
superficiales especificas (por ejemplo, agrupación de Lancefield). Los grupos A, S, G Y G de Lancefield son pirogénicos y
la mayoria son también betahemoliticos [10]. De estos, los estreptococos del Grupo A (representados principalmente por
S. pyogenes) y los estreptococos del Grupo S (S. aga/actiae) son los más frecuentes en casos de septicemia.
Los estreptococos no pirógenos se subdividen en cinco grupos (los grupos Mitis, Anginosus, Salivarius, Mutans y Sovis).
Los grupos Milis, Anginosus y Salivarius también se denominan como estreptococos viridianos. Estas bacterias no
producen antigenos de Lancefield y son alfahemoliticos o no hemolilicos. Los estreptococos viridianos también son
agentes poco habituales de la septicemia, causando el 0,5% de los casos de sepsia en pacientes no neutropénicos y
hasta el 2% en pacientes neutropénicos [4]. S. pneumoniae se ha clasificado en el grupo Mitis pero frecuentemente se
considera un grupo independiente.

Streptoeoeeus pyogenes (Streptococcus del Grupo A o GAS) coloniza la piel humana y las vias respiratorias
superiores. Estos sitios actúan como sitios de infección focales primarios y depósitos principales de transmisión [10J.
S. pyogenes posee mecanismos de virulencia complejos para evitar las defensas del hospedador [12-13J y es
responsable de infecciones profundas o invasivas, especialmente bacteremia, sepsia e infecciones profundas de los
tejidos blandos [10J.

Streptocoeeus aga/aetieae (Streptococcus del Grupo S o GSS) puede producir enfermedad neonatal tanto de inicio
temprano, caracterizada por sepsia y neumonía en los siete primeros dias de vida; y enfermedad de inicio tardío,
con meningitis y sepsia entre el dia siete y los tres meses de edad [10]. En la década de los 70 del siglo pasado, las
infecciones por GSS aparecian como la causa principal de sepsla de origen temprano (EOS) y meningitis en
neo natos [14J. En pacientes adultos, el espectro de infecciones producidas por S. aga/acticae incluye bacteremia,
neumonia, meningitis y endocarditis [10].

Streptococcus pneumon;ae coloniza las vías respiratorias superiores y es el patógeno respiratorio aislado con más
frecuencia en neumonia extrahospitalaria. También es la causa principal de meningitis en pacientes pediátricos y
adultos. S. pneumoniae fue responsable de aproximadamente 42 000 infecciones invasivas en EE. UU. en 2007,
produciendo aproximadamente 4500 muertes [10].
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Gram.Negative Bacteria (Bacterias Gram negativas)

Acinetobacter baumannii es un cocobacilo ubicuo, no fermentativo Gram negativo que aclúa principalmente como un
patógeno oportunista que infecta pacientes en estado critico. Aunque la neumonia intrahospitalaria es la infección más
frecuente causada por A. baumannii, otras infecciones intrahospitalarias están aumentando su frecuencia, incluyendo la
bacteremia, infecciones de la piel y de los tejidos blandos, infecciones del tracto urinario e infecciones que implican el
sistema nervioso central [15]. A. baumannii fue la décima causa más frecuente de infecciones intrahospitalarias del
torrente sanguineo (1,3% de todas las infecciones) en un importante estudio estadounidense (1995-2002) [4].
Las bacterias son capaces de sobrevivir durante periodos prolongados de tiempo en superficies expuestas al ambiente,
ayudando a la diseminación de infecciones en ambientes hospitalarios. Además, la rápida emergencia de cepas con
resistencia a multifármacos (RMF) aumenta las dificultades para el tratamiento y el control de infecciones. Las cepas
RMF muestran resistencia a la mayoria de clases de antibióticos, incluyendo los carbapenemos. La bacleria puede
contener varias metalo-~-Iactamasas que hidrolizan carbapenemos [16J. La carbapenemasa especifica, KPC, también se
ha identificado con poca frecuencia en A. baumannii [17J. Algunas especies relacionadas con Acine/obac/er no se
~ueden diferenciar con fiabilidad de A. baumannii mediante algunos sistemas manuales o automatizados que identifican
el fenotipo bacteriano. Estas especies incluyen A. ca/coace/icus, A. pittii (genomoespecie 3) y A. nosocomialis
(genomoespecie 13TU). Junto con A. baumannii, estas especies se han agrupado en el complejo Acine/obac/er
ca/coaceticus-baumannii (ACB). Se ha estimado que hasta el 25% de los aislados del complejo ACB se identifican
incorrectamente de manera rutinaria como A. baumannii [18J.

Enterobacteriaceae. La familia En/erobac/eriaceae está compuesta por muchos géneros y especies de bacterias que
comparten rasgos comunes (p. ej., bacilos Gram negativos anaerobios facultativos o cocobacilos). Están ampliamente
distribuidos en el medio ambiente y se encuentran en plantas, en el suelo y el agua y en el tracto gastrointestinal (GI) de
muchos animales, incluyendo seres humanos. Aunque muchos organismos de esta familia son inocuos, algunos son
médicamente importantes y están asociados con bacteremia y otras enfermedades, especialmente gastroenteritis. En su
conjunto, los miembros de la familia En/erobac/eriaceae se encuentran entre los organismos más habitualmente
reconocidos encontrados en infecciones relacionadas con la atención sanitaria. El FilmArray BCID Panel contiene ensayos
específicos para los miembros de las Enterobacterjaceae asociados con más frecuencia a la bacteremia ylo asociados con
mayor frecuencia a la resistencia a los agentes antimicrobianos: complejo En/erobac/er cloacae, Escherichia coli, Klebsielta
oxytoca, KJebsielta pneumoniae, Pro/eus y Serratia marcescens. Sin embargo, otras muchas En/erobac/eriaceae pueden
también causar bacleremia, pero con mucha menos frecuencia. Estas incluyen Cedecea, Ci/robac/er, Pan/oea, Salmonelta
y En/erobac/er aerogenes, entre otras [11, 19-20]. La aparición y diseminación de resistencia a los agentes antimicrobianos
en En/erobac/eriaceae ha aumentado la complejidad del tratamiento de la sepsia originada por estos microorganismos .
. ,a resistencia a las cefalosporinas de tercera y cuarta generación viene mediada principalmente por la producción de
p-Iactamasas de espectro extendido (BLEE) y la sobreproducción de ~-Iactamases AmpC. Aunque la mayoria de las
En/erobac/eriaceae siguen siendo susceptibles a los carbapenemos, las carbapenemasas de tipo KPC están apareciendo y
se están diseminando entre las En/erobac/eriaceae (En/erobac/eriaceae; resistentes a carbapenemos, CRE) en algunas

localidades de Estados Unidos y del resto del mundo [21J.

Complejo Enterobacter c/oacae. Las En/erobac/er spp. son bacilos Gram negativos anaerobios facultativos
clasificados dentro de la familia Enferobacteriaceae. Estas bacterias son ubicuas en el medio ambiente.
La significancia clínica está limitada principalmente a E. cloacaa y E. aerogenes, que son patógenos
intrahospitalarios oportunistas frecuentes. La gama de infecciones causadas por En/erobac/er spp. incluye
infecciones de las vías respiratorias, infecciones del tracto urinario, infecciones de los tejidos blandos, artritis séptica,
osteomielitiis y bacteremia entre otras. Se estima que las En/erobac/er spp. son ei cuarto agente etiológico más
habitual en las infecciones del torrente sanguineo por organismos Gram negativos [22]. Frecuentemente, tienen la
capacidad de sobreproducir ~-Iactamasas AmpC y se ha encontrado con frecuencia creciente que contienen
~-Iactamasas de espectro extendido [23]. Algunas especies que están estrechamente relacionadas con E. cloacae se
han agrupado en ei complejo E. cloacae; estas incluyen E. asburiae, E. hormaechei, E. kobei, E. ludwigii y
E. nimipressuratis. Se ha atribuido significancia inica a algunos pero no a todos los miembros del complejo [22J.
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Escherichia coli es un organismo entérico aislado con mucha frecuencia en los intestinos de seres humanos y
animales. Aunque la mayoria de infecciones patogénicas de E. coli están asociadas a enfermedades
gastrointestinales, algunas cepas pueden causar infecciones extraintestinales en personas tanto sanas como
inmunocomprometidas. Estas incluyen infecciones del tracto urinario, bacteremia y meningitis. En su conjunto,
E. coli es responsable de aproximadamente el 5,6% de las infecciones del torrente sanguineo [4]. Como en otras
Enterobacteriaceae, las [>-Iactamasas de espectro extendido (BLEE) suponen un importante problema de resistencia
a los antibióticos.

Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae. Klebsiefla son bacterias Gram negativas en forma de bacilo que
pertenecen a la familia Enferobacferiaceae. Las Klebsiefla spp. son ubicuas en el medio ambiente, especialmente en
entornos agricolas y puede colonizar la piel, vias respiratorias y tracto gastrointestinal (GI) de los seres humanos.
Se trata de patógenos oportunistas y aunque la colonización no siempre da como resultado la enfermedad, las tasas
de infecciones en portadores son cuatro veces superior que en no portadores [24]. Las tasas de infección son
mayores en los meses de verano, lo que se cree debido a la mayor prevalencia de Klebsiefla en el medio ambiente y
por tanto en el tracto GI [25]. K. pneumoniae y K. oxyfoca son las especies aisiadas con más frecuencia en pacientes
hospitalizados [24). Las infecciones debidas a estas bacterias incluyen infecciones de los tejidos blandos, infecciones
del tracto urinario, neumonia y septicemia [24]. Tanto K. pneumoniae como K. oxyfoca pueden llevar el gen de la
carbapenemasa del Klebsiefla pneumoniae, blaKPc, que les convierte en resistentes a los antibióticos de
carbapenemo. Una proporción creciente de aislados de K. oxytoca procedentes de infecciones de bacteremia
muestran resistencia a las [>-Iactamas de espectro extendido, especiaimente cuando hay antecedentes de un uso
de antibióticos anterior [26]. La discriminación bioquimica entre especies de Klebsiefla es dificil: los aislados de
K. oxyfoca se pueden identificar erróneamente como K. pneumoniae por los algoritmos de detección bioquimica
manuales o automatizados [27). Además, Raoultefla ornifhinolytica, que se ha separado recientemente del género
Klebsiefla, también se puede identificar incorrectamente como K. oxyfoca por los sistemas de identificación de
fenotipo [28J.

Proteus. Los miembros del género Proteus se aísla n frecuentemente en laboratorios clínicos, siendo Proteus
mira bilis la especie observada con más frecuencia. Se cree que la mayoria de las infecciones (aproximadamente un
85%) son extrahospitalarias [29): sin embargo, también se han producido brotes intrahospitalarios [30]. La amplia
mayoría de P. mirabilis fueron aisladas de infecciones del tracto urinario con complicaciones implicando anomalías o
catéteres permanentes, mientras que otras especies (p. ej., P. vulgaris) se encuentran más frecuentemente en
infecciones de tejidos biandos [29). La progresión de estas infecciones a septicemia es relativamente poco frecuente
[31]. Una encuesta reciente estimó que la prevaiencia de P. mirabilis en infecciones del torrente sanguineo entre
pacientes hospitalizados era del 1,6%; esto dio como resultado un puesto 11 de los 15 organismos aislados con más
frecuencia en las infecciones del torrente sanguineo consideradas en ei estudio [32]. La resistencia a ios agentes
antímicrobianos se ha convertido en un problema creciente con las infecciones deProteus, en las que
aproximadamente el 32% de los aislados producen [>-Iactamasas de espectro extendido [32].

Serratia marcescens. Serratia suele ser pocas veces causa de infecciones primarias, pero son notables patógenos
y colonizadores intrahospitalarios. S. marcescens es la principal especie de patógeno del género Serrafia,
responsable dei 1,7% de infecciones del torrente sanguineo intrahospitalarias [4J. Es una preocupación particular
debido a su emergente resistencia a los antibióticos a los agentes utilizados habitualmente como [>-Iactamas,
aminoglicósidos, carbapenemos y f1uoroquinolonas.S. marcescens no pigmentadas son más resistentes a los
antibióticos y están asociadas con la mayoria de los brotes [33J. La transmisión se puede producir por contacto entre
personas, equipos médicos, fluidos intravenosos u otras disoluciones [34J. Los pacientes con catéteres permanentes,
especialmente en caso de infecciones del tracto urinario, sirven de depósitos primarios de transmisión mediada por el
personal hospitalario. En niños, el tracto gastrointestinal es una fuente habitual de infecciones.
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Haemophilus influenzae es un cocobacilo Gram negativo que se aisla exclusivamente en seres humanos [35].
Las cepas de H. influenzae se dividen en dos grupos en función de la presencia o ausencia de un pollsacárido capsulsar
[35-36]. Las cepas encapsuladas se subdividen en seis serotipos (desde a hasta f). Antes del amplio uso de las vacunas
conjugadas contra el H. influenzae tipo b (Hib), Hib ocasionaba >80% de infecciones invasivas por H. influenzae, sobre
todo en niños menores de cinco años [35J, con una tasa de mortalidad del 3 al 6% y adicionalmente una posibilidad del
20 al 30% de desarrollar secuelas permanentes desde una pérdida auditiva leve a retraso mental (36). En las zonas en
que se realiza vacunación de forma rutinaria, la mayoría de infecciones invasivas por H. influenzae están causadas por
cepas no tipa bies y afectan sobre todo a niños menores de un año y a los ancianos [35], con una tasa de mortalidad del
13 al 20% [36]. Aproximadamente del 20 al 35% de las cepas aisladas son resistentes a amoxicilina [35].

Neisseria meningitidis (Encapsulada) es un molesto diplococo aerobio Gram negativo que se disemina por gotlculas
mucosas o respiratorias procedentes frecuentemente de portadores asintomáticos. Se pueden distinguir trece serogrupos
diferentes de N. meningitidis (A, B, C, D. H, 1, K, L, X, Y, Z, W135 y 29E). Los serogrupos B, C y y son en la actualidad
los más prevalentes en los paises desarrollados y el serogrupo A es predominante en el resto del mundo [37).
Los serogrupos W135 y X también causan epidemias en las regiones en vias de desarrollo del planeta. Los serogrupos
se determinan mediante una cápsula de polisacáridos que ayuda a la supervivencia de la bacteria dentro del hospedador
humano N. meningitidis es la única especie de Neisseria que produce una cápsula. La encapsulación inhibe la actividad
bactericida del suero humano, aumentando de esta forma la supervivencia del meningococo en el entorno (38).
Se estima que -16% de N. meningitidis no está encapsulada (39). Estas cepas se encuentran habitualmente como
bacterias comensales en el tracto nasofaríngeo y no se consideran virulentas [40].

La enfermedad meningocócica (meningitis espinal y/o meningococcemia) es rara en los paises desarrollados, pero puede
producir brotes. Es más frecuente en bebés, niños y adultos jóvenes y aparece en lugares atestados (p. ej., dormitorios
universitarios y barracones militares). Los picos de incidencia estacional se producen a finales del invierno y al principio
de la primavera (41). La septicemia producida por N. meningitidis está asociada con fiebre y una erupción hemorrágica
caracteristica que puede ser transitoria [42]. La enfermedad puede evolucionar muy rápido «24 horas) con hipotensión,
disfunción multiorgánica, choque, isquemia periférica y pérdida de extremidades y tiene una tasa de mortalidad de

aproximadamente 5-10% [43].

Pseudomonas aeruginosa es un patógeno oportunista Gram negativo. En raras ocasiones causa enfermedades en
individuos sanos, pero puede producir sepsia en pacientes con quemaduras, neoplasias malignas o inmunodeficiencia o
en bebés prematuros [44-45J. P. aeruginosa es una causa principal de infecciones intrahospitalarias y es responsable del
10% de todas las infecciones contagiadas en entornos hospitaiarios [46]. Las tasas de mortalidad debidas a bacteremia
causada por P. aeruginosa superan el 20% y pueden llegar al 50% en pacientes de unidades de cuidados intensivos y
líctimas de quemaduras [44-45J. P. aeruginosa es susceptible a un número limitado de antibióticos (penicilinas y
cefalosporinas dirigidas a pseudo monas, carbapenemos, fluorquinolonas y ciprofioxacina) (44) y la infección por
P. aeruginosa con resistencia a multifármacos (RMF) se ha convertido en un problema creciente en los hospitales [46].
La carbapenemasa, KPC, se ha identificado recientemente en aislados de P. aeruginosa (47).

Yeast (Levadura)

Candida a/bieans, Candida g/abrata, Candida krusei, Candida parapsilosis, Candida tropiealis. Las especies de
Gandida son levaduras ubicuas en el medio ambiente y forma parte de la microbiota normal humana, especialmente del
tracto digestivo y las membranas mucosas. Estos hongos son agentes causantes importantes de infecciones
intrahospitalarias oportunistas que van de superficiales (p. ej., llagas en la boca) a sistémicas (p. ej., septicemia) [48]. Las
Gandida spp. son la cuarta causa más frecuente de infecciones del torrente sanguineo intrahospitalarios, detectándose
en aproximadamente el 9% de todos los casos y en más del 10% de los casos de ICU en un importante estudio de
vigilancia estadounidense (4). La tasa de mortalidad de la infección del torrente sanguineo producida por Gandida es
aproximadamente del 40% y se puede producir en combinación con bacterias o una segunda Candida sp. [49J. Las cinco
especies más frecuentes que producen infecciones del torrente sanguíneo son C. albicans, G. g/abrata,
C. parapsi/osis, G. tropicaiis y C. krusei.
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La distribución de las especies ha variado en las últimas tres décadas, de forma que las especies no C. albicans se han
convertido en más frecuentes que las C. albicans. Este desplazamiento es significativo debido a las especies no
C. albicans, especialmente C. glabrata y C. krusei, que han aumentados las tasas de resistencia al fiuconazol, el fármaco
usado con mas frecuencia para tratar las infecciones del torrente sanguíneo por Candida [50). Las especies de Candida
menos frecuentes se pueden identificar incorrectamente como una de las cinco especies más frecuentes cuando se
utilizan pruebas fenotipicas de laboratorio. En particular, C. dubliniensis se puede identificar incorrectamente como
C. albicans; C. orlhopsilosis y C. metapsilosis (anteriormente clasificada como Grupo 11 y Grupo 111 C. parapsilosis,
respectivamente) se puede identificar incorrectamente como C. parapsilosis [51J.

Antimicrobial Resistance Genes (Genes de resistencia a los agentes antimicrobianos)

mecA: Methicillin resistance (Resistencia a meticilina). Los estafilococos resistentes a metilcilina (MR) son un
problema en infecciones tanto intrahospitalarias como extrahospitalarias. Existen pocas opciones para el tratamiento de
estas infecciones, ya que las bacterias son resistentes a los antibióticos naturales y semisintéticos de p-Iactama (p. ej.,
oxacilina/meticilina) [10]. El mecanismo principal de resistencia a meticilina en estafilococos es por adquisición del gen
mecA que codifica una proteina de unión a penicilina (PBP2a) que tiene poca afinidad por las p-Iactamas. mecA forma
parte de un complejo génico transportado en un elemento genético móvil integrado en el cromosoma denominado
cromosoma en casete estafilocócico mee (SCCmec). Se han caracterizado diez tipos de SCCmec (1 - X) importantes [52).
En 2011, se identificó un casete SCCmec de tipo XI que trasportaba un homólogo de mecA divergente
(mecALGA251/mecC), que también confiere resistencia a metilcilina [53J. Aunque los estafilococos coagulasa negativos
(CoNS) tienen tasas superiores de resistencia a meticilina (MR-CoNS) que S. aureus (MRSA), CoN S es menos virulento
que S. aureus y esta principalmente limitado a infecciones en personas inmunocomprometidas o personas que llevan
dispositivos permanentes. Otros mecanismos, tales como las mutaciones en la proteína de unión a la penicilina y la
hiperproducción de p-Iactamasa de estafilococo, pueden facilitar una reducción en la susceptibilidad a la metilcilina en
S. aureus en ausencia de mecA [55].

vanA/S: Vancomycin resístance (Resistencia a vancomicina). La prevalencia de enterococos con resistencia a
vancomicina (VRE) ha aumentado rapidamente, representando el 60% de E. faecium y el 2% de E. faecalis aislados del
torrente sanguineo [3-4]. La infección por un VRE aumenta el riesgo de fallecimiento en un 75% comparado con el 45%
en caso de infección por una cepa susceptible [3]. Hasta la fecha, se han identificado ocho agrupaciones génicas
asociadas con la resistencia a vancomicina (vanA, vanB, vanC, vanO, vanE, vanG, vanL y vanM), siendo vanA y vanB los
mas frecuentes en aislados cHnicos [56-57]. Las agrupaciones génicas vanA y vanB se transmiten en elementos génicos
móviles (trasposomas) y se pueden ubicar en el cromosoma o transportarse en forma de plasmido. Los enterococos que
contienen vanA o vanB son resistentes a niveles elevados de vancomicina. Los aislados que contienen vanA son también
resistentes a elevados niveles de telcoplanina [57J. El siguiente enterococo detectado con mayor frecuencia
E. gallinarium y E. casseliflavus, muestran resistencia intrinseca de bajo nivel (resistencia intermedia, fenotipo, vanC) a
vancomicina en ausencia de vanAlB [58].

KPC: Carbapenem resistance (Resistencia a carbapemeno). Las Enterobacleriaceae con resistencia a carbapemeno
(CRE) son patógenos de importancia creciente en ambientes hospitalarios. Existen opciones limitadas de tratamiento
para CRE y estan asociadas con elevadas tasas de mortalidad. Los que se encuentran en mayor riesgo incluyen
pacientes con cursos prolongados de tratamiento con antibióticos y con dispositivos permanentes (p. ej., ventiladores,
catéteres urinarios o catéteres intravenosos). Los mecanismos más frecuentes de resistencia a carbapemeno en los CRE
en Estados Unidos es el trasmitido por los genes de las carbapenemasas (KPC) de Klebsiella pneumoniae (blaKPc), una
familia de enzimas carbapenemasa descrita por primera vez en 2001 [59J. Desde su aparición, los KPC se han vuelto
endémicas en algunos paises. Hasta la fecha se han identificado doce variantes, desde KPC-2 hasta KPC-13, que se
diferencian en de uno a tres aminoácidos [60-61]. Los KPC se trasmiten frecuentemente en elementos génicos móviles
con potencial de diseminación entre organismos. Los KPC se han identificado en muchas Enterobacter;aceae, siendo la
más frecuente K. pneumon;ae. Además de CRE, organismos no Enterobacter;aceae tales como Pseudomonas
aeruginosa y Acinetobacter baumannii pueden también albergar KPC [62].
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Sin embargo, los KPC no son el mecanismo más frecuente de resistencia a carbapemeno en estos dos organismos.
Los aislados de P. aeruginosa y A. baumannií contienen con frecuencia otras ~-Iactamasasque confieren resistencia a
carbapemeno (p. ej. VIM, IMP, SIM y OXA) u obtienen una infraregulación porina que conduce a resistencia a
carbapemeno [63-64]. La detección de KPC mediante pruebas de susceptibilidad fenolipicas (p. ej., puntos de ruptura
MIC o el ensayo modificado de Hodge) es muy complicada, no solo porque existen otros mecanismos de resistencia a
carbapemeno, sino también porque la actividad KPC está regulada por múltiples mecanismos que no se pueden evaluar
con precisión in vilro dando como resultado una notificación de susceptibilidad errónea [65-66]. Alternativamente, ios
métodos moleculares (p. ej., PCR) se están usando cada vez más para identificar especifica mente los genes KPC en

aisiados clinicos [67J.

Principios del procedimiento
............................................ " ,.." , , ,.." .., "

La bolsa FilmArray BCID es un sistema cerrado desechable que aloja todos los productos quimlcos necesarios para
aislar, amplificar y detectar ácido nucleico procedente de diferentes patógenos del torrente sanguineo contenidos en un
única muestra de hemocultivo. El componente de plástico rígido (accesorio) de la bolsa FilmArray BCID contiene los
reactivos en forma liofilizada. La pieza flexible de plástico de la bolsa se divide en segmentos discretos (ampoílas) en las
que se í1evan a cabo los procesos quimicos necesarios. El usuario del sistema FilmArray BCID Panel introduce la
muestra en la bolsa FilmArray BCID, coloca la bolsa en el Instrumento FilmArray e inicia la prueba. El resto de las

operaciones son automáticas.

Se indica a continuación un resumen general del procedimiento de ensayo:

1. Extraiga la bolsa de su envase seílado al vacio. Puesto que las soluciones se extraen de la bolsa por vacio,
es importante mantener las bolsas en su envase protector hasta el momento de uso.

2. Coloque la bolsa en la FilmArray Pouch Loading Station (Estación de carga de bolsas FilmArray). La FilmArray
Pouch Loading Station (Estación de carga de bolsas FilmArray) está diseñada para evitar errores gracias a la
provisión de Instrucciones y pistas visuales en forma de flechas codificadas por colores para garantizar que la

bolsa se cargue correctamente.

3. Cargue la Hydration Solution (Solución de hidratación) dentro de la bolsa mediante la Pouch Hydration Syringe
(Jeringa de hidratación de bolsas). La jeringa está provista de una cánula enromada de acero inoxidable, que se
utiliza para suministrar la solución a la bolsa. Cuando se introduce la Hydration Solution (Solución de hidratación)

en la bolsa se rehidratan los reactivos liofilizados contenidos en el accesorio de la bolsa.

4. Extraiga el medio del hemocultivo del frasco (mediante una jeringa calibre 28 para evitar la obstrucción de la
resina) y añadirlo al vial de Sample Buffer (Tampón de muestra). Mezclar con la Transfer Pipette (Pipeta de
transferencia). El Sample Buffer (Tampón de muestra) contiene los reactivos que estimulan la unión de los ácidos

nucleicos a perlas magnéticas para su aislamiento.

5. Cargue la mezcla muestra/tampón en la bolsa mediante la Sample Loading Syringe (Jeringa para carga de
muestras). Una vez cargada la mezcla, un control de proceso incluido en el accesorio de la bolsa se introduce en
la muestra. El control de proceso vigila todos los procesos críticos que se producen en la bolsa.

6. Transfiera la bolsa al instrumento e inicie el análisis. La aplicación FllmArray lnstrument Control (Control del
Instrumento FilmArray) proporciona animaciones en la pantaíla que ilustran los pasos necesarios para iniciar

la prueba. '

7. Visualice los resultados en el informe al finalizar la prueba.
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Se indica a continuación un resumen de las operaciones y procesos que tienen lugar durante una prueba FilmArray:

1. Purificación del ácido nucleico: La purificación del ácido nucleico tiene lugar en las tres primeras ampollas de
la bolsa. La muestra se lisa por agitación (homogeneización de perlas) y el ácido nucleico liberado se captura,
lava y eluye mediante tecnologia de perlas magnéticas. Estas etapas requieren aproximadamente diez minutos y
el ruido dei equipo homogeneizador de perlas se percibe como un chirrido agudo durante el primer minuto de

funcionamiento.

2. Primera etapa de la PCR múltiple: La solución de ácido nucieico purificada se combina con una mezcla
maestra precalentada para iniciar el termociclado de la PCR múltiple. El efecto de la primera etapa de la PCR es
enriquecer los ácidos nucleicos diana presentes en la muestra.

3. Segunda etapa de la PCR: Los productos de la primera etapa de la PCR se diluyen y mezclan con reactivos de PCR
nuevos que contienen un colorante intercalador fluorescente del ADN (LCGreen@ Plus, BioFire Diagnostics, LLC).
Esta solución se distribuye en la matriz de la segunda etapa de la PCR. Los depósitos individuales de la matriz
contienen los cebadores de los diferentes ensayos (cada uno por triplicado) dirigidos a las secuencias especificas de
ácido nucieico de cada uno de los patógenos detectados, asi como para el control del material de la plantilla. Estos
cebadores están 'anidados' o internalizados en los productos específicos de la primera etapa de la reacción múltiple,

que potencia tanto la sensibilidad como la especificidad de las reacciones.

4. Análisis de fusíón del ADN: Después de la segunda etapa de la PCR, la temperatura aumenta lentamente y se
controla la fluorescencia de cada depósito de la matriz, que se analiza para generar una curva de fusión.
La temperatura a la que funde un producto de la PCR especifico (temperatura de fusión o Tm) es consistente y
predecible y el software FilmArray evalúa automáticamente los datos de los depósitos replicados de cada ensayo
para notificar los resultados. Para una descripción de la interpretación de los datos y de la notificación, consulte
la sección Interpretación de los resultados de este manual.

El software FilmArray controla el funcionamiento del instrumento, recoge y analiza los datos y genera automátícamente
un informe de la prueba al final de la misma. El proceso completo requiere aproximadamente una hora. Se pueden
encontrar detalles adicionales en el Manual del usuario de FilmArray.
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MATERIALES PROPORCIONADOS

Cada kit contiene reactivo suficiente para ensayar 30 o 6 muestras:

• Bolsas en envase individual para el FilmArray BCIO Panel

• Viales con Sample Buffer (Tampón de muestra) (0,5 mi) (tapa roja) de un solo uso

• Viales con Hydratlon Solution (Solución de hidratación) (1,5 mi) (tapa azul) de un solo uso

• Transfer Pipettes (Pipetas de transferencia) envasadas individualmente

• Sample Loading Syringes (Jeringas para carga de muestras) con cánula insertada (tapón rojo) envasadas

individualmente

• Pouch Hydration Syringes (Jeringas de hidratación de bolsas) con cánuia insertada (tapón azul) envasadas

individualmente

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS
Sistema FilmArray que incluye:

• Instrumento FllmArray

• FilmArray Pouch Loading Station (Estación de carga de bolsas FilmArray)

Jeringas de calibre 28 capaces de medir un volumen de muestra de 0,1 mi (100 ~I)

• Jeringa de insulina BOTM 1 ce con n.' de pieza 329410 o equivalente

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Precauciones generales
......................................................................................................................................................................................................................................................... , .

1. Exclusivamente para uso de diagnóstico in vitre.

2. La venta de este dispositivo está restringida a un médico o por orden de un médico o a un laboratorio c!inico.
Su uso está restringido a un médico o por orden de un médico.

3. Un profesional sanitario correctamente formado deberá interpretar cuidadosamente los resultados del FilmArray
BCIO Panel junto con los signos y síntomas del paciente y los resultados de otras pruebas diagnósticas.

4. Las bolsas FilmArray BCIO Panel son de uso exclusivo con el Instrumento FilmArray.

5. Las caracteristicas de rendimiento c!inico del FilmArray BCIO Panel solamente se han determinado con muestras
de hemocultivos positivos utilizando el BO BACTECTM Plus Aerobic/F Medium que había demostrado la
presencia de organismos por evaluación de la tinción de Gram.

6. Las bolsas FilmArray se conservan al vacio en envases individualmente envueltos. Para mantener la integridad
del vacío de la bolsa y su adecuado funcionamiento, asegúrese de que haya un Instrumento FilmArray disponible
y en estado operativo antes de desenvolver y cargar bolsas.

7. Compruebe siempre la fecha de caducidad de la bolsa y no la utilice tras pasar su fecha de caducidad.
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Precauciones de seguridad

1. Lleve el Equipo de Protección Individual (EPI) adecuado. incluyendo (pero sin limitaciones) guantes desechables
exentos de polvo y batas de laboratorio. Proteja la piel, los ojos y las membranas mucosas. Cambie de guantes

frecuentemente cuando manipule reactivos o muestras.
2. Trate todas las muestras y materiales de deshecho como si fuesen capaces de transmitir agentes infecciosos.

Siga las directrices de seguridad, como las detalladas en el CDC/NIH Biosafe/y in Microbio/ogical and Biomedical
Labora/ories [68], en el CLSI Document M29-A3 Pro/ection of Labora/ory Workers from Occupationally Acquired
Infections [69] o en otras guias apropiadas.

3. Siga los procedimientos de seguridad de su institución para manipular muestras biológicas.

4. Elimine los materiales utilizados en este ensayo, incluyendo reactivos, muestras y viales de tampón usados
según la legislación nacional, regional o local.

5. El Sample Buffer (Tampón de muestra) ha recibido las siguientes clasificaciones: Toxicidad aguda (Categoria 4),

Daño ocular grave (Categoria 1) e Irritación cutánea (Categoria 2). Para más información, consulte la Ficha de

datos de seguridad (SDS/MSDS) del FilmArray Reagent Kit
(htlp://www.BioFireDX.com/Support/FilmArray-Support.html)

6. El Sample Buffer (Tampón de muestra) formará compuestos y humos peligrosos si se mezcla con lejías u otros
desinfectantes.

ADVERTENCIA: Nunca agregue lejía al Sample Buffer (Tampón de muestra) ni a los residuos
de muestras.

Precauciones en el laboratorio

1. Evitar la contaminación bíológica

Debido a la naturaleza sensible del FilmArray BCID Panel, es importante protegerlo de la contaminación de la
zona de trabajo siguiendo estas directrices:

• Las muestras de hemocultivo positivas contienen elevadas concentraciones de organismos y requieren el
cumplimiento estricto de las etapas de procesado de la muestra descritas en este manual. Para evitar la
posible contaminación, las muestras deberén procesarse en una cabina de seguridad. Si no se utiliza una
cabina de seguridad, durante la preparación de las muestras deberá utilizarse una caja hermética (p. ej., una
estación de trabajo AirClean PCR), una máscara antisalpicaduras (p. ej., Bel-Art Scienceware Splash
Shields) o una protección facial completa.

• Una cabina de bioseguridad que se utiliza para la realización de cultivo bacteriano no se debe utilizar para la
preparación de la muestra o carga de la bolsa.

• Antes de procesar las muestras, limpie correctamente tanto la zona de trabajo como la FilmArray Pouch
Loading Station (Estación de carga de bolsas FilmArray) con un limpiador adecuado, como por ejemplO lejia
al 10% recientemente preparada o un desinfectante similar. Para evitar la acumulación de residuos y la
posible inhibición de la PCR, pase un trapo con agua sobre la superficie desinfectada.

• Las muestras y las bolsas deberán manipularse una por una.

• Se deben cambiar los guantes y limpiar la zona de.trabajo entre cada muestra.
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2. Evitar la contaminación de amplicón

Una preocupación frecuente en los ensayos basados en la PCR es la aparición de resultados positivos falsos
producidos por la contaminación del área de trabajo por un amplicón de la PCR. Puesto que la bolsa del
FilmArray BCID Panel es un sistema cerrado, el riesgo de contaminación por amplicón es bajo, siempre que las
bolsas permanezcan intactas tras la finalización de la prueba. Siga las siguientea directrices para evitar la
contaminación por amplicón:

• Deseche las bolsas usadas en un recipiente adecuado para materiales biopeligrosos inmediatamente
después de completar la prueba.

• Evite la manipulación excesiva de las bolsas tras la prueba.

• Evite exponer las bolsas a bordes afilados o cualquier objeto que pueda ocasionar una perforación.

ADVERTENCIA: Si se observa liquido en el exterior de una bolsa, tanto el líquido como la bolsa
deben confinarse inmediatamente y desecharse en un recipiente para materiales biopeligrosos.
El instrumento y la zona de trabajo deben descontaminarse como se describe en el Manual del
usuario de FilmArray.

NO REALICE PRUEBAS ADICIONALES HASTA QUE LA ZONA SE HAYA DESCONTAMINADO.

3. Eliminar las esferas de resina de las muestras de hemocultivo

Algunos medios de hemocultivo contienen esferas de resina. Se ha demostrado que la presencia de esferas de
resina en la prueba FilmArray BCID Panel puede causar errores de control de la bolsa y del rendimiento de la
prueba. Las muestras de hemocultivo deben recogerse de forma que se evite que las esferas de resina entren en
la muestra yen la bolsa. Se ha demostrado que el uso de una aguja de calibre 28 evita que las esferas de resina
del BD BACTECTMPlus Aerobic/F Medium se extraigan del frasco junto con la muestra. NO SE RECOMIENDA
EL USO DE JERINGAS CON UN TAMA;\lO DE ORIFICIO DE PERFORACiÓN SUPERIOR
(UN CALIBRE MÁS PEQUE;\lO). Si el laboratorio utiliza un método alternativo para la recogida de muestras de
hemocultivo (posiblemente para evitar el uso de aguja), dicho método debe evitar que las esferas de resina
entren en la prueba FilmArray.

4. No utilizar medios de hemocultivo que contengan carbón activo.

Los medios de hemocultivo que contienen carbón activo (p. ej., BacT/ALERT FA FAN@Aeroblc) pueden
contener organismos no viables y/o ácido nucleico a un nivel que se pueda detectar por el FilmArray BCID Panel,
llevando a resultados de la prueba que sean un positivo falso. Estos medios no deberlan usarse con el FilmArray
BCID Panel.

ALMACENAMIENTO, MANIPULACiÓN Y ESTABILIDAD DE REACTIVOS

1. Guarde el kit de prueba. incluyendo las bolsas de reactivos y los tampones, a temperatura ambiente (15-25 'C).
NO REFRIGERAR.

2. Evite el almacenamiento de los materiales cerca de salidas de calefacción o refrigeración o de la luz solar directa.

3. Compruebe siempre la fecha de caducidad y no utilice los reactivos una vez pasada la fecha de caducidad
impresa en la bolsa o kit.

4. No extraiga las bolsas de su envase hasta que la muestra esté lista para la prueba. Una vez abierto el envase de
la bolsa, esta deberá cargarse lo antes posible (en un plazo de aproximadamente 30 minutos).

5. Una vez cargada la bolsa, el análisis de la pr ba deberá comenzar lo antes posible (en un plazo de 60 minutos).
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REQUISITOS DE LA MUESTRA

El FilmArray BCID Panel se realiza directamente sobre muestras de hemocultivos positivos que muestran la
presencia de organismos, según se ha determinado mediante la tinción Gram.

Volumen de muestra: 0,1 mi

Recogida de la muestra: La muestra deberá recogerse del frasco de hemocultivo mediante una jeringa de
calibre 28 que sea capaz de medir 0,1 mI. No deberán utilizarse agujas con mayor tamaño de perforación
(p. ej., calibre 18) porque pueden dejar pasar las esferas de resina del medio de hemocultivo a la muestra.
LA PRESENCIA DE ESFERAS DE RESINA EN LA MUESTRA AFECTARÁ AL RENDIMIENTO DE LA PRUEBA Y
DEBERÁ EVITARSE. Si se utiliza un método de recolección alternativo, el laboratorio deberá garantizar que el
método excluye de manera adecuada las esferas de resina de la muestra.

Edad de la muestra: Las muestras de hemocultivo deberán procesarse y ensayarse lo antes posible una vez que
el instrumento de cultivo las ha marcado como positivas. Sin embargo, las muestras se pueden almacenar hasta
8 horas a temperatura ambiente o en el instrumento de cultivo antes de la prueba.

PROCEDIMIENTO
Consulte la Guia rápida del FilmArray Blood Culture Identiñcation Panel, el video de formación de FilmArray o el
Manual del usuario de FilmArray para ver representaciones más detalladas y pictóricas de estas instrucciones.

Cuando se manipulan las bolsas y las muestras se deben utilizar guantes y demás Equipo de Protección Individual
(EPI). Solo se debe preparar a la vez una bolsa FilmArray BCID. Cuando la muestra se agrega a la bolsa, esta debe
transferirse al instrumento con celeridad para iniciar la prueba. Una vez finalizada la prueba, la bolsa deberá
desecharse en un recipiente para materiales biopeligrosos.

Preparación de la bolsa

1. Limpie cuidadosamente la zona de trabajo y la FilmArray Pouch Loading Station (Estación de carga de bolsas
FilmArray) con lejía al 10% recientemente preparada (o un desinfectante adecuado), seguido por un aclarado
con agua.

2. Extraiga la bolsa de su envase sellado al vacio rasgando o cortando el envase exterior ranurado y abriendo el
cánister de aluminio protector.

NOT A: Si el sello al vacio del envoltorio de la bolsa está dañado, todavía se puede utilizar
la bolsa. Intente hidratar la bolsa siguiendo las etapas de la sección Hidratación de la
bolsa. Si la hidratación es satisfactoria, continúe con la prueba. Si la hidratación falla,
deseche la bolsa y utilice una bolsa nueva para probar la muestra.

3. Deslice la bolsa en la FilmArray Pouch Loading Station (Estación de carga de bolsas FilmArray) de forma que las
etiquetas roja y azul de la bolsa estén alineadas con las flechas roja y azul de la base de la FilmArray Pouch
Loading Station (Estación de carga de bolsas FilmArray).

4. Coloque un vial de Hydration Solution (Solución de hidratación) con un tapón de color azul en el depósito azul de
la FilmArray Pouch Loading Station (Estación de carga de bolsas FilmArray).

5. Coloque un vial de Sample Buffer (Tampón de muestra) con un tapón de color rojo en el depósito rojo de la
FilmArray Pouch Loading Station (Estación de carga de bolsas FilmArray).

BioFire Diagnostícs, llC
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Hidratación de la bolsa
...............................................................................................................................................................................................................................................................................................
1. Extraiga la Pouch Hydration Syringe (Jeringa de hidratación de bolsas) marcada con el color azul del envase.

Si la cánula/punta no está bien conectada a la jeringa, sujete la punta tapada y gire la aguja para ajustarla.

2. Mediante la Pouch Hydration Syringe (Jeringa de hidratación de bolsas), introduzca una Hydration Solution
(Solución de hidratación) hasta la marca de 1 mi en la jeringa como minimo, evitando la formación de burbujas.
Si observa burbujas en la base de la jeringa, deje la punta de la cánula en el vial de Hydration Solution (Solución
de hidratación) y saque las burbujas con un golpecito suave de su dedo sobre el lateral de la jeringa.
Las burbujas flotarán hasta la parte superior del émbolo.

NOTA: NO extraiga las burbujas de aire por inversión de la aguja y expulsión de liquido.

3. Inserte la punta de la cánula en el puerto de la bolsa situado directamente bajo la flecha azul de la FilmArray
Pouch Loading Station (Estación de carga de bolsas FilmArray). Sujetando el cuerpo de la jeringa, muévala hacia
delante enérgicamente con un movimiento firme y rápido hasta escuchar un chasquido y sienta una disminución
en la resistencia. El voiumen correcto de liquido se extraerá de la bolsa mediante vacio; NO empuje el émbolo
de la jeringa.

4. Asegúrese de que la bolsa haya quedado hidratada.

NOTA: Si la Hydration Solution (Solución de hidratación) no es succionada
automáticamente al interior de la bolsa, deseche la bolsa y empiece desde el principio con
una nueva bolsa.

La mayor parte del liquido debe haber salido de la jeringa. Baje la etiqueta dei código de barras y compruebe que
el fluido ha entrado en los depósitos de reactivo (situados en la base de la pieza rigida de plástico de la bolsa).
Pueden verse burbujas pequeñas de aire. Si la bolsa no queda hidratada (los reactivos secos tienen el aspecto
de aglomerados de color blanco), repita el paso 4 para comprobar que el sello del puerto está roto o coja una
bolsa nueva y repita los pasos a partir del paso 2 de la sección Preparación de la bolsa.

Preparación de la mezcla de muestra...............................................................................................................................................................................................................................................................................................
1. Invierta el frasco de hemocultivo positivo varias veces para mezclarlo.

2. Humedezca el septo del frasco con alcohol y deje secar.

3. Incline el frasco y sujételo en posición inclinada para dejar que la resina sedimente (aproximadamente
10 segundos).

4. Mediante una jeringa de calibre 28, extraiga 0,1 mi de muestra de hemocultivo a través del septo del frasco,
intentando que las esferas de resina no entren en la muestra y que no se formen burbujas.

NOTA: NO utilice una aguja con un tamaño de orificio más grande (un calibre más
pequeño, p. ej., calibre 18) ya que dará como resultado la introducción de las esferas de
resina en la muestra y en la bolsa. La presencia de esferas de resina puede causar fallos
de control e interferencia con los resultados de la prueba.

Dra. Rosan Lab
Directora T'
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5. Transfiera directamente de ia muestra al viai de Sample Buffer (Tampón de muestra). Deseche la jeringa en el
recipiente adecuado para objetos punzantes biopeligrosos.
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Altemativamente: extraiga la cantidad deseada de muestra de hemocultivo (>0,1 mi) del frasco con la jeringa y
transfiérala a un recipiente estéril secundario. Aspire la muestra de hemocultivo del recipiente secundario hasta
la primera linea de la Transfer Pipette (Pipeta de transferencia) (0,1 mi) y agregue la muestra al vial de Sample

Buffer (Tampón de muestra).

6. Use la Transfer Pipette (Pipeta de transferencia) para mezclar la muestra con el Sample Buffer (Tampón de

muestra) pipeteando suavemente arriba y abajo.

Carga de la mezcla de muestra
...............................................................................................................................................................................................................................................................................................
1. Extraiga la Sample Loading Syringe (Jeringa para carga de muestras) con tapón rojo del envase. Si la

cánula/punta no está bien conectada a la jeringa, sujete la punta tapada y gire la aguja para ajustarla.

2. Mediante la Sample Loading Syringe (Jeringa para carga de muestras), extraiga aproximadamente 0,3 mi de la
mezcla de muestra/tampón (hasta la marca de 0,3 mi/ce de la jeringa), evitando la formación de burbujas.
Si observa burbujas en la base de la jeringa, deje la punta de la cánula en el vial de Sample Buffer (Tampón de
muestra) y saque las burbujas con un golpecito suave de su dedo sobre el lateral de la jeringa. Las burbujas
flotarán hasta la parte superior del émbolo.

NOTA: Para evitar contaminar la zona de trabajo, NO extraiga las burbujas de aire por
inversión de la aguja y expulsión de liquido.

3. Inserte la punta de la cánula en el puerto del accesorio de la bolsa situado directamente bajo la flecha roja de la
FilmArray Pouch Loading Station (Estación de carga de bolsas FilmArray). Sujetando el cuerpo de la jeringa,
muévala hacia delante enérgicamente con un movimiento firme y rápido hasta escuchar un chasquido y sienta
una disminución en la resistencia. El volumen correcto de líquido se extraerá de la bolsa mediante vacio;
NO empuje el émbolo de la jeringa.

4. Asegúrese de que la muestra se haya cargado.

La mayor parte del liquido debe haber salido de la jeringa. Deslice hacia abajo la etiqueta con el código de barras
para ver si el liquido ha entrado en el depósito de reactivo situado junto al puerto de carga de la muestra. Si la
bolsa no pudo extraer muestra de la Sample Loading Syringe (Jeringa para carga de muestras), la bolsa deberá
desecharse. Coja una bolsa nueva y repita los pasos a partir del paso 2 de la sección Preparación de la bolsa.

NOTA: Para reducir el riesgo de exposición a material biopeligroso o potencialmente
infeccioso, NO vuelva a poner el lapón a las jeringas.

5. Deseche las jeringas en un recipiente adecuado para objetos punzantes biopeligrosos.

6. Registre la Sample ID (ID de la muestra) en la zona prevista para ello en la etiqueta de la bolsa (o pegue una
Sample ID [ID de la muestra] provista de código de barras) y extraiga la bolsa de la FilmArray Pouch Loading
Station (Estación de carga de bolsas FilmArray).

Análisis de la bolsa

El software FilmArray Instrument Control (Control del Instrumento FilmArray) incluye un tutorial paso a paso en la
pantalla que muestra cada uno de los pasos de la prueba.

1. Asegúrese de que el portátil y el Instrumento FilmArray están encendidos. Inicie el software FilmArray Instrument
Contr~1 (Control del Instrumento FilmArray) haciendo doble clic en el icono dei escritorio.

"

2. Abra la tapa del instrumento (si no está ya abierta).
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3. Inserte la bolsa en el instrumento.

Coloque la bolsa en el Instrumento FilmArray de forma que la matriz está a la derecha con la pelicula dirigida
hacia abajo. Las etiquetas roja y azul de la bolsa deberán estar alineadas con las flechas roja y azul del
Instrumento FiimArray. La bolsa hará e1ical insertarse en su sitio. Si está correctamente insertada, el código de
barras será visible y la etiqueta de la parte superior de la bolsa se podrá leer. El Instrumento y el software
deberán deteclar la bolsa insertada correctamente antes de continuar con el próximo paso.

NOTA: Si la bolsa no se desliza con facilidad dentro del instrumento, deslice suavemente
la tapa del instrumento hacia atrás para garantizar que esté completamente abierta.

4. Escanee el código de barras de la bolsa FilmArray mediante el lector de códigos de barras.

La identificación de la bolsa (Lot Number [Número de lote] y Serial Number [Número de serie]), el Pouch Type
(Tipo de bolsa) y el Protocol (Protocolo) están preprogramados en el código de barras rectangular situado en la
bolsa FilmArray. La información se introducirá automáticamente al escanear el código de barras. Si no es posible
escanear el código de barras, el Lot Number (Número de lote), el Serial Number (Número de serie), el Pouch
Type (Tipo de bolsa) y el Protocol (Protocolo) de la bolsa se pueden introducir manualmente en los campos
correspondientes a partir dé la información proporcionada en la etiqueta de la bolsa. Para reducir los errores
de introducción de datos, se recomienda que la información de la bolsa se introduzca escaneando el código
de barras.

NOTA: El código de barras no se puede escanear antes de colocar la bolsa en el
instrumento. Se mostrará el mensaje "Cannot Sean Now" (No es posible escanear ahora)
si la bolsa no se ha introducido en el instrumento.

5. Introduzca la Sample ID (ID de la muestra).

La Sampie ID (ID de la muestra) se puede introducir manualmente o bien escanearse mediante el lector de
códigos de barras si se utiliza una Sample ID (ID de la muestra) con código de barras.

6. Si es necesario, selecciona un protocolo de la lista desplegable Protocol (Protocolo) (el protocolo se suele
seleccionar automáticamente).

7. Introduzca un nombre de usuario y una contraseña en los campos Name (Nombre) y Password (Contraseña).

8. Cierre la tapa del Instrumento FilmArray.

9. Haga clic en Start Run (iniciar prueba).
Tras iniciarse la prueba, la pantalla muestra una lista de las etapas que el instrumento está llevando a cabo y el
número de minutos que faltan para finalizar la prueba.

NOTA: El ruido del equipo homogeneizador de esferas se percibe como un ruido
(chirrido) agudo durante el primer minuto de funcionamiento.

, 1
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10. Tras finalizar la prueba, siga las instrucciones de la pantalla para abrir el instrumento y extraer la bolsa.

11. Deseche inmediatamente la bolsa en un recipiente para materiales biopeligrosos.

12. Los resultados se muestran automáticamente en la sección de informe de la pantalla. El archivo de la prueba se
guarda automáticamente en la base de datos de FilmArray y el informe se puede imprimir y/o guardar como
archivo PDF.
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CONTROL DE CALIDAD

Controles del proceso
.......................................................................................................................................................................................................................................... , .

Se han incluido dos controles del proceso en cada bolsa:

1. DNA Process Control (Control de proceso del ADN)
El ensayo de DNA Process Control (Control del proceso del ADN) se dirige al ADN de la levadura
Schizosaccharomyces pombe. La levadura se encuentra en la bolsa en forma liofilizada y se hidrata e introduce
en la prueba cuando se carga la muestra. El material de control experimenta todas las etapas del proceso de la
prueba, incluyendo la lisis, la purificación del ácido nucleico, la primera etapa de la PCR, la segunda etapa de la
PCR y la fusión del ADN. Un resultado de control positivo indica que todas las etapas realizadas en la bolsa
fueron correctas.

2. PCR2 Control (Control PCR2)
El ensayo PCR2 Control (Control PCR2) detecta un ADN diana que está seco en los depósitos junto con sus
correspondientes cebadores. Un resultado positivo indica que la segunda etapa de la PCR fue correcta.

Ambos ensayos de control deben ser positivos para que la prueba se considere como aprobada. Si uno de los controles
no es correcto, el campo Controls (Controles) del informe de la prueba (esquina superior derecha) mostrará el mensaje
Failed (Fallido) y los resultados se mostrarán como Invalid (No válido). Si hay un fallo en los controles, la muestra se
debe analizar de nuevo en una bolsa nueva.

Supervisión del rendimiento del sistema de prueba

El software FilmArray indicará inmediatamente un fallo de la prueba si la temperatura de fusión (Tm) del DNA Process
Control (Control del proceso del ADN) o bien del PCR2 Control (Control PCR2) se encuentran fuera del intervalo
aceptable (77,6-81,6 para el DNA Process Control [Control del proceso del ADN] y de 74,2-78,2 para el PCR2 Control
[Control PCR2]). Silos requisitos locales, estatales o del organismo acreditador del control de calidad asi lo requieren, el
usuario puede supervisar el sistema calculando los valores de tendencia de la Tm de los ensayos de control y
manteniendo registros según las prácticas habituales de control de calidad de los laboratorios [70-71]. El PCR2 Control
(Control PCR2) se utiliza en todos los tipos de bolsa y por tanto puede utilizarse para supervisar el sistema cuando se
utilizan diferentes tipos de bolsa (p. ej., RP y BCID) en el mismo Instrumento FilmArray. Los valores de Tm para el DNA
Process Control (Control del proceso del ADN) solamente se pueden evaluar para las pruebas FilmArray realizadas con
el BCID Panel.

Las buenas prácticas de laboratorio recomiendan realizar con regularidad controles externos tanto positivos como
negativos. Los medios de hemocultivo no inoculados se pueden utilizC!-rcomo un control negativo externo. Muestras
anteriormente caracterizadas como positivas o muestras enriquecidas con organismos bien caracterizados, se pueden
utilizar como controles externos positivos. Los controles externos deben usarse de acuerdo con los requisitos de las
organizaciones acreditad oras adecuadas, según sea aplicable.
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INTERPRETACiÓN DE LOS RESULTADOS

El software FilmArray analiza e interpreta automáticamente los resultados del ensayo y muestra los resultados finales en
un informe de la prueba (consulte la Guia rápida del FilmArray Blood Culture Identification Panel para ver un ejemplo de
un informe de la prueba). Se describen a continuación los análisis realizados mediante el software FilmArray y los

detalles del informe de la prueba.

Interpretación del ensayo
........................................................................................................................................................................................................................................................................................................
Cuando ha finalizado la segunda etapa de la PCR, el Instrumento FilmArray lleva a cabo un análisis de alta resolución de
fusión del ADN sobre los productos de la PCR y mide la señal de fluorescencia generada en cada depósito (para mas
información, consulte el Manual del usuario de FilmArray). El software FilmArray realiza a continuación varios analisis y

asigna un resultado final al ensayo.

\nálisis de las curvas de fusión. El software FilmArray evalúa la curva de fusión del ADN para cada depósito de la
matriz de la segunda etapa de la PCR para determinar si aparece en dicho depósito un producto de la PCR. Si el perfil de
fusión indica la presencia de un producto de la PCR, entonces el software de análisis calcula la temperatura de fusión
(Tm) de la curva. El valor de la Tm se compara a continuación de nuevo con el intervalo de TM esperado para el ensayo.
Si el software determina que la curva de fusión es positiva y que la Tm está comprendida en el intervalo de Tm especifico
del ensayo, la curva de fusión se considera positiva. Si el software determina que la curva de fusión es negativa o no está

en el intervalo de Tm adecuado, la curva de fusión se considera negativa.

Análisis de réplicas. Una vez identificadas las curvas de fusión, el software evalúa las tres réplicas de cada ensayo para
determinar el resultado del ensayo. Para que un ensayo se considere positivo, al menos dos de las tres curvas de fusión
asociadas al ensayo deben considerarse positivas y. la Tm de al menos dos de las tres curvas de fusión positivas deben
ser similares (en 1 OC). Los ensayos que no cumplen estos criterios se consideran negativos.

Interpretación del organismo.........................................................................................................................................................................................................................................................................................................
Las interpretaciones de muchos de los organismos están basadas en los resultados de un único ensayo (véase la
Tabla 2). Las interpretaciones de Haemophilus inf/uenzae y de los grupos Staphylococcus, Slreptococcus y
Enterobacteriaceae se basan en los resultados de varios ensayos. Los genes de resistencia a los agentes
antimicrobianos también se basan en el resultado de un único ensayo; sin embargo, los resultados de la prueba
olamente se proporcionan cuando se han detectado también en la misma muestra los organismos correspondientes.
Esta sección proporciona una explicación de los resultados de la prueba y proporciona unas directrices de las acciones a
tomar basándose en dicho resultado. Esta sección también contiene información acerca de las limitaciones conocidas del
ensayo (p. ej., reactividad cruzada, cepas que no se detectan) que puede ser importante para la interpretación de los
resultados de la prueba y para correlacionar los resultados de FilmArray con el resultado de la identificacón realizada
mediante los cultivos y la identificación bioquimica habitual.

Interpretaciones del ensayo único

Gandida albicans

Gandida glabrata

Gandida krusei

Acinetobacter baumannii

Enterococcus

Listeria monocytogenes

Los organismos relacionados en la Tabla 2 se consideran Detected (Detectado) si el correspondiente ensayo único

tiene un resultado positivo.

Tabla 2. Inter retaciones del ensa o único del FilmArra BCIDPanel

Bacteria Veas! (Levadura)
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Bacteria Veasl (Levadura)

Neisseria meningitidis Gandida parapsi/osis

Pseudomonas aeruginosa Gandida tropicalis

Los detalles relativos a la reactividad del ensayo (inclusividad y exclusividad) se proporcionan en el presente
documento y también en los los estudios de Reactividad analitica (Inclusividad) y de Especificidad analitica
(Reactividad cruzada y exclusividad) descritos en la sección Caracteristicas de rendimiento un poco más adeiante.

Acinetobacter baumann;;

Acinetobacter baumannii forma parte del complejo Acinetobacter calcoaceticus-baumannii (ACB). Además de
A. baumannii, el complejo incluye A. calcoacetieus, A. pittii (gemoespecie 3) y A. nosocomial/s (genomoespecie
13TU). Estas especies están genética y fenolipicamente relacionadas y no se pueden diferenciar de manera
fiable entre si usando los mélodos actuales de identificación de microorganismos. El ensayo Abaumannii del
BCID Panel detecta A. baumannii; sin embargo, también detecta algunas cepas de especies no-baumannii con
sensibilidad variable (véase la sección de Especificidad analitica para más información). Las discrepancias entre
los resultados de la prueba BCID Panel y la identificación de microorganismos puede deberse a la identificación
errónea de miembros no-baumannii del complejo ACB como A. baumannii. No se espera que exista reactividad
cruzada con otras especies de Acinetobacter que no pertenezcan al complejo ACB.

Enterococcus

El ensayo para Enterococcus detecta las especies principales asociadas con las infecciones del torrente
sanguineo por Enterococcus (E. faecium y E. faecal/s) asi como algunas especies menos frecuentes de
relevancia clinica variable, incluyendo:E. avium, E. casseliflavus, E. dispar, E. durans, E. gallinarum y E. hirae.
E. raff/nosus, que se aisla ocasionalmente de especimenes clinicos, no se detectará mediante el BCID Panel.

Se ha observado una reactividad cruzada limitada con los estafilococos coagulasa negativos. El análisis de la
secuencia y las pruebas empíricas sugieren que esta reactividad cruzada se puede producir cuando especies
seleccionadas (S. haemolyticus, S. epidermidis y S. capitis) se encuentran en el hemocultivo a una
concentración muy elevada.

Listeria monocytogenes

Existen 12 serovariedades conocidas de L. monocytogenes, sin embargo, solamente tres serovariedades
(1/2a, 1/2b y 4b) representan más del 90% de los casos de lisleriosis en seres humanos. El BCID Panel detecta
todas las serovariedades conocidas. El análisis de la secuencia predice que es posible la reactividad cruzada
con algunas especies atipicas de Listeria innocua [72].

Neisseria meningitidis

El BCID Panel detecta cepas encapsuladas de N. meningitidis. Las cepas no encapsuladas por lo general se
consideran especies no virulentas de la flora nasofarlngea normal y no se detectan mediante el BCID Panel.

Pseudomonas aeruginosa

El ensayo de Paeruginosa detecta P. aeruginosa y no reacciona de forma cruzada con otras especies de
Pseudomonas o bacterias estrechamente relacionadas.

Candida albicans, Candida glabrata, Candida krusei, Candida parapsilosis y Candida tropicalis

Se han incluido en el BCID Panel ensayos específicos de de cada una de las cinco especies más frecuentes de
Gandida asociadas a la candidemia (Gandida albicans, Gandida glabrata, Gandida krusei, Gandida parapsilosis y
Candida tropicalis). Según los análisis realizados in silico y las pruebas empiricas (véanse las secciones de
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Reactividad analítica y Especificidad analítica para obtener más información), cada ensayo es especifico para
detectar la especie indicada con las siguientes excepciones:

• Candida albicans está muy relacionada con Candida dubliniensis y puede suceder la identificación
incorrecta de estas especies mediante ios métodos de laboratorio. No se ha observado reactividad
cruzada entre el ensayo Calbicans y el C. dubliniensis (véase Especificidad analitica), pero el análisis de
secuencia predice que la reactividad cruzada con C. dubliniensis es posibie.

• El ensayo BCID Panel para detectar C. parapsilosis reacciona de forma cruzada con Candida
orthopsilosis. Antes de ser designada como especies independientes,C. orthopsilosis y C. melapsilosis
se clasificaban como Grupo 11 y Grupo 111 de Candida parapsilosis, respectivamente. Ambas están
estrechamente relacionadas conCandida parapsilosis y se puede identificar incorrectamente como
Candida parapsilosis utilizando métodos de identificación estándar. El ensayo BCID Panel para
C. parapsilosis no detectará C. metapsilosis; sin embargo, la amplificación de C. orthopsilosis se predice
por el análísis de secuencia y se ha confirmado (véase la sección Especificidad analitica para obtener
más información. El análisis in silico sugiere que también puede ser posible la reactividad cruzada con
C. mul/igemmis, aunque esto no se ha observado.

NOTA: Candida krusei también se conoce como Issatchenkia orien/alis y Pichia kudriavzevkii, por tanto la
reactividad con aislados identificados de estas especias no representan reactividad cruzada.

Interpretaciones del ensayo múltiple

Haemophílus influenzae
.....................................................................................................................................................................................................................................................................................

El BCID Panel contiene dos ensayos diferentes (Hinfluenzae1 y Hinfluenzae2) para la detección de
H. influenzae. Si cualquiera o ambos ensayos son positivos, el resultado de la prueba será Haemophilus
influenzae Detected (Detectado). Si ambos ensayos Hinfluenzae1 and Hinfluenzae2 son negativos, el resultado
será Haemophilus influenzae Not Detected (No detectado).

Sfaphy/ococcus
.....................................................................................................................................................................................................................................................................................

El BCID Panel contiene tres ensayos para la detección de especies de Staphyiococcus. El ensayo para
Slaphylococcus aureus y dos ensayos multiespecies (Staphylococcus1 y Staphylococcus2). El ensayo Saureus
detecta todas las cepas de S. aureus y no tiene reactivldad cruzada con otros organismos, incluyendo otras
especies de Staphylococcus. Los ensayos multiespecies detectan las especies de S/aphylococcus coagulasa
negativos (CoNS) que aparecen en muestras de hemocultivo y también pueden reaccionar con niveles elevados
de S. aureus.

El software FilmArray integra el resultado de los tres ensayos de Staphylococcus en un resultado final de la
prueba de Slaphylococcus. Si los tres ensayos son negativos, el resultado de la prueba será S/aphylococcus Not
Detected (No detectado). Si cualquiera de los tres ensayos es positivo, el resultado será Staphylococcus
Detected (Detectado). Los resultados del ensayo Saureus (positivos o negativos) determinan el resuitado de la
prueba Staphylococcus aureus (Detected [Detectado] o Not Detected [No detectado], respectivamente).
La Tabia 7 (véase la sección Interpretación de los genes de resistencia a los agentes antimicrobianos, más
adelante) proporciona un resumen de la interpretación de estos tres ensayos, asi como los resultados del
ensayo mecA.

Como se ha indicado anteriormente, los dos ensayos multiespecies (Staphiyococcus1 y Staphylococcus2)
detectan los CoNS que se recuperan más frecuentemente de los hemocultivos positivos. Sin embargo, se trata
de un grupo amplio y diverso y la detección mediante los ensayos del BCID Panel es variable. La tabia siguiente
resume la capacidad del BCID Panel para detectar las diferentes especies de Staphylococcus. Se espera que
las especies encontradas en la columna de detectados se detecten de forma fiable por el BCID Panel para las
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concentraciones de organismos observadas en los hemocultivos positivos (- 5x10. UFC/ml). Las especies
mostradas en la columna de sensibilidad reducida es probable que se detecten a las concentraciones más
elevadas (-10' a 10. UFC/ml) pero no siempre se detectan en los hemocultivos positivos. Las especies
mostradas en la columna No detectado es improbable que se detecten por el BCID Panel debido a
emparejamientos incorrectos de secuencia de los ensayos BCID Panel. Consulte ia sección Reactividad
analitica para una descripción más amplia de la reactividad de Staphylococcus.

IBCIDPTabl. 3. Especies de Staohvlococcus detectad.s por e .ne

Detectado Detectado con sensibilidad reducida No detectado

S. aureus S. capifis S. auricularis
S. caprae S. pasteuri S. camosus
S. cohnii S. pettenkoferl S.lentus
S. epidermidis S. saprophyticus S. sch/eiferi ssp. sch/eiferi
S. haemolyticus S. sacchafolyticus S. sciuri
S. hominis S. warneri Especies nO-8ureus coagulasa

S. lugdunensis
_ ...

positivas (S. intermedius,

S. xylosus S. pseudointermedius, S. sch/eifer;
sso. coanulans)

Nota: Los CoNS son frecuentemente organismos contaminantes y pueden estar presentes a concentraciones .ntenores en

hemocultivos polfmicrobianos que en cultivos de un único organismo.

Streptococcus

El BCID Panel contiene cuatro ensayos para la detección de especies de Streplococcus. Se han incluido
ensayos especificas de la especie para la detección de Strep del Grupo A (Spyogenes), Strep del Grupo B
(Sagaiactiae) y Spneumoniae. El cuarto ensayo es un ensayo mulliespecie (Streptococcus) diseñado para
reaccionar con el grupo Viridans seleccionado, así como con otras especies de Streptococcus que aparecen en
los especímenes de hemocultivo.

El software FilmArray integra los resultados de los cuatro ensayos de Slreptococcus en un resultado final de
Slreplococcus como se muestra en la tabla siguiente. Si todos los ensayos son negativos, el resultado de la
prueba será Streptococcus Not Detected (No detectado). Alternativamente, si cualquiera de los cuatro ensayos
son positivos, el resultado de la prueba será Streptococcus Detected (Detectado). Los resultados de cada
ensayo especifico de la especie también se notifican de forma independiente.

I d d Ia • os es resu ta os e ensayo y corres ondientes result.dos dela orueba de Stre.tococcus

• ~,
u ~ .~

~u .!l eo o
o ~ o" o E

eo o•.- •• .!l ¡;-; ¡;-g'• o- ••.~ .'" ~ á ~ ¡;:cb e •
Interpretaciones FllmArray aCID WCIl WCIl WCIl WCIl Descripción

Streptococcus Not Detected (Nodetectado)
Streptococcus 8ga/actiae Not Detected
(Nodetectado)

Negative Negative Negative Negativa No se han detectado especies de
Streptococcus pneumoniae Noi Detected
(Nodetectado) (Negativo) (Negativo) (Negativo) (Negativo) Streptococcus

Streptococcus pyogenes Not Detected
(Nodetectado)

Streptococcus Detected (Detectado)
Streptococcus aga/acUae Not Detected
(Nodetectado)

Posltlve Negativa Negative Negativa
Especies de Streptococcus detectadas

Streptococcus pneumoniae Not Detectad
(Poslllvo) (Negativo) (Negativo) (Negativo) ([m S. 8gB/acUBe,S. pneumon/Be O

(Nodetectado) S. pyogenes)
Streptococcus pyogenes Nol Detected
(Nodetectado)

Tbl4Pibl
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Interpretaciones FllmArray aCle wrn wrn wrn wrn Descripción

5treptococcus Detectad (Detoctado)
Streptococcus 8ga/aellse Detectad
(Detectado) Any result Positivo Negativa Negativa
Streptococcus pneumonia8 Not Detectad (Cualquier (Positivo) (NegativO) (Negativo) Streptococcus 8ga/actise detectado
(No detectado) resullado)
Slreptococcus pyogones No! Detectad
(No detectado)

Streptococcus Detectad (Detectado)
Streptococcus 8ga/actlae No! Detectad
(No detectado) Any resull Negativa Positivo Negativa
Streptococcus pneumonlae Detectad (Cualquier (Negativo) (Positivo) (Negativo)

Streptococcus pneumoniae detectado
(Detectado) resultado)
Streptococcus pyogene s No! Detectad
(No detectado)

Streptococcus Detectad (Detectado)
Streptococcus 8gafactiae Not Detected
(NOdetectado) Any result Negatlve Negativa Positiva
Streptococcus pneumoniae Not Detected (Cualquier Streptococcus pyogenes detectado
(No detectado) reStJltado) (Negativo) (NegatIvo) (Positivo)

Streptococcus pyogenes Detectad
(Detectado)

Nota: El ensayo mulliespecie de Streptococcus puede ser positivo en una sola muestra. Si esto se produce. el resultado de la prueba para
cada especie con un ensayo positivo se notiftcará como Detectad (Detectado).

Streptococcus aga/ac/iae, S/rep/ococcus pneumoniae y S/reptococcus pyogenes son tres de los principales
estreptococos a identificar en hemocultivos y cada uno de ellos se detecta por el BCID Panel con un ensayo
especifico de la especie. La diana génica de cada ensayo o bien se encuentra solo en la especie de interés o
está bien conservada en la especie de interés. No se predice reactividad cruzada con otros estreptococos para

estos ensayos.

El ensayo multiespecie Streptococcus reacciona con las siguientes especies de los grupos A - H de Lancefield a
los niveles observados en hemocultivos positivos: S. anginosus, S. bovis, S. constella/us, S. dysga/actiae,
S. equinis, S. gallolylicus, S. gordonii, S. intermedius, S. mitis, S. mutans, S. oralis, S. parasanguinis,
S. pseudopneumoniae, S. salivarius y S. sanguinis.

Los estreptococos no incluidos aqul son raros y no se han ensayado. El ensayo Streptococcus puede demostrar
una reactividad variable o ninguna con dichas especies.

Enterobacter/aceae.....................................................................................................................................................................................................................................................................................
El panel BCID Panel incluye siete ensayos para detectar miembros de la familia En/erobac/eriaceae. Se han
incluido seis ensayos especificas del género/especie para detectarEn/erobac/er cloacae (y otras especies del
complejo E. cloacae); Escherichia coli, K/ebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Pro/eus spp. y Serratia
marcescens. Un séptimo ensayo (el ensayo Enteric) reaccionará con algunas (no todas) especies detectadas
por los otros seis ensayos; sin embargo, su función principal es detectar otros miembros menos habituales,
pero cllnicamente relevantes de la familia Enterobacteriaceae.

Como se ha descrito para las interpretaciones mulliespecie, un resultado positivo en cualquiera de los siete
ensayos asociados con Enterobac/eriaceae generará un resultado Enterobacteriaceae Detected (Detectado).
Cada resultado del ensayo especifico del género/especie también se notificará independientemente, como se
muestra en la Tabla 5. Los resultados del ensayo Enteric no se notificarán por separado. En su lugar, se
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incorporarán al resultado de la prueba Enterobacteriaceae. Los resultados negativos para los siete ensayos
generarán un resultado Enterobacteriaceae Not Detected (No detectado j.

b E t b tI d d Id'II d d Ia a os. es resu a os e ensayo v corresc on len es resu ta os e a e rue a n ero se enseeae
u 0,
" :a • J!l 0

-E • e
u 'c e •

llJ • llJ o O- u
o o ~ o e,B o E o o ~
'" "'. '" ",' '" ",u• ~.!! • :J~ ~~ ~ .~
0 0 o •
e e u e e o e o. e e E

Interpretaciones FllmArray BCIO W WW W W,", w,", W WUl Descripción
Enterobacterlaceae No! Detected (No detectado)

Complejo Enterobacter cloacae No! Detectad
(No detectado) No se han detectado
Escherichia coli No! Detected (No detectado) especies de
Klebsielfa oxytoca Nol Detected (No detectado)

Neg Neg Neg Neg Neg Neg Neg Enterobacteriacea9
Klebsiella pneumonia e Nol Detected (Véanse las limitaciones a
(No detectado)

continuación} •Protaus Nol Detected (No detectado)
Serratia marcescens No! Detectad
(No detectado)

Enterobacterlaceae Detectad (Detectado)
Complejo Enterobactercfoacae Not Detected Especies de
(No detectado) Enterobaet eriaeeae
Escherfchia coli Not Detected (No detectado)

detectadas
Klebsiella oxytoca Not Detectad (No detectado) Pos Neg Neg Neg Neg Neg Neg (no especies del complejo
KJebsiel/apneumonia e Not Detected E. cloacae, E. coli,
(No detectado)

K. oxytoca, K. pneumoniae,
Proteus No! Delectad (No detectado)
SefTatia marcescens Not Detected

Proteus o S. marcescens)

(No detectado)
Enterobacterlaceae Detected (Dotectado)

Complejo Enterobacter c/oacae Detected
(Delectado)
Escherichia coli Nol Detected (No detectado)

Any resultKlebsiefla oxytoca Nol Detected (No detectado) Especies del complejo

Klebsiella pneumoniae Not Detected
(Cualquier Pos Neg Neg Neg Neg Neg

E. cloacae detectadas
(No detectado)

resultado)

Proteus Not Detected (No delectado)
Serratia marcescens Not Deteclad
(No detectado)

Enterobacterlaceae Detected (Detectado)
Com piejo Enterobacter cloacae NoI Detectad (No
detectado)
Escherlchla eoll Detected (Detectado)

Any result
Klebsieffa oxytoca Not Detected (No detectado)

(Cualquier Neg Pos Neg Neg Neg Neg E. coll detectado
Klebsleffa pneumonla e Not Detected resultado)
(No detectado)
Proteus Not Detected (NO detectado)
Serratia marcescens Not Detectad
(No detectado)

Enterobacterlaceae Detected (Detectado)
Com pIejo Enterobaeter cloacae Not Detected
(No detectado)
Escherichia coli Not Detected (No detectado)
Klebslella oxytoea Detected (Detectado) Any resuU K. oxytoca detectado
Klebsiella oxytoca Not Detected (No detectado) (Cualquier Neg Neg Pos Neg Neg Neg

KlebsielJa pneumonia e Not Detected resultado)
(No detectado)
Proteus Not Detected (No detectado)
Serratia marcescens Nol Detectad
(No detectado)

Tb15P'bl
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Enterobacterlaceae Detected (Detectado)
Complejo Enterobacter cloacae Not Detectad (No
detectado)
Escherlchla coli Not Detected (No detectado) Any resutt K. pneumoniae detectado
Klebsiella oxytoca No! Detected (No detectado) (Cualquier Neg Neg Neg Pos Neg Neg
Klebslella pneumonlae Detectad (Dolectado) resultado)
Proteus Nol Detectad (No detectado)
SerraNa marcescens Not Detectad
(No detectado)

EnterobacterlaceaB Detectad (Detectado)
Complejo Enterobacter cloacao Not Detectad
(No detectado)
Escherich/a coli Not Detected (No detectado) Any resull
Klebslel/a oxytoca Not Detected (No detectado) (Cualquier Neg Neg Neg Neg POS Neg

Especies de Proteus
KJebsiella pneumonia e Not Detected resultado) detectadas
(No detectadO)
Proteus Detectad (Detectado)
Serratia marcescens Not Detected
(No detectado)

Enterobaeterlaeeae Datected (Detectado)
Complejo Enterobacter eloacae Not Detected (No
detectado)
Escherichfa coli Not Detected (No detectado) Any result
Kfebsieffa oxytoca Not Detected (No detectatlo) (Cualquler Neg Neg Neg Neg Neg Pos S. marcescens detectado
Kiebsiella pneumoniae Not Detected resultado)
(No detectado)
Proteus Not Detected (No detectado)
Serratla marceseens Detected (Detectado)

Nota: El ensayo mulliespecie de Enterobacteriacoao puede ser positivo en una sola muestra. St esto se produce, el resultado de la prueba para cada
especie con un ensayo positivo se notificará como Detectad (Detectado).
-Morganella spp., RahneJla spp..Provjdencia spp. y la mayoria de Yers/nla spp. no se detectan mediante los ensayos Enterobacteriaceae.

Complejo Enterobaeter e/oaeae

El complejo Enterobacter cloacae comprende seis especies (E. asburiae, E. c/oacae, E. hormaechei, E. kobei,
E. /udwigii y E. nimipressuralis). Todas ellas se pueden identificar como E. c/oacae por los métodos fenotípicos
de laboratorio. Oe las seis especies del complejo, el ensayo Ecloacae del aClo Panel detecta E. c/oacae
(subespecies c/oacae y disso/vens), E. asburiae y E. hormaechei. No se espera la detección de E. kobei,
E. /udwigii y E. nimipressuralis y su importancia cllnica no está clara.

Es posible la reactividad cruzada con la especie estrechamente relacionada Enterobacter cancerogenus
(descrita anteriormente como perteneciente al complejo E. cloacae; también conocida como E. tay/orae). No se
ha observado reaclividad cruzada con la cllnicamente importante Enterobacter aerogenes y con dos especies
antiguas de Enterobacter (Cronobacter sakazakii y Pantoea agg/omerans).

Eseher/ehia coli

El ensayo Ecoli del aClo Panel reacciona de forma cruzada con especies de Shigelfa (S. boydii, S. dysenteriae,
S. flexneri y S. sonnel); que práclicamente no se pueden distinguir de E. coli mediante análisis fenotipico y
genético, pero que solamente se aíslan de hemocultivos en raras ocasiones. También se ha observaron
reactividad cruzada con Escherichia fergusonii, un patógeno raro pero potencialmente emergente (véase la
sección Especificidad analitica).
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K/ebsiella oxytoca

El ensayo Koxyloca del BCID Panel no reacciona de forma cruzada con otras especies de Klebsiella o
En/erobae/eriaceae. Sin embargo, K. pneumoniae o Raou/lella orni/hinolytica se pueden identificar
incorrectamente como K. oxytoca mediante procedimientos de laboratorio estándares que conducen a casos de
resultados aparentes negativos falsos de K. oxytoca. Análogamente, unas pocas cepas variantes de K. oxytoea
identificadas no se detectarán como K. oxytoca por el BCID Panel; sin embargo, estas variantes se detectan
mediante el ensayo Enteric y se notifican como Enterobac/eriaeeae detectado.

K/ebsiella pneumoniae

El ensayo Kpneumoniae del BCID Panel detecta K. pneumoniae (incluyendo tres subespecies; ssp. pneumoniae,
ssp. ozaenae y ssp. rhinoselermatis) y K. variieo/a (véase la sección Reactividad analitica). K. variico/a es una
especie estrechamente relacionada con K. pneumoniae que se ha aislado de especimenes clinicos. El ensayo
Kpneumoniae no reacciona de forma cruzada con Klebsiella oxytoca. Sin embargo, la Raou/lella (anteriormente
Klebsiella) ornithinolytiea, que está estrechamente relacionada, se puede identificar erróneamente como
K. oxy/oca y muestra reactividad cruzada con ei ensayo Kpneumoniae (véase la sección Especificidad analitica)

Proteus

El ensayo Proteus del BCiD Panel detecta cuatro de las cinco especies caracterizadas del género (P. mirabilis,
P. hauseri, P. penneri y P. vulagaris). P. mirabilis, P. penneri y P. vulagaris se consideran patógenos humanos
oportunistas, siendo P. mirabilis ei más habitual. La quinta especie del género, P. myxolaciens, no es un
patógeno humano conocido y no se espera su detección.

Serratia marcescens

SerraNa marcescens es el patógeno humano principal del género Serratia, en los raros casos de infección de
seres humanos con otras especies de Senatia (S. plymu/hica, S. Iiquelaeiens, S. rubidaea, S. odori/era, S. /icaria
y S. lontico/a) descritas. El ensayo Smarcescens del BCID Panel fue diseñado para detectar S. marcescens,
pero mostrará reactividad variable también con algunas especies de Serratia. Basándose en el análisis de
secuencia y en pruebas empiricas, se puede detectar con fiabilidad S. licaria y S. en/omophila (patógeno no
humano). La reactividad con S. odorilera y S. rubidaea (patógenos humanos raros) es también posible,
dependiendo de la cantidad de organismo en el espécimen. S. liquelaciens, S. plymuthica, S. lontico/a,
S. grimesii y S. proteamaculans no se detectarán. Véanse las secciones Reactividad analitica y Especifidad
analítica, más adelante, para tener más información.

Además de ias especies de Senatia, también se ha observado reactividad cruzada entre ei ensayo
Smarcescens y una cepa especifica de Pseudomonas aeruginosa (ATCC25619), la bacteria del suelo
Pseudomonas putida y Raou/lella orni/hinolytica (identificada erróneamente de forma habitual como Klebsiella
oxytoca).

Otras Enterobacteriaceae

Si cualquiera de los ensayos específicos de la especie descritos anteriormente son positivos, el resultado para
Enterobacteriaceae será Detectado. Sin embargo, la familia En/erobac/eriaceae incluye muchas especies
adicionales que no están cubiertas por los ensayos especificos de la especie. El ensayo Enteric de BCID detecta
muchas, pero no todas las especiesde Enterobaeteriaeeae, incluyendo Cedeceae davisiae, Gitrobacterspp.,
Gronobacter (En/erobacter) sakazakii, En/erobacter spp. (incluyendo E. aerogenes), Escherichia spp., K/uyvera
ascorbata, Lec/ercia adeearboxyla/a, Raou/lella spp., Sa/monella spp. y Yokenella regensburgei. El ensayo
Enteric no detectará las Morganella spp., Providencia spp., Rahnella spp. o la mayoría de las Yersinia spp.
(véanse las secciones Reactividad analítica y Especifidad analítica, para tener más información).
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Basándose en los datos de secuencia, el ensayo Enteric puede reaccionar con algunas otras
Enterobacteriaceae si están presentes a niveles elevados (>1x10' UFC/ml) incluyendo Edwardsielfa tarda,
Hafnia a/vei, Pantoea spp., algunas Serratia spp., Tatumelfa ptyseos y Yersinia enterocolilica. El ensayo Entenc
también puede reaccionar con miembros de la familia Enterobacteriaceae que no sean patógenos humanos
(Brenneria spp., Dickeya spp., Erwinia spp., Pectobacterium spp., etc.).

Interpretación de los genes de resistencia a los agentes antimicrobianos
'Los"resüiiados"de'ia'p,üeba'dei"(j's"genes'de"resi'siene'ia'a"ios';;'genies";;';;ümicrObianos'soiam'enie"se"noiiiiea';;"cü'ando'ei""
organismo asociado (como se muestra en la Tabla 6) se ha detectado en la misma prueba. Las Tablas 7,8 y 9
proporcionan un listado detallado de los resultados de los ensayos y los correspondientes resultados de la prueba BCID
Panel.

ciadosTabla 6. Genes de resistencia a los aoentes antlmicroblanos v oroanlsmos aso
Genes de resistencia a los agentes Organismo asociadoantimlcroblanos
mecA Staphylococcus

vanAIB. Enterococcus
Cualquier

KPC
Enterobacteriaceae,
A. baumannH, y/o
P. Beruginosa

-NO notificada con Slaphyfococcus. VRSA es posIble pero es muy rara.

Los resultados de cada uno de los genes de resistencia a los agentes antimicrobianos se mostrarán bien como:

Detected (Detectado): Cuando se haya detectado el organismo adecuado y el ensayo del gen de resistencia a
los agentes anlimicrobianos sea positivo.
Not Detected (No detectado): Cuando se haya detectado el organismo adecuado y el ensayo del gen de
resistencia a los agentes antimicrobianos sea negativo.
N/A: Cuando NO se haya detectado el organismo adecuado Independientemente del resultado del ensayo del
gen de resistencia a los agentes antimicrobianos.

Tabla 7. Posibles resullados del ensa o

I
/

Resultados de la prueba FllmArray
BCIO

Stsphylococcus Not Detectad
(No detectado)
Slsphylococcus surous Not Detected
(No detectado)

mecA N/A
Staphylococcus Detected (Detectado)
St8phylococcus surous Not Detected
(NOdetectado)

mecA Not Detectad (No detectado)

Staphylococcus Detectad (Detectado)
Staphylococcus sureus Not Detected
(NOdetectado)

mecA Detected (Detectodo)

BioFire Diagnostics, lLC
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Negativa Negativa Any resull No se han detectado especies de

(Negativo) (Negativo) (Cualquier Stsphylococcus: los resultados de mecA
resullado) no se pueden aplic ar

Positivo Negative Negative
Especies de Stsphylococcus detectadas
y

(Poslllvo) (Negativo) (Negativo)
mecA no detectado

Especies de Stsphyfococcus
Posltive Negativa Positivo (no S. sureus) detectadas
(Positivo) (Negativo) (Positivo) Y

mecA delectadob

Manual de instrucciones de FilmArray aCID Panel CE-IVD



~0 ~,
~" u E

!:! ~ ,
~ u • E~.2 "'o o
~~ ;- ;-
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BCtO w"' w w Descripción

5taphyfococcus aureus detectado O
5taphylococcus Detectad (Dotectado)

Any resur!
Staphylococcus aureus y una o más

Staphylococcus aureus Detectad Positivo Negativa especies distinlas de Sl8phylococcus
(DetQCtado)

(Cualquier
(PoslII'lo) (Negallvo) detectadas

mecA No! Detectad (No detectado)
resultado) y

mecA no detectado
Staphyfococcus 8ureus detectado O

Staphylococcus Detected lOotoclado)
Any resu!t

Staphylococcus aureus y una o más.
Staphylococcus aureus Detected Positiva Positiva especies distinlas de Slaphylococcus
(Dotectado) (Cualquier (PosItivo) (POgIUvo) detectadas

mecA Detected (Dotoctado)
resullado) y

mecA delectadob

• El ensayo mecA del SCIO Panel detectará el gen mecA procedente de todos los tipos SCCmec conocidos, Incluyendo la variante
recientemente descrita mecAt.oA25llmecC (SCCmec Tipo Xl).
bEI gen mocA puede Que no proceda del Staphylococcus (o S. aureus) detectado o puede proceder solamente de una de las diferentes
Staphyfococcus spp. detectadas en el cultivo. Se requiere subcultivo y pruebas AST para asignar un fenotipo resistente ylo susceptible
para cada aislado recuperado de la muestra de hemocullivo.

Tabla 8. Posibles resullados del ensavo v corresoondienles resullados de la omeba de vanAlB

0
III, ~u

~ •>
o u -o•• ! ••• •0 ~• • •

Resultado do la prueba FllmArray aCID ww w Descripción

Enterococcus Not Detected
Negative Any result

No se han detectado especies de
(No detectado) Enterococcus; los resultados de vanAJB
vanA/BN/A

(Negativo) (Cualquier resultado)
no so pueden apHc ar

Enterococcus Detectad (Detectado) Positivo Negative
Especies de Enterococcus detectadas
y

vanA/B Not Detected (No detectado) (PositIvo) (Negativo)
vanAlB no detectado

Enterococcus Dotectad (Detectado) Positivo Positivo
Especies de Enterococcus detectadas
y

vanAJB Detected (Dotectado) (PositIvo) (Positrvo)
vanA/SO detectado

• Se requiere SUbcUltlvO y pruebas AST para asignar un fenotipo resistente ylo susceptible del aislado recuperado de la muestra de
hemocullivo.

8ioFire Diagnostics, llC Manual de instrucciones de FilmArray 8CI0 Panel CE-IVO
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Tabla 9. Posibles resuttados del ensavo corresDDndientes resultados de la nrueba KPC
m

,- ~ m••••m ug .~ m U;2 o .e 0
m u o !2e 0Jl eo • 0'& Oid o e i;'"2 i;'i;'.

Resultados de la prueba o m o ~ o • 0c.Q e e e m e
. FllrriArray BCfO w<t ww wo. w Descripción

Ac;netobacter baumannll Nol Detected
(Nodetectado) No se han detectado especies de

Enterobacreriaceae Not Detected Negativa Negativa Negativa Any resull A. baumannii.
(Nodetectado) (Cualquier Enterobacterlac9a9 o de
Pseudomonas aeruginos8 No! Detected

(Negalivo) (Negativo) (Negativo) resultado) P. aeruginosa: los resultados de
(Nodetectado) KPC no se pueden ap1icsr
KPC N/A
Aclnetobacter bBumannll Detectad A. baumannii detectado;
(Detectado) no se han detectado especies de
Enferobacterlaceae Not Detectad Positiva Negativa Negatlve Negativa Enterobscterlaeeae o de
(Nodetectado) (Positivo) (Negativo) (Negativo) (Negativo) P. aeruginosa
Pseudomonas aeruginosa Not Detected y
(Nodetectado)

KPC no detectadoC

KPC Not Detected (Nodetectado)
Aclnetobacter baumannli Detected A. baumannil detectado:
(Detectado) no se han detectado especies de
Enterobac1eriaceae Not Detected Posltlve Negativa Negative Positivo Enterobacteriaceae o de
(Nodetectado)
Pseudomonas aeruginosa Not Detected

(Positivo) (Negativo) (Negativo) (Positivo) P. aeruginosa
y

(Nodetectado)
KPC detectadobKPC Detected (Detectado)

Acinetobacter baumannfi Not Detected Se han detectado especies de

(Nodetectado) Any Enterobacteriaceae;
Enterobacterlaceae Detected (Delectedo) Negative Posltlve Negative Negative no A. baumannli o
Psaudomonas aerug/nosa Not Detected (Negativo) (CualquIer (Negatlvo) (Negativo) P. aeruginosa detectadas
(Nodetectado) positivo) Y
KPC Not Detected (Nodetectado) KPC no detectadoC

Acinetobacter baumannfi Not Detected Se han detectado especies de
(Nodetectado) Any Enterobacteriaceae;
Enterobaeterlaeeae Detected
(Detectado) Negativa Posltlve Negative Posltlve no A. baumannii o

Pseudomonas aerugfnosa Not Detectad
(Negativo) (CualquIer (Negatlvo) (Positivo) P. aeruginosa detectadas

positivo) Y
(No detectado)

KPC detectadobKPC Detected (Detectado)
Acinetobacter baumannli Not Detected P. aeruginosa detectado;
(NOdetectado) no se han detectado especies de
Enterobaeteriac8ae Not Detected Negative Negative Posltlve Negative A. baumannii ni de
(Nodetectado) (Negatlvo) (Negativo) (POSlllvo) (Negativo) Enterobacteriaceae
Pseudomonas aeruglnosa Detectad
(Dotectedo)

y

KPC Not Detected (No detectado) KPC no detectadoC

Acinetobacter baumannfi Not Detected P. aeruginosa detectado; no se
(Nodetectado) han deted ado especies de
Enterobacteriacea8 Not Detected Negatrva Negative Posltlve Posltlve A. baumannli o de
(Nodetectado)
Pseudomonas aeruglnosa Detected

(Negativo) (Negativo) (Positivo) (PosItivo) Enterobact eriacaae

(Dolectado)
V

KPC Detectad (Detectado) KPC detectadob

• El ensayo KPC del BCID Panel datedartllos tipo 2-13 del gen bJsKPC.
b El gen KPC detectado puede no proc eder de A baumanníi. Enterobacteriacoae y/o P. a8ruginos 8 detectados o puede proc eder de solamente uno de
los múltiples organismos detectados a los que aplica. Se requiere subcullivo y pruebas AST para asignar un fenotipo resistente y/o susceptible para
cada aislado recuperado de la muestra de hemocu1Uvo.
C Cuando KPC sea No detectado, se imprimirá la siguiente dectaración de advertencia en ellnfonne de la prueba en texto de color rojo 'WARNING: A
Not Detectad resutt for the KPC gene does not indicate susceptibitity to carbapenem s. Gram negativa bacleria can be reslstant to carbapenems by
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mechanisms other than carrying the KPC gene.' (ADVERTENCIA: Un resultado de No detectado para el gen KPC no indica susceptibilidad a los
carbapenemos. La bacteria Gram negativa puede ser resistente a los carbapenemos mediante mecanismos que no sean llevar el gen KPC). Se ha
añadido esta advertencia especial al informe porque hay multiples mecanismos de Resistencia a los carbapenemos. En particular,
Acinetobacter baumannii y Pseudomonas aeruginosa son comúnmente resistentes a los carbapenemos, pero en raros casos llevan el gen KPC.

Informe de la prueba FilmArray BCIO

El informe de la prueba FilmArray BCID se muestra automáticamente al finalizar una prueba e incluye tres secciones,
el Run Summary (Resumen de la prueba), el Results Summary (Resumen de resultados) y los Run Details (Detalles de la
prueba) (consulte la Guia rápida del FilmArray Blood Culture Identification Panel para ver un ejemplo del informe de la
prueba). El informe de la prueba se puede guardar en formato PDF o bien imprimirse.

La sección Run Summary (Resumen de la prueba) del informe de la prueba proporciona la Sample ID (ID de la
muestra), la hora y fecha de la prueba, los resultados de los controles y un resumen general de los resultados de la
prueba. Cualquier organismo con resultados Detected (Detectado) se mostrará en el correspondiente campo del
resumen. Si todas las pruebas fueron negativas, entonces se mostrará None (Ninguno) en el campo Detected
(Detectado). Los genes de resistencia a los agentes antimicrobianos con un resultado de Detected (Detectado) o Not
Detected (No detectado) se mostrarán en el correspondiente campo del resumen. Los Controls (Controles) se muestran
como Passed (Aprobado), Failed (Fallido) o Invalid (No válido). Consulte la sección Campo Controls (Controles) que se
encuentra más adelante para ver más información acerca de la interpretación de los controles y del seguimiento
adecuado si se produce un fallo de control.

La sección Results Summary. Interpretations (Resumen de resultados - Interpretaciones) del informe de la prueba
muestra los resultados de cada diana ensayada en el panel. Los posibles resultados de cada organismo son Detected
(Detectado), Not Detected (No detectado) o Invalid (No válido). Los posibles resultados para los genes de resistencia a
los agentes antimicrobianos son Detected (Detectado), Not Detected (No detectado), N/A o Invalid (No válido). Consulte
la sección Results Summary (Resumen de resultados) que se encuentra más adelante para obtener más información
detallada acerca de la interpretación de los resultados de la prueba y del seguimiento adecuado si se producen
resultados no válidos.

La sección Run Detalls (Detalles de la prueba) proporciona información adicionai sobre la prueba incluyendo:
información de la bolsa (type [tipo], lot number [número de lote] y serial number [número de serie]), Run Status (Estado
de la prueba) (Completed [Completado/a]lncomplete [Incompleto/a], Aborted [Detenida], Instrument Error [Error del
instrumento], lnstrument Communication Error [Error de comunicación del instrumento] o Software Error [Error de
software]), el protocolo utilizado para realizar la prueba, la identidad del operador que ha realizado la prueba yel
instrumento usado para llevarla a cabo.

Una vez que la prueba ha sido completed (completado/a), es posible editar la Sample ID (ID de la muestra). Si esta
información ha cambiado, se agregará al informe de la prueba una sección adicional denominada Change History
(Historial de cambios). Este Change History (Historial de cambios) muestra el campo que ha cambiado, la entrada
original, la entrada revisada, el operador que ha realizado el cambio y la fecha en la que fue realizado. La Sample ID
(ID de la muestra) es el único campo del informe que se puede cambiar.

Campo Controls (Controles)

Manual de instrucciones de FilmArray BClO Panel CE-IVDBioFire Diagnostics, llC

El campo Control s (Controles) del informe de la prueba se mostrará como Passed (Aprobado), Failed (Fallido) o Invalid
(No válido). El campo Controls (Controles) mostrará Passed (Aprobado) solamente si la prueba se ha completado
correctamente (sin errores del instrumento ni del software) y si los ensayos de control de la bolsa (ADN Process Control
[Control del proceso de ADN] y PCR2 Control [Control PCR2]) se realizaron correctamente. El campo Controls
(Controles) mostrará Failed (Fallido) si la prueba se ha completado correctamente (sin errores del instrumento ni del
software), pero uno o ambos de los ensayos de control de la bolsa fueron fallidos (O o 1 réplicas de positivo para cada
uno de los controles, cada uno de los cuales se analiza or tri licado . Si el resultado del control es Failed Fallido,
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entonces el resultado de todas las pruebas del panel se muestra como Invalid (No válido) y la muestra debe volver a

analizarse en una nueva bolsa.

La Tabla 10 proporciona un resumen y una explicación de los posibles resultados del control y las acciones de

seguimiento.

Tabla 10. InterDretación del camDOControl. IControle. en el informe de la orueba de FilmArray BCID

Resultado del
control Exnllcaci6n Acción reauerida Resultado

Passed La prueba s e ha completado Ninguna Notifique los resultados
(Aprobado) correctamente proporcionados en el informe

y
de la prueba

Ambos controles de la bolsa fueron
correctos

Failed (Fallido) La prueba se ha completado Repita la prueba con una beis a Acepte los resultados de la
correctamente nueva. prueba repetida. Si el error

PERO
persiste, póngase en
contacto con el Soporte

Al menos uno de los controles de la técnico para recibir ayuda.

bolsa ha fallado.

Invalid (No válido) Los controles no son válidos porque Anote los códigos de error mostrados Acepte los resultados válidos
fa prueba no se com pletó durante la prueba y el campo Run de la prueba repeti da. Si el

(Esto suele indicar un error de
Status (Estado de la prueba) en la error persiste, póngase en
sección Run Details (Detalles de la contacto con el Soporte

software o hardware). prueba) del informe. Consulte el técnico para recibir ayuda.
Manual del usuario de FilmArray o
póngase en contacto con el Soporte
técnico para recibir ayuda.

Tras solucionar el error, repita la
prueba o bi en repita la prueba con
otro instrumento.

Ora, Ros
O. ana Laba!¡rector .•.

bloM" . a r écnic8o;rrteux A.
IQenrin3 S.A.
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Results Summary • Interpretations (Resumen de resultados -Interpretaciones)

La sección Results Summary - Interpretations (Resumen de resultados - Interpretaciones) proporciona una lista completa
de los resultados de la prueba. Los posibles resultados de cada organismo son Detected (Detectado), Not Detected
(No detectado) o Invalid (No válido). Los posibles resultados para los genes de resistencia a los agentes antimicrobianos
son Detected (Detectado), Not Detected (No detectado), N/A o Invalid (No válido). La Tabla 11 proporciona una
explicación de cada interpretación y el seguimiento necesario para obtener un resultado final.

Tabla 11.lnteroretación de los resultados en el informe de la Druebade FilmArrav BCID

Resultado EXDllcaclón .. , Acción ..

Detected (Detectado) La prueba se ha completado correctamente Resultados del informe.

y

Los controles de la bolsa son correctos (Passed [Aprobadoj)

y

El ensayo o ensayos para el organi smo (o para el gen de resistencia a
los agentes antimicrobianos) fue POSITIVE (POSITIVO)

Not Detectad La prueba se ha completado correctamente Resultados del informe.
(No detectado)

y

Los controles de la bolsa son correctos (Passed [AprObado})

y

El ensayo o ensayos para el organismo (o para el gen de resistencia a
los agentes antimicrobianos) fue NEGATIVE (NEGATIVO)

Invalid (No válido) Los controles de la bolsa no son correctos (Failed [Fallido]) Consulte la Tabla 10,

O
Interpretación del campo
Control s (Controles) en el

La prueba no se completó correctamente informe de la prueba de

(Run Status [Estado de la prueba] mostrado como: Aborted [Detenida], FilmArray para recibir

Incomplete [Incompleto/a], Instrument Error [Error del instrumento], instrucciones.

Software Error (Error de software] o Instrument Communication Error
[Error de comu nicación del instrumento])

N/A La prueba se ha completado correctamente Resultados del informe.

(Solamente para los Y
genes de resistencia a

Los controles de la bolsa son correctos (Passed [Aprobado])los agentes
antim icrobianos) y

El ensayo o ensayos del organismo u organismos asociados con el
gen de resistencia a los agentes antimicrobianos fueron NEGATIVE
(NEGATIVO), por lo que los resultados del gen de resistencia a los
agentes antimicrobianos no se aplican a los resultados de la prueba.

BioFire Oiagnostics, llC Manual de instrucciones de FilmArray SCtO Panel CE-IVO



LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Solo se debe usar con prescripción

Este producto solo se puede usar con el Instrumento FilmArray.

Esta prueba es cualitativa y no proporciona un valor cuantitativo para el organismo u organismos de la muestra.

El comportamiento de esta prueba solo se ha evaluado con el frasco de hemocultivo BO BAGTEG Plus Aerobicl
F Plus.

Este producto no deberá utilizarse para analizar medios de hemocultivo que contengan carbón activo.
Los medios que contienen carbón activo pueden contener organismos no viables y/o ácidos nudeicos en niveles
que se pueden detectar mediante el FilmArray BGIO Panel.

La resistencia a los agentes antimicrobianos se puede producir por diferentes mecanismos. Un resultado Not
Oetected (No detectado) en los ensayos FilmArray para el gen de resistencia a los agentes antimicrobianos no
indica susceptibilidad a los agentes antimicrobianos. Se necesita el subcultivo y las pruebas normalizadas de
susceptibilidad de los aislados para determinar susceptibilidad a los agentes antimicrobianos.

Los resultados de los ensayos FilmArray del gen de resistencia a los agentes antimicrobianos no vinculan
especificamente el gen de resistencia al organismo asociado. En un cultivo mixto, el FilmArray BGIO Panel no
atribuye especificamente la resistencia a vancomicina mediada por vanAlB a una Enterococcus sp. especifica; la
resistencia a metlcilina mediada por mecA bien a S. aureus o a otra Staphylococcus sp.; o la resistencia a
carbapenemo mediada por KPG a Enterobacteriaceae, Acinetobacter baumannii o Pseudomonas aeruginosa.

El FilmArray BGIO Panel no contiene ensayos para organismos anaerobios obligados que se puedan recuperar
del hemocultivo.

Se ha demostrado que la presencia de esferas de resina en medios de hemocultivos puede causar errores de
control de la bolsa y afectar al rendimiento del ensayo. Las muestras de hemocultivo deben recogerse de tal
manera que evite que las esferas de resina se introduzcan en la muestra y en la prueba FilmArray.

Las muestras de hemocultivo deben ensayarse dentro de ias 8 horas de haber sido marcadas como positivas por
un instrumento de hemocultivo de supervisión continuada.

Esta prueba no se ha validado para análisis de muestras que no sean muestras de hemocultivo positivas que
hayan demostrado la presencia de organismos por evaluación de la tinción de Gram.

Los resultados de esta prueba deberán correlacionarse con el historial clínico, datos epidemiológicos y otros
datos disponibles para el médico responsable de la evaluación del paciente.

El FilmArray BGIO Panel no detecta todas las especies de la familia Enterobacteriaceae. Morganella spp.,
Rahnella spp., Providencia spp. y la mayorla de Yersinia spp. no se detectarán.

El FilmArray BGIO Panel no detecta todas las especies de Enterococcus, Proteus, Staphylococcus o
Streptococcus. Gonsulte las secciones Interpretación del organismo y Reactividad/Especificidad de este
documento si necesita información adicional.

El ensayo Enterococcus del FilmArray BGIO puede mostrar reactividad cruzada con elevados niveles de
estafilococos coagulasa negativos (GoNS). Puede producirse reactividad cruzada cuando especies
seleccionadas de GoNS (S. haemolyticus, S. epidermidis y S. capitis) se encuentran en el hemocultivo a
concentraciones elevadas.

Las discrepancias entre el resultado de la prueba BGIO Panel y la identificación de microorganismos puede estar
causada por la incapacidad de diferenciar especies de forma fiable según los métodos de identificación de
microorganismos convencionales. Los ejemplos incluyen Acinetobacier baumannN, Klebsielfa oxytoca y
Raoultella ornithinolytlca. Véase la sección Interpretación del organismo de este documento para consultar
ejemplos especificos.

BioFire Diagnostics, LlC



La detección de ácidos nucleicos de bacterias, levaduras y del gen de resistencia a los agentes antimicrobianos
depende de que se haya realizado una recogida, manipulación, transporte, almacenamiento y preparación
correctos de la muestra. Si no se observan los procedimientos correctos en alguno de estos pasos, se pueden
producir resultados incorrectos. Existe un riesgo de valores positivos falsos o de valores negativos falsos como
resultado de muestras incorrectamente recogidas, transportadas o manipuladas.

Un resultado negativo de FilmArray BCID no excluye la posibilidad de infección del torrente sanguineo.
Se pueden producir resultados negativos de la prueba debidos a variantes de secuencia en la región a la que se .
dirige el ensayo, a la presencia de inhibidores, a errores técnicos, a mezclado de la muestra o a una infección
causada por un organismo no detectado por el panel. Los resultados de la prueba también pueden verse afectados
debido a un tratamiento antibacterianolantifúngico concurrente o bien a niveles de organismos en la muestra que se
encuentran por debajo del limite de detección de la prueba. Los resultados negativos de esta prueba no se deberán
usar como la base exclusiva del diagnóstico, del tratamiento o de otras decisiones de gestión.

La contaminación de los organismos y del amplicón puede ocasionar resultados erróneos para la prueba.
Debe prestarse atención especial a las Precauciones en el laboratorio indicadas en la sección Advertencias
y precauciones.

Existe un riesgo de valores positivos falsos como resultado de la contaminación cruzada entre organismos diana,
sus ácidos nucleicos o su producto amplificado o debido a señales no especificas del ensayo.

Si tres o más organismos diferentes se han detectado en un espécimen, se recomienda repetir el análisis para
confirmar el resultado de polimicrobios.

La reactividad cruzada con organismos diferentes a los mostrados en la sección de Interpretación dei organismo
anterior o en la sección Especificdad analitica, más adelante, puede producir resultados erróneos.

El efecto de las sustancias Interferentes solo se ha evaluado para las mostradas en la etiqueta. La interferencia
debida a sustancias diferentes de las descritas en la sección Interferencias que se encuentra más adelante,
puede llevar a resultados erróneos.

BioFire Diagnostics, LLC Manual de instrucciones de FilmArray BetD Panel CE-IVD



VALORES ESPERADOS
En el grupo prospectivo del estudio cllnico de FilmArray BCID se recogieron 1568 hemocultivos candidatos, que se
analizaron en siete de ocho centros de estudios en Estados Unidos a lo largo de ocho meses Uulio de 2012 - febrero
de 2013), El número y porcentaje de resultados positivos determinados por el FilmArray BCID, estratificados por centro
de prueba o por grupo de edad, se presentan en las siguientes tablas:

Tabla 12. Resumen de valores esperados (determinado por FllmArray BCID)por centro de estudio del grupo prospectlvo de la
evaluación clínica

Resultado
FllmArrayaCIO

Centro 1
(n = 94)

Centro 2 Centro4 Centro5 Centro6 Centro7
(n = 611) (n = 225) (n = 193) (n = 122) (n = 178)

Centro 8 ~ Tota'
(n = 145) i In = 1568)

Bacterias Gram positivas

Bacterias Gram negativas

Manual de instrucciones de FilmArraY~CI. Panel CE-IVD :
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Enterococcus

isteria monocytogenes

Staphylococcus

Staphytococcus Bureus

Streptococcus

Streptococcus agafactiae

Streptococcus pneumonia8

Streptococcus pyogenes

Acinetobacter baumannii

Enterobacterlac8a8

Complejo Enterobacter eloacae

Escherlchla coli

Klebsfella oxytoca

Klebsiella pneumonia e

Proteus

Sen-atia marcescens

HaemophiJus influenZ8e

Neisseria menlngitidis

Pseudomonas aeruginos8

Candida e/bleans

Gandida g/obrara

Gandida krusei

Gandida p8raps ilosis

Gandida troplcaJis
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Resultado
FllmArray BCIO

mecA

vanAJB

KPC

Tabla 13. Resumen de valores esperados (determinado por FllmArray BCID) por grupo de edad del grupo prospeclivo de la
evaluación clínica

Total
(n = 1568)'

Resultado <1 1.17 18-44 45.64 65-84 85+
FllmArray BCIO (n = 57) (n = 92) (n = 281) (n = 583) (n = 442) (n = 113)

Bacterias Gram positivas

Enterococcus 1 (2%) 4(4%) 17(6%) 42 (7%) 30(7%) 8(7%)

Listeria monocytogenes 0(0%) 0(0%) 0(0%) 0(0%) 0(0%) 0(0%)

Staphylococcus 34 (60%) 40(43%) 141 (50%) 304 (52%) 201 (45%) 60(53%)

Slaphyiococcus aureus 7 (12%) 18(20%) 43(15%) 110(19%) 62 (14%) 17 (15%)

Streptococcus 8(14%) 13(14%) 33 (l2"k) 44(8%) 31 (7%) 11 (10%)

Slreptococcus aga/acliae (GBS) 2(4%) 0(0%) 3 (1%) 8(1%) 3(1%) 2(2%)

Streptococcus pneumoniae 0(0%) 3(3%) 5(2%) 9(2%) 5(1%) 4(4%)

Streptococcus pyogenes (GAS) 1 (2%) 1 (1%) 2(1%) 2(0%) 2(0%) 0(0%)
- -

Bacterias Gram negativas

Acinelobacler baumannii 0(0%) 1 (1%) 2 (1%) 6 (1%) 6 (1%) 1 (1%)

Enterobacteriaceae 13 (23%) 14(15%) 50 (18%) 112 (19%) 102 (23%) 16 (14%)

Compiejo Enterobacter c/oacae 2(4%) 2(2%) 6(2%) 8(1%) 6 (1%) 0(0%)

Escherichia coli 10(18%) 6(7%) 25(9%) 50 (9%) 48(11%) 10(9%)

Klebsiefla oxytoca 0(0%) 1 (1%) 1 (0%) 3(1%) 1 (0%) 0(0%)

Klebsiella pneumoni ae 0(0%) 5(5%) 11 (4%) 32(5%) 23(5%) 3(3%)

Proleus 0(0%) 0(0%) 2(1%) 9(2%) 7(2%) 4(4%)

Serratia marcescens 0(0%) 1 (1%) 2 (1%) 9(2%) 9(2%) 1 (1%)

Haemophilus influenza8 1 (2%) 2(2%) 0(0%) 2(0%) 2(0%) 1 (1%)

Neisseria meningitidis 0(0%) 0(0%) 0(0%) 0(0%) 0(0%) 1 (1%)

Pseudomonas aeruginosB 0(0%) 4(4%) 9(3%) 15 (3%) 18(4%) 6 (5%)

Levadura
- •. ..

Candida a/bicans 0(0%) 1 (1%) 3 (1%) 11 (2%) 1 (0%) 4(4%)

Candida glabrala 0(0%) 0(0%) 2 (1%) 7 (1%) 4 (1%) 1 (1%)

Candida krusei 0(0%) 1 (1%) 0(0%) 2(0%) 1 (0%) 0(0%)

Candida paraps ilosis 0(0%) 0(0%) 2 (1%) 3(1%) 3 (1%) 0(0%)

Candida tropicafis 0(0%) 0(0%) 2 (1%) 1 (0%) 0(0%) 0(0%)

Genes de resistencia a los agentes antlmlcroblanos
- - . _ ...

mecA 24 (42%) 22 (24%) 97 (35%) 175 (30%) 133(30%) 40 (35%)

vanAJB 0(0%) 0(0%) 9(3%) 14 (2%) 10(2%) 3(3%)

KPC 0(0%) 0(0%) 1 «1%) 0(0%) 5 (1%) 0(0%)
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Nota: Los genes de resistencia a los agentes antlmicrobianos solamente se noUfICan cuando el organismo aplicable se ha detectado en el mismo
espécimen.

Los genes de resistencia a los agentes antimicrobianos solamente se notifican cuando el organismo aplicable se ha
detectado en el mismo espécimen. Las siguientes tablas presentan la proporción de especimenes positivos para un
organismo aplicable en el que también se ha notificado un resultado positivo para el gen de resistencia a los agentes
antimicrobianos. Los datos se han estratificado según el resultado del organismo asociado, el centro del estudio y por
grupo de edad.

TotalCentro 8Centro 7Centro 1 Centro 2 Centro 4 Centro 5 Centro 6
.

Tabla 14. Resumen de valores esperados (determinados por FllmArray BCID)para las detecciones del gen de resistencia a los agentes
antimlcroblanos presuntamente asociados con los resultados del organismo aplicable, estratificados por centro del estudio para el grupo
prospectivo dela evaluación clinica

, "'" t'

Resultad'o~d'~;'brg8nlsm~aplicable.
~',,¡:y. l. ,.•.~,"

"-, - " . ,;:;"~.~;
~\ mecA: Gen de resistencia a metlclllna

Stsphyfococcus, S. aureus 4/19
(21%)

53/84
(63%)

20/34
(59%)

17/35
(49%)

14/30
(47%)

19/34
(55%)

10121
(48%)

137/257
(53%)

Staphylococcus
(S. aureus no detectado)

24/28
(86%)

1481230
(54%)

50/74
(68%)

39/52
(75%)

29/44
(66%)

37/51
(73%)

27/44
(61%)

354/523
(68%)

Total Staphylococcus
(resultado con o sin S. aureus)

28/47
(60%)

201/314
(64%)

70/180
(65%)

56/87
(64%)

43/74
(58%)

56/85
(66%)

37/55
(57%)

491n80
(63%)

vsnAlB :Gen de resistencia a vancomlclna

Total Enterococcus
0/4
(0%)

13/32
(41%)

8/17
(47%)

4/15
(27%)

0/6
(0%)

5/16
(31%)

6/12
(50%)

361102
(35%)

KPC: Gen de resistencia a carbapenemo (carbapenemasal

Enterobacteriaceae.
(con o sin resultados especificas de
génerolespeci e)

0/14
(0%)

2/120
(2%)

0/33
(0"';)

l/51
(2%)

0/22
(0%)

2/35
(3%)

2/31
(6%)

6/307
(2%)

A. baumannii ylo P. aeruginosa
(Enterobacteríaceae no detectado)

0/3
(0%)

0127
(0%)

0/9
(0%)

0/10
(0%)

0/3
(0%)

0/8
(0%)

0/3
(0%)

0/63
(0%)

lotal Aclnetobacter baumannll.
Enterobacterlaceae. Pseudomonas
aeruglnoSB •

0/17
(0%)

21147
(1%)

0/42
(0%)

1161
(2%)

0/25
(0%)

1144
(2%)

2/34
(6%)

61370
(2%)

Il Las 6 detecciones de KPC estuvieron asociadas a K. pneumoniae.

BioFire Oiagnostics, lLC Manual de instrucciones de FilmArray BCID Panel CE-IVD

\.



Tabla 15.Resumende valores esperados (determinadospor FilmArrayBCIO)para las detecciones del gen de resistencia a los agentes
antlmicrobianos presuntamenteasociados con los resultados del organismo aplicable,estratificados por grupo de edad para el grupo
DrOSDectivo de la evaluación clínica

Resultado del organismo aplicable <1 1.17 1844 45-64 65-64 85+

mecA: Gen dé resistencia a metlelllns

Slaphyfococcus, S. aureU5 017(0%) 6/16 (33%) 26/43 (60%) 60/110 (55% ) 33162 (53%) 12/17 (71%)

Slaphylococcus 24/27 (69%) 16/22 (73%) 71/96 (72%) 115/194 (59% ) 100/140 (71%) 28/43 (65%)
(S. aureus no detectado)

Total Staphylococcus 24/34 (71% I 22/40 (55%) 97/141 (69% I 175/304 (56% ) 133/202 (66% ) 40/60 (67%)
--'- _.

vanA/B: Gen de resistencia a vancomlclna

Total Enterococcus 0/1 (0%) 0/4 (0%) 9/17 (53%) 14/42 (33%) 10/30 (33%) 3/6 (36%)

KPC; Gen de resistencia a carbapenemo (carbapenemasa)

Enterobacter;acee8
(con o sin resultados especificas 0/13 (0%) 0/14 (0%) 1/50 (2%) 0/112 (0%) 5/102 (5%) 0/16 (0%)
de género/especie)

A. baumannii y/o
P. aeruginosa

010(0%) 0/4 (0%) 0/10 (0%) 0/21 (0%) 0/21 (0%) 017(0%)(EnterobacterlaC8a8
no detectado)

Total Aclnetobacter baumannli.
Enterobacterlaceae, 0/13 (0%) 0/18 (0%) 1/60 (2%) 0/133(0%) 5/123 (4%) 0/23 (0%)
Pseudomonas aeruglnosa

a Las 6 detecciones de KPC estuvieron asociadas a K. pneumoniae.

En el grupo prospectivo de la evaluación clinica, FilmArray BCID notificó un total de 81 especimenes con detecciones
discernibles de organismos múltiples (5,2% de todos los especimenes prospectivos; B1/1568). Los valores esperados
de cada organismo FilmArray BCID que dio como resultado especlmenes polimicrobianos (determinados por
FilmArray BCID) se presentan en la siguiente tabla.

Tabla 16.Valoresesperadosde los resultados de organismosen especlmenespolimicrobianos
(determinados por FilmArray BCIO)en el grupo prospectivo de la evaluaciónclínica

Número de Prevalencia en
FllmArray BCID eapeclmenes con especfmenes con

Resultado del organismo detecciones múltiples detecciones mixtasque contl9nen (n = 61)resultado

Enterobactariacea£1 17 21.0%
Sta h fococcus 17 210%
Enterococcus 11 13.6%
Staohvfococcus 8umus 9 11.1%
Streolococcus 9 11.1%
Gandida a/bicans 7 8,6%
Kf£1bsielfaonaumonia e 6 74%
Esch£1richia coli 5 6,2%
Pseudomonas 8£1ru inosa 4 4,9%
Candida labrata 4 49%
Proteus 4 4.9%
AcinalobBcter baumannii 3 3.7%
Com pleio Enterobacter cfoacse 2 2.5%
Streotococcus aoa/acUsa 2. 2.5%
Gandida krusei 1 12%
Candida oaraos ifosis 1 12%
K/ebsiella oxvtoca 1 1.2%
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Número de Prevalencia en
FllmArrayaCIO

especlm enes con espoclmenes con
Resultado del organismo

detecciones múltiples detecciones mbctasque contienen
resultado (n = 81)

StreDtococcuS DneumonJa6 1 12%
Gandida trooicalis O 0.0%
HaomonhFlus influenzae O 0.0%
Neisseria meninnftldis O 0.0%
SamiOs marcescens O 0.0%
Listoria monocvtooenes O 0,0%
Strentococcus nvnoenes O 00%

El método de referencia detectó 201 aislados de organismos no incluidos en el panel (p. ej., aquellos que no son
diana por el FilmArray BCID) de los 1568 cultivos prospectivos. La mayoria de estos aislados pertenecen a grupos de
organismos considerados normalmente contaminantes de hemocultivos (49 Corynebacterium/Diphtheroids,
33 Bacillus sp. y 27 Micrococcus sp. entre otros). La aparición de organismos no incluidos en el panel en el grupo
prospectivo de la evaluación cllnica se muestra en la siguiente tabla.

Tabla 17.ADarición de oroanismos no incluidos en el panel determinados Dormétodos de referencia/comoaraclón

Organismo no Incluido en el panel
Número Organismo no Incluido en el panel

Número
Identificado Identificado

AbJotrophla sp. o Gr8nulicafel/a sp. (anteriormente 7 Especies de F/avobacterium 1
estreptococos deficiente nutricionalmente)

Achromobscler xylosoxidans 1 Especies de FUSBr;um 1

AcinetobBcter sp. (no A. baumannli) 23 Kocurla krlstinae 1

Actinomyces odontolyticus 2 LactobaciJIus acidophílus 1

Especies de Actinomyces 1 Especies de Lactobacfllus 2

Especies de Aerococcus 1 Micrococcus luteus 1

Aerococcus vírldans 2 Mícrococcus futeus/lylae 1

Aeromonas sobrla 1 Especies de Micrococcus 25

Bacll1us cereus 19 MoraxeJla catarrhalis 1

Bacilfus pumílus 1 MoraxeJla osfoensis 1

Especies de Baclflus 13 Especies de MoraxeJJa 1

Especies de Brevlbaclerlum 1 COmpiejo Mycobacterium fortuítum 1

Brevíbactarlum ensa/ 1 Especies de Mycobaclerium 1

Brevundimonas diminuta 1 Especies de Nefsseria 2

Brevundimonas vesicularis 1 Especies de Paenibacillus 1

COmpiejo Burkholderfa cepacia 2 PasteurelJa multocida 2

Gandida k efyr 1 Especies de PBsteureJ/a 1

Especies de Capnocytophaga 1 Especies de Propionibacterium 1

Chryseobacterium meningosepticum 1 Pseudomonas fluorescenslputlda 2
(EfizsoothklngfalFlavobacteri um)

Chryseobacterium índologenes 1 Especies de Pseudomonas 3

Chryseomonas lutao/a 1 Rhizobíum radiobacler 2

Corynebaclerium jeíkeium 1 Rothía (Slomatococcus) mucilaginosa 4

Corynebacterium mucjfacjens 1 Sphingomonas mucosisslma 1

Especies de Corynebacterium IDlphtheroids 47 Stenotrophomonas ma/tophiJia 10

Cryptococcus neoformans 2 Weeksella vlrosa 1
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CARACTERíSTICAS DE RENDIMIENTO

Rendimiento clínico

El rendimiento clínico del FilmArray BGIO Panel fue establecido en un estudio cllnico de dos grupos realizado en
8 centros clínicos de Estados Unidos durante un periodo de 8 meses. El estudio incluyó un grupo prospectivo de
hemocultivo residual y un grupo de hemocultivo con siembra. En el grupo prospectivo, 1635 muestras de hemocultivo
residual (de pacientes pediátricos y adultos) recogidas de forma prospectiva fueron incluidas en el estudio. Sesenta y
siete (67) especimenes fueron excluidos del estudio. Los motivos de exclusión más frecuente fueron que los
especimenes fueron determinados como positivos pasadas >8 horas, que se proporcionaron datos incompletos de la
referencia/comparador o que el espécimen procediera de un sujeto previamente incluido en el estudio. En el grupo de
cultivo con siembra, los analitos de baja prevalencia demostrada en el grupo prospectivo fueron evaluados mediante una
siembra de aislados anteriormente caracterizados en frascos de hemocultivo y cultivados hasta resultado positivo.
Se iniciaron un total de 716 cultivos con siembra para el estudio. Setenta y siete cultivos fueron excluidos del estudio.
Los motivos de exclusión más frecuentes fueron que los especímenes fueron determinados como positivos pasadas
>8 horas, el cultivo con siembra no fue considerado como positivo por el sistema de hemocultivo automatizado o el
cultivo resultó contaminado o fue inconsistente con el organismo sembrado previsto. El conjunto de especimenes finales
estuvo compuesto por 2207 hemocultivos (1568 prospectivos y 639 con siembra). La Tabla 18 proporciona un resumen
de la información demográfica de los 1568 especimenes incluidos en el estudio prospectivo.

o de la evaluación clínica de FllmArray BCIOTabla 18. Resumen demoaráfico del aruDODrosDectiv
Especlmenes del estudio prospectivo.

Total de especímenes 1568

Sexo Número de especlmenes

Varon 917 (58%)

Mujer 651 (42%)

Grupo de edad Número de especimenes

s: 1 año 57(4%)

1 - 17 años 92(6%)

18 - 44 años 281 (18%)

45.64 años 583 (37%)

65 - 84 años 442 (28%)

C?:85 años 113(7%)

Los hemocultivos positivos (prospectivos y con siembra) se analizaron mediante el FilmArray BGIO Panel. El rendimiento
del FilmArray BGIO se evaluó comparando el resultado de la prueba FilmArray BGIO para cada componente del panel
con los métodos adecuados de referencia/comparativos mostrados en la Tabla 19.

a la1 . Métodos de referencialcomDaratlvos usados Daraevaluar el rendimiento del FilmArrav BCIO
Resultado de la prueba Método(s) de referencia/comparativos

Delecclones de todos los organismos Métodos de identificaci6n microbiol6gicoslbloqulmicos manuales
excepto Acinetobacter baumannil y automatizados normalizadosll

T b 9
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Resultado de la prueba Método(s) de referencia/comparativos

Métodos de identificación microbiológicos/bioquímicos manuales y automatizados
normalizados

Detección de Acinetobacter baumannii
Plus

16$ PCR con secuenciaci6n bidireccional de todos los aislados de complejos
A. calcoaceticus-baumannii para su caracterización como A. baumannii o

no A. baumannii a

Método 1: PCR con secuenciación bidireccional para determinar el gen de
resistencia específico directamente desde el hemocultivob

Detecciones del gen de resistencia a los agentes Método 2: PCR con secuenciación bidireccional para determinar el gen de
antimicrobianos en especímenes cuyo organismo asociado resistencia especifico desde los aislados cultivados adecuadosb

fue detectado
(mecA de Staphylococcus; vanAJB de Enterococcus, KPC de Informativo: Pruebas normalizadas manuales y automatizadas fenotípicas de

Enterobacteriaceae, Acinetobacter baumannii y
Pseudomonas aeruginosa)

susceptibilidad a agentes antimicrobianos de aislados cultivados adecuados
(resistencia a meticilina, resistencia a vancomicina y resistencia a carbapenem o
[y/o producción de carbapenemasa] de;~~uerdocon los criterios actuales del

CLSI e

a El rendimiento del FilmArray aCID para detectar todos los organismos fue comparado con los métodos de identificación microbiológicos/bioquímicos
manuales y automatizados normalizados. Adicionalmente, los aislados identificados como pertenecientes al complejo A. calcoaceticus-baumannii se
sometieron a 165 PCR y secuenciación bidireccional para clasificar el aislado como A. baumannii o no A. baumannii para una comparación final con los
resultados específicos de FilmArray BCIO para A. baumannii. Los resultados positivos requirieron un resultado de secuenciación de calidad adecuada
oara em parejar las secuencias de organism os A. baumannii o no A. baumannií depositados en la base de datos del National Center for Biotechnology
lformation (NCB 1)GenBank (www.ncbi.nlm.nih.gov), con un E-value aceptable. Esto fue necesario debido a la incapacidad de los métodos de
identificación según el fenotipo para discriminar adecuadamente entre componentes del complejo A. ca/coaceticus-baumannii.
bEl rendimiento del FilmArray BCIO para detectar los genes de resistencia a los agentes antlmicrobianos (mecA, vanAJB y KPC) se comparó con
pruebas PCR específicas del gen con secuenciación bidireccional. Los ensayos se diseñaron para amplificar secuencias diferentes a las utilizadas por
FilmArray BCID. Los resultados positivos requirieron un resultado de secuenciación de calidad adecuada para emparejar una secuencia del gen
esperado depositado en la base de datos del National Center for Biotechnology Information (NCBI) GenBank (www.ncbi.nlm.nih.gov).conunE.value
aceptable.

Un total de 2207 especimenes de hemocultivo (1568 prospectivos y 639 con siembra) se evaluaron en la evaluación clínica
de FilmArray BCID. Los especlmenes se analízaron mediante el FilmArray BCID Panel tanto frescos como procedentes de
alícuotas congeladas. Un total de 1240 especimenes se analizaron frescos (821 prospectivos y 419 con siembra) y
967 especimenes se analizaron congelados (747 prospectlvos y 220 con siembra). La sensibilidad c1inica o coincidencia de
porcentaje positivo (PPA) se calculó como 100% x (PV/PV + NF). Positivo verdadero (PV) indica que tanto el FilmArray
BCID como el método de referencia/comparativo tuvieron un resultado positivo para un analito especifico y el negativo falso
(NF) indica que el resultado del FilmArray BCID fue negativo mientras que el resultado del método de
referencia/comparativo fue positivo. La especificidad clínica o coincidencia de porcentaje negativo (NPA) se calculó como el
100% x (NV / NV + PF). Negativo verdadero (NV) indica que tanto el FilmArray BCID como el método de
referencia/comparativo tuvieron un resultado negativo para un anallto especifico y el positivo falso (PF) indica que el
resultado del FilmArray BCID fue pos~ivo mientras que el resultado del método de referencia/comparativo fue negativo.
,e calculó en intervalo de confianza exacto binomial bilateral del 95%. Los resultados se resumen en las Tablas 20 a la 24.

Dril. Rosana La
Directora

bloMérieux

BioFire Diagnostics, LLC

bio
ODERADO

DNI 30449922
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Tabla 20. Resumen del rendimiento clinico de FilmArray Be ID: Resultados de organismos Gram positivos
Método comoarativo: Identificación mlcrobiológicalbioquimica manual/automatizada normalizada

Bacterias Gram positivas
Senslbll1dad/PPA EspeclflcidadlNPA

PV/PV +NF % IC 9S% Nv/Nv+PF % IC95%
Prospectivo fresco SS/55 100 93.5.100 7621766 99.5 98,7.99,9
Prospectivo congelado 43/46 93.5 82.1-98.6 7011701 100 99.5.100

Enterococcus Fresco con siembra 12112 100 73.5.100 407/407 100 99.1-100
Congelado con siembra 17/17 100 80,5.100 2031203 100 98.2-100

Global 127/130 977 934-995 --zo7ii2077 • 999 995.999
Prospectivo fresco O/O - - 821/821 100 99,6.100
Prospectivo congelado O/O - 747f747 100 99,5.100

Llsterla monocytogenes Fresco con siembra 23123 100 85.2.100 396/396 100 99,1-100
CQ..f!9~lado con s~embra 13113 100 75.3.100 207/207 100 98.2-100

Global 36136 100 903-100 2171/2171 100 998-100
Prospectlvo fresco 405/418 96.9 94,7-98.3 401/403 99.5 98,2-99.9
Prospectivo congelado 3641379 96.0 93.6-97.8 359/368 97,6 95,4-98.9

5taphylococcus Fresco con siembra O/O - - 418/419 99.8 98,7-100
Congelado con siembra 1/1 100 2.5-100 - 219/219 100 98,3.100

Global 770na8 965 950.977 1397/1409 991 985.996
Prospectivo fresco 133/136 97,8 93,7-99.5 685/685 100 99.5-100
Prospectivo congelado 120/121 99,2 95.5-100 6221626 99,4 98,4-99.8

Staphylococcus Bureus Fresco con siembra O/O - 419/419 100 99.1-100
Congelado con siembra O/O - - 220/220 100 98.3.100

Global 253/257 984 961.996 194611950 998 995-999
Prospectivo fresco 73177 94,8 87.2.98.6 740n44 99.5 98.6-99.9
Prospectivo congelado 63164 98,4 91.6-100 683/683 100 99.5-100

Streptococeus Fresco con siembra 18118 100 81.5-100 4011401 100 99.1-100
Congelado con siembra 44144 100 92.0-100 1751176 99,4 96.9-100

Global 1961203 975 943.992 1999/2004 998 994.999
Prospectlvo fresco 8/8 100 63,1-100 813/813 100 99.5.100

Streptococeus 8galaetlae Prospectivo congelado 10110 100 69.2.100 7371737 100 99.5.100

(Grupo B) Fresco con siembra 313 100 29,2.100 416/416 100 99.1.100
Congelado con siembra 15/15 100 78.2.100 205/205 100 98.2-100

Global 36136 100 903.100 2171/2171 100 998.100
Prospectivo fresco 15/15 100 78.2-100 805/806 99.9 99.3.100
Prospectivo congelado 10/10 100 69.2-100 7371737 100 99.5.100

Streptococcus pneumonl88 Fresco con siembra 4/5 80,0 28,4.99.5 4131414 99.8 98,7.100
Congelado con siembra 717 100 59.0-100 213/213 100 98.3-100

~--. - Global 36137 973 858-999 216812170 999 997.100
Prospectivo fresco 5/5 100 47.8.100 815/816 99.9 99,3-100

Streptococcus pyogenes
Prospectivo congelado 212 100 15.8-100 745n45 100 99,5-100

(Grupo A) Fresco con siembra 9/9 100 66,4-100 410/410 100 99,1-100
Cong!!!~.£..C2n siembra 22122 100 84.6-100 1981198 100 98,2-100

Global 36138 100 907.100 216612169 999 99 7-100
a. 3/4 especimenes positivos falsos de Enterococcus contenfan Staphylococeus; los resultados positivos falsos pocHan deberse a reactividad cruzada.
b. Aislados de 16/28 especímenes negativos falsos de Staphylococcus se identificaron como la especie S. pettenkoferi recientem.ente descrita mediante
secuenciación bidireccional. La secuenciación bidireccional confirmó la presencia de Slaphyfococcus en 10/12 especfmenes positivos falsos: 2 fueron
S. aureus. 6 fueron S. epidermidis y 1 fue S. haemolyticus.
c. La secuenciación bidireccional identificó 2 aislados de especfmenes de S. aureus negativos falsos como S. hominis y S. epidermidis; no eran
S. aureus. La secuenciación bidireccional confirmó la presencia de S. aureus en 1/4 especimenes positivos falsos. Especimenes de S. aureus
analizados consecutivamente dieron un positivo falso y un negativo falso y eslo puede deberse al mezclado de la muestra.
La secuenciación bidireccional confirmó la presencia de S. milis en 1/5 de especlmenes de Streptococcus positivos falsos.
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Tabla 21. Resumen del rendimiento clinlco de FllmArray BCID: Resultados de organismos Gram negativos
(Método de comparativo: Identificación mlcroblológlcalbloqulmlca manual y automatizada normalizada junto con secuenciaclón de 168
para la especlación de A. baumanniJ)

Bacterias Gram negativas

89,7.100

Ac/netobscter
bsumannll

Enterobacterlaceae

Complejo
Enterobacter cloacae

Escherlchla coll

Klebs/ella oxytoca

K/ebslella
pneumonlae

Proteus

Serratla marcescens

HaemophlJus
Inf1uenzae

NeJsserla
men/ngltldls

Pseudomonas
aeruglnosa

SenslbllldadlPPA
pv/pv +NF % IC 95%

Prospecltvo fresco 7n 100 59,0-100
Prospectivo congelado 7n 100 59,0-100
Fresco con siembra 20120 100 63,2-100
,~Co.'-'!9~~-º-o_consiembra 17/17 100 BO,5-100

Globa/ . - .. -51/51 - - - 100 --- - -930.100
Prospectlvo fresco 153/156 98,1 94,5-99,6
Prospeclivo congelado 150/154 97,4 93,5-99,3
Fresco con siembra 93/93 100 96,1-100
Congelado con siembra 94/95 98,9 94,3-100

- -~.-- - -G/obar -- 4i"oJi98 -- -g¡,4- -969;993

Prospectivo fresco 10/11 90,9 58,7-99.8
Prospectivo congelado 11111 100 71,5-100
Frescoconsiembra 818 100 63,1-100
Congal.adocon sIembra 9/9 100 66,4-100
-- --~~ Global"-- - 5"tii:i9- - - 97-r 86 5.99 9
Prospectivo fresco 77n9 97,5 91,2-99.7
Prospectivo congelado 68/69 98,6 92.2-100
Fresco con siembra 4/4 100 39.8-100
r~~Elg~9l) ~_o!!..~!e_rT!b.r~.... 1/1 100 2.5-100

G/obal - -150/153- - - _.- 98- - ..• 94Úa' ;;
Prospectivo fresco 4/4 100 39.8-100
Prospeclivo congelado 1/2 50 1.3-98.7
Fresco con siembra 32/36 88.9 73,9-96.9
Congelado con siembra 22/22 100 64,6-100
,- -:~ GiObifi 59164 ----.2 i- - -827.974
Prospectivo fresco 33134 97,1 64,7-99,9
Prospectlvo congelado 35/37 94.6 81,8-99,3
Fresco con siembra 13/13 100 75,3-100
.~ngelado con siembra. 21121 100 83,9-100

- --- ---(¡iób;',---j02l105- . --971 -919~994--
Prospectivofresco 11/11 100 71,5-100
Prospectivo congelado 11/11 100 71,5-100
Fresco con siembra 212 100 15,8.100
Congelado con siembra 15/15 100 78,2-100-~- ~ -.~Giob8'- .... 39/3;i - 100.- 910"100
Prospectivo fresco 14/14 100 76,8.100
Prospectlvo congelado 8/8 100 63,1-100
Fresco con siembra 28/28 100 87,7-100
Congelado con siembra 26/27 96,3 81,0.99.9

r~ .~- - ... Giobii' - -- ~..76in 987 930.100
Prospectivo fresco 5/5 100 47,8-100
Prospectlvo congelado 313 100 29,2-100
Fresco con siembra 29/29 100 88,1-100
Congelado con siembra ~_ 6/6 __ .. 100 ~ 54,1:100_
- --- .. Global - - 43/43- 100 918-100
Prospectivo fresco 1/1 100 2,5-100
Prospectlvo congelado 0/0 -
Fresco con siembra 30130 100 88,4-100

rq,?nge.~a~~.cp~~~~~; - - 3~~6--- - ~gg - :~.~:~~
Prospectivo fresco 19/19 100 82,4.100
Prospectivo congelado 32/33 97 64,2-99,9
Fresco con siembra 0/0
_~~geladO:£0!l~iem~.ra O!º,- _ . _ -

Global 51/52 981

Especlflcldad/NPA
PVlPV +NF %

8131814 99.9
739/740 99.9
397/399 99.5

.. 2021203 99,5
2151/2156 998
665/665 100
589/593 99,3
326/326 100
_'25/'25 100
170511709 998
809/810 99.9
7341736 99.7
4111411 100
2111211 100

- 218512"1"6;i 999
7421742 100
674/678 99.4
4141415 99.8
219/219 100

-2049/2054 99 8
817/817 100
744/745 99.9
383/383 100
198/198 100

214212143 999
786/787 99,9
705/710 99.3
403/406 99.3
199/199 100

- - 209312102 996
810/810 100
736/736 '00
417/417 100
205/205 100
216812168 100
807/807 100
7391739 100
390/391 99.7
193/193 100

2129/2130 999
816/816 100
744f744 100
390/390 100
214/214 100
216,v2164 100
820/820 100
747(747 100
389/389 100
215/2'5 100
2171/2171 100
802/802 100
713/714 99.9
419/419 100
220/220 100
2154/2155 99,9

IC95%
99.3.100
99.2.100
98,2-99.9
97.3-100
995-999
99.4-100
98.3-99.8
98.9-100
97.1_-109
994-999
99,3-'00
99,0.100
99,1-100
98.3-100
996.100
99.5-100
98.5-99,8
98.7-100
98,3-100
994.999
99.5-100
99.3-100
99.0-100
98,2.100
997-100
99.3-100
98.4-99.8
97.9-99.8
98.2-100
992-998
99,5.100
99.5.100
99.1.100
98.2-100
998-100
99,5-100
99.5-100
98.6-100
98.1-100
997-100
99.5-100
99.5-100
99,1-100
98.3-100
998.100
99.6-100
99.5.100
99,1-100
98,3.100
998.100
99,5.100
99.2.100
99.1.100
98.3-100
99,7.100

a. La secuenciaci6n bidireccional identificó aislados procedentes de 4 especlmenes positivos falsos como A. pittii (gemoespecie 3); esta especie tiene
reacUvidad cruzada con el ensayo A. baumannii. Estos cuatro aislados se identificaron como A. baumannn{ por métodos fenotípicos. Otros 6 asilados
identificados inicialmente como A. baumannii por métodos fenotlpicos se identificaron mediante secuenciaci6n bidireccional como A. nosocomialis
(gemoespecie 13; 4 aislados), A. berezjnia8 y A. radioresistens; estos 6 aislados no tienen reaclividad cruzada con el ensayo A. baumannii.
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b. Especlmenes de Enterobacteriaceae analizados consecutivamente dieron un positivo falso y un negativo falso y esto puede deberse al mezclado de
la muestra. Un aislado de otro espécimen negativo falso. identificado como E. col; por métodos fenotipicos, fue identificado como Pasteurefla y no como
E. coli, por secuenciación bidireccional.
c. Especimenes de E. co/i analizados consecutivamente dieron un positivo falso y un negativo falso y esto puede deberse al mezclado de la muestra.
d. La secuenciación bidireccional identificó 4/5 aislados de especlmenes negativos falsos de K. oxytoca como la especie estrechamente relacionada.
Raoufte/la omith;nolytica y no como K. oxytoca. La identificación incorrecta es una limitación conocida de los métodos de análisis fenotiplco en
estas especies.
e. El aislado de un espécimen negativo falso de K. pneumoniae se identificó como el organismo estrechamente relacionado Raoulte/la plantlco/a y no
como K. pneumoniae. 619resultados positivos falsos de K. pneumoniae parecieron deberse a reactividad cruzada con Enterobacter aerogenes y
Raoufte/la omílhinolytica (identificada incorrectamente como K. OXytOCBpor métodos fenotipicos).
f. La secuenciación bidireccional identificó el aislado procedente del espécimen negativo falso S. marcescens como parte del grupo
S. proteomacufanslgrlmesii y no S. marcescens. El positivo falso de S. marcescens parece deberse a reactividad cruzada con Raouftefla omith/nolytica
(incorrectamente identificado como K. oxytoca por métodos fenolipicos).
g. La secuenciación bidireccional identificó el aislado procedente del espécimen negativo falso P. aeruginosa como la especie estrechamente
relacionada Pseudomonas stutzeri y no como P. aeruginosa.

Tabla 22. Resumen del rendimiento clínico de FilmArray BeID: Resultados de organismos de levaduras
Método comoarativo: Identificaci6n microbiol6olcalbioauimlca manual/automatizada normalizada}

Levadura
Senslbllldad/PPA Especlflcldad/NPA

PV/PV +NF % IC95% NV/NV+PF % IC95%
Prospectivo fresco 12112 100 73.5.100 808/809 99,9 99,3.100
Prospectivo congelado 4/4 100 39,8.100 7401143 99,6 98,8.99,9

Candlda alblcans Fresco con siembra 47147 100 92,5.100 3721372 100 99,0.100
Congelado con siembra 1/1 100 2,5.100 219/219 100 98,3.100

Global 64164 100 944.100 213912143 998 995.999
Prospeclivo fresco 6/6 100 54,1.100 8131815 99,8 99,1.100
Prospectlvo congelado 6/6 100 54,1-100 741/741 100 99,5.100

Candlda glabrata Fresco con siembra 32132 100 89,1-100 387/387 100 99,1.100
Congelado con siembra 5/5 100 47,8.100 215/215 100 98,3.100

Global 49149 100 92.7.100 2158/2158 999 997.100
Prospectivo fresco 212 100 15,8.100 819/819 100 99,6.100
Prospeclivo congelado 212 100 15,8.100 745/745 100 99,5.100

Candlda krosel Fresco con siembra 28/28 100 87,7.100 391/391 100 99,1.100
Congelado con siembra 5/5 100 47,8-100 215/215 100 98,3.100
----.- Global 37137 100 905.100 217012170 100 998.100
Prospectivo fresco 3/3 100 29,2.100 818/818 100 99,6-100

Candlda
Prospecllvo congelado 414 100 39,8-100 742/743 99,9 99,3.100

parapsllosls Fresco con siembra 47/49 95,9 86,0.99,5 370/370 100 99,0.100
Congelado con siembra 5/5 100 47,8.100 214/215 99,5 97,4.100

Global 59161. 967 887.998 2144/2146 999 997.100
Prospectivo fresco O/O . 821/821 100 99,6.100
Prospectivo congelado 313 100 29,2.100 744/744 100 99,5.100

Candlda troplcalis Fresco con siembra 31/31 100 88,8.100 388/388 100 99,1.100
Congelado con siembra 5/5 100 47,8-100 215/215 100 98,3.100

Global 39139 100 910.100 2168/2168 100 998.100
a. La secuenClaClón bidireccional identificó los aislados de dos especlmenes negativos falsos de C. parapsilosis como la especie estrechamente
relacionada C. metapsilosis. Esta identificación incorrecta es una limitación conocida de los métodos de identificación fenotipica.
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Las pruebas comparativas para la determinación de los genes de resistencia a los agentes antimicrobianos se llevaron a
cabo tanto con la muestra de hemocultivo como con los aislados recuperados del hemocultivo. Los resultados se
presentan en las Tablas 23 y 24 a continuación. Los NPA de mecA y vanAJB son inferiores cuando la PCRlsecuenciación
de aislados bacterianos se comparan con la PCRlsecuenciación directa de hemocultivos, principalmente porque los
métodos de referencia no aislan un clan resistente de un organismo aplicable. Esto puede deberse a una resistencia
heterogénea entre la población de organismos cultivados o cultivados simultáneamente de múltiples organismos
aplicables no distinguibles con perfiles de resistencia diferentes (p. ej., cultivar una Staphylococcus resistente junto con

un Slaphylococcus sensible).

Método comoaralivo: PCRtSecuenclaci6n directa desde el hemocultlvol
, .,- , . Sensibilidad IPPA EspeclflcldadlNPA

Genes de resistencia a los age~t8santlmlcrob'lanos PV/PV +NF % IC 95% NV/NV.PF % IC9S%
mecA: Gen de resistencia a mellelllns

Prospectivo fresco 2531257 98,4% 96.1.99,6% 147/150 96,0% 94.3.99.6%

mecA Prospectivo congelado 2331237 98.3% 95.7.99,5% 134/136 98,5% 94.6.99.8%

Todos los Slaphylococcus Fresco con siembra 111 100% nla 010 .
detectados _~r:'g~tadoc~n~ie~b!a_ 111 100% nla 010 .

Global
_.

488/496 _964" 96'8.993% 2611286 983% 960.994%
Prospectlvo fresco 67/69 97,1% 89.9.99,6% 64164 100% 94,4-100%

mecA Prospectivo congelado 7000 100% 94,9.100% 54/54 100% 93,4.100%
Slaphyfococcus Fresco con siembra 010 . 010 .

detectado; C'p'.:'g~la.doc~ siembra 010 . . 010 . .
S. aureus detectado Global 1371139 986% 949.998% 1181116 100% 969.100%

mecA Prospectivo fresco 186/188 98,9% 96,2.99,9% 83186 96.5% 90.1.99,3%

Staphylococcus Prospectivo congelado 1631167 97,6% 94,0.99.3% 80182 97,6% 91,5.99,7%

detectado; Fresco con siembra 1/1 100% nla 010 . .
S. aureus Congelado con ~lembra 1/1 100% nla 010 . .

no detectado Globel 3511357 983% 964.994% 1631168 970% 932.990%
. - vanA/S: Genes de resistencia a vancomlclna

Prospectivo fresco 23123 100% 85.2.100% 36/36 1000/0 90,3-1000/0

vanA/B Prospectlvo congelado 13113 100% 75,3.100% 30130 100% 88,4-100%

Enterococcus Fresco con siembra 12112 100% 73.5.100% 010 .

detectado ~nge!ado_.cpn_ s.i~mbra 16116 - 100% 79,4.100% 1/1 100% nla
Global iW64 100% g44-1OO% 67167 100% 946.100%

KPC: Gen de resistencia a cama enema carbaDenemas al
KPC Prospectivo fresco 313 100% 29.2.100% 1771177 100% 97,9-1oo%

Enterobacteriaceae y/o Prospectivo congelado 313 100% 29.2.100% 1871187 100% 98.0.100%

A. baumannii y/o P. Fresco con siembra 10110 100% 69.2.100% 1051105 100% 96,5-100%

aerugínosa Congelado con siembra 23123 100% 85,2.100% 89/89 100% 95,9-100%
detectado < --~ - •• ' G/aba; 39139 100% 91,0.100% 5581556 100% 993-100%

Prospectivo fresco 313 100% 29,2-100% 150/150 100% 97,6-100%

KPC Prospectivo congelado 313 100% 29.2.100% 151/151 100% 97,6.100%

Enterobacteriaceae Fresco con siembra 10110 100% 69.2.100% 83183 100% 95,7-100%
detectado Congela.do con ~}~mbra . 23123 100% 85.2.100% 71171 100% 94,9-100%

Global 39139 100% 910.100% 455/455 100% 992.100%
KPC Prospectivo fresco O/O . 27/27 100% 87,4.100%

Enterobacteriacea8 no Prospectivo congelado 010 . . 36136 100% 90,3-100%
detectado; Fresco con siembra 010 . . 22122 100% 84.6.100%

A. baumannii y/o .•.Congelado con si!!mbra . 010 . . 18/18 100% 81.5-100%
P. 88ruginosa
detectado Global O/O . . 1031103 100% 96,5.100%

Tabla 23. Resumen del rendimiento cllnico de FllmArray BCID:Genesde resistencia a los agentes ant¡microbianos
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Tabla 24. Resumen del rendimiento clínico de FilmArray BCID:Genesde resistencia a los agentes ant¡mlcrobianos
(Método comparativo: PCRlSecuenciación de aislados cuijivados)
Nota: No se hicieron crecer aislados procedentes de 12 especimenes de Staphylococcus, 4 especlmenes de Enterococcus y
7 especlmenes de Enterobacteriaceae/A. baumanníilP.aeruginosa y por tanto no se incluyeron en el análisis.

Genes de resistencia a los agentes antlmleroblanos
Sensibilidad /PPA EspeclflcldadlNPA

PVfPV +NF % IC 95% NV/NV+PF % IC 95%
mocA: Gen de resistencia 8 metlclllna

Prospectivo fresco 234/236 99.2% 97.0.99.9% 148/169 87.6% 81.6.92.1%
mecA Prospectivo congelado 219/222 96.6% 96.1-99,7% 133/142 93,7% 88.3-97.1%

Todos los Staphyfococcus Fresco con siembra O/O - - O/O -
detectado ---º-C!!:Igetado con siemb~a 111 100% n/a O/O -

Global 454/459 989% 97 5~996% 281/311 904% 865.934%
Prospectivo fresco 64/65 98.5% 91,7-1000k 65/68 95,6% 87.6.99.1%

mecA Prospectivo congelado 66/66 100% 94,6-100% 54155 98,2% 90,3.98.2%
Slaphylococcus Fresco con siembra O/O - 010 - -detectado: Songelado con siembra O/O - - O/O -S. aureus detectado

Global 130/131 992% 958.100% 119/123 967% 919~991%
mecA Prospectivo fresco 170/171 99,4% 96,8-100% 831101 82,2% 73.3-89.1%

Staphylococcus Prospectivo congelado 1531156 98,1% 94.5.99.6% 79/87 90,8% 82,7-95,5%
detectado; Fresco con siembra O/O - - 010 - -
S. aureus Congelado con siembra 1/1 100% nla O/O - -

no detectado Global 324/328 988% 969.997% 162/188 862% 804.908%
vanA/S: Genes de resistencia a vancomlclna

Prospectivo fresco 20/20 100% 83,2-100% 33135 94.3% 80,8-99,3%
vanA/S Prospectivo congelado 12/12 100% 73,5-100% 30/31 96.8% 83.3-99,9%

Enterococcus Fresco con siembra 12/12 100% 73,5-100% 010 - -
detectado Congelado con siembra 16/16 100% 79,4-100% 1/1 100% nla

Global 60/60 100% 940.100% 64/67 955% 875.991%
KPC: Gen de resistencia a carba enema carbaDenemasa\

KPC Prospectivo fresco 3/3 100% 29,2-100% 176/176 100% 97,9-100%
Enterobacteriaceae ylo Prospectivo congelado 313 100% 29,2-100% 182/182 100% 98,0-100%

A. baumannii y/o Fresco con siembra 10/10 100% 69.2-100% 1051105 100% 96,5.100%
P. aeruginosa _Congelado con siembra 23123 100% 85,2-100% 88/88 100% 95,9-100%
detectado Global 39/39 100% 91 0~100Yo 551/551 100% 993.100%

Prospectivo fresco 313 100% 29.2-100% 150/150 100% 97.6-100%
KPC Prospectlvo congelado 313 100% 29.2-100% 147/147 100% 97,5-100%

Enterobacteriaceae Fresco con siembra 10110 100% 69.2-100% 83183 100% 95,7-100%
detectado . Congelado con siembra 23/23 100% 85,2-100% 71171 100% 94,9-100%

G/obal 39/39 100% 910.100% 451/451 100% 992-100%
KPC Prospectlvo fresco O/O - - 26/26 100% 86.8-100%

Enterobacteriaceae no Prospectlvo congelado O/O - - 35/35 100% 90.0-100%
detectado: Fresco con siembra O/O - - 22/22 100% 84.6-100%

A. baumannii y/o _Congelado con_siembra 0/0 - 17/17 100% 80,5-100%P. aeruginosa -
detectado Global O/O . . 100/100 100% 96,4~100%

Los resultados del comportamiento del FilmArray BCID se compararon con los de las pruebas fenotipicas de
susceptibilidad a los agentes antimicrobianos (AST). El cálculo se realiz6 a fines informativos. Los resultados
estratificados según el método AST se presentaron en las Tablas 25 a la 27. Algunos PPA son inferiores cuando se
comparan los resultados de los aislados bacterianos con los de la PCRlsecuenciaci6n directa de los hemocultivos, ya
que las pruebes fenotipicas AST son capaces de detectar resistencia a los agentes antimicrobianos debida a
mecanismos que no sean la adquisici6n de mecA, vanNB o KPC.
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Tabla 25. Rendimiento de macA: Comparación con los métodos fenotlpicos AST
Nota: Los resultados AST no se incluyen para varios aislados

CoincidencIa de porcentaje Coincidencia de porcentaje
POSitiVO" n negativo

MÉTODOS FENDTlplCDS PVIPV +NF % IC95%\ NVINV+PF % /lC 95%\
BioMerieux Vitek GP67 65/68 95,6% 51/62 82.3%
BioMerleux Vitek GP67 y Alere PBP2a 212 100% m 100%

• BioMerleux Vitek GP67 y Difusión en disco de
o 11) a cefoxitina 1/1 100% 0/0 o

';,2g BioMerieux Vitek GP67 y Elest de oxaci1ina O/O 1/1 100%
u. u8.o~ Difusión en disco de cefoxltina 22122 100% 15/15 100%
~ 'g ~ SO SBL CHROMagar MRSAII 42/46 91,3% 25/32 78.1%ñ:"'! Siemens Microscan Positiva Combo 33 1941201 96.5% 111/128 86.7%

'" _-ªg-.flloenix_~~LC-ID1.0~ 104/108 96.6% 56/64 87.5%
- o - --.- -- . -

Global 4301_ 96,0% 2661309
66,1%

193,7% • 97 6%) 1817 o 89 7%)
BioMerleux Vitek GP67 23/25 92.0% 33135 94.3%

•• BioMerieux Vilek GP67 y Alere PBP2a 212 100% m 100%
o' BloMerieux Vilek GP67 y Difusión en disco de> u l;Il o;:u:J'tJ cefoxilina 111 100% 010 oI,.IBe198,0:J1,.I SO SSL CHROMagar MRSAIl 10/11 90.9% 818 100%
1I'J>,,1lIj!! Slemens Mlcroscan Positive Combo 33 SS/55 100% 35137 94,6%o.c:: • el
••. a..(I) 'tJ J!Q.._~~o.~~ix~~,t1C~!ºJ-º-~__ .___ 36/36 100% 33/33 100%•.S ,-, - _. - ••• ____ - __ o

o o , '97.7%'
. .

96,7%
I '" Global 1271130 1934 o 99 5%1 1161120 /917.991%1

Con
siembra SioMerieux Vilek GP67 1/1 100% O/O o

Tabla 26. Rendimiento de vanA/S: Comparación con los métodos fenolipicos AST
CoincIdencia de porcentaje Coincidencia de porcentaje

posItivo negativo
MÉTODOS FENOTlplCDS PV/PV +NF % /lC 95%\ NVINV+PF % (fC 95%\
SO SSL Agar de cribado de Enterococcus O/O . 313 100%

~ o SO SSL Agar de cribado de vancomicina 313 100% 212 100%
u > SO Phoenix PMJC-ID 105 919 100% 20120 100%u;oo u Siemens Microscan Positive Combo 33 14115 93,3% 24127 88.9%u ~eo. Difusión en disco de vancomicina 011 0.0% O/O o~ e Vitek GP67 6/6 100% 11/11 100%,¡jo. -- o- -- --

94,1% 95,2%
Global 32/34 •

'803 o 99 3%' 60183 1887 o 99 0%1
Difusión en disco de vancomicina 14/14 100% 1/1 100%

~~ _~.Q.!=I_BL.Ag~r _decri.~~d.ode ~~ncomlcfna 14114 100% 010 .U.c .--g Eu ~e"¡;¡
Global 26/28

100% 111 100%
~ e (87,7. 100%) (nla)~ O",u

e ~ ~
:2 g.c~e;lE 96,8% 95.3%'=c~.2! Global 80162. 81184
eel¡¡~ (88,8 o 99,8%) (86,9 .9a.o%)
o o o
U Q:u

• Dos aislados {uno de E. gaJlinarum y uno de E. (aacal/s) que eran resistentes a vancomicina según las pruebas fenotiplcas AST fueron
negativos para los genesvBnA18 según el análisis bidireccional de la secuencia.
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Tabla 27. Rendimiento de KPC: Comparación con los métodos fenotípicos AST
Nota: Los resultados AST no se incluyen para varios aislados

Colncldoncla do porconlajo Colncldoncla do porconlaJo .,.
nositivo nocallvo •

MÉTODOS FENOTlplCOS . ~ D. -PVlPV+NF % IIC 95%1 NV/NV+PF % IIC 95%\, ~

'" BO Phoenix NMIC-IO 132 218 250% 93/93 100%o
> Difusión en disco de merooenemo O/O - 6/6 100%ci' ;l

m o ~ Difusión en disco de
" •• c. merol"'lenemo/ertarn:>nemo 0/1 00% 2/2 100%.~~~ Siemens Microscan N¡:onative Combo 44 2/13 154% 167/167 100%.s.S ~

BioMerieux Vitek GN59 2/2 100% 8/8 100%~~:~.Q",c: BioMerieux Vitek GN69 & XN06 0/1 00% 24/24 100%e .•.• BioMerieux Vitek GN74 O/O - 23/23 100%
'" ll: E 12/12 100%- " BioMerieux Vitek GN81 O/O -.¡¡ ••

24,0% - --- 100"/0 -.Q
G/obal 6/25 335/335..: 194-451%1 f98 9 .100%1

BO Phoenix NMIC-IO 132 O/O - 10/10 100%,;
Difusión en disco de meronenemo 19/50 38% 27/27 100%m o á

" •• u Siemens Microscan Nenative Combo 44 O/O - 21/21 100%.~~:S~
:;rueba de H~~ge modificada,!.Ec:.CII

uQ)f!lE meronenemo 14/15 933% 88/88 100%••2 E '" BioMerieux Vitek GN69 & XN06 % 8/8 100%oC ::1'- -eQJt'CIUl".Q BioMerieux Vitek GN81 O/O - 717 100%.! el . "- .... - -
50,8%

--
100%.¡¡ q:

G/aba/ 33/65 f381 .634%) 161/161 1977.100%1

'" BO Phoenix NMIC-IO 132 212 100% 82/82 100%•• Siemens Microscan Nooative Combo 44 212 100% 1481148 100%'"" o 100% 6/6 100%.~~ BioMerieux Vitek GN59 2/2
2 " BioMerieux Vitek GN69 & XN06 % - 22/22 100%" '"•• c. BioMerieux Vitek GN74 O/O - 23/23 100%.Q'"e e BioMerieux Vitek GN81 O/O - 12112 100%2C. ____ o - • ___ o ••

100"/0
.... .. - .- . _ ...- -

100%.¡¡ G/obal 6/6 '541.100%1 293/293 1987-100%1
BO Phoenix NMIC-IO 132 O/O - 10/10 100%

'" Difusión -en disco de merooenemo 950% 18118 100%•• 19/20'" Siemens Microscan Nenative Combo 44" f! O/O - 21/21 100%~..,
i,rueba de H~~ge modificada,eE

t,) .~ meronenemo 14115 933% 88/88 100%
"' '".Qe BioMerieux Vitek GN69 & XN06 O/O - 8/8 100%e o

BioMerieux Vitek GN81 O/O 7/7 100%2" -.¡¡ - - --
94.3%

___ o

100%G/obal 33/35 ' f80 8 - 99 3%) 152/152 _f976 • 100"/0)
Entero-

95,1%) 100%bacter;aceae Global 39/41' 445/445
combinado (83,5. 99,4% (99,2. 100"/0)

B Dos aislados (uno de E. cloacas y uno de P. mirabilis) que eran resistentes a carbapenem o según las pruebas fenolipicas AST fueron negativos para
los genes KPC según el análisis bidireccional de la secuencia.

FilmArray BCIO notificó un total de 81 especlmenes con detecciones discemibles de organismos múltiples (5,2% de
lodos los especimenes prospectivos; 81/1568). La mayoria de detecciones múltiples (74/81; 91,3%) conlenlan dos
organismos discernibles, mientras que el 6,2% (5/81) conlenian tres organismos discernibles y el 2,5% (2/81) contenian
cuatro organismos discernibles. La detección múltiple más prevalente correspondió a Enterococcus con Staphylococcus
(no se detectó S. aureus) (1,3% de lodos los especimenes; 20/1568). Oe los 81 especimenes polimicrobianos,
29 contenian uno o más analitos que no se habian detectado con los métodos de referencia/comparativos, es decir,
un resultado discrepanle.
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Tabla 28. Combinaciones de detección múltlDlediscemlble determinadasDorFllmArrav BCIO

, m q¡ Resultado(s)
Combinaciones diferentes de detección múltJple .g t dlscrepante{s)

determinadas por FllmArray BefO ~t~:;.fi~ (Organismo no
t.u detectado por el

I Resultados del Resultados del Resultados del Resultados del ~ I).~
w"c método de referencia)

organismo 1, organismo 2 organismo 3 organismo 4

Complejo Enterobacter Escher/chia eoli. KJebsiefla oxytoca, Klebsiells pneumonfa e. E. eloacae, E. cofi,
e/oacse, Enterobacteriaceae Enterobacteriaceae Enterobacterlaceae 1 1 K. oxytoca

Enterobact ariscase
Candida a/bicans Gandida nIabrara StsDhvfococcus Stre tococcus 1 1 C. a/bicans
Gandida afbicans Candida ara;;s lIosis Enterococcus 1 1 C.~ra silosis

Enterococcus Pseudomonas aeruginosa StaPhyl~~CUSaureus, 1 OStanh ococcus

Enterococcus
Proteus, Staphy/ococcus 1 O

Enterobactariacaaa
Entarococcus Stanhvlococcus Stra tococcus 1 1 Strentococcus

Gandida albicans Stanhvlococcus StreDtococcus 1 O

Staphyfococcus
Streptococcus ega/ecliae, 1 O

Strentococcus
Proteus, Staphyfococcus aureus, 1 1

Staphy1ococcus,
Enterobacterlaceee Stenhvlococcus S. aureus

StaPhyf~:cUS aureus, Streptococcus ega/actiae, 1 O
Staoh ococcus Strentococcus

Staphyfococcus aureus,
Streptococcus Streptococcus,
pneumoniae, 1 1

Stephy/ococcus Strentococcus
S. pneumoniae

Escherichia cOli, Staphyfococcus aureus, 3 O
Enterobacteriaceae Stanhvlococcus

Enterococcus StaPhyfO<j,~cUSaureus, 3 1 Staphy/ococcus,
Staoh ococcus S. aureus

Candida a/bicans StaPhyf~a:~US aureus, 1 , G. a/bicans
Staoh ococcus

Acinatobacter Staphyfococcus auraus, 1 O
baumannii Stanhvfococcus

Staphyfococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa 1 1 P. aaruginosa
Stanhvlococcus

Staphyfococcus aureus. Streptococcus 4 O
Stanhvlococcus

Enterococcus
Escherichia coli. 1 1 Enterobacteriaceae.

Enterobacteriacea9 E. coli
Acinetobactar Klebs/efla pneumonia s, 2 1 A. baumannii
baumannii Enterobact ariaceaa

Com pIejo Enterobacter K/ebsla/fa pnaumoniae, 1 1 Complejo E. cfoacas
cloacae Enterobacteriaceae

Klebslef/a pnsumoniae. Enterococcus 3 1 K. pneumoniae, Enteric
Entsrobacteriacees

KfebsielJapneumonla8, Escherlchia coli. 5 3
E. coll,

Entsrobacteriaceae Enterobactariaceae K. nneumoniae (2)

Gandida gJabrata
Proteus, 1 1 G. g/abrata

Enterobact eriacaae
Proteus. Enterococcus 1 1

Enterobacteriaceae

Enterococcus Staphyfococcus 20 6 Staphyfococcus (3),
Enterococcus (3)"

Stanhv1ococcus Pseudomonas aeruoinosa 1 1 Stanhvfococcus
Escherichla cOli, Streptococcus 2 1 Streptococcus

Enterobacteriaceae
Klebsfella pneumonla e, Streptococcus 1 O
Enterobacteriaceae
Stanhvlococcus Strentococcus 7 O
Gandida albicans Enterococcus 2 O
Gandida krusel Enterococcus 1 O
Gandida g/abrata Enterococcus 1 O
Enterococcus Sta h ococcus ? 1 O

Candida e/bicans Gandida labrata / 1 1 C. nlabrata
Gandida a/bicans Enterococcus 1 1 C. afblcans
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Combinaciones diferentes de detección rnúltJple , ..-3 ¡.áil~ c: I . ;:: dlscrepante{s). ,',.',
detennlnadas por FllmArray B~ID

, ,
'\\ ,:i

¡jii <:",g ::l' lij.' ~~••~,' "~,~A!:~_~:~(;: ~ "..
" 01" ~ul~:'~.~fi, (Orga~Is:!!!~:~I!..0~'~,.~~•..!~:.!8. lfJ .\detectado por.,..el. L:':

Resultados del Resultados del Resultados del . Resultados' del ! .•..,~ "iD :e,-,t" I método"de referencia)
organismo 1 organismo 2

.
organismo 3 :. organismo 4 ~: ~..~'"

, ":~; ; ot' J\~\ ','JR:' ;'''_l,;~¡¡Clilt'IJi:;~.•
EnterobacteriaC8a9 Enterococcus 1 O

Acinetobecler
Pseudomonas aeruginosa 2 Obaumannii

Enterobacteriacaae Pseudomonas aeruainosa 1 O
Enterobac!eriac8a8 StsDhvlococcus 1 1 StaDhvlococcus

Total de especlmenes con múltiples detecciones , 81 29

Tabla 29. Especimenes adicionales con aislados múltiples Identificados con los métodos de referencia/comparativos
Nota: Los organismos sombreados en gris no son una diana de FilmArray BGIO (es decir, se trata de organismos no incluidos en el
panel). Esta lista no incluye combinaciones de detecciones múltiples ya representadas en las tablas anteriores de detecciones

'1' I d' FI A BGIOmu tlDles me lante 1m rrav

" 11l ':Kl
; ,:' . J, ~;;m"", ~~r':,..

~'I
.. , .Res~!ta.~o(sh!:r .

Detecciones múltiples diferentes con los métodos de refere'ncla/comparativos
. "~o ,~c- ~~d.I~,crep8~~!e~s).:"'r ';'" :" . ~,c

¡,. ji , e:[ . :, ',l"liU:"" ,."
~i- .0' l.fü:~"(Organismos dlan'S";;o.... ".l!.~~detectados~m8d18nte

" , ".~ ~81;; ,~; FllmArray aCID) "
Aislado 1 Aislado 2 Aislado 3 . Aislado 4 , . . -,;:'. '.l',' ~ ~;,'.:,.F.!!!'t~~:JItr."!.;.,

Aeromonas sobria Pantoea agglomerans Pantooa aggfomerans
Pseudomonas 1 Oaeruginosa

Enterococcus faecafis Especies de , Klebsieffa pneumonia e Especies de 1 1 Staphylococcus
Flavobacterlum Staohvlococcus

Kfebs;elfa pneumonia e Especies de Especies de Estreptococos viridans 1 1 Staphylococcus.
Sta¡;fJVfococcus Stsohvfococcus Streotococcus

Es eles de Ne/sseria Estreptococos vlrldansl Estreptococos vlrldans Estreptococos vlridans 1 O
Aclnetobecter Iwoffil Especies de Stsphylococcus 1 O

Corvnebecterium eoidermidis
Especies de Coryneform

Staphylococcus aureus Streptococcus oratis 1 Obacterium

Enterococcus cesselif1avus Escherichla coli Stsphylococcus 1 1 Enterococcus
aureus

Klebslefla pneumonl ae Klebslelfa pneumonia e Streptococcus 1 Omitis/ora/is

Especies de Pantoea
Staphylococcus Especies de 1 1 Enterobact eriecaeeIntermedius Slaoh~ococcus

Staphylococcus aureus StaPhyl~O;:cus Streptococcus 1 Ohaemol icus oarasanauis

Staphylococcus capitis Slaphylococcus epidermidis
Staphyfococcus

1 Oluadunensis
Streotococcus mitis/or8lis Estrectococos vlridans Estreotococos vlridans 1 O

Estrectococos vlridans Estre tococos viridans Estre tococos viridans 1 O...- ...
Especies deAbiotrophfa defectiva

Stsohvfoccocus
1 1 Slaphylococcus

Acinetobacter baumannii Acinetobacter bauma~nii :
(sec, = A. (sec. = A." . 1 O

nosocomialis/ca/coacetlcus1 nosocomlsJ(s!cafcoacetlcus'

Aclnetobactar Iwoffi Klebsiel/a pneumonia e 1 O

Acinetobacter Iwoffi Estreptococos vlridans 1 1 Streptococcus

Acinetobacter Iwoffi Especies de 1 1 Staphyfococcus
Staoh~ococcus

Aerococcus virldans Klebsielfa pneumonia a 1 1 K. pneumonlae,
Enterobact erisceae

Es cles de Aerococcus Staohvfococcus eoidermidis 1 1 Staohvlococcus

Becilfus pumilus Pseudomonas 1 Of1uorescensloutld~ .
Brevundimonas diminuta Weeksella virase 1 O
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Detecciones múltiples diferentes con los métodos de referencia/comparativos

Aislado 1

Gandida DafSDS i10sis
Citrobacter freundii
Citrobacler koseri

Corynebacterium je/ka/um

Especies de
Conmebacterlum
Especies de

Con.nebacterlum
Especies de

Corvnebscterlum
Especies de

Corvnsbacterium
Especies de

Corvnsbacterlum
Especies de

~~ebacterium

J Especies de
Corvnebacterlum

Dlfteroldes

Enterobacter aemnenes
Enterococcus faecaJis

Enterococcus fa8cafis

Enterococcus fa8ca/is
Enterococcus faBe/um

Escher/chis coli

Escher/chis coli

Escherich/a coli

Escherichia coli

Haemo hilus influenza8
Klebsiel/a neumonia e
LactobaciJIus acldoohJlus
ESMclas de Micrococcus
MomanelJa momanii
Es eles de NeisserJa

Es acles de Rhodococcus
Sta h ococcus Bureus
StaDhv1ococcus Bureus

Slsphylococcus Bureus

Stsohvlococcus sureus
Stsohvlococcus cs itis
Stsohvfococcus csoilis
Staohvfococcus csoitfs
Staphylococcus capilis

StaphylocDCcus cohnii

Stsohvfococcus sofdsrmJdis

Stsphylococcus epidermidis

Staphyf~o.ccuS
hssmoMicus

Stsohv/ococcus homfnis

Staphylococcus homfn/s

Especies de
Staphyfococcus

Aislado 2

Kocurie I<ristJnee
Escherichls cofi

Enterococcus fasclum
Especies de

CorvnsbacterJum
Especies de

Corvnsbecterlum

EntefOCoccus faecafls

Especies de Mlcrococcus

Staphyfococcus eureus

StaphyfocDCcUS
haemoMicus

Staphylococcus hominis

Especies de
Staohv/ococcus
Especies de

StaDhv/ococcus
KlebsieJ/a ox oca

Enterococcus faecium
Stenotrophomonas

maftoohflie
Estrentococos viridians
Enterococcus faecium

Escher/chia eofi

Pasteurelfa muftocJda

Providencia stuarlii
Stenotrophomonas

ma/toDhilia
MoraxslJa cata"hafJs
Pantoea acofomerans

Es ecies de StreDtococcUs
Sta h fococcus eoiderm/dis

Protaus mirabilis
Stanhvlococcus homlnis
Stanhvfococcus warner/
Stanhvlococcus auraus
Stanhvlococcus caoraa

Especies de
Sta';hvfococcuS

Estrentococo salivarius
Estafilococo caoitis

Sta h ococcus eoldarmidis
Sta h ococcus homin/s

Streptococcus pneumoniaa

Staphyfococcus hominis

Sta h 1ococcus hominis
Especies de

Stanhvlococcus

Staphylococcus hominis

Sta h lococcus hominis
Especies de

Sta-;;hvlococcus

Especies de
Staphyfococcus /

Aislado 3 Aislado 4

2

2

2

3

1

1
1

1

1
1
3
1

1

1

1
1
1
1
1
1
1
2
1

2

1
1
1
1

1

1

4

2

3

o
O
O
O

o
o
O

o
o
O

O

O
O

O

1
O
O

1

O

O

O
1
O
O
O
O
1
O
O
O
1
O
O
O
1

O
O

O

O
O

O

O

Resultado(s)
dlscrepante(s)

(Organismos diana no
detectados mediante

FllmArray BCIO)

Staphyfococcus

Enlerococeus

E. eoli.
Enterobactariacea8

K. nneumonles

Slsnhvfococcus

Strentococcus

Staphylococcus
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" -.,11 •• ,,' ". "~ .,
, : UI UI Resultado(s) I .• ~.~ ':';~~I~,,- ",dls¿re~pañte(s) "

Detecciones múltiples diferentes con los métodos de reférenclalcómparaüyOs , . .••. ::<~E IB. .: ; :'!; '1) ;~ :•••• ~..".~tJo": '¡ .
'¡;j' '.II';ü Ie (Organlsmos'dlana noo ~ u,
~:~,TI g..!!! . detectados' mediante "

Aislado 3
" .., .', , w¡;',e ~t~FllmAr¡'ayBCI_D) ,~¡,

Aislado 1 Aislado 2 Aislado4,: "
" " "~,, t',:}t~,'~/'4(•.~"."

Especies de Stenotrophomonas 1 O
Staphylococcus maltophifia
Streptococcus Estreptococos viridans 1 O
parasangulnis

Streptococcus safivarius Grupo de Streptococcus 1 Osanguis
Estreptococos viridans Strentococcus milis 1 O
Estreolococos viridans Estreotococos viridans 3 O

Total 86 16'

Crecimiento y detección
....................•..•...................................................................................................................................................................•..•.........................................................................................................
Los hemocultivos se deben procesar y analizar con el FilmArray BCID Panel tan pronto como sea posible después de su
identificación como positivos para el crecimiento en un sistema de hemocultivo de vigilancia continuada y tinción de
Gram. Sin embargo, las muestras se pueden ensayar hasta 8 horas después de su positivo en frasco. Este estudio
estableció el intervalo de concentraciones esperadas de organismos en hemocultivos que se analizarían mediante el
FilmArray BCID Panel, desde el momento de dar el positivo hasta 8 horas después del mismo.

El crecimiento y análisis de todos los organismos se llevó a cabo en frascos de hemocultivo sembrados (BACTECTM
Plus Aerobic/F Medium) incubados en el instrumento de hemocultivo de vigilancia continuada BACTECTM 9050. Cada
microorganismo se mezcló con sangre humana completa y se sembró directamente en los frascos de hemocultivo para
su crecimiento. En el momento en que el resultado fue positivo (y/o ocho horas después del mismo), el hemocultivo se
retiró del instrumento para realizar el recuento de la placa (determinación de UFC/ml) y el análisis mediante FilmArray
BCID. Se evaluaron tres cultivos (frascos) positivos independientes para cada organismo en cada punto temporal yel
análisis mediante FilmArray se llevó a cabo para cada frasco por triplicado.

La Tabla 30 resume la concentración del organismo (UFC/ml) determinada para un panel representativo de 30 aislados.
El número y porcentaje de resultados de la prueba correctos positivos del BC ID Panel se ha proporcionado para cada
aislado y también para el global ('lo detectado). Un resultado correcto significa que se detectaron en la muestra tanto el
organismo correcto como el gen de resistencia a los agentes antimicrobianos (donde sea aplicable). Los resultados del
organismo correcto y del gen de resistencia a los agentes antimicrobianos se han notificado para todas las 540 muestras
analizadas (540/540, 100%).
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Tabla 30. Resumen de concentración de organismos (UFC/ml) en hemoculllvos posnivos y detección correcta de organismos en
hemoculllvos Dosltivos medlanle el FilmArrav BCID Panel

En el momento de dar DOsltlvo 8 horas desDués de dar Dositivo

Por N.' Por N.'

ESDecle/s\/Alsladofs\ analizados ,~i,.c~1\promedl:~ ~~t.etadOITO~~1 t~raSC~n ~~omod,:~ ~:tectadOfTotal
UFClml IUFClml % Detectado UFC/ml UFC/ml % Detectado)

. Bacterias Gram positivas

Enlerococcus faecalis (vanB]
4,60E+OB

919
7.25E+OB

919
1,80E+OB 3,01E+08 8,90E+Oa 8,95E+OB

JMI366 2,62E+OB
(100%) 1.07E+09

(100%)

Enterococcus faeclum (vanA]
1,47E+OB

919
2,23E+OB

919
1,53E+08 1,53E+08 1,64E+OB 1,81E+08

JMI475 1,59E+08
(100%) 1,55E+OB

(100%)

Enlerococcus hirae
1,26E+08

919
8,OOE+OB

919
ATCC 49135

2,76E+08 2,42E+08 (100%)
6,60E+06 7.27E+08 (100%)

325E+08 7,20E+08

Usteri8 monocytoganes
4,50E+OB 919

1,76E+09
919

1,22E+09 9.50E+06 2.31E+09 1,91E+09
CDC F2360 (ATCC 43256) 1,18E+09

(100%)
1,67E+09

(100%)

5laphylococcus aureus
1,46E+06

919
8.75E+08

919
2.00E+07 6.45E+07 9.80E+OB 6.59E+06

ATCC 11632 256E+07
(100%)

1.21E+08
(100%)

Staphyfococcus aureus (MRSAlmecA)
1,41E+07

919
5,70E+07

919
5,65E+06 6.60E+06 3,65E+07 6,43E+07

ATCC BAA.1747 6,05E+06
(100%)

9,75E+07
(100%)

Staphyfococcus epidermidis
1.36E+06 919

2.12E+06
919

9.65E+07 1.16E+06 3.95E+06 7.22E+08
ATCC 12226 1.16E+06

(100%)
1.56E+09

(100%)

Staphylococcus epidermidis [MRSE/mecA)
3.60E+07 919

1,35E+09
9/9

3.75E+07 7.65E+07 6,80E+06 1,44E+09
ATCC 29887 1,56E+08

(100%)
2.29E+09

(100%)

Streptococcus aga/actlae
4,50E+08

919
3.15E+08

919
1,22E+08 4.96E+06 5.BOE+08 4,42E+OB

ATCC 13613 9,15E+06
(100%)

4,30E+08
(100%)

Streptococcus mltis
1,57E+OB

919
1,50E+09

919
1.51E+09 7.86E+06 2.03E+09 2,15E+09

ATCC 15914 690E+08
(100%)

291E+09
(100%)

Streptococcus pneumoniae
3,45E+OB

9/9
1.03E+09

919
2,67E+06 6,41E+06 6.00E+OB 1.00E+09

ATCC BAA-255 1,31E+09
(100%)

1.37E+09
(100%)

Streptococcus pyogenes
2.53E+OB 919

2.3BE+08
919

2,44E+OB 2.92E+08 5,70E+OB 5.66E+OB
ATCC 19615 3,80E+OB

(100%)
B,90E+OB

(100%)

Bacterias Gram negattvas

Acinetobacter baumannfi
2.17E+08 919

4,85E+OB
919

ATCC 9955
1.44E+08 2,02E+OB (100%)

3,B5E+OB 4.35E+OB (100%)
2,45E+08 435E+OB

Enterobecter cloacae
4.20E+08 919

2.23E+09 919
ATCC 13047

3,95E+OB 3.22E+06 (100%)
1,46E+09 1,96E+09 (100%)

150E+08 2.19E+09

Escherichia coli
9,80E+07 919

1.17E+09
919

ATCC43666
6,10E+07 1.17E+08 (100%)

1.39E+09 B,79E+OB
(100%)

1,93E+08 7,70E+07

KJebslefla oxy1oca
7,40E+OB

919
3.05E+09

919
6,B5E+08 6,03E+08 1,B6E+09 2,04E+09

ATCC 13162
385E+OB

(100%)
1 20E+09

(100%)

Kfebsiefla oxytoca {KPC]
6,15E+07

919
1,96E+09

9.15E+07 6,12E+07 2.00E+09 1,70E+09 919
JMI7616 (100%) (100%)

3.05E+07 1.13E+09

KJebsiefla pneumoniae
4.35E+08 919 1.60E+09 919
2.10E+08 5.20/0B 1.65E+09 1.61E+09

ATCC 13863 9.15E+08
(100%) 1.58E+09

(100%)
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En el momento de dar nosltlvo 8 horas desDués de dar Dosltlvo

Por N,' Por N,'

,~ra.c~1\ ~;om.d:~ ~:,ectadOlTo~1 ,~r•• c~1\ ~~om.d,:~ ~~'.et.dOITO~~1
Esnecle's\fAlslado'&' analizados UFCfml UFCfml % Detectado UFCfml UFClml % Detectado

1,21E+OB
9/9

1.14E+09 9/9KfebsiefJa pneumonia e [KPC] 2,50E+OB 1,92E+OB 9.10E+OB 9,40E+Oa (100%)JMI766 2,05E+OB
(100%) 7,70E+OB

Proteus mirabilis 3.25E+07 919 1.04E+09 919a
ATCC29906 1.04E+08 7.5BE+07 (100%)

9,BOE+OB 9.17E+OB (100%)
9.10E+07 730E+OB
8,35E+08

9/9
1,05E+09

9/9Serratia marcescens 1.46E+09 9,2BE+OB 1,37E+Q9 1.15E+Q9ATCC27137 490E+Oa (100%) 102E+09
(100%)

Serratia marcescens (KPC] 4,90E+Oa 919
2,19E+Q9 9/9

3,90E+08 3,27E+Oa 1,40E+09 1,2BE+09JMI697 102E+OB (100%) 2,42E+OB (100%)

Haemophifus influenzae (tipo b) 2,BOE+08
9/9

3,25E+09
9/93,60E+OB 2,BBE+OB 3,35E+09 3,11E+09ATCC10211

2,23E+08
(100%) 2.74E+09 (100%)

Naisseria meningitidis 2,07E+OB
9/9

6,65E+08
9/93,90E+OB 2,51E+OB 7,65E+OB 7,38E+OBAlCC 43744 155E+08 (100%) 7,B5E+OB (100%)

Pseudomonas aeruginos8
1,34E+OB

9/9
1,35E+09

9191,76E+OB 1,36E+OB l,39E+08 1,OBE+Q9ATCC27853
975E+07

(100%)
1 76E+09

(100%)

levadura

Gandida afbicans 9,05E+03
919

a,BOE+04
919

ATCC 10231 B,OOE+04 3,12E+04 (100%) 1,03E+05 9,70E+04 (100%)
4,65E+03 1,OOE+05

Gandida gfabrata
1,26E+06

9/9
1,47E+07

9/91,11E+06 1,45E+06 2,65E+07 2,01E+07AlCC 15545
1,97E+06

(100%)
1,91E+07

(100%)

Gandida k rusei 5,65E+06
919

2,6BE+07
9/9

ATCC90878 2,47E+06 4,B2E+06 (100%) 3,55E+07 3,16E+07 (100%)6,35E+06 3,25E+07

Gandida paraps ifosis 2,56E+06
9/9

6,70E+07
9/9

ATCC90875 3,60E+06 3,12E+06 (100%) 3,BOE+07 5,35E+07 (100%)3,20E+06 5,55E+07

Candida tropicafis 1.50E+06
9/9

1,10E+07
9/97,45E+05 9,70E+05 2,04E+07 1,36E+07ATCC66029

6,65E+05
(100%)

9,45E+06 (100%)

Detección corregida global- En el momento de dar 270/270 8 horas después de 2701270(Organismo y genes de resls~\nC¡a
a a"'enles antimlcroblanos positivo (100%) , dar positivo (100%)

- Además de los resullados correctos, se observaron 5 resultados positivos falsos (Streptococcus, Streptococcus aga/actise, Hsemophllus influenzae,
Neisseria meningitidis y Gandida kruse/) en una misma prueba (1/540: 0,2%). Los resullados correctos se obtuvieron al volver a analizar la muestra.
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Reactividad analítica (Inclusividad)
............•..•.........................•...•.............•..•......•...................•..•..•....................•..•..............................•..•..............•.....•...........................................•..•.........................•......•...•..................................... ,

La reactividad analitica (inclusividad) del FilmArray BCID Panel fue evaluada con una colección de 293 aislados de
bacterias y levaduras que representaban la diversidad de analilos del FilmArray BCID, incluyendo los genes de
resistencia a los agentes antimicrobianos. Los aislados fueron seleccionados para representar subespecies o serotipos
relevantes y la selección se desvió hacia las especies más comunes y los patógenos humanos conocidos. En lo posible,
el análisis in silico de los datos de secuencias se utilizó para realizar predicciones acerca de la reactividad del ensayo
para las especies menos frecuentes que no fueron analizadas, pero que fueron detectadas mediante el FilmArray BCID

Panel.

Cada aislado fue analizado inicialmente en una matriz de hemocultivo a una concentración consistente con los niveles de
organismos enumerados en los hemocultivos en el momento de dar positivo (consulte la sección anterior Crecimiento y
detección). Si se obtuvo el resultados esperado en el nivel inicial ensayado, no se realizaron análisis adicionales. Si un
aislado no fue detectado inicialmente, la muestra se volvió a analizar a la misma concentración y, en caso de necesidad,
se hizo una prueba adicional con concentraciones 10-100 mayores. Si se detectó a la concentración o concentraciones
mayores, la especie/aislado se indica como detectada, pero se proporciona un limite de detección en función de la
concentración. Si no se detecta a la mayor concentración, el aislado se muestra como no detectado por el FilmArray
BCID Panel. A continuación se proporcionan los resultados para cada resultado de la prueba con FilmArray BCID Panel.

Enterococcus........•...•......................•.............•..........................•...............•.......................•..•.................•..•.....•.....•..........................••.•.......................•......•.................................•...•.....................•.......•.....

labia 31. Resultados de ls rueba de Inclusivldad ara Enterococcus
Enterococcus detectadO- Enterococcus no detectadob
E e ID'diill'Üllido E. elo J!liMU' ~",PjlD dol"I.lodo.~
Enterococeus avium AICC 49463 En/erococeus seudoevium AICC 49372
En/erococeus cassetiflavus AlCe 700668 En/erococeus raffinosus Alce 49427
Enterococeus cecorum AICC 43198
En/erococeus dis ar Alce 51266
En/erococeus durans Alce 11576
Enteroeoceus faeealis AICC 49532
Enterococeus faeealis Alce 49533
Enterococeus faecalis JMI 12536
Enterocoeeus faeealis AICC 51299
En/eroeoceus faeealis AlCe 700802
En/eroeoceus faeealis JMI 368
Enterococeus faeeium AICC 27270
Enterococeus faeeium AICC 35667
Enterococeus faeeium AleC BAA-2127
Enterococcus faecium JMI 536
Enterococeus faecium Alce 700221
Enterococcus faecium JMI 475
Enteroeoceus naveseens Alce 49996
Enterococeus allinarum AICC 49608
Enteroeoceus hirae AlCe 8043
Enterococeus matodoratus AICC 43197
En/arococeus mundtii AICC 43187
Enterococcus saccharol icusc ATCC 43076

-La concentración estimada en un hemocultivo positivo es -1x10" UFC/ml (concentración inicial de la prueba).
b No detectado a la mayor concentración de la prueba -1x10o~1x10'o UFClml.
e No detectado a la concentración inicial de la prueba de -1x1011 UFClml. Ensayado de nuevo y detectado a -1x10o UFClml.

BioFire Oiagnostics, llC Manual de instrucciones de FilmArray BClO Panel CE-IVO
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Listeria monocytogenes...............................................................................................................................................................................................................................................................................................

Table 32. Resultados de la Drueba de inclusividad Dara Listeria monocvtoaenes
Listeria monocvtoaenes detectadoS ,';L ,~_.' "-.}< . •• •
ESDecle' -i;.~:~::.-,~,";i8h'::~~~!;:~_¡Ci!;,,~:~áó1i:!, :SerotlDD '" ,ID' del ~¡lalad,,'~~:;j~~iii~:2,t~~rIiJ;r;_H.~
Listería monocvtonenes 1/2a FSL.C1.056b

Listería monocvfonenes 1/2a FSL.J2.020b

Listería monocvtoaenes 1/2b FSL.J2.064 b

Listería monocvtoaenes 1/2b HUM.2009042206'
Listeria monocvtoaenes 4b ATCC43256
Listería monocvtoaenes 4b ATCC 13932

a la concentración estimada en un hemocultivo positivo es -5x108 UFC/ml.
b Los aislados fueron proporcionados por M. Weidmann, Universidad Cornel!.
e Aislados proporcionados por el Departamento de Colorado de salud publica (CDPH).

Staphylococcus (incluyendo Staphylococcus aureus)

Tabla 33. Resultados del Drueba de inclusividad Dara Slaohvlococcus aureu.
Slenhvlococcu.ISlaDhvlococcus aureu. detectado' "

. .IR _.,j .::~ 1._ £1:. o" .,..
Esnecle :¡~ili!:)~~~~~-{:.A!r~~~¡j,¡;¡j';i:~:i!,-~~~~..~iii'iiiú!¿i.!.I'ID.del aislado ;;¡;i:~~1.Jnformación de fa c4iliatil.L,TIDc)"de' PFGE.
S. aureus sensible a meticilina tMSSAl
Sfaohvlococcus aureus ATCC BAA.1749 96:308 USA 900
SfaDhvlococcus aureus ATCC BAA.1759 N7129 USA 900
Sfaohvlococcus aureus A TCC BAA.1765 102.04 USA 1200
Sfaohvlococcus aureusb ATCC 12600 CeDa de lioo NCTC 8532 Desconocido
Stanhvlococcus aureusb ATCC 11632 S13 Desconocido
Sfanhvlococcus aureus A TCC BAA.2419 Mass/2010 Desconocido
Sfanhvlococcus aureus ATCC BAA.2420 Mass/2010 Desconocido
Sfanhvlococcus aureus ATCC BAA.2421 Mass/2010 Desconocido
SfaDhvlococcus aureus 1060728 n/aC Desconocido
SfaDhvlococcus aureus Ant1 n/aC Desconocido
SfaDhvlococcus aureus Lem8 n/ac Desconocido
SfaDhvlococcus aureus MAL8134 n/ac Desconocido
SfaDhvlococcus aureus MAQ n/ac Desconocido
SfaDhvlococcus aureus Per2 n/ac Desconocido
Sfanhvlococcus aureus RAR n/ac Desconocido
Stanhvlococcus aureus S313 n/ac Desconocido
Stanhvlococcus aureus Sal3 n/ac Desconocido
Sfanhvlococcus aureus Ver2 n/aC Desconocido
StaDhvlococcus aureus ssn, aureusb ATCC 10832 Wood 46 Desconocido
StaDhvlococcus aureus ssn. aureusb ATCC 14154 Rose Desconocido
SfaDhvlococcus Bureus ssn. aureus ATCC25923 Seatlle/1945 Desconocido
S. aureus casi resistente a oxacilina IBORSAl
Sfanhvlococcus aureus SUN1' n/a Desconocido
Sfanhvlococcus aureus SUN2' n/a Desconocido
Sfanhvlococcus aureus SUN3' n/a Desconocido
Sfanhvlococcus aureus SUN4' n/a Desconocido
Sfanhvlococcus aureus SUN5' n/a Desconocido
Sfanhvlococcus aureus SUN6' n/a Desconocido
S. aurlms resistente a meticilina (MRSA)
Sfanhvlococcus aureus SS". aureus ATCC BAA.38 E2125 Denmark Desconocido
Staohvlococcus aureus sso. Bureus ATCC 43300 F.182 Kansas Desconocido
Staohvlococcus aureus sso. aureus ATCC 700698 Mu3 Jaoan/1996 Desconocido
Stanhvlococcus aureus sso, aureus A TCC BAA.1720 MRSA252 UK Desconocido
Stanhvlococcus aureus sso. aureus ATCC BAA.39 HUSA304 Huna¡¡;;;¡1993 Desconocido
SfaDhvlococcus aureus NARSA NRS705 NY.12 New YorkJ2005 USA 100
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~. "..'

StsDhvlococcuslStSDhvlococcus 8ureus detectado'
-Es""cle. ID del aIslado. - Información de la cena. Tino da PFGE

Stanhvlococcus Bureus NARSA NRS701 MN-Q82 Mlnnl2006 USA 200

Stanhvlococcus aureus sso. aUfeUS ATCC BAA-1717 TCH1516 Texas USA 300

Stanhvlococcus aureus NARSA NRS703 MN-Q95 Mlnn/2006 USA 300

StBDhvlococcus aureus NARSA NRS683 GA-298 Geomia/2005 USA 300

Staohvlococcus aureus NARSA NRS662 CO-34 Colorado/2005 USA 300

StsDhvlococcus Bureus NARSA NRS707 NY-155 New York/2005 USA 300

SfaDhvlococcus Bureus ATCC BAA-1707 MW2 N_ Dakotal1998 USA 400

StBDhvfococcus aureus NARSA NRS691 GA-62 Georc i8l2005 USA 500

Slanhv/ococcus aureus NARSA NRS648 CA-34 7 Califomia/2005 USA 600

Sfanhvlococcus aureus NARSA NRS689 GA-442 Georoial2006 USA 700

Stanhvlococcus Bureus sso. aureus ATCC BAA-42 HDE288 Portuoal/1996 USA 800

Sfanhvlococcus aureus NARSA NRS668 CO-72 Coloradol2005 USA 800

Slanhvlococcus aureus ATCC BAA-1747 94:1013 Vermonti1993 USA 1000

SI8rihv/ococcus aureus NARSA NRS676 CT-19 Conn/2005 USA 1000

Sliiiihvlococcus aureus NARSA NRS745 CA-629 Caiifomia/2006 USA 1000

Slaohvlococcus aureus ATCC BAA-1764 7031 Alaska USA 1100

Staohvlococcus aureus ATCC BAA-1691 HFH-30137 Michloan/2003 No 100-1100

Staohvlococcus aureus ATCC BAA-1700 HFH-33798 IIIlnois/2004 No 100-1100

Staohvlococcus aureus ATCC BAA-2312 M10/0061 Ireland12010 Desconocido

Staohvlococcus aureus ATCC BAA-2313 Ml0/0148lrelandI2010 CC130

Staohvlococcus aureus (VRSAI' NARSA VRS5 HiP15178 Michioan/2005 Desconocido

• Detectado a la concentración ini ejal de la prueba de 5x10e UFC/m 1.
b La concentraci6n inicial de la prueba fue 5x105 UFC/ml.
eAislados proporcionados por el Prof. Pierre y, Donnio, Universidad de Rennes. laboratorio de m;crobiologla e inmunología, Francia.
el Aislados proporcionados por ellnsituto de investigación Sunnybrook, pertenecien te a la Univarsidad de Toronto .
• Analizado como hemocultivo sembrado en el momento de dar positivo.

• Detectado a la concentraCIón IniCIalde la prueba de -5x1011 UFCfml.
bTodos los 54 aislados de S. Bureus (Tabla 33 anterior) también recibieron un resullado de Staphylococcus detectado.
e No detectado cuando se analizaron a una concentracf6n de ~5x1011UFCfml.
II No detectado a la concentración inicial de la prueba d -5x 1011 UFCfml. Ensayado de nuevo y detectado a -5x107 UFCfml.

Tabla 34. Resullados de la prueba de ¡ncluslvldad de Staohvlococcus (no S. aureusl

Stanhvlococcus deteetadoll,b Sla/lhy/ococcus no detectado' - IDdel
-

Espacie ID del aislado Especie aislado

Estafilococo coS;;ulasa nosltlvo lno S.aureusl
Slaohv/ococcus lutrae ATCC 700373 SfaDhvlococcus infermedius ATCC29663

SfaDhvlococcus Dseudoinfermedius ATCC49444
Staohv/ococcus sch/eile,; subso. coaaulans ATCC49545

Estafilococos coa ulasa neaatlvo (CoN SI
Sfanhvlococcus caDítis subso. caDifisJ ATCC27842 SfaDhvlococcus schleiferi sso. schleiferi I ATCC 43808

Sfanhvlococcus caorae ATCC 51548 SfaDhvlococcus sciuri I ATCC29060

Sfanhvlococcus cohnii ATCC 29972

SfaDhvlococcus e idermidis ATCC 12228
Slaahvlococcus e idermidis ATCC 29886
SlaDhv/ococcus e idermidis ATCC 55133
Sfanhvlococcus e idermidis (MRSE ATCC 29887
Sfanhvlococcus e idermidis (MRSE ATCC 51625
Stanhvlococcus e idermidis IMRSE ATCC35984
Sfanhvlococcus enuorum ATCC43958
Sfanhvlococcus haemolvticus ATCC29968
Sfanhvlococcus hominis sso. hominis ATCC 25615
Sfanhvlococcus lundunensis ATCC43809
St8rih';¡ococcus nasleur" ATCC 51127
Staiihvlococcus saDroDhvticus" ATCC 15305
Sfanhvlococcus wamerP ATCC 25614
SlaDhvlococcus xvlosus ATCC29966...
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Basándose en los resultados de las pruebas de inclusividad para estafilococos y los análisis in s¡lico de las
secuencias disponibles, se proporcionan las siguientes predicciones de reactividad para las especies de CoNS
menos frecuentes que no fueron analizadas.

ara la reactividad de Sta h ococcus
Staphylococcus no detectadob

Sta h lococcus Buricularis
Sta h lococcus camosus
Sta h lococcus condimenti
Sta h lococcus fleurettii
Sta h lococcus lentus
Sta h lococcus iscifermenlans
Sla h lococcus ulvereri
Sta h lococcus vitulinus

Tabla 35. Predicciones in si/ico
Staphylococcus detectadoll

Sta h lococcus eriel/ee
Sta h lococcus chromo enes
Sta h lococcus kloosii
Sta h lococcus microti
Sta h lococcus ftenkoferi
Sta h lococcus rostri
Sta h lococcus saccharol 'cus
Sta h lococcus simiae
Sta h lococcus simulans
Sta h lococcus succinus

• Predici6n del resultado de Slaphylococcus detectado cuando está presente en una muestra de
hemocu1tivo a una concentración i!:5x106- 5x107 UFClml.
b Predici6n del resultado de Staphylococcus no detectado.

Streptococcus (incluyendo Streptococcus aga/actlae. Streptococcus pneumoniae y Streptococcus pyogenes)

a la . Resultados de la prueba de incluslvldad para Str.ptococcus
StreDtococcus detectadoll

,<: \iD ilol ai.loilo~ nñfOnñaCicSii'd.I.'C~E.Decl. - .. .~-.--¡- ':.: : ~':'.. '".' I ,~

SueDtococcusovoaenes ATCC 19615
Slfeotococcusovoaenes PCMC 20100107CI02
Sueotococcusovooenes ATCC49399 Grupo A (Grupo piogénico)
Sueotoeoceusovoaenes ATCC 12344
Slfen/ococcusnvooenes ATCC 12384
Strentoeoecus aoa/acUae ATCC 13813
Streotococcus aoa/aetiae PCMC 20100107CI03
Streotococcus aoa/acUae ATCC 12403 Grupo B (Grupo piogénico)
Sfreotocoecus aoa/acUae ATCC BAA-611
Streptococcus aaalaetiae NCTC 8017
Strentoeoccus dvsaalacUae sso. eauisimilis ATCC 12388 Gruoo C/G (Gruoo oiooénico)
Stren/ococcus bovis ATCC 33317 Grupo D (Grupo Bov;s)Streotococcus eouinis ATCC 9812
Slreolocoecus mulans ATCC 25175 Grupo E (GruPOMutans)
Slreolococcus anainosus ATCC 33397
Slreolococcus inlermedius ATCC27335 Grupo F (Grupo Anginosus)
Slreolococcus conslellalus ATCC27513
Strentococcus gordonii ATCC 10558
Slrentococeus n8rasanauinis ATCC 31412
Strenfoeoceus sanauinis ATCC 10556
Streotocoecus milis ATCC 15914
Slreolocoecus oralis ATCC 10557
Slreolocoecus oseudooneumoniae ATCC BAA-960 Grupo H (Grupo Milis)
Streotococeus oneumoniae ATCC BAA-255
Strentoeoccus oneumoniae ATCC 700672
Slrentoeoecus Dneumoniae ATCC BAA-334
SlreDlococcus Dneumoniae ATCC 700673
Slreolococcus oneumoniae ATCC BAA-341
SueotococcussalWarius ATCC 13419 Gruoo Salivarius
Slrentococcus aallolvticus ATCC BAA-2069 Grupo dudoso..

T b 36

D Detectado a la concentraCl6n iniCIal de la prueba de -1x10B UFCfml.
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Tabla 37. Resultados de las Druebasde Incluslvldad para Srreolococcus aoa/acllaa
Slrenlococcus/Slrenlococcus BnB/BcI/Be /GruDO BI detectado'
-Esii9clil --- ID dil alaledo -- - Inlonnacl6n da la cena

StreDtococcus aoa/acUae ATCC 13813
Strentococcus aoa/actise PCMC 20100107CI03
Streotococcus aaafactiae ATCC 12403 Grupo B (Grupo piogénico)
Streotococcus ana/ae/ise ATCC BAA.611
Strentococcus aoa/actise NCTC 8017

ti Detectado a la concentración inicial de la prueba de -1x108 UFCfml.

• Detectado a la concentraCIón InlClal de la prueba de -1x10a UFClml.

Tabla 38. Resultados de las Druebasde Incluslvldad para Slreolococcus onaumonlae
Slrenlococcus/SlrenloCOCCus nneumonlae detectado'
es""clo ID del aislado -- - Infonnacl6n de li- co"a
Streotococcus Dneumoniae ATCC BAA.255
Strentococcus nneumoniae ATCC 700672
Streotococcus Dneumoniae ATCC BAA.334 Grupo Milis
StreDlococcus nneumoniae ATCC 700673
Strentococcus nneumon;ae ATCC BAA.341

- - -

Tabla 39. Resultados de las ruebas de inclusivldad ara S/re loeoecus o enas
Stre tococcuslStre tococcus o enes Gru o A detectado.
Es ele - -- - - ---- - ID del.lslad".- - InfonnacI6,;- de-la-ce a

Stre toeoceus ATCC 19615
SIra loeoeeus PCMC 20100107CI02
Stre toeoeeus ATCC 49399 Grupo A (Grupo piogénico)
Stre toeoeeus ATCC 12344
Stre toeoeeus o enes ATCC 12384

• Detectado a la concentración inicial de la prueba de -1x108 UFC/mt.

Basándose en los resultados de las pruebas de inclusividad y los análisis in silieo de las secuencias disponibles,
se proporcionan las siguientes predicciones de reactividad para las especies de Streptococcus menos frecuentes
que no fueron analizadas_ Como se muestra en la Tabla 40 a continuación, los análisis predicen que muchas
especies se detectarán de una forma sólida a las concentraciones esperadas de los hemocultivos positivos
(108.10' UFC/ml) y el resto (especialmente las especies del grupo Mutans) probablemente no se detectarán
debido a emparejamientos incorrectos de la secuencia con los cebadores del ensayo,

anual de instrucciones de FilmArray BCID Panel CE-IVD

• Predición del resultado de Streptococcus detectado cuando esté presente en una
muestra de hemocullivo a una concentraci6n de "'1x108 UF Iml.
b Estreptococos del grupo M utans

Tabla 40. Predicciones in sllleo Darala reactivldad de Slreoloeoecus
StreDtococcus deteetadotl Strentococcus no detectado
Strentococcus austrafis Strentococcus cricetib
Strentococcus eauí Strentococcus downeitJ
Str8DtocoCCus ieta/uf; Strentococcus mac8cae"
StreDtococcus infanfis Strentococcus oorcinus
StreDtococcus infantarius Strentococcus urialis
StrentococcusnRrauberis

-

Strentococcus tmsfeurianus
Strentococcus oerois
StreDtococcus suis
StreDtococcus Ihermonhilus
Str8Dtococcus vestibularis
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Acinetobacter baumann;;.......................•........................•..........•................................................................................•.•..•.....................•.............•.. ,........................•..•............................................................•..•..........

Tabla41. Resultadosde la ruebadeineluslvidad araAeinetobaeter baumannii
Aclnetobactér bsumannll deteetadoll

lEs' ele 1I0'del:'ilslado "
Acinetobacter baumannii AlCe 9955
Acinetobacter baumannii ATCC BAA-1605
Acinetobacter baumannii ATCe 17961
Acínetobacter baumann;; ATCC 19003
Acinetobacter baumannii ATCe BAA-2093
Acinefobacter baumannii ATCC 15308

e Detectado a la concentración inicial de la prueba de -1x108 UFC/ml.

Enterobacteriaceae (incluyendo el complejo Enterobacter c/oacae, Escherichia coli, K/ebsiella oxy!oca, K/ebsiella
.e!!.!!.!!.!'!!?!!.!a..e.,J'.r.rJ.!fl.lI.s..y...~fl.'.~.tiil..'!'.a..'P.fl.s..c.!!.IJ.~L .

Mor anella mo" anii ss . mo anii
Pantoea Enterobacter a lomerans
Providencia Proteus acalifaciens
Providencia Proteus retl eri
Providencia sluarli
Rahnella a uatilis
Serratia Ii uefaciens
Serratia I muthica
Talumella seos
Yersinia enlerocolitic8

Manual de instrucciones de FilmArray BCID Panel CE-IVD

ATCC43023
ATCC43864
ATCC 29223
ATCC 51329
ATCC 29544
ATCC 15947
ATCC 13048
ATCC 29751
ATCC 51816
ATCC 35953
9 aisladosd

ATCC33028
ATCC 49162
A TCC BAA-260
ATCC 9912
5 aislados'
ATCC 35469
ATCC 33650
ATCC 33821
ATCC 51815
11 aisladosg
10 aisladosh
A TCC BAA-830
ATCC 33433
ATCC 33110
ATCC 23216
10 aisladosl
ATCC 31898
ATCC31900
ATCC33257
SGSC 3041
ATCC 10708
ATCC 8326
SGSC3222
ATCC 13311

Cedeceae dav/sise
Citrobacter freundii
Citrobacter koseri
Cronobacter mu 'ensii
Cronobacter Enterobscter sakazakii
Edwardsie/la tardac
Enterobacler aero enes
Enterobacter aera enes
Enterobacter amn; enus
Enterobacter Bsburiae
En/erobaeter cloecae
Enterobacler e aviaee
Enterobacter hormaechei
Enterobacter kobefJ
Enterobacter nlmi ressuralis&
Escher/chis coH
Escher/chis fe,., usonii
Escherichia hermanii
Escherichia vulneris
Hafnia alvef
Klebsiella ox oca
Klebsiella neumen/ae
Klebsiella variicola
Klu era ascorbata
Klu era Enterobacter intermedius
Leclereia adecarbox Jala
Pro/eus s eies
Raoultella ornithinol ica
Raoultella /anticola
Raou/fella tem ena
Sa/mone/la bon oric
Sa/mone/la enterica-cho/erasius
Sa/mone/la enterica-heidelbe
Salmone/la enterica- ara hi
Salmone/la enlerica- himurium

Table42. Resultadosde la ruebade ;nefuslvidad araEnterobaeteriaeeae
Enterobacterlaceae detectado" Enterobacterlaceae no deteetadob

IEs"eele 'IO'deIÍllslado~'Es -.cl.
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Enlerobaclerlsceae detectsdo' Enferobacterlaceae no detectadob " ¡:.")"~---
Serratia marcescens 6 aislados!
Serratia entomoohila ATCC43705
Serratia !icaria ATCC33105
Serratia !ontico/SC ATCC 29844
Se"8tia odorifera e ATCC33077
Serrstia rubidaea e ATCC27593
Shioelfa bovdii ' ATCC8700
Shioelfa dvsenleriae ' PHM-2004008089
Shioella flexneri' ATCC 12022
Shiael/a senne; k ATCC 11060
YokeneJla reoensbumei ATCC 35313
• Detectado a la concentración imClal de la prueba de 5x107 UFC/ml o 11(10' UFCfml.
b No detectado a la mayor concentración de la prueba de 11(10°.11(10'0 UFClml.
e No detectado a la concentración inicial de la prueba de 5)(107 UFC/ml. Ensayado de nuevo y detectado a una mayor concentraci6n de
la prueba (5x108-10" UFClml).
d Consulte la tabla del complejo Enterobacter eloBc88 .
• Ensayado como écido nudetco purificado a una concentración de 0,63 IJg/ml (equivalente a -1,0)(108 UFC/ml).
1 Con$ulle la tabla de Escherichia coli.
g Consulte la tabla de Klebsiella oxytoca.
Il Consulte la tabla de Klebsiella pneumonlae.
I Consulte la tabla de Proteus.
IConsulte la labIa de Serratia marcescens.
k Analizado como hemocultlvo sembrado 1 h después de dar positivo.

Tabla 43. Resultados de la rueba de incluslvidad del com le OEnterobacler cloacae
Com le o Enterobacter cloacae detectado. Com le o Enterobacter cloacae no detectadob

.' .1 • sl.do E. ele ID <1.1.Jalado
Enterobaelerasburiae ATCC 35953 Enlerobaelernimi ressuratis' ATCC 9912
En/erobae/ere/oaeae subs . eloaese ATCC BAA-1143 Enlerobselerkobei ATCC BAA-260
Enlerobae/er e/oseae subs ,eloaese ATCC 13047
Enlerobae/er e/oaeae ss ' e/oaeae NCTC 10005
Enlerobae/er e/oaeae ss ' e/oaeae ATCC 49141
Enlerobae/ere/oaeae ss , dissolvens' ATCC 23373
Enlerobae/er hormaeehei ATCC 49162

e Detectado a la concentración inicial de la prueba de 1x108 UFCfml.
bNodetectado a la mayor concentracl6n de la prueba de 1 )(1010 UFCfml.
e Ensayado como ácido nudeico purificado 8 una concentraci6n de 0.631JQfmL(equivalente a -1 )(1011 UFCfml).

ara Escher/ehia eoll

.itl~'

Eseheriehia eoti CDC B6914-MSl semti 0157:H7
EscherichiB coli 7482-1-1 seroti 015
Eseheriehia eoti FDA-Seattle1946
Eseheriehia eoti Hl0407 semti 078:Hll
Eseheriehis eoti ATCC BAA-201 Produce ESBL TEM-3

• Detectado a la concentraci6n inicial de la prueba de 5)(107 UFCJml.

Tabla 45. Resultados de la Druebade Inclusividad oara Klebslella oxvtoea
Klebslella orvtoca detectado' Klebslalla oltVtoca no detectado.- ..

Jnfonnaclón
' - - -IO'a.1 'Infonnaclón

E,peCI"" ID del aislado de laceoa Eapecla alalado d.la cena

K/ebsiella oxytoca ATCC 13182 nia Klebsiella JMll0678 MY/2011
oxvtoed'

K/ebsiella oxvtoca ATCC 49131 nia
Klebsiella oxvloca ATCC 700324 n/a
KJebsieflB oxvtoca ATCC43086 nia .. ~---
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Klebslella oxvloca detectado' Kfebs/eJJa oxvtoca no detectadob

Klebslella oxvloca ATCC 8724 nla
Klebsiella oxy: oca JMI 14611 AR/2011
Klebsiella ox~ oca JMI12707 MA/2011
Klebsiella ox~ oca JMI7818 AR/2004
Klebsiella ox\/:oca JMI2661 NY/2003
Klebsiella ox. oca JMI2523 nla..

ft Detectado a la concentraCIón inICial de la prueba de 5)(107 UFC/ml.
b Detectado a la concentraci6n de la prueba de 5x10 7 UFC/ml por el ensayo Enterobacter;aceae pero No detectado por el
ensayo Kfebsiella oxytoca a la mayor concentración de la prueba de 1x10'o UFC/ml.
~El análisis de la secuencia confirmó que este aislado era una variante de K. oxytoca que no fue detectada por el FitmArray
aClo Panel.

Tabla 46. Resultados de las pruebas de inclusividad para Klebslella pneumoniae
Klebslella Meumonlae detectado 1~1.10' UFClmll
, Eso8cle .' ~.: :.• '¿ -',' : _!,,~.. '":.' ~~- .'-",1 '.,; I ¡.r:;;,."l,¡ 010ilél/alsladó ,lnforiiiacI6n"de'!I~~
Klebsiella oneumoniae ATCC BAA-1706 nla
KlebsielJa oneumoniae sso. J)neumoniae ATCC 13883 Cepa de tipo
Klebsiella oneumoniae sso. ozaenae ATCC 11296 NCTC 5050
Klebsíella pneumoniae sso. rhínoscleromalis ATCC 13884 Cena de tillO NCTC 5046
Klebsiellapneumoniae ATCC 700603 nla
Klebsiella oneumoniae ATCC BAA-1705 nla
Klebsiella oneumoniae JMI766 nla
Klebsiella oneumoniae JMI328 nla
Klebsiella oneumoniae JMI8091 nla
Klebsiella oneumoniae JMI438 nfa
Klebsiella variico/aB ATCC BAA-830 Cepa de tipo F2R9/2001

~ Detectado a la concentrad6n inidal de la prueba de 1x10nUFClml
11 Secuenda idéntica a la de K. pneumoniae variante 342. Tanto K. pneumoniae variante 342 como Kiebsief/a variicofa
fueron recuperadas de especlmenes dinicos y serán identifteadas por el BCID Panel y la mayorla de los métodos de
laboratorio como Kiebsie/fa pneumoniae.

Tabla 47. Resultados de la prueba de incluslvidad para Proleus

Proleus detectado' ~
ESDacle ~... '" ,',', .. ,.~,,,~::Cj"I[ct;,r,"",'l';'!f, ~IO"dél~llili¡-do .
Proleus mirabilis ATCC 29906
Proteus mirabilis JMl10793
Proteus mírabilis ATCC25933
Proteus mirabilis ATCC33583
Proteus mirabilis ATCC 7002
Proteus hauseri ATCC 13315
Proteus h8useri ATCC 700826
Proteus Denneri ATCC 33519
Proteus vu/aaris ATCC 33420
Proteus vu/aaris ATCC 27973

~ Detectado a la concentradón inicial de la prueba de1x101 UFClml

Tabla 48. Resultados de la prueba de inclusivldad para Serratiamarcescens
Serratla marcescens detectadol
:.Elioo"I,,'.' .. '.•. '.' ' .. ",' ..• ~- ; .'10 delaislado'¡J! llnfonnac ló'n"de'l"'Ce¡'á¥~
Se"atia marcescens ATCC 13880 Cepa de tipo
Se"atia marcescens ATCC 14756 nla
Se"atia marcescens ATCC 27137 nla
Serratia marcescens ATCC 43297 nfa
Serratia marcescens JMI697 CT/2009
Serratia marcescens JMI8089 TXl2004

••Detectado a la concentración Inicial de la prueba de 1x108 UFC/ml
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Haemophilus influenzae...............................................................................................................................................................................................................................................................................................

Tabla 49. Resultados de la prueba de inclusividad para Haemophi/us influenza.
Haemo hilus influenzae detectado8
'El! ele' aDdiiráliílád¡;, , :',lnfo,rTiáclóriditlá'.ce a. "
Haemo hilus influenzae AlCC 33929 No ti abie
Haemo hilus ínfluenzae AlCe 51907 No ti able
Haemo hilus influenzae ss . ae tus AICC 11116 No ti able
Haemo hilus influenzae Alce 9006 Ti a
Haemo hilus influenzae AlCe 31512 Ti o b
Haemo hilus influenzae Alce 10211 Ti o b
Haemo hilus influenzae AlCC 49699 li o e
Haemo hilus influenzae AlCC 9008 li o d
Haemo hilus influenzae AlCC 8142 Ti o e
Haemo hilus influenzae AlCC 700223 li o f

aDetectado como hemocultivos positivos sembrados analizados 1 hora después de dar positivo. Se estima que la
concentración de H. influenzae en una muestra de hemocultivo positivo en el momento de dar positivo es -1)(108 UFCfm1.

Neísseria meningitidis (encapsulada)......................................................................................................................................................................................................................................................................................... ,.....

Tabla 50.Resultados de la prueba de inclusividad para Neísseriam.ningilidis
Neisseria meninaitidis detectadoll Neisseria menlnaltldis no detectadob,c

;~l¡'¡;~¡~i,:':',-"......•.•.•..;.. ID'lIiil ~erogrupo E;peCle ....
,." . IDdel á¡"ledo . .... " .

".'e' ",' ',,' '" . ~',;,,;;.,~,!' aislado • . . Serog~~.po

Neisseria meninaitidis AlCC43744 W135 Neisseria meninaitidis Aislado c1ínicoc Ninauno

Neisseria meninaitidis AlCC 13077 A Neisseria meninaitidis Aislado c1ínicoc Ninauno

Neisseria meninoitidis AlCC 13090 B Neisseria meninoitidis Aislado c1ínicoc Ninauno

Neisseria meninaitidis AlCC 13102 C Neisseria meninaitidis Aislado clínicoc Ninauno

Neisseria meninaitidis AlCC 13113 D
Neisseria meninoitidis AlCC 35561 y

a Detectado en un hemocultivo sembrado analizado 1 hora después de dar positivo (concentración estimada -1 )(108 UFCfml).
b No detectado en un hemocu1tivo sembrado analizado 1-5 horas después de dar positivo
e Los aislados clínicos de N. meningitidis no encapsulada se analizaron a partir de hemocultivos sembrados positivos para confirmar
que no se habían detectado mediante el BCID Panel (Loyola University Medical Center, IlIinois; 2012).

Pseudomonas aeruginosa...............................................................................................................................................................................................................................................................................................

labia 51.Resultados de la prueba de inclusividad para Ps.udomonas aeruginosa
Pseudomonas aero inasa deteetadoll
-~. e 8",'c:';¡¡~,;("t;;i.".r!F',:::,-',;,,'H :,:".' ':JO' e alsliído.
Pseudamonas aeru inasa ATCC 27853
Pseudamanas aeru inasa ATCC 10145
Pseudamanas aeru inasa ATCC 19429
Pseudamanas aeru inasa ATCC 25619
Pseudamonas aeru inasa ATCC BAA-1744
Pseudamanas aeru inasa ATCC 35554

B Detectado a la concentración inicial de la prueba de 1)(108 UFCfml.
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Candida albicans

Tabla 52. Resultados de la prueba de inclusividad para Candida albicans
Candida albicans detectadoa
;Es -¡¡ele liD 'del \ilslái:fó
Gandida albicans ATCC 10231
Gandida albicans ATGC MYA-427
Gandida albicans ATCC MYA-2876
Gandida albicans ATGC 11651
Gandida albicans ATCC 22972
Gandida aibicans ATCC 90028

a Detectado a la concentración inicial de la prueba de 1x104UFC/ml.

Candida glabrata

Tabla 53. Resullados de la prueba de inclusividad para Candidaglabrata
Candida labrata dele cIado'
Es - ele _llD'déll'áliládo
Gandida labrata ATGG 15545
Gandida labrata ATCC 32554
Gandida labrata ATCC 2001
Gandida labrata ATGG 15126
Gandida labrata ATCC MYA-2950

a Detectado a la concentración inicial de la prueba de 1)(106 UFC/ml.

Candida krus.i

Tabla 54. Resullados de la prueba de inclusividad para Candida krusei
Candlda kru.el deleclado'
,Es-eclé f1D'TdéllliliiCt
Gandida krusei ATCC 90878
Gandida krusei ATCC 201748
Gandida krusei ATCC 14243
Gandida kruseilfssatchenkia oríentalisb AlCe 28870
Issalchenkía orientafisb AICC 6258

a Detectado a la concentración inicial de la prueba de 1)(106 UFC/ml.
b fssatchenkia orientalis y Pichia kudriavzevii son anamorfos de C. krusei.

Candida parapsilosis

Tabla 55. Resullados de la prueba de inclusividad para Candidaparapsilosis
Candida ra s/(osi.s detectado8
JEs -cié
Gandida
Gandida
Gandida
Gandida
Gandida ara sifosis ATCC 22019

a Detectado a la concentración inicial de la prueba de 1x106UFC/ml.

lIñfo1iñilcf ~¡;a Cé

Seroti oA-3147
A39 OUMC 136.97
SC5314
1710
M97
NCGLS 11

iltói1ñ¡¡clóilrdi'iIá"Cé-
NRRL YB-4025
26247-1
GBS138
GBS15126
nfa

"ñ orl1í .In O'liM
B74
89-08-008
nla
CBS 2052
NRRL Y-413

"óiiiia f61l!ll .
B78
ST-89
MC0462 UTHSC R-648
MG0433
GBS604
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Candida /Tapiealis...............................................................................................................................................................................................................................................................................................

Iliífórmacf n'ae'Il"Ce .. m;
AmMS 227
Ce adeti
B79
508-12 1
API 90 01 105 Vitek OC

$. Islaa

Gandida lro ieatis A TGC 66029
Gandida lro ieatis A TCC 750
Gandida lro ieaiis ATCC 90874
Gandida lro ieatis A TCC MY A-2734
Candida Iro ieatis' A TCC 201380

"Detectado a la concentración inicial de la prueba de 1lC105UFC/m1.
b La concentración diana era 5lC105 CFU/ml, la concentración final de la prueba fue 1lC106 CFUlml (2lC).

meeA...............................................................................................................................................................................................................................................................................................

Tabla 57. Resullados de la prueba de ineluslvldad para mscA_.
IDlll¡¡I'lilslado n cIÓii"é1ifla'ceh~Ii!i'.TlpOSCCmec'~

S. aureussenslble a mel¡clllna IMSSAl con casele SCCmec (meeA Doslllvo\

Sfanhvlococcus aureus ATCC BAA-2419 Massi2010 11

Slaohvloeoeeus aureus ATCC BAA-2420 Mass/2010 11

Stanhvlococcus aureus ATGC BAA-2421 Mass/2010 11

S. eoldermidis reslslenle a mellclllna (MRSE) (mscA Doslllvo

Slaohv/oeoecus eoidermidis ATCC29887 255-01 B

Stanhvlococcus enidermidisc ATCC 51625 CGF 15990 Desconocido

Slaohv/oeoeeus eoidermidis ATCC 35984 RP62A

S. aureus resislenle a mellclllna IMRSA ~meeA Dosilivol

SfaDhvlococcus aureus ssn. aureus ATCC BAA-38 E2125 Denmark I

Sfanhvlococcus aureus sso. aureus ATCC 43300 F-182 Kansas 11

StaDhvlococcus aureus ssn. aureus ATCC 700698 Mu3 JaDan/1996 11

Sfanhvlococcus aureus sso. aureus A TCC BAA-1720 MRSA252 UK 11

Slaohvloeoeeus aureus NARSA NRS705 NY-12 New York/2005 11

Sfanhvlococcus aureus NARSA NRS701 MN-082 Minn/2006 11

StaDhvlococcus aureus NARSA NRS648 CA-347 California/2005 11

StaDhvlococcus aureus ssn. aureus ATCC BAA-39 HUSA304 Hunoarv/1993 1113A&5

Staohvlococcus aureus NARSA NRS703 MN-095 Minnesota/2006 IV

StaDhvlococcus aureus NARSA NRS683 GA-298 Geomia/2005 IV

Sfaohvlococcus aureus NARSA NRS662 CO-34 Colorado/2005 IV

Sfanhvlococcus aureus NARSA NRS707 NY-155 New York/2005 IV

StaDhvlococcus aureus A TCC BAA-1707 MW2 N. Dakota/1998 IV

SfaDhvlococcus aureus NARSA NRS691 GA-62 Georaia/2005 IV

Stanhvlococcus aureus NARSA NRS689 GA-442 Geornia/2006 IV

StaDhvlococcus aureus NARSA NRS668 CO-72 Colorado/2005 IV

StaDhvlococcus aureus ATCC BAA-1747 94:1013 Vermont/1993 IV

Sfanhvlococcus aureus NARSA NRS676 CT-19 Conn/2005 IV

SfaDhvlococcus aureus A TCC BAA-1764 7031 Alaska IV

Stanhvlococcus aureus ATCC BAA-1691 HFH-30137 Miehinan/2003 IV

Staohvlococcus aureus A TGC BAA-1700 HFH-33798 IIlinois/2004 IV

StaDhvlococcus aureus sso. aureus ATCC BAA-1717 TCH1516 Texas IVa
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macA deteetadoll,b
Es ele,. :.¡ dD'del aislado'" "".~ Infoññ8l:16~de"la ce •

Sta h lococcus aureus NARSA NRS745 CA-629 CalifomiaJ2006
Sta h lococcus aureus ss . aureus AlCC BAA-42 HDE288 Portu aV1996
S. 8ureus resistente a metielllna eon mecALGA2S1/variante meee

Sta h lococcus aureus AlCC BAA-2312 Ml0/0061 Ireland12010 XI
Sta h lococcus aureus AlCC BAA-2313 Ml0/0148lreland/2010 XI
S. aureusreslstente a vaneomlelna / resistente a metlelllna VRSA mecA ositlvo

Sta h lococcus aureus" NARSA VRS5 HIP15178 Michi anl2005 Desconocido
8 Detectado a la concentración inicial de la prueba de 5)(10&UFClml.
bTambién se notifican los resultados de Staphylococcus detectado ylo Staphylococcus aureus detectado, segun corresponda.
~La concentración inicial de la prueba fue 5)(105 UFClml.
elAnalizado como hemocultivo sembrado 1 h después de dar positivo.

vanAlB

Tabla 58. Resultados de la prueba de Inelusividad para vanAlB
v8nAlB deteetado8,b
..EsDeele ID del aislado .<,~'Informaclón'de 1.'eeDa~~'
Enterococcus faecium [vanAI JMI536 lXJ2006
Enterococcus faecium vanA AlCC 700221 Connecticut
Enterococcus faecium vanA JMI475 IN/2003
Enterococcus faecalis vanA JMI12536 Mass/2002
Enterococcus faecalis vanB AlCC 51299 Missouri
Enterococcus faecalis vanB AlCC 700802 Missouri/1987
Enterococcus faecalis vanB JMI368 VA/2003

8 Detectado a la concentración inicial de la prueba de 1x108 UFClml.
b También se han notificado los resultados de Enterococcus detectado

KPC
Tabla 59. Resullados de la prueba de lneluslvldad para KPC
KPC detectedo'. b

cEs eClo",' ,., .•~. ,.:'_,,;¡. UD deJ'álsliidi>¥ U! o de'KPCI:j In ormae! n"de ", óe
Klebsje"a ox oca JMI 2523 Desconocido nla
Klebsje"a ox oca JMI7818 KPC-2 AR/2004
KlebsJe"a neumonJae JMI 328 KPC-2 n/a
KlebsJe"a neumonJae AlCC BAA-1705 KPC-2 Control de la rueba Hod e modificado
Serratia marcescens JMI 697 KPC-2 Cl/2009
KlebsJe"a ox oca JMI 2661 KPC-3 NY/2003
KlebsJe"a neumonJae JMI 766 KPC-4 nla
KI.bsJe"a n.umonJae JMI 8091 KPC-4 n/a
KI.bsJe"a n.umonja. JMI 438 KPC-4 n/a

• Detectado a la concentración inicial de la prueba de 5)(107 UFClml para aislados de K. oxytoca y 1 )1108 UFClml para aislados de
K. pneumoniae y S. marcescens.
b También se informó de los resultados Detectados especrficos de Enterobaeteriaceae y las especies correspondientes.
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Especificidad analítica (Reactividad cruzada y exclusividad)..•......•..•........................•...•.............•.........................................•..•...........................•.....•...................................•.....•..............................•..•......•..•.............................................................•...•...••....
El potencial de reactividad cruzada entre los ensayos incluidos en el BGIO Panel fue evaluado analizando
concentraciones elevadas de organismos en muestras de hemocullivo artificiales o con siembra. La concentración de
la prueba fue igualo superior al nivel del organismo supuestamente presente en la muestra de hemocullivo 8 horas
después de dar positivo (aproximadamente 109_10'0 UFG/ml para bacterias y 107-10' UFG/ml para levaduras) o bien
la mayor concentración posible según la disolución madre del organismo. La selección del organismo se centró en
las especies descubiertas en hemocullivos positivos (clínicamente relevantes) y/o aquellos estrechamente
relacionados con los organismos diana (vecinos más próximos) Los organismos también fueron seleccionados en
función de sus fenotipos de resistencia a los agentes antimicrobianos asl como por la presencia o ausencia de genes
de resistencia a los agentes antimicrobianos identificados mediante el BGIO Panel. Los organismos analizados se
dividieron en dos clases: organismos incluidos en el panel y organismos no incluidos en el panel.

Los organismos incluidos en el panel se analizaron para comprobar que solamente reaccionaban con los ensayos
adecuados del panel. Las pruebas de exclusividad para los organismos incluidos en el panel incluyeron un total de
141 aislados de bacterias Gram positivas, bacterias Gram negativas y levaduras, que representaban 29 géneros y

98 especies individuales.

Se esperaba que los organismos no incluidos en el panel tuvieran resultados negativos en todos los ensayos
realizados en el FilmArray BGIO Panel (o bien resultados positivos para el organismo pero resultados negativos para
los genes de resistencia a los agentes antimicrobianos detectados por el FilmArray BGIO Panel). El análisis de
organismos no incluidos en el panel incluyó un total de 82 aislados de bacterias Gram positivas, bacterias Gram

negativas, levaduras, virus y Mycop/asmataceae.

Se presentan los resultados de todos los organismos analizados que recibieron los resultados esperados según
FilmArray BGIO Panel (sin reactividad cruzada, Tablas 60 a la 64), seguido por un resumen de las especies o

aislados para los que se observó reactividad cruzada (Tabla 65).

Especies de Streptococcus

S. aga/acliae
S. anginosus
S. bovis
S. dysgafactiae
S. ga/foJy1icus
S.mitis
S. mutans
S. parasanguinls
S. pneumoniae
S. pseudopneumoniae
S.pyegenes
S. safivarius

Estafilococos coagulasa
n stlvos
S. capltis ssp. capftis
S. caprae
S. cohnii
S. epidermidis

(2 aislados)
S. haen10lylicus
S. hominis
S. Jugdunens/s
S. pasteuri
S. saprophy1icus
S. schlelferi ssp.

schlelferi
S. sc/urj
S. wameri
S. xyJosus

StaphylocOCCU$ aureus

MSSA (18 aislados)
S. aureus: resistente

BORSA (6 aislados)
MRSA(m.cA)
VRSA (mecA, vanA)

Estaf1lococos coagulasa
osltlvos
S. Intermedius
S.lutrae
S. pseudolntenn8dius
S. schleiferl ssp.

coagulans

Llsterla monocytogenes
L. n1Ooocy1ogenes

Especies de Enterococcus

E. Bvium
E. casseliflavus

(2 aislados)
E. cecorum
E. dispar
E. durans
E. fsecaJis (3 aislados)
E. fsocium (2 aislados 'f
E. ga/finarium

(2 aislados)
E. hitae
E. raffinosus

Tabla 60. Bacterias Gram pQsillvas sin reactivldad cruzada
O 15MO . NCe IDO
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ORGANISMOS NO INCLUIDOS EN EL PANEL
Cocos Gram Dosltivos Bacilos Gram Dosltlvos ESDoclo8 de Llsterla Anaerobios Gram Dosltlvos
Granuficatelfa adiacens Actinomyces L. (murrayi) 9reyl Cfostrldium perfringens

Gamella morbillorum odontolyticus L. inn(){;UB Peptostreptococcus
Lactococcus Isctis 8acillus cereus L. Nanovii anaerobius
Macrococcus Corynebacterium ssp./ondoniensis Propionibacterium senes

caseo/yticus jelkeium L. seefigeri
Micrococcus futeus Lactobaciflus acidophilus L. welshlmeri
Vagococcus fiuvialis Mycobacterium

tuberculosis!
Rhodococcus equi
Rolhia mucilaoinosa

ft Un aislado fue analizado a una concentración de 5 nh/ml con extracción de ADN; -1)(106 UFC/ml.
b Analizado a una concentración de 7,33)(108 UFC/ml.

Tabla 61. Bacterias Gram negativas sin reactlvidad cruzada

ORGANISMOS INCLUIDOS EN El PANEL . . . ' ~:. j.. (, ""'"

Aclnetobacter
baumannll Aislados de Enterobscter/aceae a

A. baumannii Cedeceae davisiae Escherichia hennanii Providencia acalifaciens
(2 aislados) Citrobacter fruendi Escherichia vu/neris Providencia rettgeri

Citrobacter koseri Hafnia a/ve; Providencia stuarti
Haemophllus Influenzae Cronobacter muytjensi K/ebsiella oxytoca Rahnella aquatilis

Cronobacter sakazakii (3 aislados) Raoultella terrigena
H. influenzae (tipo b) Enterobacter K/ebsiella pneumoniae Raoullella planticola

amnigenus (6 aislados) Sa/mone/la en/erica
Neisseria menlng/t/d;s Enterobacrerasburiae K/uyvera ascorbata Serratia liquefaciens

Enterobacter Kluyvera intennedius Serratia fontico/a
N. meningitidis cancerogenus Leclereia adecarboxylata Serratia marcescens (2 aislados)

Pseudomonas
Enterobacter cloacae Morganella morganii Serratia plymuthica
Enterobacter Pantoea agglomerans Tatumella ptyseos

aerua/nosB hormaechei Pro/eus mirabilis Yersinia en/erocolitica
En/erobacter gergoviae Pro/eus penneri Yokenella regensburgei

P. aeruginosa Escr:eriChiac~t Proteus vu/garis
2 aislados

ORGANISMOS NO INCLUIDOS EN El PANEL
Especies de Especies de Especies de Bacilos Gram negativosAclnetobacter Haemoohllus Pseudomonas
A. ca/eoaceticus H. parahaemolyticus P. fluorescens Aeromonas hydrophila
A. haemolyticus H. parainfluenzae P. tuteola Brevundimonasdiminuta
A. johnsonii H. parasuis P. nitroreducens Moraxella catarrhalis (3 aislados)
A. junii H. somnus P. oryzihabitans Stenotrophomonas malfophila
A. /woffii .. -- . P. pertueinogena Vibrio parahaemolytieus
A. radioresistens Especies de Nelsserla P. stutzeri
A. sehindleri N. sieca
A. ursingii N. elongate
A. nosocomialis N. perltava Anaerobios Gram Cocobacllos Gram negativos

(gemoespecie N. mucosa neoatlvos
13TU; 2 aislados) N. lac/amica Bacteroides fragilis Borde/ella pertussis

Veillonella parvula Campylobacter fetus
Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophiliao

ft Algunos aIslados no fueron detectados por el FllmArray BCIO Panel y se debaten en la evaluaCIón de la mcluslVldad.
b Analizado a una concentración de 2,63X108 UFCfml.
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Es acles de han os no Candida
Aspergillus fumiga/us
Debaryomyces hansenii
Kluyveromyces Isctis
Saccharomyces

cerevisiae
Schizosaccharomyces

mbe

C. sojae
C. viswanathii
C. guilliermondii

, Escles'deCandlda
C. dublinensis
C. /usitaniae
C. metapsilosis
C. multigemmis

Es ocle" de Candlda
C. albicans
C. glabra/a
C. krusei
C. parapsilosis
C. trop;ca/is

Tabla 62. Hongos sin reactlvldad cruzada

Virus' .
Citomegalovirus (1.67x10' TCIDsoIml)
ViNS de Epstein Barr(1.00x10' TCIDsoIml)
Virus del herpes simple - Tipo 1 (1:30 dilución de la solución
madre)
Virus de la varicela zóster 8.17x10' TClDsoIml

Aislados de' M "ca lasmataceae
Mycop/asma hominis (3,16x10' UFClml)
Ureaplasma urealyticum (1.57x10' UFClml)

Tabla 63. Virus y Mycoplasmataceae sin reactlvldad cruzada

S. aureus casi resistente a o.aclllna (BORSA)
Sfaphylococcus auraus-BORSA (6 aislados)

Estafilococos sensibles a metlcillna
Staphylococcus aureus-MSSA (18 aislados)b
Staphy/ococcus epidennidis-MRSE (1 aislado)
Staphy/ococcus spp. (16 aislados)

Tabla 64. Sin reactivldad cruzada con los ensayos de los genes de resistencia a los agentes antimlcroblanos

ORGA ISMOS NC!UIDOS N E ANE RGANISMOS'NO'INCL"UIDOS'EN E"PANE~'
me-cA":,":

Estafilococos resistentes a metlcillna (mecA)
Staphylococcusepidermidis- mecA
MRSE mecA
S/aphylococcus aureus-MRSA macAlvanA
S/aphylococcus aureus-VRSA

vi;;iAlB'
Enterococos resistentes a vancomlclna (vanAJB)

Enterococcus faecalis
Enterococcus fB8cium

vanB
vanA

Enterococos resistentes a vancomicina
no vanAJB
Enterococcus casseliflavus vanC
Enterococcus casseliflavus vanC
t=nterococcus gallinarium vanC
t=nterococcus allinarium vanC
Enterococos sensibles a vancomlclna

t=nterococcus s . 8 aislados

KPC-2
KPC-4
KPC-2

AmpC
SHV
TEM-3/CTX-1
b/aOXA
blaOXA
BRO-1(bla)/orf.l

KPC'
Enterobacterlaceae resistente a carbapenemo
(KPC
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Serratia marcescens

EnterobacterJaceae resistente a carbapenemo
(no KPC)
Klebsiella pneumoniae Desconocido
Klebsiella pneumoniae NDM
Aislados sensibles a carbapenemo/resistentes a beta~
lactamas
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella pneumoniae
Escherichia coli
Acinetobacter baumannii
Moraxella catarrhalis
Moraxella caferrhalis

Aislados sensibles a carbapenemo
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O.RGANISMOS .INClUiOOSEN El pANEL ..•..• 'ORGANISIIIIOS NO INClUlllOS EN EL PANEI.,; ••,li"i!
Enterobacteriaceae (51 aislados)
Acinetobacter baumannii (1aislado) .
Pseudomonas aeruainosa (2 aislados'

"Organismos no incluidos en el panel se refieren al gen de resistencia a los agentes antimicrobianos. Los organismos
pueden tener un resultado positivo en el ensayo o ensayos del organismo.
b Diez aislados conocidos por albergar restos del casete SCCmec.

Algunos estafilococos coagulasa negativos (CoNs)aEnterococcus

Bactarlas Gram negativas

Tabla 65. Predicción y observación de reactividad cruzada en los organismos incluidos y no incluidos en el panel

Resultado <lel BCID Panel Organlsmo{s)/Alslado(s)/Gen con reactlvldad cruzada

Bacleri~~~_ra.!"pcisltl"as

Acinetobacter baumannH
Especies del complejo Acinetobacter calcoaceticus-baumanníi (ACB)

Acinetobacter calcoaceticus (ssp. anitratus)b
Acinetobacter pitt;; (anteriannente gemoespecíe 3)b

Escheríchía colíl
Enterobacteríaceae

Especies de Shígella:
Shigella boydii
Shigefla dysenteríae
Shigella f1exnerí
Shígella sonneí

Escheríchía fergusonnii

Klebsíella pneumoniael
Enterobacteriaceae

Klebsiella var;;cofa (denominada Klebsíelfa pneumoníae variante 342)
Enterobacter aerogenes
Raouftella ornithínofyticaC

Serratia marcescensl
Enterobacteríaceae

Especies de Se"atía (S. entomophi/ad, S. fícaria, S. odoríferac y S. rubídaeaC)
Raouftelfa orníthinolyfícac
Pseudomonas aeruginosa (AlCC 25619)e
Pseudomonas putídad

Haemophílus haemofyfícusf

vanM!vanAlB

HaemophíJus ínfluenzae

~L.8:'Vadura'o ' '.~'-

••No se observó reactividad cruzada en este estudio, aunque se había previsto mediante el análisis in silico que solamente se
produciría para algunas e species (p. ej., S. epidermis, S. capitis y S. haemofyticus) si estaban presenta en la muestra a niveles
muy elevados. Esta reactivídad cruzada fue observada con poca frecuencia en estudios preanaliticos y en la evaluación clínica
(aparición estimada del -0,25% de todas las muestras de pacientes positivas para Staphyfococcus).
b Las especies del complejo Acinetobacter calcoaceticus-baumannii (ACB) frecuentemente se identifican incorrectamente como
A. baumannii mediante los métodos manuales y automatizados de identificación de microorganismos.
o Se observó reactividad cruzada solamente a concentraciones de organismos muy elevadas ('~:109 UFC/ml); patógenos
humanos raros.
d No es un patógeno humano, no se espera que e sté presente en un hemocultivo.
"No se observó reactividad cruzada con otros cinco aislados de Pseudomonas aeruginosa analizados a 2:108 UFC/ml.
f Haemophilus haemofyticus es un organismo comensal de las vías respiratorias que se aisla con muy poca frecuencia de
hemocultivos.
g Gandida orthopsilosis se identifica erróneamente como C. parapsílosis mediante los métodos manuales y automatizados de
identificación de microorganismos.
h Enterococcus faecium resistente a vancomicina aislado en Asia, 2011; fenotipo de resistencia vanB.

Gandida parapsílosís Gandida orlhopsílosís (Grupo 111Gandída parapsílosis)Q

:":"Ge.ne~.::.~.~:~s_i'Stenclá 'a:1o$ ~gehiés:' a¡,tlinlcrotil¡¡~Qts~.!~"~:::~1J.~:~3j~;~;:':""

BioFire Diagnostics, llC Manual de instrucciones de FilmArray BCID Panel CE-IVD



Contaminación cruzada y arrastre
...............•.........................•..•..........................•............................•........•....................................•........•....................................................•.............•................................................................
El potencial de arrastre entre pruebas se evalu6 determinando si un organismo con una fuerte respuesta positiva
analizado en una bolsa podria causar resultados positivos falsos en bolsas analizadas a continuaci6n. No se
observaron resultados positivos falsos durante el análisis consecutivo de 10 muestras fuertemente positivas
alternando con muestras negativas, demostrando que las prácticas recomendadas de manipulaci6n y análisis de las
muestras son eficaces para prevenir los resullados positivos falsos debidos al arrastre o la contaminaci6n cruzada

entre las muestras,

Reproducibilidad.......•......•...•..•....................•...•.........................•..•...............................•..•........................•.....•..•.....•..............•............................................•......•...•..•....•.............................................•.......•...

Se lIev6 a cabo un estudio de reproducibilidad multicentro para determinar la reproducibilidad global y entre centros
del aClo Panel. Las pruebas de reproducibilidad se realizaron en tres centros de prueba usando un panel de seis
especimenes de hemocullivo simulado, cada uno enriquecido con diferentes combinaciones de dos organismos
diferentes (analitos). Para representar mejor la composici6n de los especimenes análogos a analizar mediante el
aClo Panel. la mitad de los analitos estaban a una concentraci6n consistente con la cantidad de organismo en un
frasco de hemocultivo en el momento de dar positivo y la mitad de los analitos estaban a una concentraci6n similar a
la observada en los frascos 8 horas después de dar positivo (consultar la secci6n Crecimiento y detecci6n, más
arriba). Se obtuvieron resultados negativos para aquellos ensayos cuyas muestras no fueron enriquecidas con el
organismo correspondiente (la muestra no contenla analito).

Los datos incorporan una gama de variaci6n potencial introducida por siete operarios diferentes, tres lotes de bolsas
diferentes y 10 Instrumentos FilmArray diferentes. Durante cuatro semanas, cada espécimen se analiz6 en ocho dias
diferentes, para obtener un total de 90 réplicas por ana lito. En las siguientes tablas se proporciona un resumen de los
resultados (porcentaje ('Yo) de concordancia con el resultado esperado) para cada analilo.

360/360
100%

99,0% - 100%]

90/90
100%

540/S40
100%

[99.3% • 100%]

1801180
100%

[96,0% - 100%]

% concordancia
con los resultados

es erados

Resultados

Centro de No
rueba Detectado detectado

Centro A 3D/3D O/3D

Centro B 3D/3D O/3D

Centro e 3D/3D O/3D
Todasto!

90/90 0/90centros
Centro A 3D/3D 0/30

Centro B 3D/3D O/3D
Centro e 3D/3D 0/30

Todos los 90/90 0/90centros
Centro A 01120 120/120

Centro B 01120 120/120

Centro e 01120 1201120

Tedoslos
0/360 360/360

centros
Centro A 01180 160/160
Centro B 01'80 160/160
Centro e 01180 160/160
Todos los 0/540 540/S40centros
Centro A 30/30 0130
Centro B 30/30 0130

Sl8phylococcus Bureus {MRSAJ
ATCe BAA-1747

Negativo

Enterococcus faec/um (vanA]
JMI47S
1.50E+08 UFC/ml

Enterococcus faecalis [vanB]
JMI366
8.95E+Oa UFC/ml

Negativo

EnterOCOCCU$

Llsterla
monocytogenes

Stsphylococcus

~~f, .~~;>. ');;.

: -',ReSul!ado 'de la <,; "¡:, ...
, "'pruebawdel aClo'" '." Concentración de la prueba

".': ~.tPa¡"el . . ',,!. (tel o w'anlsÍTlo i:tnallxado

Tabla 66. Resumen de los resultados de re roducibllidad: Ensa os de or anlsmos
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Resultados

Resultado de la % concordancia
prueba del BCID Concentración de la prueba Centro de No con los resultados

- -- Panel -- ,__ dJ~Lo_rgª!!'-smoªf!a!l~_ª-c!Q Drueba Detectado detectado e9p~rado.! __ ,
8,60E+06 UFC/ml Centro e 30/30 0/30 [96,0% • 100%]

Todos los 90190 0190centros
Centro A 0/150 150/150
Cenlro B 11150 e 149/150 4491450-

Negativo Centro C 0/150 150/150 99,8%
Todos los -, [98,8% .100%]
centros 11450 4491460

Cenlro A 30/30 0/30
Staphyiococcus aureus {MRSAJ Centro B 30/30 0/30 90190
ATCC BAA.1747 Centro C 30/30 0/30 100%
8,60E+06 UFC/ml Todos los 90/90 0/90

[96,0% • 100%]
Staphylococcus centros

aureus Centro A 0/150 150/150
Centro B 0/150 150/150 450/450

Negativo Centro C 0/150 150/150 100%
, Todos los 0/450 450/450

[99,2% .100%)
centros
Centro A 30/30 0/30

Streptococcus pyogenes Centro B 30/30 0/30 80/90
ATCC 19615 Centro C 30/30 0/30 100%
5,70E+08 UFC/ml Todos los 90/90 0190

[96,0% • 100%]
centros

Streptococcus
Centro A 0/150 150/150
Centro B 01150 150/150 450/450

Negativo Centro C 0/150 150/150 100%
Todos los ._..

[99,2% - 100%J
centros 0/450 450/450

Cenlro A 01180 180/180

Streptococcus Centro B 0/180 180/180 540/540

agalact/ae Negativo Cenlro e 0/180 180/180 100%
Todos los [99.3% -100%]
centros' 0/540 540/540

Centro A 01180 180/180

Streptococcus
Centro B 0/180 1801180 540/540

Negativo Centro C 0/180 180/180 100%pneumoniae ! Todos"los ' - - ._..
[99,3% -100%)

contros 01540 540/540

Centro A 30/30 0/30
Streptococcus pyogenes Centro B 30/30 0/30 90190
ATCC 19615 Centro C 30/30 0/30 100%
5,70E+08 UFClml Todos. los

90190 0/90
[98,0% - 100%]

Streptococcus centros
pyogenes Cenlro A 0/150 150/150

Cenlro B 0/150 150/150 450/450
Negativo Centro C 0/150 150/150 100%

Todos los 0/450 450/450
[99.2% • 100%]

centros
Centro A 30/30 0/30

Ac;netobacter baumannii Centro B 30/30 0/30 90/90
ATCC 9955 Centro C 30/30 0/30 100%
2,00E+08 UFC/ml I Todos los

90/90 0190
[96,0% .100%]

Aclnetobacter I centros
baumannil Centro A 0/150 150/150

Centro B 0/150 150/150 450/450
Negativo CentroC 0/150 150/150 100%

Todos los 0/450 450/450 [99.2% - 100%]
centros

Enterobacterlaceae Kfebslella pneumonia e [KPCJ Centro A 30/30 0/30 180/180
JMI766 Centro B 30/30 0/30 100%
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Resultados

Resúitado de la
prueba del aCID
___ J'--ªn!!L _

Complejo
Enterobacter

cloacae

Escherlchla eoll

Klebslella oxytoca

Klebs/ella
pneumonlae

Proteus

Serratla
marcescens

Haemophllus
Influenzae

Nelsser/a
menlnaltldls

Concentración de la prueba
del.~rga.nJ!tIJ'l~_anallzad~__

9.40E+08 UFC/ml

Proteus mirabllis
ATCC 29906
9.20E+08 UFCfml

Negativo

Negativo

Negativo

Negativo

KlebsiefJa pneumoniae [KPC]
JMl766
9,40E+08 UFC/ml

Negativo

Proteus mirabilis
ATCC 29906
9.20E+08 UFCfml

Negativo

Negativo

Negativo

Negativo

Centro de
nrueba
Centro C

: Todos los
I centros
Centro A
Centro B
Centro C

1 Todos los
I centros
Centro A
Centro B
Centro C

: Todos los
i centros
Centro A
Centro B
Centro C

; Todos los
! centros
Centro A
Centro B
Centro C

I Todos los
centros
Centro A
Centro B
Centro C
Todos los
centros
Centro A
Centro B
Centro C
Todos los
centros
Centro A
Centro B
Centro C

I Todos Jos
, centros
Centro A
Centro B
Centro C
Todos los
centros
Centro A
Centro a
Centro C

i Todos los
, centros
Centro A
Centro B
Centro C

i Todos los
I centros
Centro A
Centro B
Centro C
Todos los
_.centros
Centro A
Centro B

Detectado
30/30

90/90

30/30
30/30
30/30

90/90

01120
01120
0/120

0/360

0/180
0/180
0/180

0/540

0/180
0/180
0/180

0/540

0/180
0/180
0/180

0/540

30/30
30/30
30/30

90190

0/150
0/150
0/150

0/450

30/30
30/30
30/30

90/90

01150
0/150
0/150

0/450

0/180
0/180
0/180

0/540

0/180
11180.
0/180

1/540

0/180
0/180

No
detectado

0/30

0/90

0/30
0/30
0/30

0/90

120/120
120/120
120/120

380/380

180/180
180/180
180/180

5401540

180/180
180/180
180/180

5401540

180/180
180/180
180/180

5401540

0130
0/30
0/30

0190

150/150
150/150
150/150

4501450

0/30
0/30
0/30

0/90

150/150
150/150
150/150

450/450

180/180
180/180
180/180

5401540

180/180
1791180
180/180

5391540

180/180
180/180

% concordancia
con los resultados

_esperados
[98,0% - 100%]

3601350
100%

[99,0% -100%]

540/540
100%

[99.3% - 100%)

540/540
100%

[99.3% - 100%)

5401540
100%

[99,3% -100%]

90/90
100%

[98.0% - 100%]

450/450
100%

[99,2% - 100%)

90190
100%

[96,0% - 100%]

450/450
100%

[99,2% .100%)

540/540
100%

[99,3% - 100%)

539/540.
98,0%

[99,0% - 100%J

5401540
100%
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Resultados

Resultado de la % concordancia
prueba del BCIO Concentración de la prueba Centro de No con los resultados

__ .~~n~L___ __ ~~I_~rgCl.~.ls_f!l_9_a..!l_al!zacio Dr"Ueba Oetectado detectado e!l:p~rado~. __

Centro C 0/180 160/160 [99.3% • 100%]
i Todos los 0/540 540/540centros
Centro A 30/30 0/30

Pseudomonas aeruginosa Centro B 30/30 0/30 90/90
ATCC 27653 Centro C 30/30 0/30 100%
l,40E+Oa UFC/ml ! Todos los 90/90 0/90

[96.0% -100%)
Pseudomonas I centros
aeruglnoss Centro A 0/150 150/150

Centro B 0/150 150/150 450/450
Negativo Centro C 0/150 1501150 100%

i Todos los 0/450 450/450
[99.2% -100%]

centros
Centro A 30/30 0/30

Candida alblcans Centro B 30/30 0/30 90/90
ATCC 10231 Centro C 30/30 0/30 100%
3,10E+04 I Todos los 90/90 0/90

[96.0% - 100%]
, centrosCandlda sfblcans Centro A 0/150 1501150
Centro B 0/150 150/150 450/450

Negativo Centro C 0/150 150/150 100%
Todos los 0/450 450/450

[99.2% - 100%J
centros
Centro A 30/30 0/30

Gandida gl abrata Centro B 30/30 0/30 90/90
ATCC 15545 Centro C 30/30 0/30 100%
2,OOE+07 Todos los 90/90 0/90

[96.0%.100%]

Candlda glsbrata centroe
Centro A 0/150 150/150
Centro B 0/150 150/150 450/450

Negatlvo Centro C 0/150 150/150 100%
Todos los 0/450 450/450

[99.2% -100%J
centros
Centro A 30/30 0/30

Gandida krusei Centro B 30/30 0/30 90/90
ATCC 90676 Centro C 30/30 0/30 100%
3,20E+07 . Todos los 90/90 0/90

[96.0% • 100%J

Candlda krusel centros
Centro A 0/150 150/150
Centro B 0/150 150/150 450/450

Negativo Centro C 0/150 150/150 100%
. Todos los .- ... - - [99.2% -100%J
. centros 0/450 450/450

Centro A 0/160 160/160

Candlda Centro B 1/180. 179/160 539/540 •

parapsllosls Negativo Centro C 0/160 160/160 99.6%
Todos los

- . - -- - [99.0% • 100%)
centros 1/540 539/540

Centro A 30/30 0/30
Gandida tropica/is Centro B 30/30 0/30 90/90
ATCC 66029 Centro C 30/30 0/30 100%
9,70E+05 Todos los [96.0%.100%]

centros 90/90 0/90
Candlda troplcslls

Centro A 0/150 150/150
Centro B 0/150 150/150 450/450

Negativo Centro C 0/150 150/150 100%
I Todos los

- . _. ,.
[99.2% - 100%J, centros 0/450 450/450

• Solamente una bolsa anahzada en el Centro B generó cuatro resultados POSItivOSfalsos: Staphylococcus, macA (véase més
adelante), Haemophilus influenzae y Candida parapsi/osis.
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180/180
100%

[98,0% -100%]

270/270
100%

[98,6% - 100%)

90/90
100%

[96,0% - 100%J

4491450'
99.6%

[98,8% • 100%]

90/90
100%

[96,0% - 100%]

360/360
100%

[99,0% - 100%]

180/160
100%

[96,0% • 100%]

0/90
0190
0/90

0/90

O/3D
O/3D
O/3D

0/90

O/3D
O/3D
0/30

01270

0/90

O/3D
O/3D
O/3D

0/90

60160
60/60
60160

160/180

449/450

360/360

150/150
149/150
150/150

120/120
120/120
120/120

0/80
0160
0180

0/90

O/3D
O/3D
O/3D

0/90

0/90

0/160

O/3D
O/3D
O/3D

0/90

O/3D
O/3D
O/3D

90/90
90/90
90/90

0/450

0/360

0/150
0/150
0/150

0/120
0/120
0/120

270/270

0/60
0/60
0/60

0/90
0/90
0190

0/160

0/270

90/90

3D/3D
3D/3D
3D/3D

3D/3D
3D/3D
3D/3D

1/450

90/90

0/360

3D/3D
3D/3D
3D/3D

0/120
0/120
01120

90190

90190

0/150
1/150'
0/150

Sin organismo asociado

Protaus mirabifis
ATCC 29906
y
Psaudomonas Barugfnosa
ATCC 27853

K/absielfa pneumonia a [KPC]
JMI766
9,40E+08

Sin organis mo asociado

Staphy/ococcus 8ureus [MRSA)
ATCC BAA-1747
8.60E+06 UFC/ml

Enterococcus faecalis (vanB]
JMI368
8,95E+08 UFC/ml

Enterococcus faecium (vanA]
JMI475
1,50E+08 UFC/ml

Sin organismo asociado

KPC

mocA

vanAJB

Tabla 67. Resumen de los resultados de reproduclbllldad: Ensavos del oen de resistencia a los aaentes ant¡microblanos
~Resultado ,; .' ',' Resultados % Concordancia

~,d8Ia, ", , . Centro ' con el resultado
Aprueba 1: :Concentñic'lóri de la prueba .,Lde .No esperado de la
"BelO Panel delorrianlsmo'anallzado nrueba 'Detectado' detéctado N/A nrueba

Centro A 3D/3D O/3D O/3D
Centro B 3D/3D 0130 O/3D
Centro C 3D/3D O/3D O/3D..
Todos
las

centros
Centro A
Centro B
Centro C
Todos
los

centros
Centro A
Centro B
Centro C
Todos. _...

los
centros
cenlro A
Centro B
Cenlro C

I
Todos
los

I centros
Centro A
Centro B
Centro C
Todos
los

centros
Centro A
Centro B
Centro C
Todos
los

centros
Centro A
Centro B
Centro C
Todos
los

centros
Centro A
Centro B
Centro C
Todos
los

centros
• Una sola bolsa analizada en el Centro B generó un resultado positivo falso macA.

También se evaluaron la reproducibilidad de la Tm para cada analito y el resultado positivo del ensayo.
Se proporciona un resumen en las siguientes tablas.
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Tabla 68. Resumen del análisis de la Tm para los ensa os de oraanlsmos con resultado positivo
Reproduclbllldad de la Tm

Intervalo
Ensayo dol BCIO Concentración de la prueba Centro de Promedio Des. esto Tm Tm observado

Panel del orasnlsmo analizado I)rueba daTm Tm Mfnlma Máxima IMb.Mlnl
Bacterias Gram positivas

Centro A 82.5 0,4 81.9 84.0 2.1
Enterococcus faecium (vanA] Centro B 82.6 0.2 82.3 830 0.7
JMI475 Centro e 823 02 81.9 82.8 09
1,SOE +08 UFC/ml Todos 108 - -

centros 82,5 0,3 81,9 84,0 2,1
Enterococcus Centro A 82.0 0.3 81.5 82.4 0.9

Enterococcus !a9caJis (vanB) Cenlro B 82.2 02 818 82.8 1 O
JMI368 Centro e 816 04 81.0 824 14
8,95E+OB UFCJml Todos los 81,9 D,4 81,0 82,8 1,8

centros
Cenlro A 77,1 0.3 76,6 77.8 1.2

Staphyfococcus aureus [MRSA] Cenlro B 773 0.3 76.8 77.8 10
Saureus ATCe BAA.1747 Centro e 76.9 0.2 76.5 77,5 1.0

8.60E+06 UFClml Todos los 77,1 0,3 76,S 77.8 1,3centros
Centro A 81 9 04 81 5 83.6 21

Streptococcus pyogenes Centro B 82.1 01 81 8 82.3 05
Streptococcus ATCC 19615 Centro e 81.8 0.2 81.5 82.1 0.6

5,70E+OB UFC/ml Todoalas 81,9 0,3 81,S 83,6 2,1centros
Centro A 79.0 04 785 798 1 3

Streptococcus pyogene5 Cenlro B 79.2 0.3 78.7 79.8 1.1
Spyogenes ATCe 19615 Centro C 78,8 0.3 78.5 79.5 1.0

5.70E+08 UFC/ml Todos los 79,0 0,3 78,5 79,8 1,3centros
._. '_0 - Bacterias Grarn neGativas

Centro A 806 04 80.0 812 12
Acinetobacter baumannii Centro S 80.8 0.2 804 81.2 0.8

Abaumannll ATCC 9955 Centro C 80.3 0,4 79.5 80.9 1,4
2.00E+Oa UFC/ml Todos "los- ...... --

centros
80,5 _ 0,4 _ 79,5 81,2 ~.7'

Centro A 88.6 03 88.1 89.1 1.0
Klebsfefla pneumonía e [KPC] CentroS 88.8 0.1 88.6 89.2 0.5

Enterlc JMI766 Centro C 88.3 0.3 87.8 88.8 1.0
9,40E+Oa UFClml .Todos los --

centros 88,6 0,3 87,8 89,2 1,4

Centro A 87.9 03 873 885 1.2
Klebsiella pneumoníae [KPCJ Centro B 88.1 0.2 87.8 88.4 0.6

Kpneumonlae JMI766 Centro C 87.6 0.3 86.7 88.1 1.5
9,40E+08 UFC/ml Todos los 87,8 0,4 66,7centros 88,5 1,8

Centro A 81.2 0.3 80.6 81.8 1,2
Proteus mlrabífis Centro S 61,4 0.2 812 81,9 0.7

Proteus ATCC 29906 Centro C 81.2 02 80.7 81.6 0.9
9,20E+08 UFC/ml Todos los ..._-

centros 81,3 0,3 80,6 81,9 1,2
- -

Centro A 87.9 0.3 87,3 88.5 1.2
PSf]udomonas eeruginosa Centro S 88.2 0.3 87.8 89.5 1,7

Paeruglnosa ATCC 27853 Centro C 88.5 0.2 88.1 89.1 1.0
1,40E+06 UFC/ml Todos los

._-
centros 88,2 0,4 87,3 89,5 2,2

Levadura
Centro A 79,8 0.3 79.3 803 1.0

Gandida afbicans Centro B 80.1 0.2 79.7 80.5 0.8
Calblcans ATCC 10231 Centro C 79.5 0.3 78,9 80.2 13

3,10E+04 Todos los --- --
contras 79,6 0,4 ' 78,9 80,S 1,7

Centro A 75,3 0.3 74,7 76,1 1.3
Gandida glabrata Centro B 75,4 03 749 76,4 1.5

Cglabrata ATCC 15545 Centro C 75,7 0.2 75.4 76.1 0.7
2,OOE+07 .Todos los ---

centros 75,5 0,3 74,7 76,4 1,7
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. . Reoroducibllldad de la Tm

" ' " , "

It: ,Co~ce'rit"ración de la prueba
Intervalo

;'É''tisayo del BCIC"' , ,Centro de Promedio Des. esto Tm Tm observado
. . Panel del -ómanlsmo analizado _ ,prueba deTm Tm Mlnlma Máxima IMb.Mlnl

Centro A 84.5 0,4 84.1 85.2 1.2
Candida krusei Centro B 84.7 0.3 84.3 85.3 1.1

Ckrusel AlCC 90878 Centro e 85.0 0.3 84,8 85.8 1.3
3,20E+07 . Todos los -

'centros
84.8 M 84.1 85,8 1.8

Centro A 791 0.3 78,6 80.1 1.6

Gandida tropicalis Centro B 792 02 788 79.6 08
Ctroplcalls ATCC66029 Centro e 795 02 793 800 07

9,70E+05 Todasto!
- ---.. . .

centros
79.3 0.3 18,6 80.1 1.6

Resultado ROl'lroduclbllld8d de la Tm

dé (a prúeba Intervalo
del SCIO Concentración de la prueba del Centro de Promedio Des. esto Tm Tm observado

Panel .oraanlsmo analizado oruaba deTm Tm Mlnlma Máxima IMb.Mln)
Centro A 85.7 0,4 85.1 86,7 1,6

Enterococcus faec;um (vanA] Centro B 86.0 03 855 865 1,0

JMI475 Centro e 856 0.3 851 66,3 1 2
1,50E+Oa UFC/ml Todos los

..

centros 85.7 D,4 85.1 S6.7 1.6
vanAlB Centro A 86.0 0.3 853 86.6 1.3

Enlerococcus (aecalis [vanB) Centro B 86.3 0,2 65.9 86.9 1.0
JMI368 Centro C 65,7 0,4 85.1 86,6 1.5
8,95E+OB UFC/ml Todos los

centros 86.0 0.4 85.1 86,9 1.8

Centro A 736 03 731 744 1 3
Slaphylococcus aureus [MRSA] Centro B 737 03 73.2 742 1.0

mocA ATCC BAA.1747 Centro C 73,4 0.3 72.8 74.1 1.3
8,60E+06 UFC/ml Todos los 73.6 0.3 72.8 74.4 1.7

centros
Centro A 86.2 03 855 867 1.1

Klebsiella pneumonia e (KPC) Centro B 864 02 861 867 05
KPC JM1766 Centro C 85,9 0,3 852 86,4 1.2

9,40E+08 Todos los
centros 86.1 0,4 85.2 86.7 1.5

Tabla 69. Resumen del análisis de la Tm para los ensayos con resultado positivo para el gen de resistencia a los agentes
antlmlcroblanos
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Interferencias.................................................................................................................................... ,............................•..•..........................................................................................................................

Se evaluaron las sustancias que pudieran estar presentes en las muestras de hemocultivo o introducidas durante la
manipulación de la muestra para determinar su potencial de interferir con el rendimiento del ensayo. Se agregó una
sustancia potencialmente interferente (véase la Tabla 70) a una muestra de hemocultivo simulado positivo que
contenia una matriz simulada de hemocultivo (sangre humana completa que se habia incubado en un frasco de
hemocultivo) y una de seis mezclas diferentes de organismos. Cada mezcla de organismos contenia dos patógenos
vivos a una concentración equivalente al nivel determinado presente cuando un frasco de hemocultivo se ha
detectado como positivo mediante el instrumento de hemocultivo. Se encontró que ninguna de las sustancias
analizadas competla o interferia con los ensayos del SCID Panel.

a a ustancias potencialmente Interferentes

Sustancias endól1enas Sustancias ex6aenas
Sustancias especificas de la
técnica

Hemoglobina Fluconazol Ceftriaxone Lejia

Triglicéridos Vancomicina Tetraciclina Etanol

Bilirrubina Ciprofloxacino Amoxicilina/Clavulanato
V-globulina Gentamicina sulfato Heparina
ADN gen6mico humano Imipenemo Polianetolsulfonato de sodio (SPS)

Microoraanlsmos competidores incluidos en el Danel Mlcroornanismos comnetldores no incluidos en el nanel
Staphyfococcus epidermidis Corynebacterium jeikeium
Escherichia coN Bacilfus cereus
Streptococcus mitis Micrococcus futeus

C/ostridium perfringens
Propionibacterium acnes

Medios de hemocultlvolTioos de fresco 1
SACTEC Plus AerobiclF BaeTI ALERT SA Slandard Aerobie VersaTREK REDOX 1

SACTEC Standard Aerobic BacTI ALERT SN Standard Anaerobic VersaTREK REDOX 2
SACTEC Standard Anaerobic BacTI ALERT FA Aerobic FAN
SACTEC Plus AnaerobiclF BaeTl ALERT FN Anaerobie FAN
SACTEC Pediatrie Plus BacTI ALERT PF Pediatrie FAN
SACTEC Lyticl10 AnaerobiclF SacTlALERT FA Plus Aerobic

T bl 70 S

Nota: Aunque no se demuestra su inteñerencia en esta evaluación. los frascos de hemocultivo BacTlALERT que contienen carbón activo tienen el
potencial de generar resullados positivos falsos presuntamente debidos a la presencia de ácidos nudeicos procedentes de organismos no viables
y se ha indicado como contraindicado para su uso con el sistema Fi1mArray BelO.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO: 1-47-8832/14-5

Se autoriza a la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A. a importar y comercializar

el Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado FilmArray@ Blood

Identification (BCID) Panel / PRUEBA CUALITATIVA PARA DETECTAR E

IDENTIFICAR SIMULTÁNEAMENTE DIFERENTES ÁCIDOS NUCLEICOS DE

BACTERIAS Y LEVADURAS, ADEMÁS DE SELECCIONAR DETERMINANTES

GENÉTICOS DE RESISTENCIA A LOS AGENTES ANTIMICROBIANOS, PARA USAR

CON EL INSTRUMENTO FILMARRAY, en envases conteniendo .

Componentes 6 determinaciones 30 determinaciones

Bolsas Film Array 6 30

Simple Buffer 6 x 0.5ml 30 x 0.5ml

Hydratation Solution 6 x 1.5ml 30 x 1.5ml

Transfer Pipettes 6 30

Simple Buffer Syringes 6 30

Hydration Solution Sydnges 6 30

Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución

M.S. Y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboración: BioFire Diagnostics, LLC, 390

Wakara Way, Salt Lake City, UT 84108 (USA). Periodo de vida útil: 6 (SEIS)

meses desde la fecha de elaboración conservado entre 15 y 25 oC. En las

~ 1



etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL

EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOl\ AHMENTp.f YgTEROLOGIA MEDICA.

Certificado no:U U 8 (¡ U
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Buenos Aires, .17 jUL 1015

2

~;oo~
~ni8tr8dor Nacional

A.N.M.A...T.
Firma y sello
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