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Clostridium difficile GDH+A+B - kasctki

Szybki test immunochromatograficzny
do wykrywania antygenu GDH, toksyny A 1 toksyny B Clostridium difficile w kale

C€

Tylko do diagnostyki in vitro

Nr kat. 1-327-K020

kasetki Clostridium difficile GDH+A+B (combo): 20 szi. + bufor ekstrakeyjny: 20 x 1,2 ml

ZASTOSOWANIE

Clostridium difficile GDH+A+B jest imununochromatograficzaoym testem
do jakosciowego ozmaczanmia antygenu GDH, toksyny A i toksyny B
Clostridium difficile w prébkach kala.

WSTEP

Clostridium difficile (C. difficile) jest Gram-dodatnig, beztlenows, tworzgcy
formy przetrwalnikowe bakterig. Uznawana jest za gléwny czynnik
etiologiczny biegunck i zapalenia jelita grubego.

Choroby wywotywane przez C. difficile rozwijajg sig, gdy bakteria moze sig
namnaza¢ w okrgzaicy - najczeSciej po kuracji  antybiotykowej,
powodujacej naruszenie réwnowagi flory jelitowej. Clostridium difficile
mozZe uwalniaé dwie toksyny: toksyne A oraz toksyng B, ktére wywolija
objawy kliniczne: od lekkiej biegunki, przez rzckomobloniaste zapalenie
jelita grubego, az do toksycznego rozszerzenia okrgznicy, a nawet Smierci.
Antygen GDH, czyli dehydrogenaza glutaminianowa C. difficile, jest
enzymem produkowanym w duzych ilofciach przez wszystkie szczepy —
zarbwno uwalniajace toksyny jak i te, ktdre toksyn nie uwalniajy. Dzigkd
temu enzym ten jest doskonatym markerem diagnostycznym pozwalajgcym
na wykrywanie Clostridium difficile.

ZASADA METODY )
Clostridium difficile GDH jest szybkim imamunochromatograficznym testem
do jakodciowego oznaczania dehydrogenazy glutaminianowej (GDH),
toksyny A i toksyny B Clostridium difficile w prébkach kalu.

Na pasku do wykrywania antygenu GDH w rejonie testowym (T) membrany
nitrocelulozowej immobilizowane sy mysie przeciwciala monoklonalne
przeciwko antygenowi GDH. Powicrzchnia, na kidrg nanosi sig probke,
napylona jest roztworem testowym zawierajgcym mysie przeciwciata
monoklonalne przeciwko GDH sprzgzone z czerwomymi czgstkami
polistyrenowymi oraz roziworem kontrolaym, w ktérego skiad wchodzi
specyficzne biatko sprzgzone z zielonymi czastkami polistyrenowymi.

Na pasku do wykrywania toksyny A w rejonie testowym (T) membrany
nitrocelulozowej immobilizowane sg mysie przeciwciata monoklonalne
przeciwko toksynie A. Powierzchnia, na ktérg nanosi si¢ probke, napylona
jest roztworem testowym zawierajgoym mysie przeciwciala monoklonalne
przeciwke toksynic A sprzgzone z czerwonymi czgstkami polistyrenowymi
oraz roztworemn kontrolnym, w ktdrego skiad wehodzi specyficzne biatko
sprzgzone z zielonymi czgstkami polistyrenowymi.

Na pasku do wykrywania toksyny B w rejonie testowym (T) membrany
nitrocelulozowej immobilizowane s3 mysie przeciwciala monoklonaine
przeciwko toksynie B. Powierzchnia, na kt6rg nanosi si¢ prébke, napylona
jest roztworem testowym zawierajgcym mysie przeciwciala monoklonalue
przeciwko toksynie B sprzgzone z czerwonymi czgstkami polistyrenowymi
oraz roztworem kontrolnym, w ktérego skiad wehodzi specyficzne bialko
sprzgzone z zielonymi czgstkami polistyrenowymi.

Na kazdym pasku w rejonie kontrolnym (C) na membranic nifrocelulozowej
immobilizowane sg ponadto kr6licze przeciweiala polikionalne przeciwko
speeyficznemu  bialku,  sprzgzomemu  z  zielonymi  czgstkami
polistyrenowymi, wehodzgoymi w sktad roztworu kontrolnego.

Po paniesieniu probki do studzienki prébkowej dochodzi do jej podsigkania
wzdluz paska testowego dzigki sitom kapilamym. Prébka wyplukuje
napylone na pasek roztwory: testowy i komtrolny. W przypadku probek
pozytywnych obecne w probee antygeny (GDH, toksyna A i/lub toksyna B)
wigzg si¢ z czerwonymi czgstkami polistyrenowymi za posrednictwem
odpowiednich, sprzgzonych z nimi specyficznych przeciwcial. Po dotarciu
do rejonu testowego (T) na membranie nitrocelulozowsj, immobilizowane
tam przeciwoiata wigzg wlaciwe im antygeny (GDH, toks. A, toks. B),
polaczone wezesnicj z przeciwcialami sprzezonymi z czerwonymi
czastkami polistyrenowymi, dzigki czemu w rejonic testowym pojawia sig
czerwony prazek. Jeleli probka nie zawiera wykrywanego antygenu lub
jego stgZenic jest niZsze niz limit detekeji testu, kompleksy czerwonych
czgstek polistyrenowych nie sg wigzane w Zadnym rejonie membrany
nitrocelulozowej i czerwony prazek testowy nie pojawia sig.

Zaréwno w przypadku probek megatywnych, jak i pozytywnych,
immobilizowane w rejonie kontrolnym membrany pitrocelulozowej
przeciwciala przeciwko specyficznemu biatku sprzgzonemu z zielonymi
czgstkami polistyrenowymi wigzg te kompleksy, w wyniku czego pojawia
si¢ zielony prazek kontroluy, bedgcy wewngtrzng kontrolg testu. Swiadezy
on o prawidlowej objetosci naniesionej prébki oraz o jej prawidlowym
przeplywie wzdluz paska testowego.

SKEAD ZESTAWU

Kasetki Clostridium difficile GDH+A+B 20 szt.
Aplikatory z buforem ekstrakcyjnym 20 szt.
Instrukeja 1 szt

DODATKOWE MATERIAEY I WYPOSAZENIE
(nie dostarczone w zestawie)

- Pojemnik do pobrania probki

- Rekawice jednorazowe

- Zegarek Tub minutnik

PRZECHOWYWANIE

Testy nalezy przechowywaé w temp. 2-30°C. Nie zamrazaé!

Prawidlowo przechowywane skladniki zestawu w  nienaruszonych
opakowaniach jednostkowych zachowujg trwalosé do daty wamodei
podanej na opakowaniu.

Kasetki wyjmowac¢ z foliowych saszetek bezposrednio przed uZyciem.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

- Test jest przeznaczony tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro.,

- Nie uzywaé zestawu po przekroczeniu terminu waznosci.

- Wszystkie badane probki oraz zuzyte testy nalezy traktowad jak material
potencjalnie zakazny i utylizowad zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

- Bufor ekstrakcyjny zawiera $rodki konserwujgce. Nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu ze skorg i blonami §luzowymi.

- Nie uzywaé poszezegdinych skladnikow testu z innych zestawow.
-Podczas pracy z testem zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznodci,
stosowaé odpowiednig odziez ochronng i rgkawiczki jednorazowe. Nie jesc,
nie pié 1 nie pali¢ w obszarze wykonywania i przechowywania testow.

POBIERANIE I PRZYGOTOWANIE PROBKI

Probki katu powinny byé pobmune do czystych pojemnikéw. Probki mozna
przechowywaé w temp. 2-8°C do 24 godzin przed badaniem. W przypadku
koniecznoéei dluzszego przechowywania prébki nalezy zamrozié w temp.
-20°C. W przypadku prébek mrozonych przed dalsza obrébka nelezy je
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. Nie zaleca si¢ ponownego
zamrazania i rozmrazania probek.

Przygotowanie probki:

1. Odkrgeié nakigtke aplikatora z buforem ekstrakeyjnym (1) i zamoco-
wanym na nakrgtce patyczkiem pobra¢ odpowiednig ilosé probki. Probke
do analizy (ok. 125 mg) nalezy pobraé z caterech réznych miejsc prébki
kalu (2), a nastepnie przenie$S jg do aplikatora wraz z patyczkiem.
W przypadku probek cieklych nalezy pobraé okofo 125 ui prébki za
pomocyg pipety.

2. Aplikator szczelnie zamknaé. Potrzasaé energicznie w celu zapewnicenia
prawidlowego rozprowadzenia katu (3).
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WYKONANIE TESTU
Przed rozpoczgeiem analizy malezy ogrzaé kasetki i prébki do temp.
pokejowej (15-30°C). Foliowe opakowanie kasetki otwiera¢ bezposrednio
przed wykonaniem badania.

+— rejon kontrolny (C)
“rejon testowy (T)

«—studzienki probkowe

GDH foks. A toks. B

1. Wyjac¢ test z opakowania i pofozyé na czystej i rownej powierzchni
(badanie wykonaé jak najszybeiej po wyjgoiu kasetki).

2. Kitkakrotnie potrzgsngé aplikatorem z probka zawieszona w buforze
ekstrakcyjnym.

3. Odlama¢ koficdwkg makrgtki (4) i nanie§é po 4 krople probki
zawieszone] w buforze do kaldej studzienki probkowej (5). Unikaé
nanoszenia czgstek stalych.

4. Odezytaé wynik testu w 10 minucie od naniesienia probki. Ni¢ nalezy
interpretowaé wyniku testu po czasie diuzszym niz 10 minut.

INTERPRETACIA WYNIKOW

Dla poszczegélnych antygendw:

; RS
HEGATYWIY

WYNIK NEGATYWNY: w okienku wyniku pojawia sig tylko zielony
prazek kontrolny.

WYNIK POZYTYWNY: w okienku wyniku pojawiaja si¢ dwa prazki:
zielony prazek kontrolny oraz czerwony praZek testowy.

WYNIK NIEPRAWIDEOWY: w okienku wyniku nie pojawia sig zielony
prazek kontrolny. Brak zielonego prgika kontrolnego omacza wynik
nieprawidlowy niezaleznic od braku lub ewentualnej obecnosci czerwonego
prazka testowego. Przyczyng takiego wyniku moze hyé niedostateczna ilosé
probki, niewladciwa procedura wykonania testu fub pogorszeniem jakosci
odozynnikéw. Test nalezy powtérzyé uzywajac nowej kasetki. Jedhi
nieprawidiowosci bgda sic powtarzaé, nalezy zaprzestaé wykonywania
analiz i skontaktowa¢ si¢ z dystrybutorem.

Intensywnosé czerwonego prazka testowego moze roznié si¢ w zaleznosci
od stgzenia badanego antygenu w probee. Niemnicj jednak wyniku testu nic
nalezy na tej podstawie interpretowaé pod katem iloSciowym.

Ia o testu:

S

POZYTYWH NIEPRAWIDLOWY HERRAWIDL OWY

GDH | Toks. A | Toks. B Interprefacja wyniku

Brak antygenu GDH, toksyny A i toksyny B w badanej
probee. Nie ma infekeji wywolanej preez C. difficile.,

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Limit detekcji (czulos¢ analityczna): 0,8 ng/ml dla antygenu GDH, 2 ng/ml
dla toksyny A i 0,63 ng/ml dla toksyny B.

Czalo$¢ i specyficzno$é (diagnostyczna) (GDH): Oceny testu dokonano
poprzez poréwnanie testu Clostridium difficile GDH4+A+B z testem C.
DIFF QUIK CHEK Complete, Techiab). Prébki zostaly pobrane od
pacjentéw z biegunkg. Probki pozytywne zostaly potwierdzone metodg
ELISA. Uzyskano pastgpujgce wyniki:

Test referenoyjny (Techlab) suma
wynik pozytywny | negatywny
C. difficile pozytywny 26 90 26
GDH+A+B negatywny 0 48 48
suma 26 48 74

Wzgledna czutoéé: > 99%
Wzgledna swoistosé: > 99%
PPV: > 99%

NPV: > 99%

Oceny testu dokonano réwniez w oparciu o wyniki otrzymane metody
ELISA (Wampole™ C. Diff Check™-60, Techlab). Uzyskano nastepujgce
wyniki:

Wampole™
C. Diff Check™.-60 suma
wynik pozytywny | uncgatywny
C. difficile pozytywny 39 0 39
GDB+AB | pegatywny 5 e y
suma 41 47 88

Wazgledna czutosé: > 95%

Wzgledna swoistodé: > 99%

PPV: > 99%

NPV: > 96%

Czulos¢ i specyficmos$é (diagnostyczna) (toksyny A i B): Oceny testu
dokonano poprzez poréwnanie testu Clostridium difficile GDH+A+B
z testem C. DIFF QUIK CHEK Complete, Techlab). Prébki zostaly pobrane
od pacjentéw z bicgunka. Prébki pozytywne zostaly potwierdzone metoda
ELISA. Uzyskano nastgpujace wyniki:

Test referencyjny (Techlab) suma
wynik pozglywny | negatywny
C. difficile pozytywny 6 0 6
GDH+A+B negatywny 0 44 44
suma 6 44 50

Wzgledna czutosé: > 99%

Wzgledna swoistodé: > 99%

PPV: > 99%

NPV: >99%

Reaktywnos¢ krzyzowa: Test poddano ocenie pod kgtem reaktywnosci
kazyzowej z innymi mikroorganizmami, ktére moga byé obecne w jelitach.
Nie stwierdzono reakeji kizyzowych z nastepujgcymi patogenami:
Campylobacter coli, Campylobacter jejuni, Escherichia coli O157:H7,
Helicobacter pylori, Listeria monocytogenes, Salmonella enteritidis,

Sali lla paratyphi, Sal) lla typhi, Sal lla typhimurium, Shigella

Obecnofé antygenu GDH, toksyny A i toksyny B w
badanej prébee. Infekcia wywolana przez C, difficile.
Obecno$é antygenu GDH i toksyny A w badanej
prébee. Infokeia wywolana przez C, difficile.
Obecnod¢ antygenu GDH i toksyny B w badanej
prébee. Infekeja wywolana przez C, difficile.
Obecnoéé antygenu GDH w badanej prébee. Infekeja
wywolana przez C. difficile.

W przypadku takicgo wyniku test nalezy powtdrzyé na
§wiezej probee. JeSli wynik sig powtdrzy, nalezy
uzna, ¥¢ probka zawicra toksyny A i B.

W przypadku takiego wyniku test nalezy powtdrzyé na
$wiezej prébee. Jesi wynik si¢ powtérzy, nalezy
uznaé, z¢ probka zawiera toksyne A.

W przypadku takicgo wyniku test nalezy powtrzyé na
$wiezej probee. Jesli wynik si¢ powtdrzy, nalesy
uznaé, ze probka zawicra toksyne B,

+ + +

Wynik nieprawidlowy — nalezy powtérzy¢ oznaczenic
na tej samej prébee z uZyciem nowego testu. Jezehi
problem bedzie si¢ powtarzal, skontaklowaé sig

Inny wynik

z dostawcg festu,

boydii, Shigella dysenteriae, Shigella flexneri, Shigella  sonnei,
Staphylococcus aureus, Yersinia enterocolitica

OGRANICZENIA

1. Nadmiar prébki moze byé przyczyng nieprawidlowych wynikéw
(pojawiajg sig brazowe pryki). Nalezy rozciefezyé prébkg i powt6rayé
test.

2. Intensywno$¢ pryzkéw czerwonych w linii testowej moze rézaié sig
w zaleznodcei od stgzenia wykrywanych antygendw w badanej probee.

3. Test Clostridium difficile GDH+A*D jest przeznaczony wylgcznie do
diagnostyki kalu ludzkiego. Jakos$é testu zalezy od jakodei probki,
dlatego nalezy pamigtaé o wilasciwym pobieraniu prébki do badania,

4. Wyniki pozytywne §wiadezg o obecnosci w badanej prébee antygenu
GDH, toksyny A i/lub toksyny B. Infekcja moze byé potwierdzona
wylqoznie przez lekarza na  podstawie objawéw  klinicznych
i dodatkowych badaf laboratoryjnych.

5. Wynik negatywny nie wyklucza w 100% infekcji /Clos!ridium difficile,
poniewaz stgzenie wykrywanych antyggﬂw w b}danej moze by¢ nizsze
od limitu detekcji testu. ’
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STOSOWANE SYMBOLE GRAFICZNE - OBJASNIENIA:

CONT| - zawartosé
- numer katalogowy
[:Ei] - przed uzyciem zapoznad si¢ z instrukcjg

- wyréb do diagnestyki in vitro

/Y - temperatura przechowywania
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LOT| - nummer serii

g - data waznosci




