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Szybki test diagnostyczny do wykrywania antygenéw GDH oraz toksyn A i B Clostridium
difficile w prébkach katu ludzkiego.

Wytacznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro.

[ZALECANE UZYCIE]
Szybki test kasetkowy Combo do wykrywania GDH, toksyny A i toksyny B Clostridium
difficile (z katu) jest szybkim chromatograficznym testem immunologicznym do
jakosciowego wykrywania antygenéw GDH, toksyny A i toksyny B Clostridium difficile w
probce ludzkiego katu.

[CHARAKTERYSTYKA]
Clostridium difficile jest bakterig beztlenowa dziatajacg jako patogen oportunistyczny:
rosnie w jelicie w warunkach, gdy normalna flora zostata zmieniona przez leczenie
antybiotykami. *?*® Toksyczne szczepy Clostridium difficile powoduja infekcje od fagodnej
biegunki do rzekomo btoniastego zapalenia jelita grubego, co potencjalnie moze
doprowadzi¢ do $mierci. *
Chorobe wywotujg dwie toksyny wytwarzane przez toksyczne szczepy C. difficile: toksyna
A (enterotoksyna niszczaca tkanki) i toksyna B (cytotoksyna). Niektdre szczepy
wytwarzajg zaréwno toksyne A, jak i toksyne B, natomiast inne tylko toksyne B.
Potencjalna rola trzeciej (binarnej) toksyny w patogennosci jest nadal przedmiotem
dyskusji. *
Wykazano, ze zastosowanie dehydrogenazy glutaminianowej (GDH) jako antygenowego
markera proliferacji C.difficile jest bardzo skuteczne, poniewaz wszystkie szczepy
wytwarzajg duze ilosci tego enzymu.>®
Szybki test kasetkowy Combo do wykrywania GDH, toksyny A i toksyny B Clostridium
difficile umozliwia wykrycie GDH, toksyny A i toksyny B, specyficznych dla C. difficile w
prébce katu.

[ZASADA]
Szybki test kasetkowy do oznaczania Clostridium difficile wykrywa w probkach katu trzy
rézne antygeny C. difficile, a mianowicie GDH, toksyne A i toksyne B na trzech réznych
paskach testowych w jednej kasetce testowej, ujawniajgc w ten sposéb jednoczesnie trzy
antygeny specyficzne dla Clostridium difficile.
Testy GDH specyficzne dla C. difficile
Membrana jest wstepnie pokryta przeciwciatem przeciw GDH C.diff. w obszarze linii
testowej. Podczas badania prébka reaguje z czgstkami pokrytymi przeciwciatami przeciw
GDH C.diff. Mieszanina migruje chromatograficznie w gér¢ na membranie przez dziatanie
kapilarne, aby zareagowa¢ z przeciwciatami przeciw GDH C.diff na membranie i
wytworzy¢ kolorowa linig.
Testy toksyny A specyficzne dla C. difficile
Membrana jest wstepnie pokryta przeciwciatami przeciw toksynie A C.diff. w obszarze linii
testowej. Podczas badania probka reaguje z czgstkami pokrytymi przeciwciatami przeciw
toksynie A C.diff. Mieszanina migruje chromatograficznie w gére na membranie przez
dziatanie kapilarne, aby zareagowa¢ z przeciwciatami przeciw toksynie A C.diff na
membranie i wytworzy¢ kolorowg linie. Obecno$¢ tej linii kolorowej w obszarze linii
testowej wskazuje na wynik pozytywny, podczas gdy jej brak wskazuje na wynik
negatywny.
Testy toksyny B specyficzne dla C. difficile
Membrana jest wstepnie pokryta przeciwciatami przeciw toksynie B C.diff w obszarze linii
testowej. Podczas badania prébka reaguje z czgstkami pokrytymi przeciwciatami przeciw
toksynie B C.diff. Mieszanina migruje chromatograficznie w gére na membranie przez
dziatanie kapilarne, aby zareagowa¢ z przeciwciatami przeciw toksynie B C.diff na
membranie i wytworzy¢ kolorowg linie. Obecnos$¢ tej linii kolorowej w obszarze linii
testowej wskazuje na wynik pozytywny, podczas gdy jej brak wskazuje na wynik
negatywny.
Kolorowa linia, stuzgca jako kontrola proceduralna, zawsze pojawi si¢ w obszarze linii
kontrolnej na wszystkich trzech paskach testowych, wskazujgc, ze dodano odpowiednig
objetos¢ probki i nastapito wymywanie membrany.

[ODCZYNNIKI]
Kaseta testowa zawiera czastki pokryte przeciwciatami przeciwko GDH Clostridium
difficile, toksynie A Clostridium difficile i toksynie B Clostridium difficile oraz przeciwciatami
przeciw GDH Clostridium difficile, toksynie A Clostridium difficile i toksynie B Clostridium
difficile naniesionymi na membranie..
[SRODKI OSTROZNOSCI]
*Wytacznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro. Nie uzywa¢ po uptywie
terminu waznosci.
«Test powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietej saszetce do czasu uzycia.
+*Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w miejscu, w ktérym znajdujg sie probki lub zestawy.
-Postepowac ze wszystkimi probkami tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. Podczas
wszystkich procedur nalezy przestrzega¢ ustalonych $rodkéw ostroznos$ci przeciwko
zagrozeniom mikrobiologicznym i postepowa¢ zgodnie ze standardowymi procedurami
dotyczacymi prawidtowego usuwania prébek.
»Podczas badania prébek nalezy nosi¢ odziez ochronng, takg jak fartuchy laboratoryjne,
rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne.
«Zuzyty test nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
*Wilgotnos$¢ i temperatura moga negatywnie wptywaé na wyniki.
[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]
Przechowywac test w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Test jest stabilny
do daty waznosci wydrukowanej na zamknietej saszetce. Test musi pozosta¢ w szczelnie
zamknietej saszetce do czasu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uplywie daty
waznosci
[POBRANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI]
Probki katu nalezy zbada¢ jak najszybciej po pobraniu. W razie potrzeby pierwotnie
pobrane probki katu mozna przechowywac¢ w temperaturze 2—8°C przez 3 dni lub w
temperaturze -20°C przez dtuzszy czas; wyekstrahowana probka w buforze moze by¢
przechowywana w temperaturze 2-8°C przez 1 tydzien lub w temperaturze -20°C przez
diuzszy czas.
Upewnic sig, ze probki nie sg poddawane dziataniu roztworéw zawierajgcych formaldehyd
lub jego pochodne.
[MATERIALY]
Dostarczone materiaty
* Ulotka dotgczona do opakowania
* Probowki do pobierania prébek z buforem
Materialy wymagane, ale nie dostarczone
» Pojemniki na prébki katu « Stoper » Wiréwka laboratoryjna
[PROCEDURA]
Zaczekaé, aby test, prébka, bufor do pobranych prébek i/lub kontrole osiagnety
temperature pokojowa (15-30°C) przed badaniem.
1. Aby zebra¢ probki katu:
Zebra¢ wystarczajgca ilos¢ katu (1 - 2 mL lub 1 - 2 g) do czystego, suchego pojemnika
na probki, aby uzyska¢ maksymalng ilos¢ patogenéw (jesli sg obecne). Najlepsze
wyniki zostang uzyskane, jesli badanie zostanie przeprowadzone w ciggu 6 godzin od
zebrania probki. Zebrang probke mozna przechowywaé przez 3 dni w temperaturze
2-8°C, jesli nie zostata przebadana w ciggu 6 godzin. W przypadku dtugotrwatego
przechowywania prébki nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej -20°C.
2. Aby przetworzy¢ prébki katu:
o Prébki state:
Odkreci¢ nakretke probowki do pobierania probek, a nastepnie losowo wbié¢
aplikator do pobrania probki w prébke katu w co najmniej 3 réznych
miejscach, aby zebra¢ okoto 50 mg katu (co odpowiada 1/4 ziarnka grochu). Nie
nabiera¢ probki katu.
e Probki ptynne:
Trzymajgc zakraplacz pionowo, zaaspirowac probki katu, a nastepnie przeniesé¢ 2
krople probki ptynnej (okoto 80 pL) do probéwki do pobierania probek
zawierajacej bufor ekstrakcyjny.
Nakreci¢ nakretke na probowke do pobierania probek, a nastepnie energicznie
wstrzasngé proboéwka do pobierania préobek, aby wymieszaé prébke i bufor
ekstrakcyjny. Pozostawi¢ probéwke na 2 minuty, aby zaszta reakcja.
3. Doprowadzi¢ saszetke do temperatury pokojowej przed jej otwarciem. Wyjg¢ kasetke
testowq z foliowej saszetki i zuzy¢ mozliwie jak najszybciej. Najlepsze wyniki zostang

« Kasetki testowe
« Zakraplacze

uzyskane, jesli test zostanie przeprowadzony natychmiast po otwarciu saszetki
foliowej.

4. Trzymajgc probéwke do pobierania probek w pozycji pionowej, odkreci¢ koncéwke
probdéwki do pobierania probek. Odwréci¢ probéwke do pobierania probek i przeniesé
3 petne krople ekstrahowanej probki (okoto 120 pL) do kazdego otworu na prébke
(S) w kasetce testowej, a nastepnie uruchomi¢ stoper. Unikaé zatrzymywania
pecherzykéw powietrza w otworze na prébke (S). Patrz ponizsza ilustracja.

5. Odczyta¢ wyniki po uptywie 10 minut od dozowania prébki. Nie odczytywaé¢ wynikow
po uptywie 20 minut.

Uwaga: Jesli probka nie migruje (obecno$¢ czastek), nalezy odwirowac rozcienczong

prébke znajdujaca sie w fiolce z buforem ekstrakcyjnym. Zebra¢ 120 pL supernatantu,

umiesci¢ w otworze na prébke (S). Uruchomi¢ stoper i kontynuowaé¢ od kroku 5 w

powyzszej instrukcji uzycia.
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]
Wyniki testu pojawiajg si¢ w trzech réznych oknach testowych, odpowiednio dla GDH,
toksyny A lub toksyny B. Kryteria interpretacji pozostajqg takie same dla wyniku dodatniego
lub ujemnego dla okreslonych antygenéw w warunkach testowych, zgodnie ze
wskazaniem odpowiedniego okna testowego. Wyniki nalezy interpretowa¢ w nastepujacy
sposoéb:

DODATNI: *Pojawiaja sie dwie wyrazne kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna
znajdowac sig w obszarze linii kontrolnej (C), a druga widoczna kolorowa linia powinna
znajdowac si¢ w obszarze linii testowej (T).
*UWAGA: Intensywno$¢ koloru w obszarze linii testowej (T) moze sie rézni¢ w zaleznosci
od stezenia antygenu Clostridium difficile obecnego w prébce. Tak wigc kazdy odcien
koloru w obszarze linii testowej (T) nalezy uzna¢ za dodatni.

UJEMNY: W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia si¢ jedna kolorowa linia. Zadna
linia nie pojawia sie w obszarze linii testowej (T).

NIEWAZNY: Linia kontrolna (C) nie pojawia sig. Najbardziej prawdopodobnymi
przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej sg niewystarczajgca objeto$¢ prébki lub
nieprawidtowe techniki proceduralne. Sprawdzi¢ procedure i powtérzy¢ badanie z nowym
testem. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania zestawu
testowego i skontaktowac sig¢ z lokalnym dystrybutorem.

[KONTROLA JAKOSCI]

Do testu dotgczona jest wewnetrzna kontrola proceduralna. Kolorowa linia pojawiajaca sie
w obszarze linii kontrolnej (C) jest wewnetrzng kontrolg proceduraln. Potwierdza ona
wystarczajgcg objetos¢ probki, odpowiednie wymywanie membrany i prawidtowg technike
proceduralna.
Wzorce kontrolne nie sg dostarczane z tym zestawem; jednakze zaleca sig, aby kontrole



dodatnie i ujemne byly testowane jako dobra praktyka laboratoryjna, aby potwierdzi¢
procedure badawczg i zweryfikowac¢ prawidtowe wykonanie testu.

[OGRANICZENIA]

1.Szybki test kasetkowy Combo do wykrywania GDH, toksyny A i toksyny B Clostridium

difficile (kat) jest przeznaczony wytgcznie do uzytku w diagnostyce in vitro.
2.Test jest jakosciowy i nie pozwala przewidzie¢ ilosci antygendéw obecnych w prébce. W

celu ustalenia diagnozy nalezy wzig¢ pod uwage obraz kliniczny i inne wyniki badan.

3.Dodatni testu nie wyklucza mozliwej obecnosci innych patogendw.

[SKUTECZNOSC]

Granice wykrywalnosci
Granice wykrywalnosci szybkiego testu kasetkowego Combo do wykrywania GDH,
toksyny A i toksyny B Clostridium difficile wynosity 1 ng/mL dla GDH, 2 ng/mL dla toksyny
A'i 7 ng/mL dla toksyny B.
Czutos¢ - Swoistosé

Clostridium difficile Wyniki GDH

Metoda Inny szybki test Wyniki
Szybki test kasetkowy Wyniki Positive Negative ogoétem
Combo do Wykrywania GDH, Dodatni 116 s 124
toksyny A i toksyny B -
Clostridium difficile (kat) Ujemny 6 170 176
Wyniki ogétem 122 178 300

Czuto$¢ wzgledna: 95.1% (95%CI:*89.6%-98.2%)
Swoisto$¢ wzgledna: 95.5% (95%CI:*91.3%-98.0%)
Doktadnos¢ wzgledna: 95.3% (95%CI:*92.3%-97.4%)
Clostridium difficile Wyniki - Toksyna A

*Przedziaty ufnosci

Metoda Inny szybki test Wyniki
Szybki test kasetkowy Wyniki Positive | Negative ogétem
Combo do Wyl_(rywama GDH, Dodatni 115 5 120
toksyny Ai toksyny B -
Ujemny 7 173 180

Clostridium difficile (kat)
Wyniki ogétem 122 178 300
Czuto$¢ wzgledna: 94.3% (95%CI:*88.5%-97.7%)
Swoisto$¢ wzgledna: 97.2% (95%CI:*93.6%-99.1%)
Doktadnos¢ wzgledna: 96.0% (95%CI:*93.1%-97.9%)
Clostridium difficile Wyniki - Toksyna B

*Przedziaty ufnosci

Metoda Inny szybki test Wyniki
Szybki test kasetkowy Wyniki Positive | Negative ogétem
Combo do wykrywania GDH, Dodatni 112 6 118
toksyny Ai toksyny B .
Ujemny 10 172 182

Clostridium difficile (kat)
Wyniki ogétem 122 178 300

Czuto$¢ wzgledna: 91.8% (95%CI:*85.4%-96.0%)
Swoisto$¢ wzgledna: 96.6% (95%Cl:*92.8%-98.8%)
Doktadno$¢ wzgledna: 94.7% (95%CI:*91.5%-96.9%)
Precyzja

Precyzja wewnatrz testu i miedzy testami
Aby sprawdzi¢ doktadno$¢ wewnatrz partii (powtarzalno$¢), te same prébki dodatnie i
roztwér buforowy zostaty przetworzone 3 razy za pomocg zestawdw z tego samego
numeru partii produkcyjnej w tych samych warunkach eksperymentalnych. Wszystkie
obserwowane wyniki zostaty potwierdzone zgodnie z oczekiwaniami.
Aby sprawdzi¢ doktadno$¢ (odtwarzalno$¢) migdzy partiami, niektére probki (dodatnie i
bufor) zostaty przetworzone za pomocg zestawow testow z trzech réznych partii.
Wszystkie wyniki zostaty potwierdzone zgodnie z oczekiwaniami.

Reaktywnos¢ krzyzowa

Przeprowadzono oceng w celu okreslenia reaktywnosci krzyzowej szybkiego testu
kasetkowego Combo do wykrywania GDH, toksyny A i toksyny B Clostridium difficile (kat)
Brak reaktywnoséci krzyzowej z patogenami przewodu pokarmowego, czasami wystepujg
w nastepujacy sposoéb:
Campylobacter coli
Campylobacter jejuni
E.coli 0157:H7

*Przedziaty ufnosci

Salmonella enteritidis
Salmonella paratyphi
Salmonella typhi

Shigella dysenteriae
Shigella flexneri
Shigella sonnei

H.pylori Salmonella typhimurium
Listeria monocytogenes Shigella boydii
Substancje zaktécajace

Do probek ujemnych i dodatnich zbadanych pod katem obecnosci GDH, toksyny A i

toksyny B Clostridium difficile dodano nastepujgce, potencjalnie zaktécajgce substancje.

Kwas askorbinowy: 20 mg/dL  Kwas szczawiowy: 60 mg/dL  Bilirubina: 100 mg/dL

Kwas moczowy: 60 mg/dL Aspiryna: 20 mg/dL Mocznik: 2000 mg/dL

Glukoza: 2000 mg/dL Kofeina: 40 mg/dL Albumina: 2000 mg/dL
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Staphylococcus aureus
Yersinia enterocolitica
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