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CLOSTRIDIUM DIFFICILE COMBO TOXIN A+TOXIN B

Jednostopniowy test do wykrywania antygenu toksyny A i toksyny B Clostridium difficile probkach ludzkiego katu.

uzywac tylko do badan in vitro C E

PRZEZNACZENIE

Ten  jednostopniowy  test, oparty o szybkg  technike
immunochromatografii, stuzy do jakosciowego wykrywania antygenu
toksyny A i toksyny B Clostridium dififcile w prébkach ludzkiego katu.

STRZESZCZENIE

Clostridium  difficile jest bakterig beztlenowg dziatajgcg jako
oportunistyczny patogen: ro$nie w jelicie kiedy normalna flora zostata
potraktowana antybiotykami.>®?® Toksykogenne szczepy Clostridium
difficile powodujg infekcje od tagodnej biegunki do rzekomobtoniastego
zapalenia jelita grubego potencjalnie prowadzacego do $mierci.*
Choroba jest spowodowana przez dwie toksyny wytwarzane przez
toksykogenne szczepy C. difficile: toksyna A (uszkadzajgca tkanki
enterotoksyna) i toksyna B (cytotoksyna). Niektore szczepy wytwarzajg
zaréwno toksyne A i B, inne tylko toksyne B. Potencjalnie rola trzeciej
(binarnej) toksyny w patogennosci jest nadal przedmiotem debat.*

ZASADA

Test wykrywa dwa rézne antygeny w prébkach katu: toksyny A i toksyny
B C. difficile na dwoch réznych paskach testowych w jednej kasecie
testowej, wykrywajgc jednoczesnie dwa antygeny specyficzne dla
Clostridium difficile.

Do badania toksyny A specyficznej dla C. difficile.

Membrana jest powleczona przeciwciatem przeciwko toksynie A C.
difficile i przeciwcialem przeciw toksynie A C. difficile w rejonie
testowym. Podczas badania, prébka reaguje z czgstkg pokrytg
przeciwciatem przeciwko toksynie A anty-C. difficile. Mieszanina migruje
chromatograficznie dzieki dziataniu sity kapilarnej, aby reagowa¢ z
przeciwciatem anty-C. difficile toksyna A na membranie i wytworzy¢
barwng linie. Obecnos$¢ tej kolorowej linii w obszarze testowym
wskazuje na wynik dodatni, a brak wynik ujemny.

Do badania toksyny B specyficznej dla C. difficile.

Membrana jest powleczona przeciwciatem przeciwko toksynie B C.
difficile i przeciwcialem przeciw toksynie B C. difficile w rejonie
testowym. Podczas badania, prébka reaguje z czastkg pokrytg
przeciwciatem przeciwko toksynie B anty-C. difficile. Mieszanina migruje
chromatograficznie dzieki dziataniu sity kapilarnej, aby reagowaé¢ z
przeciwciatem anty-C. difficile toksyna B na membranie i wytworzyé
barwng linig. Obecnos¢ tej kolorowej linii w obszarze testowym
wskazuje na wynik dodatni, a brak wynik ujemny.

Kolorowa linia zawsze pojawi si¢ w obszarze linii kontrolnej obydwu
paskow, wskazujgc, ze dodano odpowiednig objetos¢ prébki i wystgpito
nasigknigcie membrany

ODCZYNNIKI

Kasetka testowa zawiera antygen anty-C. difficile toksyny A, anty-C.
difficile toksyny B w potgczeniu ze ziotym koniungatem z anty- C.
difficile przeciwko toksynie A i B na membranie.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Stosowac wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki in-vitro. Nie uzywac
po uptywie terminu waznosci.

¢ Test powinien pozosta¢ zamknigety do momentu uzycia.

o Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w strefie gdzie wykonuje sie badania albo
przechowuje testy.

e TraktowaC wszystkie probki jako materiat zakazny. Przestrzegaé
ustalonych Srodkéw ostroznosci przeciwko zagrozeniu
mikrobiologicznemu przez caty czas wykonywania testu. Postepowacé
zgodnie ze standardowymi procedurami wfasciwego usuwania
materiatu zakaznego.

e Podczas testowania nosi¢ odziez ochronng takg jak fartuchy
laboratoryjne, jednorazowe rekawiczki i okulary.

o Wykorzystane testy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

¢ Nieodpowiednia wilgotno$¢ i temperatura niekorzystnie wptywajg na
wynik testu.

Dystrybutor:
STAMAR®

41-300 Dgbrowa Gornicza u

ul. Perla 5; tel.: 32 2617720; fax : 32 2617760;
e-mail: stamar@stamar.pl

Nr kat.: ICDT- 625B

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw testowy powinien by¢ przechowywany w temperaturze
pokojowej lub w chtodni (2-30°C). Test jest stabilny do daty waznosci
wydrukowanej na zamknietych saszetkach. Do chwili rozpoczecia
wykonywania testu kasetka powinna pozostaé w szczelnie zamknietej
saszetce. NIE ZAMRAZAC ! Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

ZBIORKA | PRZYGOTOWANIE MATERIALU

Probki katu musza zostaé zbadane jak najszybciej po pobraniu. Jesli to
konieczne probka moze by¢ przechowywana w temperaturze 2-8°C
przez 3 dni lub w -20°C przez dtuzszy czas. Wyekstrahowana préobka w
buforze moze by¢ przechowywana w temperaturze 2-8°C przez 1
tydzien lub w -20°C przez dtuzszy czas.

Upewnij sie, ze probki nie sg traktowane roztworami zawierajgcymi
formaldehyd lub jego pochodne.

MATERIALY

Materiaty dostarczone

* Kaseta testowa

¢ Probéwki do pobierania probek z buforem

¢ Ulotka informacyjna

¢ Nakraplacz

Materiaty potrzebne, lecz nie dostarczone

¢ Pojemnik do pobierania materiatu

e Wiréwka i pipeta do pobrania 80 ul — jezeli wymagane
e Minutnik

WYKONANIE TESTU

Przed przystapieniem do testu kasetke, préobke katu i/lub prébki
kontrolne doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C).
1.Pobranie probki katu:

Zbierz wystarczajgcy ilos¢ katu (1-2ml lub 1-2g) do czystego, suchego
pojemnika na probke aby uzyska¢ maksymalng ilos¢ antygenu (jezeli
jest obecny). Najlepsze wyniki zostang uzyskane, jezeli test zostanie
wykonany w ciggu 6 godzin od pobrania. Pobrang probke mozna
przechowywa¢ przez 3 dni w temperaturze 2-8°C jezeli nie zostanie
zbadana w «ciggu 6 godzin. W przypadku dtugotrwatego
przechowywania, prébki powinny by¢ przechowywane w temperaturze
ponizej -20°C

2.Przygotowanie probki katu :
Probki state:
Odkreé nakretke probéwki do pobierania prébek, a nastepnie pchnij
losowo aplikator do prébki kalu w co najmniej 3 réznych
miejscach, aby zebra¢ ok. 50 mg katu (co odpowiada 2 grochu). Nie
zgarniaj prébki katu.
Probki ptynne:
Trzymaj pionowo zakraplacz, aspiruj na probke katu, a nastepnie
przenie$ okoto 80 ul do probdéwki na probke zawierajgcg bufor do
ekstrakcji.
Zakre¢ probowke, a nastepnie energicznie wstrzasnij, aby
wymiesza¢ probke i bufor do ekstrakcji. Pozostaw probéwke na 2
minuty.

3.Przed otwarciem testu doprowadZz go do temperatury pokojowe;j.
Wyjmij kasetke testowg z opakowania i uzyj jej jak najszybciej.
Najlepsze wyniki uzyskuje sig, jesli badanie zostanie wykonane
natychmiast po otwarciu testu.

4.Trzymaj probéwke pionowo, odkre¢ zakretke. Odwré¢ probdwke i
przenie$ 3 petne krople wyekstrahowanej probki (ok. 120 pl) na kazde
pole testowe (S) testu i uruchom zegar. Unikaj pecherzykéow
powietrza. Zobacz ilustracje ponizej

5.0dczytaj wyniki po 10 minutach. Nie interpretuj wynikéw po uptywie
20 minut.
Uwaga: Jezeli prébka nie migruje (obecnos$¢ czasteczek), odwiruj
wyekstrahowane prébki zawarte w fiolce z buforem. Pobierz 120 pl
supernantu i rozpocznij test od nowa, na nowej kasetce, zgodnie z
instrukcjg znajdujaca sie powyze;.
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+— Pobranie probki

Nr kat.: ICDT- 625B

WYDAJNOSC

Granica wykrywalnosci

Granica wykrywalnosci testu dla toksyny A wynosi 2 ng/ml, a dla
toksyny B 7g/ml

Czulosé¢ i specyficznosé

Wyniki dla toksyny A

Umiesc aplikator w

I buforze i

»
O Pozostaw

na 2 min

Odkreé

Dodaj 3 krople
probki

Metoda Inny szybki test Suma
Wyniki Dodatni Ujemny Wynikéw
gﬁzgﬁe Dodatni 115 5 120
Ujemny 7 173 180
Suma wynikéw 22 178 300

Wzgledna czuto$¢: 94.3% (95%CI*: 88.5%-97,7%)

* przedziat ufnosci

Wzgledna swoisto$¢: 97,2% (95%CI*: 93,6%-99.1%)
Doktadnos¢: 96.0% (95%CI*: 93.1%-97.9%)

Wyniki dla toksyny B

Metoda Inny szybki test Suma
Wyniki Dodatni Ujemny Wynikéw
deot ™ [ Dodatni 112 5 118
Ujemny 10 172 182
Suma wynikéw 22 178 300

INTERPRETACJA WYNIKOW

Wyniki nalezy interpretowa¢ w nastepujacy sposéb:

Wynik dodatni: Pojawity sie dwie linie, jedna linia w kontrolnej strefie
kasety (C), druga w testowej strefie kasety (T).

Uwaga: Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (T) bedzie roznié¢
sie w zaleznosci od stezenia antygenu Clostridium difficile obecnego w
probce. Dlatego kazdy odcien koloru w obszarze linii testowej (T)
powinien by¢ uwazany za dodatni.

Wynik ujemny: Pojawila sie jedna kolorowa linia w obszarze
kontrolnym (C). W obszarze testowym (T) nie obserwuje si¢ linii.

Test niewazny: Brak linii kontrolnej. Najbardziej prawdopodobng
przyczyng braku linii kontrolnej jest niewystarczajgca objeto$¢ probki
albo nieprawidtowe przeprowadzenie testu. Nalezy przejrzeé procedure i
powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowej kasetki. Jesli problem bedzie sie
powtarzat zaprzesta¢ uzywania tego zestawu i skontaktowaé sie z
dostawca.

Uwaga: podczas procesu suszenia na lini testowej moze pojawi¢ sie
bardzo staby cien. Nie nalezy tego uwazac¢ za wynik pozytywny.

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola procedury jest zawarta w samym tescie. Kolorowa linia
pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym (C) jest wiasnie tg wewnetrzng
kontrolg proceduralng. Potwierdza ona, ze uzyto wystarczajgcej ilosci
probki oraz ze procedure przeprowadzono prawidiowo.

Probki kontrolne dodatnie i ujemne nie sg dostarczane z tym zestawem.
Zaleca sie jednak wigczenie do serii oznaczen dodatniej préby
kontrolnej oraz ujemnej proby kontrolnej, jako zasade dobrej praktyki
laboratoryjnej, potwierdzenia poprawnosci procedury i kontroli dziatania
testu.

OGRANICZENIA W WYKONANIU TESTU

1.Test jest przeznaczony tylko do diagnostyki In vitro.

2.Test jest jakosciowy i nie mozna przewidzie¢ stezenia antygenow
obecnych w prébce. W celu petnej diagnozy nalezy uwzgledni¢ petng
diagnoze

3. Pozytywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci obecnosci innych

patogenodw.

Dystrybutor:
STAMAR®

41-300 Dgbrowa Gornicza
ul. Perla 5; tel.: 32 2617720; fax : 32 2617760;
e-mail: stamar@stamar.pl

Wzgledna czuto$¢: 91.8% (95%CI*: 85.4%-96.0%)
Wzgledna swoisto$¢: 96,6% (95%CI*: 92,8%-98.8%)
Dokfadnosc¢: 94.7% (95%CI*: 91.5%-96.9%)
PRECYZJA
Powtarzalnos$¢ i odtwarzalnosé
W celu sprawdzenia doktadnosci miedzy seriami (powtarzalnosci) te
same pozytywne probki i roztwor buforowy byly powtarzane 3 razy na
zestawach z tej samej partii produkcyjnej w tych samych warunkach
eksperymentalnych.  Wszystkie  obserwowane  wyniki  zostaty
potwierdzone zgodnie z oczekiwaniami w celu sprawdzenia doktadnosci
migdzy partiami (odtwarzalnosci), niektore probki (dodatnie i buforowe)
powtérzono na zestawach z trzech réznych partii produkcyjnych.
Wszystkie wyniki zostaty potwierdzone zgodnie z oczekiwaniami.

* przedziat ufnosci

Reakcje krzyzowe
Przeprowadzono badania celem okreslenia reakcji krzyzowych testu.
Brak reaktywnosci wzgledem patogenéw przewodu pokarmowego,
wystepujg sporadycznie w nastepujgcy sposob:
Campylobacter coli Salmonella enteritidis
Campylobacter jejuni Salmonella paratyphi

E.coli O157:H7 Salmonella typhi

H.pylori Salmonella typhimurium
Listeria monocytogenes  Shigella boydii

Shigella dysenteriae
Shigella flexneri
Shigella sonnei
Staphylococcus aureus
Yersinia enterocolitica

Interferencje
Do testu zostaty dodane nastepujgce potencjanie interferujgce
substancje do prébek dodoatnich i ujemnych:

Kwas askorbinowy: 20mg/dI Kwas szczawiowy: 60mg/dl
Bilirubina: 200mg/dl Kwas moczowy: 60mg/dI
Aspiryna: 20mg/dl Mocznik: 2000mg/d|
Glukoza: 2000 mg/dl Kofeina: 40 mg/dl
Albumina: 2000 mg/dl
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