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Test rapid Ag GDH C. difficile

Numar de catalog: RAPG-CDG-001

DESCRIERE KIT DE TEST

Testul rapid Biopanda C. difficile GDH Ag detecteaza calitativ prezenta
antigenului glutamat dehidrogenaza (GDH), al Clostridium difficile in
materiile fecale. Acest test aplica imunocromatografia cu flux lateral si
este destinat utilizarii profesionale pentru diagnostic in vitro.
SUMAR
Clostridium difficile este o bacterie anaeroba care actioneaza ca agent
patogen oportunist; crescand in intestin cand flora normala a fost modi-
ficata prin tratamentul cu antibiotice.>2® Tulpinile toxicogene ale Clostri-
dium difficile provoaca infectii de la diaree usoara pana la colitd pseudo-
membranoasa, care ar putea cauza decese.* Boala este cauzati de
doua toxine produse de tulpini toxicogene de C.difficile: Toxina A (ente-
rotoxina ce provoaca deteriorarea fesutului) si toxina B (ctotoxina). Unele
tulpini produc atéat toxina A cét si B, altele produc numai Toxina B. Rolul
potential al unei a treia toxine (binare) in patogenitate este inca dezbatut
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Utilizarea glutamat dehidrogenazei (GDH) ca marker antigenic al prolife-
rarii C. difficile s-a dovedit a fi foarte eficienta, deoarece toate tulpinile
produc o cantitate mare din aceasta enzima.>® Testul rapid Biopanda Ag
GDHC. difficile permite detectarea specifica a GDH C. difficile in speci-
mene de scaun. Probele cu un rezultat pozitiv ar trebui investigate n
continuare pentru a se testa toxigenitatea bacteriilor.
PRINCIPIU
Acest test se bazeaza pe utilizarea tehnologiei membranare cu aur co-
loidal. © membrana de nitroceluloza este sensibilizata cu anticorpi direc-
tionati impotriva antigenului C. difficile (GDH). Specificitatea testului este
asigurata de un anticorp specific C. difficile GDH care este conjugat cu
aurul coloidal. Proba de fecale trebuie sa fie diluata in tampon de ex-
tractie, care este furnizat impreuna cu testul. Cand suspensia fecala intra
n contact cu banda, conjugatul solubilizat migreaza cu esantionul prin
difuzie pasiva, iar conjugatul si materialul esantionului intra Tn contact cu
anticorpul anti-Clostridium adsorbit pe nitroceluloz&. In cazul in care
esantionul contine GDH C. difficile , complexul conjugat-antigen va ra-
mane legat de reactivul anti-GDH C. difficile si se va dezvolta o linie de
culoare rosie. Solutia continud sa migreze pentru a intalni un al doilea
reactiv care leaga conjugatul de control al migrarii, producand astfel o
linie de control rosie care confirma faptul ca testul functioneaza corect.
Rezultatul este vizibil Tn 15 minute.
CONTINUTUL KITULUI

. 10 x casete infoliate, cu desicant.

. 10 x dispozitiv de colectare a specimenelor de fecale care

contine tampon

. 1 x prospect produs
DEPOZITARE $I STABILITATE
Pastrati kiturile Tntre 2-30°C si asigurati-va ca nu sunt congelate sau de-
pozitate n lumina directa a soarelui. Testul este valabil pana la data de
expirare imprimata pe folia de ambalaj.
PRECAUTII
Urmati aceste instructiuni pentru cele mai bune rezultate:
» Toate operatiunile legate de utilizarea testului trebuie sa fie efectuate

in conformitate cu bunele practici de laborator (BPL).
» Tofi reactivii se utilizeaza doar pentru diagnosticarea in vitro.
« Evitati atingerea membranei de nitroceluloza (zona casetei de tes-
tare) cu degetele.

* Purtati manusi atunci cadnd manipulati probe.

» Nu utilizati reactivi de la un alt kit.

+ Liniile verzi indica siturile de adsorbtie ale imunoreactivilor. Culoarea
verde dispare in timpul testului.

+ Calitatea reactivilor nu poate fi garantata dupa datele de expirare sau
n cazul in care reactivii nu sunt depozitati in conditiile cerute, asa cum
se indica in prospect.

* Aruncati manusile, tampoanele, eprubetele si dispozitivele utilizate in
conformitate cu BPL.

+ Fiecare utilizator este responsabil cu gestionarea deseurilor orice pro-
dus, si trebuie sa se asigure ca acesta este aruncat in conformitate cu
legislatia Tn vigoare.

RECOLTAREA $I PREGATIREA PROBELOR

1. Pentru a procesa probele fecale:

* Pentruprobe solide:
Desurubati capacul tubului de colectare a probei, apoi intepati
aleatoriu dispozitivul de colectare a probei In specimenul de
fecale in cel putin 3 locuri diferite pentru a colecta aproximativ
60 mg de materii fecale (echivalentul a 1/4 dintr-un bob de ma-
zare). Nu luati o cantitate mare de fecale.

* Pentru_exemplarele lichide:
Tineti pipeta vertical, aspirati probele de fecale si apoi transferati 2
picaturi (aproximativ 60 pl) in tubul de colectare care contine tam-
ponul de extractie.

Tn$urubat,i si stréngeti capacul pe tubul de colectare a specimenului, apoi

agitati viguros tubul de colectare pentru a amesteca proba si tampo-

nul de diluare. Lasati tubul de colectare sa stea timp de 2 minute. Spe-
cimenele de scaun trebuie sa fie testate cat mai curand posibil dupa
colectare. Daca este necesar, acestea pot fi depozitate la 2-8° C timp de

1 saptamana sau - 20 ° C pentru perioade mai lungi de timp.

Asigurati-va ca specimenele nu sunt tratate cu solutji care contin formal-

dehida sau derivatele acesteia.

PROCEDURA DE TESTARE

Testul, specimenul si tamponul de colectare a scaunului trebuie
lasate sa se echilibreze la temperatura camerei (15-30°C)
Tnainte de testare.

1. Scoateti caseta de testare din punga sigilata si folositi-o cat mai
curand posibil. Cele mai bune rezultate vor fi obtinute in cazul in
care testul se efectueaza imediat dupa deschiderea pungii sigi-
late.

2. Tineti tubul de colectare a specimenului in pozitie verticala si
desurubati capacul tubului de colectare . Se inverseaza tubul de
colectare a probei si se transfera 3 picaturi complete de speci-
men extras (aproximativ 120 pl) la fiecare godeu de proba(S) al
casetei de testare, apoi se porneste cronometrul. Evitati sa prin-
deti bule de aer in godeul specimenului (S). Consultati ilustratia
de mai jos.

3. Cititi rezultatele la 15 minute dupa distribuirea specimenului. Nu in-
terpretati rezultatul dupa 20 de minute.

4. NOTA: Daca specimenul nu migreaza (datoritd prezentei particu-
lelor), centrifugati proba diluata continuta in flaconul de tampon de
extractie. Se colecteaza 80 pl de supernatant, se distribuie in fie-
care godeu (S) dintr-o noua caseta de testare si se testeaza din
nou, urmand instructiunile mentionate mai sus.
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REZULTATELE TESTELOR

Rezultate pozitive: Apar doua linii. O linie colorata trebuie sa fie in
regiunea de control (C) si o alta linie colorata trebuie sa fie in regiunea
de testare (T).

NOTA: Intensitatea culorii in linia de test regiune (T) va varia in functie
de concentratia de antigen GDH Clostridium difficile prezent in proba.
Prin urmare, orice nuanta de culoare n regiunea de test (T) ar trebui
sa fie considerata pozitiva.

Rezultate negative: O linie colorata apare n regiunea de control (C).
Nicio line colorata aparenta nu apare in regiunea de test (T).
Rezultate invalide: Linia de control nu apare.
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LIMITARI

1. Testul Biopanda Ag GDH C. difficile este calitativ si nu poate pre-
zice cantitatea de antigene prezente in esantion. Pentru stabilirea
diagnosticului trebuie luate in considerare prezentarea clinica si re-
zultatele altor teste.

2. Un test pozitiv nu exclude posibilitatea ca alti patogeni sa fie pre-
zenti.

STUDII DE VALIDARE

LIMITA DE DETECTIE

Limita de detectie a fost evaluata prin diluarea unui preparat de GDH

purificat, iar rezultatele aratd ca concentratia de proteina detectata

este de 1ng/ml.

Sensibilitate-Specificitate

O evaluare a fost efectuata pe 318 probe de scaun uman. Rezul-

tatele au fost comparate cu cele obtinute printr-o metoda conven-

tionala de cultura intr-un laborator clinic.

Metoda Cultura
Rezultate totale
Test rapid Biopanda Ag GDH Rezvu‘ltaie Pozitiv Negativ
Clostridium difficile Pozitiv 75 17 92
Negativ 0 226 226
Rezultate totale 75 243 318

Sensibilitatea relativa: >99.9% (95%CI:*93.9%-100%)
Specificitatea relativa: 93.0% (95%CI:*88.8%-95.7%)

Precizie: 94.7% (95%CI:*91.6%-96.9%) *Intervale de incredere
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Repetabilitate si reproductibilitate

Pentru a verifica acuratetea intra-lot (repetabilitate), aceleasi probe pozi-
tive si o solutie tampon au fost procesate de 15 ori pe kituri din acelasi lot
de productie in aceleasi conditii experimentale. Toate rezultatele obser-
vate au fost confirmate, cum era de asteptat, pentru a verifica corectitu-
dinea acuratetii intra-lot (reproductibilitate), unele probe (pozitive si tam-
pon) au fost prelucrate pe seturi din trei loturi diferite de productie. Toate
rezultatele au fost confirmate, cum era de asteptat.

Interferente:

Reactivitatea incrucisata la probele pozitive pentru urmatorii agenti pato-
geni a fost testata si s-a constatat ca este negativa: Campylobacter coli,
Campylobacter jejuni, Enterobacter cloacae, Enterococcus faecalis, Es-
cherichia coli, Escherichia hermanii, Haemophilus influenzae, Helicobac-
ter pylori, Klebsiella pneumoniae, Legionella bozemanii (sgl), Legionella
lonbeachae, Legionella pneumophila (sg1), Moraxella catarrhalis, Myco-
bacterium avium, Mycobacterium intracellulare, Mycobacterium tubercu-
losis, Mycoplasma hominis, Neisseria meningitides (sg B & C), Neisseri-
asicca, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella enteriti-
dis,Salmonella typhimurium, Serratia marcescens, Shigellaflexneri, Shi-
gellasonnei, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis, Strepto-
coccus (Gr B, C, F, G),Streptococcus mutans, Streptococcus pneumo-
niae, Streptococcus pyogenes, Urea plasma urealyticum, Vibrio chole-
rae, Vibrio parahemolyticus, Yersinia enterocolitica(typel, 3, 9).
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V& multumim pentru achizitionarea kitului de testare rapida Biopanda Ag GDH C.difficile V& rugdm s&
cititi acest manual cu atentie inainte de utilizare pentru a asigura utilizarea corecta.
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