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Test Rapid Combo

Clostridium difficile GDH + Toxina A +Toxina B - caseta
(Materii fecale)
Prospect

REF ICD-635

Test rapid de detectare calitativd a antigenelor Clostridium difficile GDH + Toxina A +Toxina B in
materii fecale.

Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.

UTILIZARE

Testul rapid combo Clostridium difficile GDH + Toxina A +Toxina B - casetd (Materii fecale) este un
test rapid de detectare imunocromatografica calitativa a antigenelor Clostridium difficile GDH +
Toxina A +Toxina B in materii fecale umane.

REZUMAT
Clostridium difficile este o bacterie anaeroba ce se comporta ca un patogen oportunist: se multiplica
in intestin in conditiile dezechilibrelor florei microbiene normale determinate de antibioterapie.123
Tulpinile toxinogenice de Clostridium difficile sunt cauza infectiilor digestive ce pot varia de la o
diaree usoara-moderatd pana la colita pseudomembranoasa - o afectiune cu potential letal. 4
Acestea sunt determinate de doua toxine produse de tulpinile toxinogenice de C.difficile: Toxina A
(enterotoxind responsabila de leziunile tisulare) si Toxina B (citotoxina). Unele tulpini de C. difficile
produc ambele toxine, altele doar Toxina B. Rolul unei a treia toxine posibil implicate este inca
studiat.*
Utilizarea Glutamat-Dehidrogenazei (GDH) ca marker antigenic al proliferarii C.difficile s-a dovedit a
fi o metoda eficientd deoarece toate tulpinile produc aceasta enzima in concentratii mari.>6
Testul rapid combo Clostridium difficile GDH + Toxina A +Toxina B - casetd (materii fecale) este un
test rapid de detectare calitativd a antigenelor Clostridium difficile GDH + Toxina A +Toxina B in
materii fecale umane.
PRINCIPIUL TESTULUI
Testul rapid combo Clostridium difficile - caseta (Materii fecale) detecteaza in materiile fecale trei
antigene specifice ale C. difficile - GDH + Toxina A + Toxina B, pe trei stripuri separate integrate intr-o
singura caseta test.
Pentru testarea GDH specific C. difficile
Membrana este acoperiti cu anticorpi specifici anti-C.diff GDH in zona liniei de test. In timpul
testarii antigenele din proba reactioneaza cu particulele acoperite cu anticorpi anti-C.diff. GDH apoi
amestecul migreaza cromatografic de-a lungul membranei, prin actiune capilard, pentru a reactiona
cu anticorpii din zona de test generand o linie colorata.
Pentru testarea Toxinei A specifice C. difficile
Membrana este acoperitd cu anticorpi specifici anti-Toxind A C.diff. in zona liniei de test. in timpul
testdrii antigenele din proba reactioneaza cu particulele acoperite cu anticorpi anti-Toxina A C.diff.
apoi amestecul migreaza cromatografic de-a lungul membranei, prin actiune capilara, pentru a
reactiona cu anticorpii din zona de test generand o linie coloratd. Aparitia unei linii colorate in zona
de test reprezinta un rezultat pozitiv, in timp ce absenta oricarei linii in zona test indica un rezultat
negativ.
Pentru testarea Toxinei B specifice C. difficile
Membrana este acoperitd cu anticorpi specifici anti-Toxind B C.diff. in zona liniei de test. in timpul
testarii antigenele din proba reactioneaza cu particulele acoperite cu anticorpi anti-Toxina B C.diff.
apoi amestecul migreaza cromatografic de-a lungul membranei, prin actiune capilara, pentru a
reactiona cu anticorpii din zona de test generand o linie colorata. Aparitia unei linii colorate in zona
de test reprezinta un rezultat pozitiv, in timp ce absenta oricarei linii in zona test indica un rezultat
negativ.
Pentru a servi ca un control procedural, o linie colorata va apdrea intotdeauna in zona liniei de
control (C), indicand cd s-a addugat volumul corespunzator de proba si s-a produs imbibarea corecta
a membranei.
REACTIVI
Testul contine particule conjugate - aur coloidal plus anticorpi specifici anti-C.diff. GDH, anti-Toxina
A C.diff,, anti-Toxina B C.diff si anticorpi specifici anti-C.diff. GDH, anti-Toxina A C.diff., anti-Toxind B
C.diff incorporati in membrana.
PRECAUTII
Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. Nu folositi dupa data expirarii.
Testul trebuie sa rdmana in punga sigilata pana la utilizare.
Nu utilizati testul daca punga sigilata este deteriorata.
Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in zona in care sunt manevrate probele sau kiturile.
Manevrati toate probele ca si cum ar contine agenti patogeni. Respectati precautiile stabilite
impotriva pericolelor microbiologice in cadrul tuturor procedurilor si respectati procedurile
standard pentru eliminarea corespunzatoare a probelor.
Purtati imbracaminte de protectie precum halate de laborator, manusi de unica folosintd si protectie
pentru ochi atunci cand probele sunt testate.
Testul folosit trebuie eliminat conform reglementdrilor locale.
Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele testului.
DEPOZITARE SI STABILITATE
Kitul poate fi stocat la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Caseta de testare este stabild
pana la data de expirare imprimatd pe punga sigilatd. Caseta de testare trebuie sd ramana in punga
sigilata pana la utilizare. NU CONGELATI. Nu folositi dupa data expirarii.
COLECTAREA SI PREGATIREA PROBEI
Proba recoltatd trebuie testata cat mai repede dupa colectare. Daca este necesar, probele pot fi
depozitate la 2-8°C pentru 3 zile sau la -20°C pentru perioade mai lungi; probele deja recoltate in
tubul cu solutie de extractie pot fi depozitate la 2-8°C pentru 1 saptdmana sau la -20°C pentru
perioade mai lungi.
Asigurati-va cd probele nu intra in contact cu solutii pe baza de formaldehida sau derivati ai acesteia.
MATERIALE
Materiale incluse

» Casete test * Prospect
« Tub colectare proba cu solutie tampon de extractie « Pipete

Materiale necesare care nu sunt incluse
« Recipient recoltare materii fecale e Ceas
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Lasati caseta - test, proba, solutia tampon si/sau controalele sa ajungd la temperatura
camerei (15-30°C) inainte de testare.
1. Pentru a recolta proba de materii fecale:
Se colecteazd o cantitate suficienta de materii fecale (1-2 mL sau 1-2 g) intr-un recipient curat si
uscat pentru a maximiza prezenta antigenelor in proba. Cele mai bune rezultate se obtin daca
testul este realizat in primele 6 ore de la colectare. Daca acest lucru nu este posibil, proba
colectata poate fi depozitatd timp de 3 zile la 2-8°C sau la temperaturi sub -20°C daca este
necesara depozitarea pe termen mai lung.
Pentru a prelucra probele de fecale:
 Pentru materii fecale solide:
Desurubati capacul recipientului de colectare a probei. Recoltati aleatoriu, cu ajutorul baghetei
colectoare atasate de capac, din minim 3 zone diferite prin infigerea ei din loc in loc in materiile
fecale, pentru a colecta aproximativ 50 mg de fecale (echivalentul a 1/4 dintr-un bob de mazare).
Nu scobiti in materiile fecale.
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 Pentru materii fecale lichide:

Tineti pipeta vertical, aspirati probele de fecale si apoi transferati 2 picaturi (aproximativ 80 pL)
in recipientul de colectare a probei ce contine solutia tampon de extractie.

Puneti la loc capacul cu bagheta de colectare, striangeti in sigurantd capacul pentru a inchide
recipientul de colectare a probei, apoi agitati-1 viguros pentru a amesteca proba cu solutia

tampon de extractie si a extrage antigenele din proba. Apoi lasati-1 2 minute in repaus.
. Aduceti punga sigilata cu caseta-test la temperatura camerei inainte de a o deschide. Scoateti
caseta de testare si folositi-o in maxim o ora. Cele mai bune rezultate vor fi obtinute daca testarea
este realizatd imediat dupa deschiderea pungii sigilate.
Tineti recipientul de colectare a probei vertical si deschideti capacul dozatorului. Inversati tubul
de colectare si transferafi ciate 3 picaturi intregi de proba extrasa (aproximativ 120 pL) in
fiecare din cele trei godeuri de proba ale casetei test (S), apoi porniti cronometrul. Evitati
prinderea bulelor de aer in godeul de proba (S). A se vedea ilustratia de mai jos.
5. Cititi rezultatul 1a 10 minute. Nu cititi rezultatul dupa 20 de minute.
Nota: Daca esantionul nu migreaza pe membrana casetei test (particule nedizolvate), centrifugati
specimenul din recipientul de colectare a probei si reluati testarea cu o noud caseta-test utilizand
120 pL din supernatant.
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Pozitiv Negativ Invalid

INTERPRETAREA REZULTATELOR
Rezultatele testului apar in cele trei ferestre diferite corespunzatoare celor trei antigene testate -
GDH, Toxina A respectiv Toxina B. Modul de interpretare a rezultatelor pozitive, negative sau invalide
este similar ca principiu pentru toate cele trei tipuri de antigene testate, fiecare in fereastra
proprie:
POZITIV:* Apar doua linii colorate. O linie colorata trebuie sa se afle in zona liniei de control (C) si
o altd linie vizibil colorata trebuie sa se afle in zona liniei de test (T).
*NOTA: Intensitatea culorii in zona liniei de test (T) va varia in functie de concentratia de antigene
prezente in proba de materii fecale. Prin urmare, orice nuanta de culoare in zona liniei de test (T) va
fi considerata pozitiva.
NEGATIV: O linie colorati apare in zona liniei de control (C). in zona de test nu apare nicio linie
(M.
INVALID: Nu apare linia de control. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale
incorecte sunt cele mai probabile motive pentru eroarea liniei de control. Analizati procedura si
repetati testarea cu un nou test. Dacd problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de
testare si contactati distribuitorul local.
CONTROLUL CALITATII
Controale procedurale interne sunt incluse in test. O linie colorata ce apare in regiunea de control (C)
este un control procedural intern valid. Confirma ca existd un volum suficient de proba si o tehnica
procedurala corecta.
Standarde de control nu sunt furnizate impreuna cu acest kit; insa se recomanda testarea
controalelor pozitive si negative ca buna practica de laborator pentru a confirma procedura de
testare si a verifica performanta corespunzatoare a testului.
LIMITELE TESTULUI
1.Testul rapid combo Clostridium difficile GDH + Toxina A +Toxina B - caseta (Materii fecale) este
doar pentru diagnostic in vitro.
2.Testul este calitativ si nu depisteaza cantitativ concentratia antigenelor sau modificarile valorice
ale acesteia. Toate rezultatele trebuie corelate cu alte informatii clinice la dispozitia medicului
pentru stabilirea diagnosticului.
3.Un rezultat pozitiv nu exclude posibilitatea unei infectii si cu alti agenti patogeni.
VALORI PRECONIZATE
La indivizii sdnatosi rezultatele testdrii ar trebui sa fie negative la toate cele trei tipuri de antigene
specifice Clostridium difficile. Testul rapid combo Clostridium difficile GDH + Toxina A +Toxina B -
caseta (Materii fecale) a fost comparat cu un test rapid comercial de top. Corelatia rezultatelor date
de cele doua teste rapide este de 98.5% la C.diff GDH si 98.5% la C.diff Toxina A+Toxina B.
PERFORMANTA
Limite detectabile
Testul rapid combo Clostridium difficile GDH + Toxina A +Toxina B - caseta (Materii fecale)
detecteaza valori de minim 1ng/ml GDH, 2ng/ml Toxina A si 1ng/ml Toxind B.
Sensibilitate - Specificitate
Rezultate Clostridium difficile GDH

Metoda Test rapid comparator
Total Rezultate
Testul rapid combo Rezultate Pozitiv Negativ
Clostridium difficile GDH + —
Toxina A +Toxina B - caseta | L 0%tV 78 2 80
(Materii fecale) Negativ 1 119 120
Total Rezultate 79 121 200
Sensibilitate Relativa: 98.7% (95%CI:*93.1%-100%)
Specificitate Relativa: 98.3% (95%CI:*94.2%-99.8%)
Acuratete relativa: 98.5% (95%CI:*95.7%-99.7%) *Cl=Intervale de Incredere
Rezultate Clostridium difficile Toxina A +Toxina B
Metoda Test rapid comparator
- Total Rezultate
Testul rapid combo Rezultate Pozitiv Negativ
Clostridium difficile GDH + — 6
Toxina A +Toxina B - caseti | POZtV 2 58
(Materii fecale) Negativ 1 141 142
Total Rezultate 57 143 200

Sensibilitate Relativa: 98.2% (95%CI:*90.6%-99.9%)

Specificitate Relativa: 98.6% (95%CI:*95.0%-99.8%)

Acuratete relativa: 98.5% (95%CI:*95.7%-99.7%) *Cl=Intervale de Incredere
Repetabilitate si reproductibilitate

Pentru a testa acuratetea intra-lot (repetabilitate), aceleasi probe pozitive, in solutiile tampon, au

fost testate de 15 ori cu kituri din acelasi lot in conditii similare de testare. Toate testdrile au

confirmat rezultate similare. Pentru a testa acuratetea inter-lot (reproductibilitatea), probele

(pozitive, in solutii tampon) au fost testate utilizand kituri din 3 loturi diferite de teste. Toate

testdrile au confirmat rezultate similare.



Reactivitate incrucisata
S-a efectuat evaluarea necesard pentru determinarea reactivitatii incrucisate a Testului rapid combo
Clostridium difficile GDH + Toxina A +Toxina B - casetd (Materii fecale). Nu s-a detectat reactivitate
incrucisata in cazul urmatorilor patogeni gastrointestinali:

Campylobacter coli Salmonella enteritidis Shigella dysenteriae
Campylobacter jejuni Salmonella paratyphi Shigella flexneri
E.coli0157:H7 Salmonella typhi Shigella sonnei
H.pylori Salmonella typhimurium Staphylococcus aureus
Listeria monocytogenes Shigella boydii Yersinia enterocolitica
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