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Test Rapid Giardia Lamblia - caseta
(Materii fecale)

Prospect
REF IGL-602

Test rapid de detectare calitativd a antigenelor Giardia Lamblia in materiile fecale.

Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.

UTILIZARE

Testul rapid Giardia Lamblia - caseta (Materii fecale) este un test rapid de identificare imunocromatografica si

detectare calitativa a antigenelor Giardia Lamblia.

REZUMAT

Parazitozele sunt si astazi o problema serioasa de sanatate la nivel mondial. Giardia Lamblia este cel mai frecvent

intalnit protozoar responsabil pentru o gama larga de afectiuni, mergénd pana la diaree severa, mai ales la pacientii

imunocompromisi. Giardia Lamblia, cunoscut si ca Giardia intestinalis, este un parazit flagelat ce colonizeaza si se
reproduce in intestinul subtire, unde se ataseaza de epiteliu printr-un disc ventral de adeziune, se reproduce prin
fisiune binara, si determina aparitia giardiazei.!!

n 1991, studiile epidemiologice au aritat ca infectiile cu Giardia au crescut in SUA cu o prevalenta de aproximativ

6% pe 178 000 de probe. In general, boala trece printr-o fazd acuti scurtd, urmata de o faza cronica. Infectia cu G.

lamblia, in faza acutd, este cauza diareei apoase cu eliminarea trofozoitilor. Scaunele devin din nou normale, in faza

cronicd, cu emisii tranzitorii de chisturi. Atasarea parazitului la mucoasa duodenald conduce la malabsorbtie.

Vilozitatile intestinale se atrofiaza si dispar ceea ce duce la modificari importante ale functiei digestive, cu scadere

in greutate si deshidratare. in majoritatea cazurilor infectia este asimptomatica. Diagnosticul Giardiei se poate face

microscopic prin flotatie pe sulfat de zinc sau prin imunofluorescenta directd sau indirectd, pe probe neconcentrate
pe lama.

Testul rapid Giardia Lamblia - caseta (Materii fecale) are la baza detectarea unui coproantigen de 65-kDA - o

glicoproteina prezenta in chisturile si trofozoitii de Giardia Lamblia, si ofera rezultatul in 10 minute.

PRINCIPIUL TESTULUI

Testul rapid antigen Giardia Lamblia - casetd (Materii fecale) este o imunotestare cromatografici cu aur coloidal. fn

membrana nitrocelulozicd din interiorul casetei sunt incorporati anticorpi anti-Giardia Lamblia in zona liniei test.

Acestia sunt anticorpi specifici impotriva unor antigene Giardia Lamblia si sunt conjugati cu aur coloidal. Proba de

materii fecale trebuie dizolvatd in solutia tampon de extractie inclusi in kit. Dupa transferul probei dizolvate pe

casetd, amestecul migreazd cromatografic de-a lungul membranei prin actiune capilard. Dacd proba contine
antigene Giardia Lamblia, acestea reactioneza cu anticorpii anti-antigene Giardia Lamblia din zona liniei de test de
pe membrana si genereaza o linie colorata. Amestecul continud sa migreze intalnind al doilea reactiv de pe banda ce

reactioneaza cu complexul conjugat de control al migrarii membranare. Efectul este aparitia liniei de control (C),

indicand ca testul este valid si functioneaza corect.

REACTIVI

Testul casetd contine particule acoperite cu anticorpi anti-Giardia Lamblia si anticorpi anti-antigene Giardia

Lamblia impregnati in membrand in zona test.

PRECAUTII

* Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. Nu folositi dupa data expirarii.

+ Testul trebuie sd riména in punga sigilatd pan la utilizare.

+  Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in zona in care sunt manevrate probele sau kiturile.

* Manevrati toate probele ca si cum ar contine agen{i patogeni. Respectati precautiile stabilite impotriva
pericolelor microbiologice in cadrul tuturor procedurilor si respectati procedurile standard pentru eliminarea
corespunzdtoare a probelor.

« Purtati imbracaminte de protectie precum halate de laborator, manusi de unica folosinta si protectie pentru
ochi atunci cand probele sunt testate.

« Testul folosit trebuie eliminat conform reglementarilor 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 imprimata pe punga sigilatd. Caseta de testare trebuie si rimana in punga sigilatd pana la utilizare. NU

CONGELATI. Nu folositi dupa data expirarii.

RECOLTAREA SI PREGATIREA PROBELOR

* Proba trebuie recoltatd intr-un recipient uscat, curat, rezistent la ap3, fard urme de detergenti, conservanti sau

medii de transport.

« Tnainte de testare proba si reactivii trebuie l3sati sa ajungi la temperatura camerei.

« Pentru expediere ambalati proba respectand reglementarile legale de transport a probelor cu posibil potential

infectios.
MATERIALE
Materiale incluse
 Casete test « Tub colectare proba cu solutie tampon de extractie
* Prospect  Pipete
Materiale necesare dar care nu sunt incluse
« Recipient recoltare materii fecale * Ceas

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Lasati caseta - test, proba, solutia tampon si/sau controalele sa ajunga la temperatura camerei (15-30°C)

inainte de testare.

1. Pentru a recolta proba de materii fecale:

Se colecteaza o cantitate suficientd 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 depozitata timp de 3 zile la 2-8°C sau
la temperaturi sub -20°C dacd 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.

+ Pentru materii fecale lichide:

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

Puneti la loc capacul cu bagheta de colectare, striangeti in siguranta capacul pentru a inchide recipientul de
colectare a probei, apoi agitati-l 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 realizata imediat dupa
deschiderea pungii sigilate..

. Tineti recipientul de colectare a probei vertical si deschideti capacul dozatorului. Inversati tubul de colectare si
transferati 2 picaturi intregi de proba extrasa (aproximativ 80 pL) in godeul de proba al 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 la 10 minute. Nu cititi rezultatul dupa 20 de minute.

Nota: Dacd esantionul nu migreaza pe membrana casetei test (particule nedizolvate), centrifugati specimenul din

recipientul de colectare a probei si reluati testarea utilizind 80 pL din supernatant.
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Pozitiv Negativ Invalid

INTERPRETAREA REZULTATELOR
(Va rugam consultati ilustratia de mai sus)

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 concentraia de antigene Giardia Lamblia

prezente in proba de materii fecale. Prin urmare, orice nuan{i 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 liniei de test nu apare nicio linie (T).

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. Daca

problema persistd, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul local.

CONTROLUL CALITATII

Controale procedurale interne sunt incluse in test. O linie coloratd ce apare in regiunea de control (C) este un

control procedural intern valid. Confirmi ca existd un volum suficient de proba si o tehnica procedurald corecta.

Standarde de control nu sunt furnizate impreuna cu acest kit; insa se recomanda testarea controalelor pozitive si

negative ca buna practici de laborator pentru a confirma procedura de testare si a verifica performanta

corespunzdtoare a testului.

LIMITELE TESTULUI

1. Testul se foloseste doar pentru detectarea calitativa a antigenelor Giardia Lamblia in materiile fecale umane si
nu furnizeaza informatii cantitative despre concentratia lor.

. La fel ca pentru toate testele de diagnosticare, toate rezultatele trebuie corelate cu alte informatii clinice la
dispozitia medicului.

. Acesta este un test screenig de faza acuta. Dincolo de aceasta fazd concentratia de antigene poate scadea sub
nivelul detectabil prin acest test. Daca testul este negativ dar simptomatologia persista, metode suplimentare de
diagnostic sunt necesare.

4. Un rezultat pozitiv sau negativ la acest test nu exclude o posibild infectare cu un alt agent patogen.

VALORI PREVAZUTE

La testarea indivizilor sanitosi rezultatele trebuie si fie negative. Testul rapid Giardia Lamblia - casetd (Materii

fecale) a fost comparat cu o metoda de diagnostic bazata pe analize microscopice. Corelatia intre cele doua sisteme

de testare a fost 97.1%.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

N

w

Sensibilitate si Specificitate
Testul rapid Giardia Lamblia - caseta (Materii fecale) a fost evaluat pe probe de la 278 de pacienti comparativ cu
determinarea concentratiei de paraziti (metoda Ritchie) si microscopie pe lama.

Metoda Microscopie N
— - Total Re e
. . Rezultate Pozitiv Negativ

Testul rapid Giardia Lamblia - —

< . Pozitiv 58 5 63
casetd (Materii fecale) -

Negativ 3 212 215

Total Rezultate 61 217 278

Sensibilitate Relativa: 95.1% (95%CI*:86.3%-99.0%)
Specificitate Relativa: 97.7% (95%CI*: 94.7%-99.2%)
Acuratete: 97.1% (95%CI*: 94.4%-98.7%)

Repetabilitatea si reproductibilitatea
Pentru a verifica precizia intra-lot (repetabilitatea), aceleasi probe pozitive si solutia tampon au fost testate de 3 ori
pe kituri din acelasi lot in aceleasi conditii experimentale. Toate rezultatele au confirmat preconizarile.
Pentru a testa precizia inter-loturi (reproductibilitatea), o serie de probe (pozitive plus solutia tampon) au fost
testate pe Kituri din trei loturi diferite. Toate rezultatele au confirmat preconizarile.

Reactivitate incrucisata

A fost studiata reactivitatea incrucisata cu urmatoarele, la 1.0x107 organisme/ml. Testul rapid Giardia Lamblia
casetd (Materii fecale) a fost negativ la probe pozitive cu:
Citrobacter freundii Clostridium difficile Coxsackie
Candida albicans Chlamydia trachomatis Echovirus
Enterococcus faecium E.coli Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis Neisseria gonorrhea Proteus mirabilis

*Cl=Intervale de Incredere

Proteus vulgaris Pseudomonas aeruginosa Rotavirus
Salmonella Infantis Staphylococcus aureus Adenovirus
Shigella dysenteriae Shige flexneri Corynebacterium diphtheria
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Numai pentru diagnosticare in vitro
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