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Test immunochromatograficzny in vitro do wykrywania w kale
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TYLKO DO UZYTKU IN VITRO

TYLKO DO PROFESJONALNEGO ZASTOSOWANIA

Numer katalogowy:

C-1013, 25 testéw w opakowaniu

C-1513, 10 testéw pakowanych pojedynczo, materialy  do
przygotowania prébek

C-1213, 20 testéw pakowanych pojedynczo

CE/98/79 numer rejestracyjny : BE/CA02/838/03

. WPROWADZENIE

Giardia lamblia jest uznawana w krajach rozwinietych za jedng

z gtéwnych przyczyn uporczywej biegunki. Pasozyt ten jest wysoce patogenny, a
infekcja przenoszona jest droga pokarmowa przez kontakt z katem.

Giardia zyje w jelicie zarazonych ludzi i zwierzat. Mozna jg znalez¢ w glebie,
zywnosci i wodzie, oraz miejscach, ktére sg zanieczyszczone katem zakazonych
zwierzagt czy ludzi. U wigkszos$ci ludzi choroba jest samoograniczana. Trofozoity
sg wydalane z organizmu gtéwnie

w czasie krétkotrwatej ostrej fazy, natomiast cysty pojawiajq sie w kale w ciggu
fazy chronicznej. Typowymi objawami sg biegunka, gazy, skurcze jelit, wzdecia
brzuszne, nudnosci i spadek wagi.

Mikroskopowe badanie jest ciggle stosowang z wyboru metoda wykrywania
lamblii. Pojawia sig coraz wiecej metod ELISA, zastepujacych, czasochtonng i
wymagajacg wprawy, metode mikroskopowa.

Coris BioConcept opracowat immunochromatograficzny test, ktéry pozwala na
wykrycie cyst Giardia lamblia w rozcienczonych prébkach katu w ciggu 15 minut.

II. ZASADA METODY

Test ten jest gotowy do uzycia i bazuje na zastosowaniu jednolitego
immunochromatograficznego systemu ze zlotym koloidem. Prébki katu muszg byé
rozcienczone w dotaczonym do zestawu buforze. Nitrocelulozowa membrana jest
uczulona przeciwciatem przeciwko cystom Giardia lamblia.

Specyficznos¢ testu jest gwarantowana przez monoklonalne przeciwciato, swoiste
dla antygendéw ostonki cyst Giardia lamblia, ktére w potaczeniu ze ztotym
koloidem tworzy staty konjugat na poliestrowej membranie.

Kiedy pasek zostaje zanurzony w zawiesinie katu, rozpuszczony konjugat wedruje
z probka przez powierzchnie membrany, gdzie wchodzi w kontakt z anty-Giardia
monoclonalnym przeciwciatem zaadsorbowanym na nitrocelulozie. Jesli probka
zawiera cysty G.lamblia, to kompleks cysty-konjugat zatrzymuje sie w miejscu,

w ktérym na membranie umieszczony jest na state odczynnik anty-Giardia.
Rezultat - w postaci ciemnoczerwonej linii tworzacej sie na pasku - pojawia sie w
ciggu 15 minut. Roztwér kontynuujac wedrowke,

napotyka drugi odczynnik (anty-kurze 1gY) i wigze nadmiar konjugatu, tworzac w
ten sposo6b drugg ciemnoczerwona linig.

l1l. ODCZYNNIKI | MATERIAL Y

Kazdy zestaw zawiera paski Giardia-Strip, bufor, instrukcje uzywania
i opcjonalne materiaty (w zestawie C-1513)

1. Paski Giardia-Strip

Kazdy pasek jest uczulony monoclonalnym przeciwciatlem anty-Giardia lamblia,
swoistym dla antygenéw ostonki cyst oraz kozim anty-kurzym IgY. Odczynniki te
po oczyszczeniu zostaly zaadsorbowane na nitrocelulozie. Konjugat anty-Giardia
lamblia zostat utworzony przez uzycie przeciwciata skierowanego przeciw
antygenom ostonki cysty, ktére po oczyszczeniu, potaczono z czasteczkami
ztotego koloidu.

2. Bufor rozcie nczajacy (15 ml)

Roztwor soli zbuforowany TRIS do pH 7,5, zawierajacy EDTA, NaN3 (<0.1%),
detergent i natadowane biatka.

3. Instrukcja u zywania (1)

Potrzebne materiaty (dostarczone tylko z zestawem C-1513) :

- 3 lub 5 ml probéwki testowe
- pojemnik do pobierania probek katu
- statyw

Materiaty dostepne :
Kontrola pozytywna Giardia (Nr. kat.: C-1093)
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IV. SRODKI OSTROZNOSCI

- Wszystkie czynnosci testu musza by¢ wykonane zgodnie z Dobrg,
Praktyka Laboratoryjna.

- Test Giardia-Strip jest przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro.

- Unika¢ dotykania palcami nitrocelulozy.

- Uzywac¢ rekawiczek w czasie operowania probka.

- Usuwac rekawiczki, wymazowki, probowki, uzyte paski zgodnie z DPL.

- Nigdy nie nalezy uzywa¢ odczynnikéw pochodzacych z ré6znych serii.

- Jezeli paski sg przechowywane w pojemniku, to, ze wzgledu na ich
podatno$¢ na zawilgocenie, nalezy pojemnik doktadnie zamykac
natychmiast po wyjeciu paskéw niezbednych do wykonania badan.
Upewni¢ sig, ze pochtaniacz wilgoci znajduje sie w pojemniku.

- Jezeli paski przechowywane sg w opakowania indywidualnych, to nalezy
otwiera¢ je ostroznie tak, aby nie uszkodzi¢ paska.

- Dwie zielone linie wyznaczajg miejsca adsorpcji odczynnikéw. Gérna
linia jest linia kontrolng przeptywu, za$ dolna jest linig testowa Giardia
lamblia. Zielone zabarwienie linii znika w trakcie badania.

- Nie uzywaé buforu gdy jest zanieczyszczony bakteryjnie lub pokryty
plesnia.

- Jakos$¢é odczynnikéw nie jest gwarantowana po przekroczeniu ich
terminu waznosci, lub gdy sa niewtasciwie przechowywane.

- Aby zapobiec rozcienczeniu konjugatu ztotego koloidu w rozcienczonym
kale, nalezy zwraca¢ uwage na to, aby nie zanurza¢ paska w prébce
powyzej linii umieszczonej pod strzatkami.

V. PRZECHOWYWANIE

Nie uzywany zestaw Giardia-Strip przechowywany w temp. 4 - 30C

jest trwaly do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Po otwarciu, jesli zestaw jest przechowywany w temp.4 - 3T i w suc hym
otoczeniu zachowuje trwato$¢ przez 15 tygodni.

Zestawu Giardia-Strip nie wolno zamrazac¢.

Trwajg badania nad petna diugotrwatg stabilnoscig testu. Wyniki
przejsciowe s dostepne w Coris-BioConcept.

V1. PROBKI

Probki katu musza by¢ badane jak najszybciej po ich zebraniu. Jesli testu
nie wykonujemy od razu, prébki moga by¢ przechowane w temp.2-8C
przez 24 godziny, a przy diuzszym przechowywaniu nalezy je zamrozi¢ do
-20<C.

Nalezy sie upewni¢, ze prébki nie byty poddane dziataniu formaldehydu
lub jego pochodnych.

VII. WYKONANIE

PRZYGOTOWANIE:

Jesli zestaw Giardia-Strip byt przechowywany w temp. 4, nale zy przed
rozpoczeciem badania doprowadzi¢ wszystkie odczynniki do temperatury
pokojowe;j.

Napisa¢ nazwisko pacjenta lub numer prébki na probdwce testowej
(zaplanowac¢ po jednej probéwce na prébke).

Umiesci¢ oznakowane probowki w statywie.

PROCEDURA TESTU:

1. Odmierzy¢ 0.5 ml czyli 15 kropli roztworu buforu do kazdej
probowki.

2. Zanurzy¢ w proboéwce eze zawierajaca probke katu. Roztwoér

powinien by maksymalnie 4% wi/v. Jesli prébka katu jest ptynna,

nalezy wzia¢ dwie (2) 10 pl ezy, natomiast przy prébkach zwartych

wystarczy jedna (1) eza.

Wymiesza¢ do uzyskania homogennej zawiesiny i pozostawi¢ na

1-2 minut.

Usuna¢ eze i zanurzy¢ uczulony pasek w kierunku wyznaczonym

przez strzatke.

Pozostawi¢ na 15 minut. Odczyta¢ wynik na wilgotnych paskach po

15-minutowej inkubacji.
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VIIIl. INTERPRETACJA WYNIKOW

Wyniki interpretowane sg nastepujaco:
1 gérna linia = test negatywny
2 linie = test pozytywny
brak linii = test niewa zny*

* Brak gornej linii, ktéra jest linig kontrolng, uniewaznia wynik testu.
W takim przypadku badanie nalezy powtérzy¢.

Intensywnos$¢ zabarwienia linii testowej moze by¢ zmienna, ze wzgledu na r6zng,
ilos¢ antygenéw w prébkach katu. Nawet najdelikatniejsze zabarwienie linii
testowej musi by¢ traktowane jako wynik dodatni. Jednakze test jest tylko
jakosciowy i nie moze by¢ stosowany do iloéciowego okreslania antygenéw w
probce. W celu postawienia diagnozy nalezy bra¢ pod uwage objawy kliniczne i
wyniki innych testow.
Podczas wysychania, wokot linii testowej moze pojawic sie stabo widoczny cien,
ktérego nie wolno traktowa¢ jako wynik dodatni.

W celu przechowania wykonanych testéw nalezy wysuszy¢ pasek po uprzednim
usunieciu materiatu chtonnego znajdujacego sie na dole paska.

IX. KONTROLA JAKO SClI

Zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej zalecane jest regularne
sprawdzanie jakosci testu, dostosowujac je do wymagan laboratorium. Do tego
celu stuzy kontrola pozytywna-Giardia (Nr kat. C-1093). Prosze postepowac
zgodnie z opisem w instrukcji uzywania Kontroli Dodatniej Giardia.

X. CHARAKTERYSTYKA TESTU

A.  Wykrywalno $é:

Limit wykrywalnosci testu zostat wyznaczony przez rozcienczenie roztworu
czystych cyst (625 000 cyst/ml) i w rezultacie okreslony na poziomie 3125 k/ml.

B. Czulo $¢ — Specyficzno $¢ (Korelacja):

Czutos$é i specyficznos¢ testu Giardia-Strp byta badana na 100 prébkach
ludzkiego katu w poréwnaniu z innym immunoenzymatycznym szybkim testem.

Immunoenzymat. Wyniki Wyniki Wyniki
szybki test dodatnie ujemne ogoétem
Pasek Giardia

Wyniki dodatnie 43 0 43
Wyniki ujemne 5 52 57
Wyniki ogétem 48 52 100

Czutosé = 89,6% (43/48) Prawdziwie dodatnie wyniki: 100% (43/43)
Specyficznos¢ = 100% (52/52)  Prawdziwie ujemne wyniki: 91,2% (52/57)
Doktadno$¢: 95% (95/100)

C. Odtwarzalno $¢ :

W celu sprawdzenia odtwarzalnosci wewnatrzseryjnej pewna ilo$¢ probek
dodatnich i buforu zostata przetestowana 15 krotnie z uzyciem paskow tej samej
serii i w identycznych warunkach eksperymentu. Wszystkie otrzymane wyniki byty
zgodne ze spodziewanymi.

W celu sprawdzenia odtwarzalnosci miedzyseryjnej pewna ilo$¢ probek
(dodatnich i bufor rozcienczajacy) zostata przetestowana z uzyciem paskéw
z 3 réznych numerdw serii. Wszystkie otrzymane wyniki byty zgodne ze
spodziewanymi.
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D. Interferencje:

Nie stwierdzono reakcji krzyzowych w przypadku prébek dodatnich w
kierunku nastepujacych patogenéw: Salmonella typhimurium,
Coronavirus, Entameba histolytica, Entameba dispar, kilku szczepéw
E.coli (w tym E.coli 0157:H7

i E.coli c600-933W), Rotavirus, Adenowirus, Cryptosporidium parvum,
E.coli F5, Salmonella enteritidis.

Badanie reaktywnosci zostato przeprowadzone na oczyszczonych
patogenach

i przy wysokim stezeniu bakterii okazato sie pozytywne dla:
Staphylococcus aureus

XI. OGRANICZENIA

Wyniki testbw muszg by¢ poréwnywane z innymi dostepnymi informacjami
klinicznymi objawami i laboratoryjnymi.

Pozytywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci obecnosci innych
patogendéw.

Test Giardia-Strip jest skriningowym testem chronicznej i ostrej fazy.
Miano antygenu w prébkach katu zebranego po jej zakonczeniu moze by¢
ponizej progu wykrywalnosci testu.

Jesli uzyskamy wynik ujemny, a wystepujg objawy, to badanie nalezy
powtorzyc.
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