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TYLKO DO UśYTKU IN VITRO  
TYLKO DO PROFESJONALNEGO ZASTOSOWANIA 
Numer katalogowy:  
C-1013, 25 testów w opakowaniu  
C-1513, 10 testów pakowanych pojedynczo, materiały do 
 przygotowania próbek 
C-1213, 20 testów pakowanych pojedynczo   
CE/98/79 numer rejestracyjny : BE/CA02/838/03 
 
I. WPROWADZENIE 
 
Giardia lamblia jest uznawana w krajach rozwiniętych za jedną  
z głównych przyczyn uporczywej biegunki. PasoŜyt ten jest wysoce patogenny, a 
infekcja przenoszona jest drogą pokarmową przez kontakt z kałem. 
Giardia Ŝyje w jelicie zaraŜonych ludzi i zwierząt. MoŜna ją znaleźć w glebie, 
Ŝywności i wodzie, oraz miejscach, które są zanieczyszczone kałem zakaŜonych 
zwierząt czy ludzi. U większości ludzi choroba jest samoograniczana. Trofozoity 
są wydalane z organizmu głównie  
w czasie krótkotrwałej ostrej fazy, natomiast cysty pojawiają się w kale w ciągu 
fazy chronicznej. Typowymi objawami są biegunka, gazy, skurcze jelit, wzdęcia 
brzuszne, nudności i spadek wagi. 
Mikroskopowe badanie jest ciągle stosowaną z wyboru metodą wykrywania 
lamblii. Pojawia się coraz więcej metod ELISA, zastępujących, czasochłonną i 
wymagającą wprawy, metodę mikroskopową.  
Coris BioConcept opracował immunochromatograficzny test, który pozwala  na 
wykrycie cyst Giardia lamblia w rozcieńczonych próbkach kału w ciągu 15 minut. 
 
II. ZASADA METODY  
 
Test ten jest gotowy do uŜycia i bazuje na zastosowaniu jednolitego 
immunochromatograficznego systemu ze złotym koloidem. Próbki kału muszą być 
rozcieńczone w dołączonym do zestawu buforze. Nitrocelulozowa membrana jest 
uczulona przeciwciałem przeciwko cystom Giardia lamblia. 
Specyficzność testu jest gwarantowana przez monoklonalne przeciwciało, swoiste 
dla antygenów osłonki cyst Giardia lamblia, które w połączeniu ze złotym 
koloidem tworzy stały konjugat na poliestrowej membranie. 
Kiedy pasek zostaje zanurzony w zawiesinie kału, rozpuszczony konjugat wędruje 
z próbką przez powierzchnię membrany, gdzie wchodzi w kontakt z anty-Giardia 
monoclonalnym przeciwciałem zaadsorbowanym na nitrocelulozie. Jeśli próbka 
zawiera cysty G.lamblia, to kompleks cysty-konjugat zatrzymuje się w miejscu,  
w którym na membranie umieszczony jest na stałe odczynnik anty-Giardia. 
Rezultat -  w postaci ciemnoczerwonej linii tworzącej się na pasku - pojawia się w 
ciągu 15 minut. Roztwór kontynuując wędrówkę, 
napotyka drugi odczynnik (anty-kurze IgY) i wiąŜe nadmiar konjugatu, tworząc w 
ten sposób drugą ciemnoczerwoną linię. 
 
III. ODCZYNNIKI I MATERIAŁY  
 
KaŜdy zestaw zawiera paski Giardia-Strip, bufor, instrukcję uŜywania  
i opcjonalne materiały (w zestawie C-1513) 
 
1. Paski Giardia-Strip  
 
KaŜdy pasek jest uczulony monoclonalnym przeciwciałem anty-Giardia lamblia, 
swoistym dla antygenów osłonki cyst oraz kozim anty-kurzym IgY. Odczynniki te 
po oczyszczeniu zostały zaadsorbowane na nitrocelulozie. Konjugat anty-Giardia 
lamblia został utworzony przez uŜycie przeciwciała skierowanego przeciw 
antygenom osłonki cysty, które po oczyszczeniu, połączono z cząsteczkami 
złotego koloidu. 
 
2. Bufor rozcie ńczający (15 ml) 
 
Roztwór soli zbuforowany TRIS do pH 7,5, zawierający EDTA, NaN3 (<0.1%),  
detergent i naładowane białka. 
 
3.      Instrukcja u Ŝywania (1) 
 
Potrzebne materiały (dostarczone tylko z zestawem C-1513) : 
- 3 lub 5 ml probówki testowe 
- pojemnik do pobierania próbek kału 
- statyw  
 
Materiały dostępne : 
Kontrola pozytywna Giardia  (Nr. kat.: C-1093) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

      
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
IV. ŚRODKI OSTROśNOŚCI 
- Wszystkie czynności testu muszą być wykonane zgodnie z Dobrą   
  Praktyką Laboratoryjną. 
- Test Giardia-Strip jest przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro. 
- Unikać dotykania palcami nitrocelulozy. 
- UŜywać rękawiczek w czasie operowania próbką. 
- Usuwać rękawiczki, wymazówki, probówki, uŜyte paski zgodnie z DPL. 
- Nigdy nie naleŜy uŜywać odczynników pochodzących z róŜnych serii. 
- JeŜeli paski są przechowywane w pojemniku, to, ze względu na ich  
  podatność na zawilgocenie,  naleŜy pojemnik dokładnie zamykać  
  natychmiast  po wyjęciu pasków niezbędnych do wykonania badań.  
  Upewnić się, Ŝe pochłaniacz wilgoci znajduje się w pojemniku. 
- JeŜeli paski przechowywane są w opakowania indywidualnych, to naleŜy  
  otwierać je ostroŜnie tak, aby nie uszkodzić paska. 
- Dwie zielone linie wyznaczają miejsca adsorpcji odczynników. Górna  
  linia jest linia kontrolną przepływu, zaś dolna jest linią testową Giardia  
  lamblia. Zielone zabarwienie linii znika w trakcie badania.   
- Nie uŜywać buforu gdy jest zanieczyszczony bakteryjnie lub pokryty  
  pleśnią. 
- Jakość odczynników nie jest gwarantowana po przekroczeniu ich  
   terminu waŜności, lub gdy są niewłaściwie przechowywane. 
- Aby zapobiec rozcieńczeniu konjugatu złotego koloidu w rozcieńczonym  
  kale, naleŜy zwracać uwagę na to, aby nie zanurzać paska w próbce    
  powyŜej linii umieszczonej pod strzałkami.  
 
V. PRZECHOWYWANIE 
Nie uŜywany zestaw Giardia-Strip przechowywany w temp. 4 - 30°C   
jest trwały do daty waŜności podanej na opakowaniu.    
Po otwarciu, jeśli zestaw jest przechowywany w temp.4 - 3°C i w suc hym 
otoczeniu zachowuje trwałość przez 15 tygodni. 
Zestawu Giardia-Strip nie wolno zamraŜać. 
Trwają badania nad pełna długotrwałą stabilnością testu. Wyniki 
przejściowe są dostępne w Coris-BioConcept.  
 
VI. PRÓBKI  
Próbki kału muszą być badane jak najszybciej po ich zebraniu. Jeśli testu 
nie wykonujemy od razu, próbki mogą być  przechowane w temp.2-8°C 
przez 24 godziny, a przy dłuŜszym przechowywaniu naleŜy je zamrozić do 
-20°C. 
NaleŜy się upewnić, Ŝe próbki nie były poddane działaniu formaldehydu 
lub jego pochodnych. 
 
VII. WYKONANIE 
 
PRZYGOTOWANIE: 
 
Jeśli zestaw Giardia-Strip był przechowywany w temp. 4°C, nale Ŝy przed 
rozpoczęciem badania doprowadzić wszystkie odczynniki do temperatury 
pokojowej.  
Napisać nazwisko pacjenta lub numer próbki na probówce testowej 
(zaplanować po jednej probówce na próbkę). 
Umieścić oznakowane probówki w statywie. 
 
PROCEDURA TESTU:  
 
1. Odmierzyć 0.5 ml czyli 15 kropli roztworu buforu do kaŜdej  
    probówki. 
2. Zanurzyć w probówce ezę zawierającą próbkę kału. Roztwór    
    powinien by maksymalnie 4% w/v. Jeśli próbka kału jest płynna,  
    naleŜy wziąć dwie (2) 10 µl ezy, natomiast przy próbkach zwartych  
    wystarczy jedna (1) eza. 
3. Wymieszać do uzyskania homogennej zawiesiny i pozostawić na  
    1-2 minut. 
4. Usunąć ezę i zanurzyć uczulony pasek w kierunku wyznaczonym  
    przez strzałkę. 
5. Pozostawić na 15 minut. Odczytać wynik na wilgotnych paskach po 
    15-minutowej inkubacji.  

Autoryzowany przedstawiciel i dystrybutor 
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VIII. INTERPRETACJA WYNIKÓW  
 
Wyniki interpretowane są następująco: 
 1 górna linia = test negatywny 
 2 linie = test pozytywny 
 brak linii = test niewa Ŝny* 
 

* Brak górnej linii, która jest linią kontrolną, uniewaŜnia wynik testu. 
W takim przypadku badanie naleŜy powtórzyć. 

Intensywność zabarwienia linii testowej moŜe być zmienna, ze względu na róŜną 
ilość antygenów w próbkach kału. Nawet najdelikatniejsze zabarwienie linii 
testowej musi być traktowane jako wynik dodatni. JednakŜe test jest tylko 
jakościowy i nie moŜe być stosowany do ilościowego określania antygenów w 
próbce. W celu postawienia diagnozy naleŜy brać pod uwagę objawy kliniczne i 
wyniki innych testów. 
Podczas wysychania, wokół linii testowej moŜe pojawić się słabo widoczny cień, 
którego nie wolno traktować jako wynik dodatni.  
 
W celu przechowania wykonanych testów naleŜy wysuszyć pasek po uprzednim 
usunięciu materiału chłonnego znajdującego się na dole paska.   
 
IX. KONTROLA JAKO ŚCI 
 
Zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej zalecane jest regularne 
sprawdzanie jakości testu, dostosowując je do wymagań laboratorium. Do tego 
celu słuŜy kontrola pozytywna-Giardia (Nr kat. C-1093). Proszę postępować 
zgodnie z opisem w instrukcji uŜywania Kontroli Dodatniej Giardia. 
 
X. CHARAKTERYSTYKA TESTU  
 

A. Wykrywalno ść: 
 

Limit wykrywalności testu został wyznaczony  przez rozcieńczenie roztworu 
czystych cyst (625 000 cyst/ml) i w rezultacie określony na poziomie 3125 k/ml.  
 

B. Czuło ść – Specyficzno ść (Korelacja): 
 
Czułość i specyficzność testu Giardia-Strp była badana na 100 próbkach 
ludzkiego kału w porównaniu z innym immunoenzymatycznym szybkim testem. 
 
                 
Immunoenzymat. 
szybki test 
Pasek Giardia 

 
   Wyniki 
dodatnie 
 

 
   Wyniki 
ujemne 

 
Wyniki 
ogółem 

 Wyniki dodatnie                43            0     43 

 Wyniki ujemne                  5          52        57 
 Wyniki ogółem                48          52      100 
 
Czułość = 89,6% (43/48)     Prawdziwie dodatnie wyniki: 100% (43/43) 
Specyficzność = 100% (52/52)      Prawdziwie ujemne wyniki: 91,2% (52/57) 
Dokładność: 95% (95/100) 
 

C.  Odtwarzalno ść : 
 

W celu sprawdzenia odtwarzalności wewnątrzseryjnej pewna ilość próbek 
dodatnich i buforu została przetestowana 15 krotnie z uŜyciem pasków tej samej 
serii i w identycznych warunkach eksperymentu. Wszystkie otrzymane wyniki były 
zgodne ze spodziewanymi.  
 
W celu sprawdzenia odtwarzalności miedzyseryjnej pewna ilość próbek 
(dodatnich i bufor rozcieńczający) została przetestowana z uŜyciem pasków  
z 3 róŜnych numerów serii. Wszystkie otrzymane wyniki były zgodne ze 
spodziewanymi.  
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D. Interferencje: 
 

Nie stwierdzono reakcji krzyŜowych w przypadku próbek dodatnich w 
kierunku następujących patogenów: Salmonella typhimurium, 
Coronavirus, Entameba histolytica, Entameba dispar, kilku szczepów 
E.coli (w tym E.coli O157:H7  
i E.coli c600-933W), Rotavirus, Adenowirus, Cryptosporidium parvum, 
E.coli F5, Salmonella enteritidis. 
Badanie reaktywności zostało przeprowadzone na oczyszczonych 
patogenach 
 i przy wysokim stęŜeniu bakterii okazało się pozytywne dla: 
Staphylococcus aureus 
 
XI. OGRANICZENIA 
Wyniki testów muszą być porównywane z innymi dostępnymi informacjami 
klinicznymi objawami i laboratoryjnymi. 
Pozytywny wynik testu nie wyklucza moŜliwości obecności innych 
patogenów. 
Test Giardia-Strip jest skriningowym testem chronicznej i ostrej fazy. 
Miano antygenu w próbkach kału zebranego po jej zakończeniu moŜe być 
poniŜej progu wykrywalności testu.  
Jeśli uzyskamy wynik ujemny, a występują objawy, to badanie naleŜy 
powtórzyć. 
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