Szybki test kasetkowy do
oznaczania bakterii Campylobacter
(Kat)

Ulotka dotaczona do opakowania

[ REFICAM-602 | Polski |

Szybki test do jakosciowego wykrywania bakterii Campylobacter w prébce ludzkiego katu.
Wytacznie do diagnostyki in vitro wykonywanej przez personel medyczny.
[PRZEZNACZENIE]

Szybki test kasetkowy do oznaczania bakterii Campylobacter (kat) to szybki
chromatograficzny test immunologiczny do jako$ciowego wykrywania antygendw bakterii
Campylobacter w probce ludzkiego katu.

[PODSUMOWANIE]

Zapalenie jelita wywotane przez bakterie Campylobacter to przenoszona przez pokarm
lub droga wodng choroba odzwierzgca, ktéra jest jedng z najczestszych przyczyn
biegunki zakaznej w Stanach Zjednoczonych™ 2. Cho¢ identyfikacja czynnika
etiologicznego najczesciej nie wptywa na wynik leczenia, gdyz sg to w wigkszosci
infekcje samoograniczajgce sie, diagnostyka laboratoryjna jest kluczowa dla badan
epidemiologicznych i $ledzenia wystepowania choroby za posrednictwem identyfikacji
szczepu i typu. Tradycyjna diagnostyka laboratoryjna kampylobakteriozy opiera sie¢ na
wydobyciu organizmu z prébki katu za pomoca kultury mikroaerofilnej. Obecne zalecenia
dotyczace wydobywania bakterii Campylobacter wymagaja przechowywania kultur przez
minimum 72 godz. przed potwierdzeniem wyniku ujemnego™®; jednak najnowszy nadzér
laboratoryjny przeprowadzony przez Centra Zwalczania i Zapobiegania Chorobom
wykazat, ze w 66% z nadzorowanych laboratoriéw wyniki ujemne okreslono po 48 godz.,
podczas gdy jedynie 33% laboratoriéw okreslito wyniki ujemne po 72 godz.!. w
przeciwienstwie do tradycyjnych metod, szybsze metody wykrywania antygenéw
Campylobacter w kale, w tym enzymatyczny test immunologiczny (EIA) i systemy
z przeptywem bocznym, wymagajg odczekania zaledwie 1 do 2 godz. do uzyskania
wynikéow®!.

[ZASADA DZIALANIA]

Szybki test kasetkowy do oznaczania bakterii Campylobacter (kat) wykorzystuje
membrane z koloidalnymi czgsteczkami zlota. Nitrocelulozowa membrana jest
sensybilizowana przeciwciatami anty Campylobacter. Swoisto$¢ testu gwarantuje
przeciwciato specyficzne dla antygenu Campylobacter koniugowanego z koloidalnymi
czasteczkami ztota. Koniugat jest suszony na membranie.

Prébka katu musi zostac¢ rozcienczona w buforze ekstrakcyjnym dotgczonym do zestawu.
Po kontakcie probki z paskiem testowym koniugat, wraz z probka, przemieszcza sig
dzieki dyfuzji pasywnej, po czym koniugat i materiat probki tgczg sie z przeciwciatem
anty-Campylobacter na linii T. Jesli probka zawiera antygen Campylobacter, zwigzek
koniugatu z prébkg pozostaje zwigzany z odczynnikiem anty-Campylobacter i widoczna
jest kolorowa linia. Roztwér przemieszcza sie dalej, napotykajac kolejny odczynnik, ktory
wigze koniugat kontrolny, co powoduje powstanie kolorowej linii potwierdzajgcej
prawidtowe dziatanie testu. Wynik widoczny jest po 10 minutach.

[ODCZYNNIKI]
Test zawiera czasteczki przeciwciala anty-Campylobacter oraz przeciwciato
anty-Campylobacter optaszczone na membranie.
[ SRODKI OSTROZNOSCI]

Wytgcznie do diagnostyki in vitro wykonywanej przez personel medyczny. Nie uzywac
po uptywie terminu waznosci.

Kaseta testowa musi pozosta¢ w szczelnie zamknigtej torebce do momentu uzycia.

W miejscu, w ktérym pracuje sig z probkami lub zestawami, nie wolno je$¢, pi¢ ani pali¢
tytoniu.

Ze wszystkimi probkami nalezy postgpowac tak, jakby zawieraty czynniki zakazne.
Podczas testowania nalezy przestrzega¢ ustalonych érodkéw ostroznosci przeciwko
zagrozeniom mikrobiologicznym oraz stosowa¢ standardowe procedury witasciwego
usuwania prébek.

Nalezy nosi¢ odziez ochronna, np. fartuchy laboratoryjne, rgkawice jednorazowe oraz
okulary ochronne podczas testowania prébek.

Zuzyty test nalezy wyrzuci¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Nieodpowiednia wilgotno$¢ i temperatura mogg negatywnie wptyna¢ na wyniki.
[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtych torebkach w temperaturze pokojowej lub w
lodéwce (2—30°C). Test zachowuje stabilno$¢ do terminu waznosci nadrukowanego na
szczelnie zamknietej torebce. Test musi pozostaé w szczelnie zamknigtej torebce
zawierajgcej $rodek wysuszajacy do momentu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po
uptywie terminu waznosci.
[POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBKI]
« Probke katu nalezy pobra¢ do czystego, suchego i wodoszczelnego pojemnika
niezawierajgcego detergentéw, konserwantéw lub mediéw transportowych.

» Doprowadzi¢ wymagane odczynniki do temperatury pokojowej.

[MATERIALY]
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Dostarczone materiaty
e Kasety testowe ¢ Ulotka dotgczona do opakowania e Zakraplacze
e Probdéwka do pobrania prébki z buforem ekstrakcyjnym

Materialty wymagane, ale niedostarczane
e Pojemniki na probki e Stoper
[INSTRUKCJE UZYTKOWANIA]
Procedura przygotowania prébki:
1. Pobieranie probek katu:
Pobra¢ wystarczajgca ilo$¢ katu (1-2 ml lub 1-2 g) do czystego, suchego pojemnika
na probki w celu uzyskania wystarczajgcej ilosci patogendéw. Najlepsze wyniki mozna
uzyskac, jesli test zostanie przeprowadzony w ciggu 6 godzin od pobrania probki. Jesli
nie zostanie wykorzystana w ciggu 6 godzin, pobrang probke mozna przechowywaé
przez 3 dni w temperaturze 2—8°C. W celu dtugoterminowego przechowywania probki
nalezy przechowywac w temperaturze ponizej -20°C.
Przetwarzanie probek katu:
e W przypadku prébek statych:
Odkreci¢ zakretke probéwki na probke, a nastepnie wbié aplikator do pobierania
prébek w trzy losowe miejsca, aby pobra¢ okoto 50 mg katu (odpowiednik 1/4
ziarnka grochu). Nie nabiera¢ prébki katu.
e W przypadku prébek ptynnych:
Chwyci¢ zakraplacz pionowo, pobra¢ probke katu, a nastepnie przenies¢ dwie
krople ptynnej probki (okoto 80 ml) do probéwki na probke zawierajacej bufor
ekstrakcyjny.
Zakreci¢ zakretke probdwki do pobierania probek, a nastepnie wstrzgsnaé
probéwka, aby wymieszaé prébke z buforem ekstrakcyjnym. Pozostawi¢ probéwke
na prébki na 2 minuty w celu przeprowadzenia reakcji.

2. Przed otwarciem torebki doprowadzi¢ jg do temperatury pokojowej. Wyja¢ kasete
testowq ze szczelnie zamknietej torebki foliowej i uzy¢ jej jak najszybciej. Najlepsze
wyniki mozna uzyska¢, jesli test zostanie przeprowadzony bezposrednio po
otwarciu torebki foliowej.

3. Trzymajac probdéwke do pobierania prébek w pozycji pionowej, odkreci¢ zakretke
proboéwki. Odwrdci¢ probéwke, doda¢ dwie petne krople wyekstrahowanej probki
(okoto 80 pl) do studzienki na prébke (S) w kasecie testowej i uruchomié¢ stoper.
Unika¢ przenoszenia pecherzykéw powietrza do studzienki na probéwke. Patrz
rysunek ponizej.

4.  Odczyta¢ wyniki 10 minut po dodaniu probki. Nie odczytywac wyniku po 20 minutach.

Uwaga: Jesli prébka nie przemieszcza sie (obecno$¢ czastek statych), odwirowaé

rozcienczong probke zawartg w probowce z buforem ekstrakcyjnym. Pobra¢ 80 pl

supernatantu i przenies¢ do studzienki na prébke (S). Uruchomi¢ stoper i kontynuowaé

powyzszg procedurg od kroku 4.
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]

Wynik Wynik Wynik
©
(Patrz ilustracja powyzej)

dodatni ujemny niewazny
WYNIK DODATNI*: Pojawig sie dwie linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac sie
w obszarze kontrolnym (C), a druga — w obszarze testowym (T).
* UWAGA: Intensywnos$¢ koloru w obszarze testowym (T) bedzie sie rézni¢ w zaleznosci
od ilosci antygenu Campylobacter obecnego w probce katu. Oznacza to, ze kazdy odcien
w obszarze testowym (T) powinien zosta¢ uznany za wynik dodatni.
WYNIK UJEMNY: W obszarze kontrolnym (C) pojawi si¢ jedna kolorowa linia. W
obszarze testowym (T) nie ma zadnej linii.
WYNIK NIEWAZNY: Linia kontrolna (C) nie pojawia sie. Najprawdopodobniej
przyczyng niepojawienia sie linii kontrolnej jest niewystarczajgca objgto$¢ probki lub
nieprawidtowe wykonanie procedury. Zapoznac¢ si¢ z procedurg i powtdrzy¢ badanie przy
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Pobrat kal plynny  Przenies¢ dwie krople
plynnej prébki

uzyciu nowej kasetki testowej. Jesli problem nie ustepuje, nalezy natychmiast zaprzesta¢
uzywania zestawu testowego i skontaktowac sie z miejscowym dystrybutorem.

[KONTROLA JAKOSCI]
Wewnetrzna procedura kontrolna jest jednym z etapéw testu. Kolorowa linia widoczna w
obszarze kontrolnym (C) jest wewnetrzng kontrolg procedury. Potwierdza ona
wystarczajgcg objeto$¢ probki, odpowiednie nasgczenie membrany oraz poprawng
technike wykonania testu.

Probki  kontrolne nie sg dotaczone do zestawu. W ramach dobrych praktyk
laboratoryjnych zaleca sie jednak wykonanie testu kontroli dodatnich i ujemnych w celu
potwierdzenia procedury testowej i weryfikacji prawidtowego dziatania testu.

[OGRANICZENIA]
Test jest jakosciowy i nie wykrywa iloSci antygenu obecnego w prébce. W celu
postawienia diagnozy nalezy wzig¢ pod uwage obraz kliniczny i wyniki innych testow.
Dodatni lub ujemny wynik testu nie wyklucza mozliwosci wystgpowania innych
patogenéw.
Test przeznaczony jest do badania przesiewowego w fazie ostrej. Probki pobierane po tej
fazie moga zawiera¢ miana antygenu ponizej progu czuto$ci testu. Jesli wynik testu jest
ujemny, pomimo widocznych objawdw, zaleca sie przeprowadzenie dalszej diagnostyki
przy uzyciu alternatywnych metod.

[CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA]

Czutos¢ — swoistosé

Skuteczno$¢ szybkiego testu kasetkowego do oznaczania bakterii Campylobacter (kat)
zostata sprawdzona przy uzyciu 139 prébek klinicznych pobranych od dzieci i poréwnana
z aglutynacjg lateksowa. Wyniki wskazuja, ze wzgledna czuto$¢ szybkiego testu
kasetkowego do oznaczania bakterii Campylobacter (kat) wynosi 95,2%, a wzgledna
swoisto$¢ wynosi 93,5%.

Aglutynacja
Metoda lateksowa Wyniki
wowa [ gl [ e |
Szybki test k_asetkowy_ do Wynik
oznaczania bakterii dodatni 59 5 64
Campylobacter (kat) Wynik
vy 3 72 75
ujemny
Wyniki tgcznie 62 77 139

Wzgledna czuto$é: 95,2% (95%Cl*: 86,5%~99,0%);
Wzgledna swoistosé: 93,5% (95%CI*: 85,5%~97,8%);
Doktadno$é: 94,2% (95%Cl*: 89,0%~97,5%).
Precyzja

W obrebie oznaczenia
W ramach analizy precyzji w obrebie danego oznaczenia przeprowadzono analize trzech
powtérzen dla czterech prébek: ujemnej, dodatniej o niskim mianie, dodatniej o $rednim
mianie i dodatniej o wysokim mianie. Prawidtowy wyniki dla tych prébek uzyskano w > 99%
przypadkoéw.

* Przedziaty ufnosci

Pomiedzy oznaczeniami
W ramach analizy precyzji pomiedzy oznaczeniami oznaczenia przeprowadzono analize
trzech niezaleznych testéw dla tych samych czterech probek: ujemnej, dodatniej o niskim
mianie, dodatniej o $rednim mianie i dodatniej o wysokim mianie. Do analizy tych prébek
uzyto trzech réznych serii szybkiego testu kasetkowego do oznaczania bakterii
Campylobacter (kat). Prawidtowy wyniki dla tych prébek uzyskano w > 99% przypadkoéw.
Reaktywnos¢ krzyzowa
Przebadano reaktywno$¢ krzyzowa dla 1,0 x 107 organizméw/ml. Dla ponizszych
organizméw szybki test kasetkowy do oznaczania bakterii Campylobacter (kat) wykazat

wynik ujemny.

Citrobacter freundii Clostridium difficile Candida albicans
Chlamydia trachomatis Echowirus Enterococcus faecium
E.coli Enterococcus faecalis Gardnerella vaginalis

Neisseria gonorrhea Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa  Rotawirus

Salmonella Shigella dysenteriae

H.pylori Corynebacterium diphtheria
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