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Proflow™ C. difficile GDH
KATALOGOVE CISLO: PL.3001 (20 testit)

ZAMYSLENE POUZITI

Proflow™ C. difficile GDH je kvalitativni rychly test urceny pro zjisténi Clostridium difficile ze vzorku
stolice pacientll s prijmem detekci enzymu glutamat-dehydrogenazy, ktery je produkovan vSemi kmeny
C. difficile. Test je proto velice vhodnym screeningovym nastrojem pii diagnostice C. difficile.

SHRNUTI A VYSVETLEN{

Clostridium difficile je anaerobni, gram pozitivni sporulujici tyCinka. Ackoli je vétSina izolovanych
kmenti netoxigenni, nékteré z nich produkuji toxiny. Nejdulezitéjsimi jsou toxin A a toxin B. Toxin A je
enterotoxin a toxin B je cytotoxin. Tyto toxiny zpusobuji vodnaté prijmy a mohou byt pfi¢inou
pseudomembrandzni kolitidy v ptitomnosti Sirokospektrych antibiotik a dalSich Ciniteld. Riziko se
zvySuje s vékem, oslabenym imunitnim systémem a délkou hospitalizace. C. difficile produkuje spory,
které jsou velice rezistentni a snadno ptezivaji v okolnim prostfedi. PfendSi se pfimym kontaktem,
kontaminovanymi rukami, nebo predméty. C. difficile je nejbéznéjsi identifikovanou pfic¢inou
nozokomidlnich prijmui u dospélych.

Infekce C. difficile (CDI) jsou rozdéleny do dvou skupin podle jejich zdvazZnosti: postantibioticky prijem
a pseudomembranozni kolitida (PMC). PMC reprezentuji 7-9% veskerych CD infekci. PMC obvykle
zac¢inad jako vodnaty prijem provdzeny horeCkou a bolestmi v bfiSni oblasti. Pseudommebranozni
poskozeni je viditelné pii endoskopickém vysetieni. Umrtnost zptisobend infekei C. difficile se pohybuje
mezi 0,6 a 1,5%, ale mize dosahnout vyse az 35 — 50%.

Diagnostika infekce zptsobené C. difficile se provadi detekci toxind nebo detekci glutamat
dehydrogendzy (GDH) ptfimo ze vzorku stolice. VSechny izolaty C. difficile produkuji GDH. Detekce
GDH ma vysokou korelaci s vysledky toxigenni kultury a ma vysokou negativni piedpokladanou
hodnotu, takZe mlze byt pouZita jako screeningova metoda pro detekci kmenti C. difficile produkujicich
toxin.

PRINCIP TESTU

ProFlow™ C. difficile GDH souprava je kvalitativni imunochromatograficky test ur¢eny pro detekci
GDH antigenu ze vzorku stolice. Tento test vyuziva specifické protilatky na GDH, kterymi je potazena
membrana testovaci linie. B&hem testovani reaguje GDH ze stolice s anti-GDH protilatkou
(konjugovanou zlatymi ¢asticemi) a migruje ve formé kapilary membranou smérem vzhuru. Dochazi
k reakci s anti-GDH, kterou je testovaci linie potazena. Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost barevné
¢ary v testovaci linii (T) naopak absence barevné ¢ary indikuje negativni vysledek. V kontrolni linii se
vzdy objevi barevna Cara, ktera je kontrolou celého testu (C).

DODAVANY MATERIAL

- PL.3101: testovaci zafizeni: 20 kust balenych individudlné v hlinikovém obalu s desikantem

- PL.3102: fedici roztok vzorku: 21 ml pufru, ktery obsahuje proteiny a konzervacni prostredky,
Vv lahvicce s kapatkem

- PL.3103: pozitivni kontrola: 0,5 ml rekombinantniho GDH v pufru s proteiny a konzerva¢nimi
prostiedky, v lahvicce s kapatkem

- Pasteurovy pipety, 20 kust

- Navod k pouziti
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POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENI SOUCASTI KITU

Stopky

Testovaci zkumavka pro ptipravu vzorku
Pipeta

Vortex

STABILITA A SKLADOVANI

Cinidla by méla byt uchovéavana pii teploté 2-30 °C az do data exspirace uvedeném na $titku.
Otevirejte az tésné pred pouzitim, protoze test je citlivy na vlhkost a teplo.

Nezmrazujte.

Soupravu nepouzivejte po datu exspirace.

Lahve je tfeba uzavirat po kazdém pouziti a uchovavat je spolecné€ s ostatnimi komponentami
Vv krabici. Po prvnim otevfeni je pufr stabilni az do data exspirace uvedeném na ldhvi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

ogakrwbdpE

Pouze pro in-vitro diagnostiku.

Pted prvnim pouzitim je tfeba si piecist navod k pouziti.

Testovaci zafizeni jsou uréena k jednordzovému pouziti, nepouzivejte opakovang.

Nezaménujte ¢inidla mezi jednotlivymi soupravami s raznymi Cisly Sarzi.

Nepouzivejte testovaci zafizeni, pokud je hlinikovy obal otevieny nebo poskozeny.

Zachazejte s veskerym materidlem jako s potencionalné infek¢énim, veskery material likvidujte dle
mistnich nafizeni.

Tato souprava obsahuje latky zvifeciho ptivodu a mélo by tedy byt s ni zachazeno s ohledem na
potenciondlné mozny pienos onemocnéni.

SKLADOVANI A ODBER VZORKU

1. Samotny test by mél byt proveden co nejdiive po odbéru vzorku stolice.

2. Vzorky stolice mohou byt uchovavany pti 2-8 °C po dobu 48 hodin nebo dlouhodobé¢ pfi -20 °C.

3. Rozmrazeny vzorek stolice je tieba pted testovanim nechat nejprve vytemperovat na pokojovou
teplotu.

4. Zmrazeny vzorek musi byt pred testovanim kompletné€ rozmrazen a promichan.

5. Zmrazeni a rozmrazeni vzorku by nemélo byt opakovane.

PROTOKOL TESTU

1. Vzorek, testovaci zafizeni a ¢inidla musi byt pfed vlastnim testovanim piizpiisobeny pokojové
teploté.

2. Vyjméte testovaci zafizeni z hlinikového obalu a poloZte je na Cisty a rovny povrch.

3. Do zkumavky pfidejte 1 ml roztoku pro fedéni vzorku.

4. Pomoci pipety preneste 100 pl tekuté stolice (az k prvni znacce na pipeté) do zkumavky
s roztokem pro fedéni vzorku. Pokud je stolice pevnd, pieneste do zkumavky stolici velikosti
hrasku (asi 100 mg).

5. Vortexujte.

6. 100ul ztedéného vzorku preneste do jamky pro vzorek (S) na testovacim zatizeni.

7. Vysledky odecitejte po 15 minutach.
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KONTROLA KVALITY

Doporucuje se pouzivat pozitivni i negativni kontrolu, abyste se ujistili, Ze test pracuje tak, jak je
predpokladéano.

Kontrolni linie (C) je proceduralni kontrola a dokazuje, ze test funguje spravné; pritok je spravny, a ze
testovaci ¢inidla pracuji tak, jak je pfedpokladano. Na membrané se miize objevit hnédava barva. Tato
barva nema zadny vliv na odecitani testu.

INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNI

V okénku zatfizeni se objevi dva zfetelné fialové pasky. Jeden na kontrolni linii (C) a jeden na detek¢ni
linii (T). Jakykoli pasek v téchto liniich jakékoli intenzity by mél byt odecitan jako pozitivni vysledek.

if/mCCDT:] é)\'\'i
b

F
#
r

, ﬁ“"-r—....._. = e .....-r""'/‘
NEGATIVNI
V okénku zafizeni se objevi jeden fialovy pasek na kontrolni linii (C). Na detekéni linii neni zadny pasek
(M.
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INVALIDNI

V okénku zafizeni se neobjevi zadny fialovy pasek nebo se objevi pasek pouze na testovaci linii. Toto je
invalidni vysledek. Pokud se vyskytne jedna ze situaci, test by mél byt opakovan s novym testovacim
zafizenim novou testovaci zkumavkou. Pokud problém pietrvava, kontaktujte okamzité Pro-Lab
spolecnost, ptipadné jejiho distributora.
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LIMITACE PROCEDURY
1. Tento test je zaloZen na detekci pfitomnosti C. difficile proteinu GDH ve stolici. Test by nem¢l
byt pouzivan pro izolaci pii diagnostice onemocnéni zpiisobeného C. difficile.
2. GDH je charakteristicky enzym produkovany C. difficile, ale test nerozliSuje mezi toxigennimi a
netoxigennimi kmeny. Pro konfirmaci pfitomnosti toxigennich kment C. difficile je tfeba provést
dalsi testy.

PROVADECI CHARAKTERISTIKY

Klinicka studie

Vysledky prezentované v nasledujici tabulce byly ziskdny provedenim srovnéni toxigennich kultur
nemocnici:

Toxigenni kultura

Pozitivni Negativni Celkem

ProFlow™ | Pozitivni 23 14 37
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C.difficile GDH Negativni 1 266 267

Celkem 24 280 304

Senzitivita: 95,8% (76,9% - 99,8%)*

Specificita: 95,0% (91,6% - 97,1%)*

Pozitivni prediktivni hodnota: 62,2% (44,8% - 77,1%)*
Negativni prediktivni hodnota: 99,6% (97,6% - 100%)*
*95% intervaly spolehlivosti

DETEKCNI LIMIT TESTU

Studie ukazaly, Ze test ma detek¢ni limit 1,58 ng/ml s rekombinantnim proteinem v fedicim pufru. Toto
koresponduje s 17 ng/mg ve vzorku stolice.

KRIZOVA REAKCE

Kiizova reakce byla vyhodnocena testovanim vzorkim s pfidanim krve (20%), Loperamidu (4%) a
SMECTY® (5%). S zadnym z &inidel nebyla pozorovéana kiizova reakce.
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