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URCENY UCEL POUZITi

Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB je rychla, kvalitativni imunochromatograficka analyza slouzici k simultanni
detekci antigenu pro glutamat-dehydrogenazy bakterie Clostridium difficile (GDH, nazyvany také ,spoleény
antigen®) a toxinG A a B bakterie Clostridium difficile v lidské stolici. Tato analyza se pouZiva jako pomucka pfi
diagnostice onemocnéni asociovanych s C. difficile a Iékaf by mél jeji vysledky pouZzivat spoleéné s Klinickym
obrazem, dal$imi laboratornimi nalezy a epidemiologickymi rizikovymi faktory.

SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU

Clostridium difficile je sporulujici gram-pozitivni anaerobni bakterie, ktera se mize asymptomaticky nachazet az
prijmu ve vyspélych zemich a rovnéz jsou etiologickym agens u pfiblizné 25 % vSech pfipadd prijmu asociovaného
s antibiotiky.? KaZdy rok je jen v nemocniénich zafizenich v USA zaznamenano odhadem 300 000 pfipadd infekci
C. difficile (CDAD)."? Prakticky jakékoli antibiotikum miZe pacienta predisponovat k CDAD. Klinicky obraz CDAD
mUZe sahat od asymptomatické kolonizace po Zivot ohrozujici pseudomembranézni kolitidu a toxické megakolon.?
Patogenni kmeny C. difficile produkuiji alespofi jeden ze dvou biologicky a imunologicky odlignych toxin(i:* toxin A
(enterotoxin) a toxin B (cytotoxin), které jsou hlavnimi virulentnimi faktory zodpovédnymi za klinické znamky
onemocnéni.

Glutaméat-dehydrogenaza (GDH) je enzym, ktery je ve velkém mnozstvi produkovan toxigennimi i netoxigennimi
kmeny C. difficile, a diky tomu je vybornym markerem pfitomnosti tohoto mikroorganismu.*

Spole¢nosti SHEA (Americké spolecnost pro zdravotnickou epidemiologii), IDSA (Americka spole¢nost pro infekéni
onemocnéni) a ESCMID (Evropska spole¢nost pro klinickou mikrobiologii a infekéni onemocnéni) doporucuiji rizné
testovaci pfistupy k laboratorni detekci toxigenniho C. difficile,® véetné riznych kombinaci test na GDH, toxiny
a NAAT. Jeden z doporuc¢ovanych testovacich algoritmu sestava z protokolu o dvou krocich, jehoz souéasti je
Gvodni screening vzorku testem na GDH, po kterém v pfipadé pozitivity nasleduje potvrzeni toxinogenity daného
kmene pomoci druhého testu, jelikoz toxiny jsou produkovany pouze toxigennimi a patologickymi kmeny tohoto
mikroorganismu. Diky analyze Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB muze laboratof v jediné analyze a v jediném
kroku ziskat dva vysledky.

Pozitivni vysledek testu na glutaméat-dehydrogenazu bakterie C. difficile potvrzuje pfitomnost tohoto
mikroorganismu ve vzorku stolice; negativni vysledek informuje o absenci mikroorganismu. Pozitivni vysledek
testu na toxiny A a/nebo B potvrzuje pfitomnost toxigenni C. difficile.

BIOLOGICKE PRINCIPY

Analyza Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB obsahuje dva testovaci prouzky ve dvojité kazeté, jeden pro GDH
a jeden pro toxiny A a B:

1. Prouzek GDH vyuziva kombinaci:

a. Razovocervenych latexovych ¢astecek konjugovanych na specifické protilatky proti GDH C. difficile a GDH
specifickych protilatek imobilizovanych v testovaci pozici, pod kontrolnim prouzkem. Pokud je GDH antigen
pritomny, béhem inkubace se navaze na obé protilatky a v testovaci pozici se objevi rizovocervena linka.

b. Modrych latexovych &astecek konjugovanych na antigen, ktery je rozpoznévan specifickou protilatkou,
a nasazenych na membranu, spole¢né vytvarejicich kontrolni prouzek testu.

2. Prouzek TOXINS (Toxiny) vyuziva kombinaci:

a. Razovocervenych latexovych &astecek konjugovanych na specifické protilatky proti toxinu B a protilatek
specifickych pro toxin B imobilizovanych v pozici B, pod kontrolnim prouzkem. Pokud je toxin B pfitomny,
béhem inkubace se navaze na obé protilatky a v pozici B se objevi rizovogervena linka.

b. RuZovocervenych latexovych ¢astecek konjugovanych na specifické protilatky proti toxinu A a protilatek
specifickych pro toxin A imobilizovanych v pozici A, pod prouzkem pro toxin B. Pokud je toxin A pfitomny,
béhem inkubace se navaze na obé protilatky a v pozici A se objevi rizovogervena linka.

c. Modrych latexovych asteek konjugovanych na antigen, ktery je rozpoznavan specifickou protilatkou,
a nasazenych na membranu, spoleéné vytvarejicich KONTROLNI PROUZEK testu.

Ztedény vzorek stolice pacienta se davkuje do obou otvorli pro vzorek na kazeté a migruje po membréanéach
pres testovaci a kontrolni zénu. Po 15 minutach inkubace pii pokojové teploté znamena vyskyt specifické
barevné linky ve ¢tecim okénku vedle pfisluSného pismene pozitivni vysledek za pfitomnosti kontrolni linky
(viz obrazek 1).

DODAVANE REAGENCIE/MATERIALY

Maximalni poéet testu, které Ize provést p i této pravy, je na vnéjsi krabicce.

1. Prostfedek Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB: Dva reaktivni testovaci prouzky umisténé v plastovém
ramecku a uzaviené ve féliovém sacku s vysouSedlem

2. Lahvicky s fedicim roztokem vzorku: Pufrovany roztok obsahujici 0,095 % azidu sodného jako konzervaéni
latku. Redici roztok se dodava v jednorazové plastové lahviéce s kapatkem a aplikaéni ty€inkou. K pouziti
v dodavaném stavu.

3. Jednorazové prenosové pipety

NEDODAVANE MATERIALY

1. Sada externich kontrol s pozitivni a negativni kontrolou. Kat. &. Meridian 750501
2. Vortexova tfepacka

3. Intervalovy ¢asovac

BEZPECNOSTNi OPATRENi

1. Veskeré reagencie jsou uréeny pouze k diagnostickému pouziti in vitro. K pouZziti pouze odborniky.

2. Neodchylujte se od zde popsané metody. Pokud tak ucinite, miZe dojit k falesn& pozitivnim nebo falesné
negativnim vysledkim. Po zahajeni analyzy provedte veskeré nasledujici kroky bez prerudeni.

3. Vzorek od pacienta a pouzity prostfedek Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB mohou obsahovat infekéni

agens a mélo by se s nimi zachazet na Urovni biologické bezpecnosti 2, jak je doporuéeno v pfiru¢ce CDC/NIH

,Biologicka bezpecnost v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratofich*.

Nezameériujte reagencie z rlznych ¢isel $arzi soupravy a nepouzivejte proslé reagencie.

Nepouzivejte fedici roztok vzorku, pokud vykazuje zndmky kontaminace nebo sraZeni.

Pufr k fedéni vzorkd obsahuje azid sodny, ktery drazdi kazi. Vyvarujte se kontaktu kize s reagenciemi.

Likvidace reagencii obsahujicich azid sodny do olovéného nebo médéného potrubi mize vést ke vzniku

vybusnych azidu kovli. Tomu Ize pii takové likvidaci zabranit proplachnutim velkym mnoZstvim vody.

7. Spravné vysledky jsou podminéné spravnym skladovanim stolice a jejim spravnym nafedénim. Nadmérna
inokulace stolice do fediciho roztoku vzorku muze omezit pratok v prostiedku Immunocard STAT! C.difficile

o v

8. V pfipadé poskozeni primarniho obalu (féliového sacku nebo lahvicky s fedicim pufrem) je nutné produkt
zlikvidovat a nepouzivat.

9. Nepouzivejte tento produkt, pokud se v oblasti vysledku jakéhokoli prouzku pfed zahajenim pouzivani objevi
barevna linka.

10. Pokud je test skladovan v chladnicce, je zapotfebi nechat komponenty soupravy a vzorky stolice dosahnout
pokojové teploty, nebot studené reagencie a/nebo vzorky mohou snizit funkénost testu.

11. Krabi¢ku soupravy nelikvidujte, dokud nespotiebujete veskery jeji obsah. Krabicka obsahuje dulezité informace
o oznaceni CE produktu a &islo $arze.

12. Pouzity produkt se likviduje v souladu s aktuéini mistni legislativou.

R-véty a S-véty
Nejsou znama Zadna nebezpeci spojena s timto produktem.

DOBA POUZITELNOSTI A SKLADOVANI
Neni-li souprava Immunocard STAT! C. difficile GDH-AB pouzivana, skladuite ji pfi teploté 2-30 C. Datum
expirace soupravy je uvedeno na $titku soupravy.

POZNAMKY K POSTUPU

1. Pfed provedenim testu nechte komponenty soupravy a vzorky dosahnout pokojové teploty (19-27 C), jelikoz
studené reagencie a/nebo vzorky mohou sniZit citlivost analyzy. Reagencie se mohou po zchlazeni zahfivat az
60 minut.

2. Pfed odebranim vzorku je zapotfebi vzorky stolice dikladné promichat (bez ohledu na jejich konzistenci), aby
se zajistila reprezentativnost vzorku.

3. Pfidavkovani kapek drzte lahvicky s reagenciemi ve svislé poloze, abyste zajistili stejnou velikost kapek a jejich
konzistentni aplikaci.

4. V nékterych pfipadech mohou pevné ¢astice narusovat pritok vzorku. V pfipadech, Ze testovaci prostfedek
neabsorbuje zfedény vzorek snadno, se jemné dotknéte dna otvoru pro vzorek aplikacni ty¢inkou a posurite
pevné &astice stolice, které by mohly branit absorpci. Pfipadné Ize z Fediciho roztoku odebrat novy alikvot vzorku
a provést novy test. Nafedéné vzorky obsahujici vysokou koncentraci pevnych ¢astic je mozno pred dalS$im
postupem centrifugovat (1-5 minut pfi 700 x G) nebo nechat 3-5 minut odstat.

5. Ujistéte se, Ze pfidate vhodné mnozZstvi vzorku (pfiblizné 110 mg stolice) do lahvicky pro fedéni vzorku. Pokud
je vzorek polotekuty (téZko se s nim manipuluje pomoci pipety), vezméte malou &ast stolice o primeéru pfiblizné
5 mm (mnoZstvi dostatecné k pokryti ryh na ty€ince ve vrchni &asti lahvicky pro fedéni vzorku). U tekutych
vzorkU pfidejte 110 pl vzorku do lahvicky pro fedéni vzorku (4 kapky, pokud pouzivate jednorazové pipety
dodavané se sadou). Neprovadéjte test na zadném druhu vzorku bez spravného fedéni v fedicim roztoku
vzorku.

6. Ujistéte se, Ze do dvou otvorl pro vzorky oznac¢enych Sipkou na plastovém prostiedku pfidavate spravny objem
extrahovaného vzorku. Pokud je objem niz$i, nez jak je uvedeno, nemusi dojit ke spravnému pratoku vzorku
kvuli jeho nedostateénému mnozZstvi pro dosaZeni reakéniho prouzku. Pokud je objem vy3$i, namisto
ocekavanych linek se mohou objevit hnédé linky (viz obrazek 1).

PRIPRAVA REAGENCIi

Reagencie se dodavaji pfipravené k pouziti. Pfed pouzitim nechte komponenty soupravy a vzorky doséhnout
pokojové teploty (19-27 C). Tekuté reagencie pfed pouzitim jemné promichejte. Folii s kazetou oteviete teprve
tehdy, jakmile jste pfipraveni provést analyzu.

ODBER A SKLADOVANi VZORKU

Test je validovan pro erstvé neoSetfené vzorky. NepouZivejte vzorky odebrané do transportniho média ani ty,
k nimz byly pfidany konzervacni latky (jako je formalin, SAF, PVA a podobné) nebo obohacovaci média, jelikoz jejich
pfitomnost mUZe zabrariovat spravnému pribéhu testu.

Vzorky stolice se musi prepravovat ve vzduchotésné nadobé. Vzorek by mél byt otestovan co nejdfive, pred
testovanim v8ak mGze byt uchovavan po dobu az 2 dnu pfi teploté 2-8 C. Neni-li testovani mozné provést v tomto
&asovém radmci, vzorky by mély byt ihned po obdrzeni zmrazeny a az do testovani uchovavany ve zmrazeném stavu
(-20 C). Vzorky smeéji byt zmrazeny a rozmrazeny nejvySe dvakrat. Pred testovanim musi vzorky dosahnout
pokojové teploty.

POSTUP TESTU

Pred testovanim nechte v8echny testovaci kazetu, fedici roztoky vzorku a vzorky dosahnout pokojové teploty

(19-27 C). Vyjméte reagencie z krabicky soupravy, aby se ohialy. Zahiati zchlazenych reagencii mize trvat az

60 minut.

1. Pro kazdy testovany pacientsky vzorek oznacte jednu zkumavku s Fedicim roztokem vzorku.

2. Opatrné odsroubuijte uzavér z lahvicky tak, abyste fedici pufr vzorku nevylili.

3. lhned poté pfidejte vzorek stolice nebo kontroly, a to nasledovné:

a. Formované/tuhé vzorky stolice — Dukladné vzorek stolice promichejte. Pomoci ty¢inky pfipojené k uzavéru
lahvicky odeberte malé mnozstvi o priméru 5 mm.

b. Polotuhé vzorky stolice — Dukladné vzorek stolice promichejte. Pomoci tycinky pfipojené k uzavéru lahvicky
odeberte vzorek, ktery zcela pokryje drazky na tycince.

c. Tekuté vzorky stolice — Pomoci jednorazovych pipet dodavanych v soupravé dukladné promichejte vzorek
stolice a poté odeberte a pfeneste do lahvicky 4 kapky stolice (odpovida objemu 110 pL).

d. Externi pozitivni nebo negativni kontrola: viz ndvod k pouziti EXTERNAL CONTROL SET.

4. Opatrné pridejte vzorek do odpovidajici lahvicky obsahuijici fedici pufr. Pevné nasroubujte uzavér a lahvicku
dukladné protiepejte, aby se smés homogenizovala.

5. Pouzijte 1 testovaci kazetu Immunocard STAT! na kazdy vzorek nebo kontrolu. Jakmile budete pfipraveni
provést test, vyjméte testovaci kazetu z féliového sacku. Sacek i vysousedlo zlikvidujte. Oznaéte prostiedek
jménem pacienta nebo nazvem kontroly.

6. Odlomte vrSek uzavéru lahvicky. Pouzijte k tomu kousek papiru, abyste predesli rozliti.

7. Prevratte lahviCku a drzte ji ve svislé poloze. Pfidejte 4 kapky nafedéného vzorku do otvoru pro vzorek na
kazdém testovacim prouzku (obdélnikova okénka oznacena Sipkou).

8. Inkubujte testovaci kazetu pfi teploté 19-27 C po dobu 15 minut.

9. Vizualné odedtéte vysledky kazdé kazety do 30 sekund od skong&eni inkubace.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Kazeta obsahuje dva testovaci prouzky: na levé strané se nachazi testovaci prouzek pro GDH a na pravé strané je
testovaci prouzek pro toxiny A a B.

Mozné vysledky jsou znézornény na obrazku 1.

OBRAZEK a
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NEGATIVNI VYSLEDKY: MODRY prouzek na pozici kontrolni linky (C). Na Zadném ze dvou testovacich
prouzkl na kazeté nejsou pfitomny jiné prouzky.

Negativni vysledek v testovacim prouzku GDH antigenu indikuje, Ze antigen C. difficile je bud’ nepfitomny, nebo
je pritomen v koncentraci, ktera je pod limitem detekce této analyzy.

Negativni vysledek v testovacim prouzku toxind indikuje, Ze toxiny C. difficile bud ve vzorku nejsou pfitomné,
nebo jsou pfitomny v koncentraci, ktera je pod limitem detekce této analyzy.

POZITIVNI vysledky pro GDH: 3 prouzek na pozici linky TEST (T), za pfitomnosti MODREHO
prouzku na pozici kontrolni linky (C) v LEVEM TESTOVACIM PROUZKU kazety. Pozitivni vysledek indikuje
pfitomnost bakterie C. difficile ve vzorku.

POZITIVNI VYSLEDKY pro TOXINY: prouZek na pozici linky TOXIN A (A) a/nebo TOXIN B
(B), za pfitomnosti MODREHO prouzku na pozici kontrolni linky (C) v PRAVEM TESTOVACIM PROUZKU
kazety. Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost toxinu/toxinu bakterie C. difficile.

Vysledek prectéte okamzité na konci inkubacni doby. Jakykoli pruh, ktery se vyskytne na pozici
testovaci linky zafizeni GDH, toxinu A nebo toxinu B po prodlouZené inkubaéni dob€, se nehlasi jako pozitivni.

NEPLATNE vysledky:
Test se povazuje ze neplatny a vysledky nelze vykazovat v pfipadé:

o NEPRITOMNOSTI KONTROLNICH LINEK (MODRE) na uréené pozici pro kontrolni linku (C). Test je
neplatny, protoZe nepfitomnost kontrolniho prouzku indikuje nespravné provedeni testu nebo sniZeni kvality
reagencii.

o Pritomnosti nejméné jedné linky SPATNE BARVY (napfiklad: tmavé ¢ervené, hnédodervené a $edé linky
namisto ). Pruhy s barvami jinymi nez mohou indikovat zhor$eni
reagencii, chyby v postupu nebo pfitomnost rusivych latek .

Pokud je jakykoli vysledek NEPLATNY nebo obtizny k interpretaci, test se musi opakovat na novém
pFipravku se stejnym vzorkem (pouzijte novou lahviéku pro fedéni vzorku). Pokud puivodni vzorek
opakované poskytuje necitelné vysledky, ob jte novy vzorek a proved'te opétovné testovani.

DULEZITA RADA:

Nizké procento vzorkll miize vykazovat negativni vy na pi t antigenu GDH, avs$ak pozitivni na
pfitomnost toxinu. V takovych piipadech se test povaZuje za ,,nehlasitelny“ a opakuje se po nové pfipravé
puvodniho vzorku stolice (viz vyse).

Pokud se vysledek nezméni, musi se test opakovat na nové ziskaném vzorku stolice, nebo se musi zvazit pouziti
alternativniho dopliikového diagnostického testu, jako je test NAAT pro detekci gentl Tox A / Tox B na ptivodnim
vzorku.

KONTROLA KVALITY

Tento test musi byt pr podle p
pozadavku akreditacnich organu.

Pfi kazdém pouziti je nutné komponenty soupravy prohlédnout a oveéfit, Ze nejevi zjevné znamky mikrobidlni
kontaminace, namrazy, netésnosti nebo jiného poskozeni.

y ich nebo fed predpist nebo podle

INTERNI KONTROLY: Interni kontroly jsou obsazeny uvnitt testovaciho prouzku, a proto se jejich vyhodnoceni

provadi spole¢né s kazdym testem.

« MODRE prouzky na pozici kontrolni linky slouzi jako kontrola priib&hu testu a indikuiji, Ze test prob&hl spravné,
doslo k Fadnému pritoku vzorku a v dobé& pouZziti byly reagencie testu aktivni.

« Bilé pozadi okolo kontrolni a testovaci linky také slouZi jako kontrola pribéhu testu. Kontrolni ¢i testovaci linky,
jejichz viditelnost je zhor§ena silné zbarvenym pozadim, mohou test zneplatnit, jelikoZz mohou indikovat snizenou
kvalitu reagencii, pouziti nevhodného vzorku nebo nedostate¢nou vykonnost testu.

EXTERNI KONTROLY: Extemni pozitivni a negativni kontroly je nutné analyzovat s kazdou soupravou s novym
Cislem $arze nebo novou dodavkou. Pocet testl provadénych za pouZiti externich kontrol bude uréen podle
pozadavkl mistnich, statnich nebo federalnich predpisti ¢&i akreditaénich organt. Externi kontroly slouzi
k monitorovani reaktivity reagencii a vykonnosti testu. Selhani kontrol pfi reprodukci o€ekavanych vysledki muze
znacit, Ze néktera z reagencii nebo komponent jiz v dobé pouZiti neni reaktivni, Ze test nebyl proveden spravné
nebo Ze nedoslo k pfidani reagencii &i vzorku.

Vysledky, které se pii pouZiti kontrol o&ekavaji, jsou popsany v &asti INTERPRETACE VYSLEDKU. Pokud nejsou

kontrolnich testt. Soupravu nepouziveijte, pokud kontrolni testy neposkytnou spravné vysledky.

OCEKAVANE HODNOTY

Cetnost prijmu asociovaného s antibiotiky a vyvolaného C. difficile zavisi na nékolika faktorech, véetné pacientské
populace, typu institucionalniho pracovisté a epidemiologii. HlaSeny vyskyt onemocnéni asociovaného s C. difficile
u pacientl s podezfenim na onemocnéni asociovana s antibiotiky je 15-20 %, nicméné na riznych pracovistich se
mohou objevovat jiné hodnoty pozitivniho vyskytu, nad nebo pod timto rozsahem.

OMEZENi POSTUPU

1. Cilem této analyzy je potvrdit pfitomnost spoleéného antigenu GDH a toxinu v pacientové stolici. Negativni
vysledek testu zcela nevylucuje infekci toxigennim kmenem C. difficile. Vysledky této analyzy je tfeba pouzivat
ve spojeni s informacemi, které byly u daného pacienta ziskany prostrednictvim klinického hodnoceni a dal$ich
diagnostickych postupd.

2. Tento test je kvalitativniho razu, a proto by se pfi sestavovani zpravy obsahujici vysledek neméla provadet

kvantitativni interpretace podle intenzity pozitivni linky.

. Tento test se musi pouzivat s nekonzervovanou lidskou stolici; Zadny jiny typ vzorku nebyl ovéfen.

Pro spolehlivost vysledki je dulezité stolici spravné uchovéavat. Degradace vzorku muze vést k falesné

negativnim vysledkdm. Toxiny C. difficile jsou zejména pfi nizkych koncentracich relativné stabilni pfi teploté

2-8 C, ale pii pokojové teploté rychle degraduji. Rychlost degradace toxini se li§i mezi jednotlivymi

pacientskymi vzorky, a tudiz ji nelze predikovat. Z tohoto diivodu je v zajmu nejlep$i praxe, aby byly vzorky

zchlazeny nebo zmrazeny do dvou hodin od odbéru a aby byly vzorky otestovany v ¢asovém rozmezi

doporucovaném v tomto pfibalovém letaku. Nepfijimejte vzorky, které nebyly fadné odebrany, pfepravovany

nebo s nimi bylo nespravné manipulovano.

5. Byly identifikovany dvé samostatné skupiny, které mohou asymptomaticky pfechovavat C. difficile s velmi
vysokym vyskytem. Mira kolonizace az do 50 % a vy$si byla hldSena u kojenct a mira vyskytu az do 32 %
u pacientud s cystickou fibr6zou.

6. Pfidani nespravného mnozstvi stolice do lahvicky s fedicim roztokem vzorku muze vést k fale$né negativnim
nebo fale$né pozitivnim vysledkdm.

7. Nadmeérna doba inkubace testt muze mit za nasledek ziskani fale$né pozitivnich vysledkd. Provadéni inkubace
testu pfi nizsi teplot& nebo po krat$i dobu muze mit za nasledek ziskani falesné negativnich vysledkud.

8. Vysoce hemoragické vzorky mohou interferovat s analyzou a poskytovat fale$né negativni vysledek nebo

&

prouzky nemaji spravné zbarveni (kontrolni linky musi byt MODRE, testovaci linky musi byt ),
vysledky nereportujte — viz obr. 1.

9. Mezinarodni doporu¢ené postupy doporuéuji vyhnout se opakovanému testovani a testim vyléceni pomoci
jakéhokoli typu C. difficile, protoZe pacienti mohou vylu¢ovat spory, DNA a/nebo toxiny C. difficile po del$i dobé
po Ustupu prijmu nebo po klinickém zotaveni. Z tohoto divodu nelze stanovit vykonnost testu pro ovéfeni
ucinnosti eradikace (test vyléceni).

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Klinicka vykonnost analyzy Immunocard STAT! C.difficile GDH-AB byla vyhodnocovana celkové na 304 vzorcich
pro GDH a 180 vzorcich pro toxiny A a B. Vzorky byly odebrany retrospektivné a skladovany zmrazené. Byla
provedena dvé nezavisla hodnoceni: jedno v laboratofich vyrobce a druhé externi nezavislou klinickou laboratofi.
Charakteristika vzorkd byla provedena pomoci bézné dostupné imunoanalyzy pro GDH a pro toxiny A a B. Rozdilné
vysledky byly vyfeSeny pomoci dal$ich testl, véetné tzv. Zlatého 2tandard, ato analyzy vyuzivajici buné&nou
cytotoxicitu a neutralizaci.

Pozitivni shoda se pouziva k hodnoceni senzitivity analyzy Immunocard STAT! C.difficile GDH-AB, zatimco
negativni shoda se pouziva k hodnoceni specificity.

Srovnavaci vysledky nize:

TABULKA 1 - Interni hodnoceni vyrobce

KOMPARATOR:
ELISA C.DIFF CHECK — 60
Immunocard STAT! C.difficile GDH-AB POZ NEG CELKOVY
Test GDH POCET
POZITIVNI 53 0 53
NEGATIVNI 0 87 87
Celkovy pocet 53 87 140
% Cl1 95%
Pozitivni shoda (klinicka senzitivita) 53/53 100 93,2 - 100
Negativni shoda (klinicka specificita) 87/87 100 95,7 — 100
KOMPARATOR:
ELISA PROSPECT
Immunocard STAT! C.difficile GDH-AB POZ NEG CELKOVY
Test TOXINS POCET
POZITIVNI 45 0 45
NEGATIVNI 6* 85 91
Celkovy pocet 51 85 136
% Cl1 95%
Pozitivni shoda (klinicka senzitivita) 45/51 88,2 76,6 — 94,5
Negativni shoda (klinicka specificita) 85/85 100 95,6 — 100

*POZITIVNI VYSLEDKY potvrzené pomoci CCTNA (analyza vyuzivajici buné&nou cytotoxicitu a neutralizaci)

TABULKA 2 — Nezavislé laboratorni hodnocenf

KOMPARATOR:
C.DIFF QUIK CHECK®
Immunocard STAT! C.difficile GDH-AB POZ NEG CELI@OVY
Test GDH POCET
POZITIVNI 42 1** 43
NEGATIVNI 4* 117 121
Celkovy pocet 46 118 164
% Cl 95%
Pozitivni shoda (klinicka senzitivita) 42/46 91,3 79,7 - 96,6
Negativni shoda a specificita) 117/118 99,2 95,4 -99,8
KOMPARATOR:
C.DIFF QUIK CHECK® COMPLETE
Immunocard STAT! C.difficile GDH-AB POZ NEG CELKpVY
Test TOXINS POCET
POZITIVNI 19 0 19
NEGATIVNI [l 20 25
Celkovy pocet 24 20 44
% Cl 95%
Pozitivni shoda (klinicka senzitivita) 19/24 79,2 59,5-90,7
Negativni shoda (klinicka specificita) 20/20 100 83,9 — 100

RESENI ROZDILNYCH VYSLEDKU
Rozdilné vzorky byly analyzovany pomoci testu Techlab ELISA C.DIFF CHECKTM 60.

*Ze 4 vzorki Immunocard STAT GDH NEG/COMPARATOR POS byly 2 vyhodnoceny jako NEGATIVNI a 1 byl
potvrzen jako POZITIVNI.

**Immunocard STAT GDH POS/COMPARATOR NEG byl vyhodnocen jako NEGATIVNI.

***7 5 yzorkd Immunocard STAT TOXINS NEG/COMPARATOR POS byly 2 vyhodnoceny jako NEGATIVNI pomoci
tretiho testu (ELISA), 2 vykazovaly koncentraci toxinu vedle LoD testu a 1 byl POZITIVNI.

ANALYTICKA CITLIVOST

Limit detekce (LoD) analyzy byl stanoven nasledovné:

e Analyza GDH: sériova fedéni glutamat dehydrogenazy C. difficile z TCG BIOMIC byla pouzita ke stanoveni
hodnoty LoD. Byla ziskdna priiméma hodnota 0,195 ng/mL.

« Analyza toxini A a B: sériova fedéni toxin A a B z TCG BIOMIC byla pouZita ke stanoveni hodnoty LoD. Pro
toxin A byla ziskana priméma hodnota 1,56 ng/mL a pro toxin B byla ziskana prdmérna hodnota 0,75 ng/mL.

REPRODUKOVATELNOST

PRESNOST MEZI DNY

Pomoci stejné Sarze testu Simple GDH-Toxins byla zméfena kfivka 2ensitivity a realné vzorky byly stanoveny jako
NC (,negativni vzorek®), LPC (,slaby pozitivni vzorek“) a PC (,pozitivni vzorek®) pro kazdy analyt, a to ve dvou
vyhotovenich, po dobu péti dnii s ¢asovym odstupem. Vysledky byly velmi reprodukovatelné pii dosazeni
maximalnich rozdili fedéni %.

PRESNOST MEZI OPERATORY

V triplikatech tfi operatofi méfili kiivku 2ensitivity pro kazdy analyt a realné vzorky byly stanoveny jako NC (,negativni
vzorek®), LPC (,slaby pozitivni vzorek®) a PC (,pozitivni vzorek®) pro kazdy analyt. Pozorované rozdily
nepfesahovaly fedéni %2 se standardem v zadném z pfipad( a s realnymi vzorky byly ziskany stejné vysledky.

PRESNOST MEZI SARZEMI

Tii rizné Sarze testu Simple GDH-Toxins byly hodnoceny paralelné analyzou senzitivnich kfivek a realnych vzorkd
stanovenych jako NC (,negativni vzorek*), LPC (,slabé pozitivni vzorek*) a PC (,pozitivni vzorek") pro kazdy analyt.
Analyza byla provedena téhoz dne jednou osobou. Maximalni rozdily byly mensi nebo rovny fedéni %2 se
standardem a stejné vysledky byly ziskany i s redlnymi vzorky, coZ svédci o vysoké presnosti testu mezi Sarzemi.

Rozdily zjisténé v ¢asti ,Reprodukovatelnost” jsou pfijatelné pro kvalitativni imunochromatografickou techniku, ktera
je inherentné variabilni.

EFEKT PROZONY / HOOK EFEKT

Byly testovany velmi vysoké koncentrace tfi analyti detekovanych analyzou, aniz by byl pozorovan pokles intenzity
pozitivnich signall. Tyto hodnoty koncentrace (vy$$i nez maximalni hodnoty nachazejici se v populaci) jsou
nasleduijici:

e GDH: 6 000 ng/mL, pfiblizné 30 000n&sobek analyzy LoD

e Toxin A: 3 000 ng/mL, pfiblizné 1 900nasobek analyzy LoD

e Toxin B: 3 000 ng/mL, pfiblizné 4 000nasobek analyzy LoD



INTERFERUJICI LATKY
Latky uvedené nize ve specifikovanych koncentracich nevykazovaly interferenci s vysledky testu, pokud byly
pridany ke vzorkim stolice (pozitivnim i negativnim):

Plnéa krev 20% (v/v)
Vankomycin 1,17 mg/mL
Metronidazol 1,17 mg/mL
Pepto-Bismol 1% (v/v)
Omeprazol 11,7 pg/mL
Cimetidin 7,38 mg/mL
Paracetamol 2,34 mg/mL

Ibuprofen 1,41 mg/mL

Loperamid 9,38 pg/mL

Kyselina acetylsalicylova 2,34 mg/mL
Siran barnaty 4,4 mg/mL

Mucin 5% (w/w)

Kyseliny stearova a palmitova (1:1)

ZKRIZENA REAKTIVITA
Zkfizena reaktivita analyzy byla hodnocena pro rizné bakterie, které se mohou nachézet v travicim traktu. Byla
provedena dvé nezavisla hodnoceni: jedno v laboratofich vyrobce a druhé externi nezavislou klinickou laboratofi.

Interni hodnoceni vyrobce
Test nevykazoval zkfiZzenou reaktivitu s Zadnou z bakterialnich suspenzi uvedenych nize:

0,25 x 10° (CFU/mL)
0,25 x 10° (CFU/mL)
0,25 x 10° (CFU/mL)
0,25 x 10° (CFU/mL)
0,25 x 10° (CFU/mL)
1,56 x 10° (CFU/mL)
5,5 x 10° (buriky/mL)
1,7 x 10° (buriky/mL)

Escherichia coli
Salmonella spp.
Campylobacter coli
Campylobacter jejuni
Yersinia enterocolitica
Entamoeba histolytica
Giardia lamblia (trofozoity)
Giardia lamblia (cysty)

Test byl vyhodnocen na vzorcich stolice silné pozitivnich pro nasledujici mikroorganismy, aniz byla pozorovana
jakakoli zkiizena reaktivita: adenovirus, rotavirus, norovirus Gll, astrovirus, Campylobacter spp., Helicobacter pylori,
Giardia lamblia, Cryptosporidium parvum.

Byla zaznamenana zkfiZena reaktivita se vzorkem stolice silné pozitivnim pro Entamoeba histolytica (slabé pozitivni
vysledek pro toxin B). Dal$i dopliikové testovani viak zkfiZzenou reaktivitu nepotvrdilo.

Nezéavislé externi laboratorni hodnoceni

Vzorky stolice byly inokulovany nasledujicimi mikrobialnimi agens (do kone&né koncentrace vzorku pfiblizné 1 x 10°
organismu/mL):

Aeromonas caviae, Aeromonas hydrophila, Bacillus cereus, Bacillus spp, Bacteroides nordii, Campylobacter jejuni,
Candida albicans, Clostridium butyricum, Clostridium cadaveris, Clostridium perfringens, Clostridium sordellii,
Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, Escherichia coli 1,
Escherichia coli 2, Klebsiella pneumoniae, Lactobacillus gosseri, Listeria monocitogenes, Plesiomonas shigelloides,
Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella enteriditis, Salmonella typhi, Salmonella typhimurium,
Serratia marcescens, Shigella dysenteriae, Shigella flexnerii, Shigella sonneii, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Yersinia enterocolitica.

ZADNY z uvedenych organism( nevykazoval zkfizenou reaktivitu s timto testem.
INFORMACE A PODPORA

Ohledné jakychkoli technickych dotazi a stiznosti se obratte na technickou podporu spolecnosti Meridian
Bioscience na ¢isle +390331433636 nebo na e-mailu: TS@meridianbioscience.com, pfipadné zavolejte
distributorovi ve své zemi (www.meridianbioscience.com/diagnostics/distributors/)
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POUZITi SYMBOLU

Na etiketé&/obalu tohoto vyrobku muzZe byt uveden jeden nebo vice t&chto symbolu.

Legenda k symbolum.
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Pouzitiné do

Foaitivai kantrola

Kod Sarze

Negativni kontrola

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in viro

Autorizovany zastupee v Evropském
spoletenst

Tento vjrabek splnuje pozadavky
smemioe 9B/TA/ES o diagnostickych

2dravtnickych prostreacich in viro

Plistroj na piipravu vzorki) obsahujic!
fedidio raztok vzorku

Katalogaué tisle

Nezmrazulte

Prectite si nivod k pouiti

Promyvaci pufr

yrobce

Pouz k hodnoceni vikonu VD

Obsahuje dostateéné mnoZst] pro v testu

Zastavovad roziok

Omezeni teploty

Enzymovy konjugat

Sériove dislo

Kontrola testu

Testovaci prostiedek
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Pouze na lekafsky predpis

Detekén reagencie

Nepoutivejte, el obal poskozen

Prizdnd tkumavka

UPOZORNENI: Rizike nebezpeéi

Zpinemonng zdstupes ve Svjcorsku
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Pouze na jedno.

Pro technickou pomoc volejte sluzby technické podpory na &isle 800-343-3858 mezi 8:00 a 18:00,

Vychodni standardni ¢as USA.
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