4 AWJALL ™ Rychly test na Shigella

M UTEST (stolice)
Pribalova informace
[ REFISH-627 [ Angligtina |
Rychly, jednokrokovy test pro kvalitativni detekci Shigella flexneri a Shigella sonnei v lidskych

vykalech.
Pouze pro profesionalni diagnostické pouZziti in vitro.
[URCENE PouZil

Rychly test na Shigella (stolice) je rychly chromatograficky imunotest pro

kvalitativni detekci Shigella flexneri a Shigella sonnei v lidskych vzorcich stolice, ktery pomaha

pfi diagnostice infekce Shigella flexneri a Shigella sonnei.

[SOUHRN]

Shigella, patogenni kmen bakterie Escherichia coli, je gramnegativni bakteriaini patogen, ktery

u lidi zpUsobuje bacilarni Uplavici nebo krvavy prijem. Tento patogen zahrnuje Ctyfi skupiny:

Shigella flexneri, Shigella sonnei, Shigella dysenteriae a Shigella boydii."

S. sonnei zpusobuje vétSinu onemocnéni shigelézou v rozvinutych zemich a predstavuje

pfiblizné 70 % pripadi shigelézy ve Spojenych statech. Naopak S. flexneri je prevladajicim

druhem spojenym s onemocnénim v rozvojovém svété (CDC, 2009).

[PRINCIP]

Rychly test na Shigella flexneri je kvalitativni imunologicky test s lateralnim tokem pro

detekce bakterie Shigella flexneri v lidskych vykalech. Membrana je v oblasti testovaci ¢ary

pfedem potazena protilatkou proti Shigella flexneri. Béhem testu reaguje Shigella flexneri, je-li

ve vzorku pfitomna, s protilatkou proti Shigella flexneri konjugovanou s barevnou ¢astici. Smés
migruje kapilarnim plisobenim nahoru po membrané, kde reaguje s protilatkou proti Shigella
flexneri na membrané a vytvafi barevnou ¢aru. Pfitomnost této barevné ¢ary v oblasti testovaci

Sary indikuje pozitivni vysledek, zatimco jeji absence indikuje negativni vysledek. Jako

procesni kontrola se v oblasti kontrolni ¢ary vZzdy objevi barevna ¢ara, ktera indikuje, ze byl

pfidan spravny objem vzorku a do$lo k nasaknuti membrany.

Rychly test na Shigella sonnei je kvalitativni imunotest s lateralnim tokem uréeny k detekci

bakterie Shigella sonnei v lidskych vykalech. Membrana je v oblasti testovaci ¢ary predem

potazena protilatkou proti Shigella sonnei. Béhem testu reaguje Shigella sonnei, je-li ve vzorku
pfitomna, s protilatkou proti Shigella sonnei konjugovanou s barevnou ¢astici. Smés migruje
kapilarnim pusobenim nahoru po membrané, kde reaguje s protilatkou proti Shigella sonnei na
membrané a vytvali barevnou ¢aru. PFitomnost této barevné ¢ary v oblasti testovaci ¢ary
indikuje pozitivni vysledek, zatimco jeji absence indikuje negativni vysledek. Jako procesni
kontrola se v oblasti kontrolni ¢ary vzdy objevi barevna cara, kterd indikuje, Ze byl pfidan
spravny objem vzorku a do$lo k nasaknuti membrany.

[REAGENTY]

Test obsahuje ¢astice protilatek proti Shigella sonnei a Shigella flexner a

Membrana potazena protilatkami proti Shigella sonnei a Shigella flexner.

[UPOZORNENI]

Pred provedenim testu si prosim prectéte vSechny informace v tomto pfibalovém letaku.

« Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Test nepouzivejte opakované.

« Skladujte na suchém misté pfi teploté 2-30 °C (36—86 °F) a vyhnéte se mistim s
nadmérnou vihkosti. Pokud je féliové baleni poSkozené nebo bylo otevieno, nepouzivejte
jei.

« V prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte, nepijte ani nekuite.

« Se vSemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. B&hem vSech postupt
dodrzujte zavedena bezpecnostni opatfeni proti mikrobiologickym rizikim a postupujte
podle standardnich postupt pro spravnou likvidaci vzorku.

« Pouzity test je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.

« Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

« Pred a po manipulaci si diikladné umyjte ruce.

» Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s timto zafizenim, musi byt nahlaSena
vyrobci a pfislusnému organu.

« Test pouzijte pouze jednou. BEhem testovani drzte test ve svislé poloze. S testem
nehybejte a neobracujte jej vzhiiru nohama.

* Uchovavejte mimo dosah déti.

« Sadu nesmi byt zmrazena ani pouzita po uplynuti doby pouzitelnosti vyti§téné na obalu.

« Soucasti dodavané v sadé jsou schvaleny pro pouziti v rychlém testu na Shigella.
Nepouzivejte Zadné jiné komeréni souéasti sady.

[SKLADOVANI A STABILITA]

Sadu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30 °C). Test je stabilni

po dobu platnosti vyzna¢enou na uzavieném sacku. Test musi zlstat v uzavieném sacku az do

pouziti. NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby platnosti.

Poznamka: Doporucuje se provést test do jedné hodiny po vyjmuti z féliového sacku.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
« Vzorek stolice musi byt odebran do ¢isté, suché a vodotésné nadoby, ktera neobsahuje
zadné detergenty, konzervaéni latky ani transportni média.
* Pred pouzitim testu Shigella Rapid Test nejsou nutna zadna dietni omezeni.
* Pred pouzitim nechte potfebna ¢inidla a vzorek stolice ohfat na pokojovou teplotu.
» Pokud maiji byt vzorky prepravovany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy
tykajicimi se pfepravy etiologickych agens.
[MATERIALY]
Dodavané materialy
¢ Testovaci kelimky (s fedicim pufrem) * Pfibalova informace
o Kapatka
Potiebné, ale nedodavané materialy
o Casomira * Nadobky na vzorky
¢ Odstredivka
[NAvOD K pouZzri
Pred provedenim testu nechte test a vzorek dosahnout pokojové
(15-30 °C), vzorky stolice je nutné odebrat podle nize uvedenych pokynu.
1. Umyijte si ruce mydlem a oplachnéte je Cistou vodou.
2. Odbér vzorku stolice:
Odeberte dostate¢né mnozstvi stolice (1-2 ml nebo 1-2 g) do cisté, suché nadobky na
odbér vzorkl. NejlepSich vysledkt dosahnete, pokud test provedete do 6 hodin po odbéru.
Odebrané vzorky Ize skladovat po dobu 3 dnu pfi teploté 2-8 °C, pokud nejsou testovany do
6 hodin. Pro dlouhodobé skladovani by mély byt vzorky uchovavany pfi teploté pod -20 °C.
3. Pred otevienim nechte satek ohfat na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kelimek z
féliového sacku a pouzijte jej co nejdfive. NejlepSich vysledki dosahnete, pokud test
provedete ihned po otevieni féliového sacku.
4. Zpracovani vzorku stolice:
* U pevnych vzorki:
Odsroubuijte vicko testovaciho kelimku a vyjméte aplikator pro odbér vzorku. Aplikatorem
pro odbér vzorku nahodné propichnéte vzorek stolice alespoii na 3 riiznych mistech,
abyste odebrali pfiblizné 50 mg stolice (coz odpovida 1/4 hrasku). Vzorek stolice nevybirejte
1Zickou.
* Pro tekuté vzorky:
Drzte kapatko ve svislé poloze, nasajte vzorek stolice a poté preneste 2 kapky tekutého
vzorku (pfiblizné 80 pl) do testovaciho kelimku obsahujiciho fedici pufr.
. Vlozte aplikator na odbér vzorku zpét do testovaciho kelimku a pevné uzaviete vicko.
. Testovaci kelimek protfepejte asi 10-15 sekund, aby se obsah dobfe promichal. Nechte
kelimek 2 minuty stat, aby probéhla reakce.
7. Odstrarite plastovy omezovaci prouzek z testovaciho kelimku.
8. Polozte testovaci kelimek na gisty a rovny povrch, stlaéte télo kelimku shora dolu a spustte
Sasomiru.
POZNAMKA: B&hem provadéni testu udrzuijte testovaci kelimek ve svislé poloze. S testovacim
kelimkem nehybejte a neobracujte jej dnem vzhru.
9. Vysledky odeététe po 10 minutach. Vysledky neodecitejte po 20 minutach.
Poznamka: Pokud se vzorek nerozptyli (pfitomnost ¢astic), oteviete novy testovaci kelimek,
opakujte krok 4 a zfedény vzorek v testovacim kelimku odstfedte do Cisté zkumavky. Odmérte
1-1,5 ml supernatantu, pfeneste jej do testovaciho kelimku, vloZte do néj zpét aplikator na
odbér vzorku a pevné uzaviete vicko. Pokracujte od kroku 7-8 vySe uvedeného navodu k
pouziti a spustte ¢asomiru

[e20e)]

[VYKLAD VYSLEDKU]

POZITIVNI:* V okénku se objevi dvé barevné éary.
Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a druha barevna ¢ara by
méla byt v testovaci oblasti (T).

c c Tento vysledek znamena, Ze ve stolici je pfitomny antigen a méli byste se poradit
s lékafem.
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci &ary (T) se bude liit v zavislosti
na koncentraci antigent Shigella flexneri ainebo Shigella sonnei pfitomnych ve
vzorku. Jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) by proto mél byt
povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V oblasti kontrolni linie (C) se objevi jedna barevna linie. V
C oblasti testovaci linie (T) se neobjevi zadna linie.

Tento vysledek znamena, Ze pfitomnost Shigella flexneri nebo Shigella sonnei

ve stolici nebyla detekovana.

NEPLATNY: Kontrolni ¢ara se neobjevi. Nejoravdépodobnéjsimi divody pro
neobjeveni kontrolni ¢ary jsou nedostateény objem vzorku nebo nespravné

T postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem. Pokud problém
pretrvava, okamzité prestarite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte svého
mistniho distributora.
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[KONTROLA KVALITY]
Soudasti testu je kontrolni test. Barevna ¢ara, ktera se objevi v oblasti kontrolni ¢ary
(C) se povazuje za interni kontrolu postupu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku, adekvatni
nasakavost membrany a spravnou techniku provedeni.
[OMEZENI]
1. Rychly test na Shigella (stolice) je uréen vyhradné pro diagnostické ucely in vitro.
2. Rychly test na Shigella (stolice) indikuje pouze pfitomnost Shigella flexneri a sonnei; presna
koncentrace Shigella flexneri a sonnei nebyla timto rychlym testem potvrzena.
3. Stejné jako u vSech diagnostickych testl je nutné vechny vysledky posuzovat ve spojeni s
dal$imi klinickymi informacemi, které ma Iékar k dispozici.
4.V pripadé spornych vysledkud jsou nutné dal$i klinicky dostupné testy.
[VYKONOVE CHARAKTERISTIKY]
Klinicka vykonnost
1. Shigella flexneri
Vykonnost rychlého testu Shigella Flexneri byla hodnocena na 172 klinickych vzorcich
odebranych od symptomatickych a asymptomatickych jedincl. Vysledky ukazuji, Ze relativni
citlivost rychlého testu Shigella Flexneri (stolice) je 98,0 % a relativni specificita je 98,4 %.

Metoda Jiny rychly test
Vysledky Pozitivn |'y = Negativni Cfalkové
Shigella flexneri vysledky
Rychly test Pozitivni 50 2 52
Negativni 1 119 120
Celkové vysledky 51 121 172

Relativni citlivost: 98,0 % (95 % CI:*89,6 %—100 %)
Relativni specificita: 98,4 % (95 % CI1:*94,2 %-99,8 %)
Relativni presnost: 98,3 % (95 % Cl: *95,0 %—99,6 %)
2. Shigella Sonnei

Vykonnost rychlého testu na Shigella Sonnei byla hodnocena na 172 klinickych vzorcich
odebranych od symptomatickych a asymptomatickych jedincu. Vysledky ukazuji, Ze relativni
citlivost rychlého testu na Shigella Sonnei (stolice) je 96,1 % a relativni specificita je 97,5 %.

*Intervaly spolehlivosti

Metoda Jiné rychlé tes
Vysledky Pozitivni = tI)\/legativni "’elkové
Shigella S i vysledky
Rychly test Pozitivni 49 3 52
Negativni 2 118 120
Celkové vysledky 51 121 172

Relativni citlivost: 96,1 % (95 % CI:*86,5 %—99,5 %)
Relativni specificita: 97,5 % (95 % Cl1:*92,9 %-99,5 %)
Relativni pfesnost: 97,1 % (95 % C1:*93,4 %-99,1 %)
Piesnost v
ramci testu
PFesnost v ramci jedné série byla stanovena na zakladé tfi opakovanych méfeni téchto vzorku:
negativnich vzork(i a vzorkli pozitivnich na Shigella flexneri a Shigella sonnei. Vzorky byly
spravné identifikovany v >99 % pripadu.
Mezitestova
Presnost mezi sériemi byla stanovena pomoci 3 nezavislych testli na stejnych

*Intervaly spolehlivosti



vzorky: negativni, pozitivni na Shigella flexneri a Shigella sonnei. Pomoci téchto vzorki byly
testovany tfi rizné SarZe testu Shigella Rapid Test (Feces). Vzorky byly spravné identifikovany
v >99 % pfipadu.

Kfizova reaktivita
Byla studovana kfizova reaktivita s nasledujicimi organismy pfi koncentraci 1,0E+07
organismd/ml. Nasledujici organismy byly pfi testovani pomoci testu Shigella Rapid Test
(Feces) shledany negativnimi:

Clostridium difficile H. Pylori
Candida albicans Neisseria gonorrhea
Enterococcus faecium E. coli

Enterococcus faecalis

Interferujici latky
Nasledujici slou¢eniny byly rovnéz testovany pomoci testu Shigella Rapid Test a nebyla
pozorovana zadna interference.

Kyselina $tavelova: 60 mg/dl Aspirin: 20 mg/d|
Kyselina askorbova: 20 mg/d| Kofein: 40 mg/dI
Bilirubin: 100 mg/d|
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