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IVD greitasis testas clostridium difficileToksino A ir toksino B antigenų aptikimui žmonių išmatų mėginiuose.
Tik profesionaliam naudojimui. 

【PASKIRTIS】
"Clostridium difficile Toxin A + Toxin B Combo Rapid Test Cassette" (Feces) yra greitas chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas kokybiškai aptikti Clostridium difficile Toksino A ir Toksino B antigenus žmogaus išmatose. 
【SANTRAUKA】
Clostridium difficile yra anaerobinės bakterijos, veikiančios kaip oportunistinis patogenas: žarnyne jos auga, kada normali flora buvo pažeista gydant antibiotikais. Toksinogeninės padermės Clostridium difficile sukelia silpnumą, viduriavimą nuo pseudomembraninio kolito, kurio pasekoje gali ištikti mirtis.
Liga sąlygota dviejų toksinų, kurias sukelia toksinogeninės C.difficile padermės: toksinas A (audinių kenksmingas enterotoksinas) ir Toxin B (citotoksinas). Kai kurie štamai gamina tiek toksinus A, tiek B, kai kurie kiti gamina tik toksinus B. Apie galimo trečiojo (binarinio) toksino vaidmenį patogeniškumo požiūriu vis dar yra diskutuojama. 
【PRINCIPAS】
"Clostridium difficile Toxin A + Toxin B Combo Rapid Test Cassette" aptinka du skirtingus C. difficile antigenus išmatose, t.y. toksiną A ir toksiną B, kuriuos nurodo dvi skirtingos bandymo juostelės vienoje testo kasetėje, tuo pačiu metu nustatant du Clostridium difficile specifinius antigenus. 
C.difficile specifiniam toksinų A nustatymui
Testo membrana ir bandymo linijos regionas yra padengti anti-C.diff toksino A antikūniais ir anti-C.diff toksino A antikūniais. Tyrimo metu mėginys reaguoja su dalelėm, padengtomis anti-C.diff toksino A antikūniais. Mėginio mišinys migruoja išilgai membranos chromatografiškai kapiliariniu būdu ir reaguoja su anti-C.diff toksino A antikūnais ant membranos ir generuoja spalvotą liniją. Šios spalvotos linijos susiformavimas bandymo regione rodo teigiamą rezultatą, o jos nebuvimas rodo neigiamą rezultatą. Kaip procedūrinė kontrolė tarnauja kontrolinėje zonoje atsirandanti spalvota linija, kuri turi išryškėti visada atliekant tyrimą ir, kuri parodo, kad buvo panaudotas tinkamas mėginio kiekis ir membrana gerai įsigėrė.
C.difficile specifiniam toksinų B nustatymui
Testo membrana ir bandymo linijos regionas yra padengti anti-C.diff toksino B antikūniais ir anti-C.diff toksino B antikūniais. Tyrimo metu mėginys reaguoja su dalelėm, padengtomis anti-C.diff toksino B antikūniais. Mėginio mišinys migruoja išilgai membranos chromatografiškai kapiliariniu būdu ir reaguoja su anti-C.diff toksino B antikūnais ant membranos ir generuoja spalvotą liniją. Šios spalvotos linijosc susiformavimas bandymo regione rodo teigiamą rezultatą, o jos nebuvimas rodo neigiamą rezultatą. Kaip procedūrinė kontrolė tarnauja kontrolinėje zonoje atsirandanti spalvota linija, kuri turi išryškėti visada atliekant tyrimą ir, kuri parodo, kad buvo panaudotas tinkamas mėginio kiekis ir membrana gerai įsigėrė.
【REAGENTAI】
Testo kasetėje yra membrana padengta anti-Clostridium difficile toksino A ir anti-Clostridium difficile toksino B dalelių aukso konjuguota pora su anti-Clostridium difficile toksinu A ir anti-Clostridium difficile toksinu B.
【ATSARGUMO PRIEMONĖS】
• Profesionalioms in vitro diagnostikos reikmėms. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
• Testas turi likti sandarioje pakuotėje, kol bus naudojamas.
• Nevalgykite, negerkite ir nerūkykite toje vietovėje, kurioje yra dirbama su mėginiais ar testų rinkiniais.
• Tvarkykite visus mėginius taip, tarsi juose būtų infekcinių agentų. Laikykitės atsargumo priemonių prieš mikrobiologinius pavojus visuose procedūros etapuose ir laikykitės standartinių tinkamų procedūrų mėginių šalinimui.
• Dėvėkite apsauginius drabužius, tokius kaip laboratoriniai chalatai, vienkartinės pirštinės ir akių apsauga.
• Naudotą testą reikia atmesti pagal vietines taisykles.
• Drėgmė ir temperatūra gali neigiamai paveikti rezultatus.
【LAIKYMAS IR STABILUMAS】
Laikyti pakuotėje kambario temperatūroje arba šaldytuve (2-30 ° C). Testas yra stabilus iki galiojimo datos pabaigos, nurodytos ant užklijuoto maišelio. Testas turi likti uždarytame maišelyje, kol bus naudojamas. Neužšaldykite. Negalima naudoti po galiojimo pabaigos datos.
【MĖGINIŲ SURINKIMAS IR PARUOŠIMAS】
Išmatų mėginiai turi būti ištirti kuo greičiau po surinkimo. Jei reikia, pirminiai išmatų mėginiai gali būti laikomi 2-8 ° C temperatūroje 3 dienas, arba -20 ° C ilgiau; mėginys buferyje gali būti laikomas 2-8 ° C temperatūroje 1 savaitę arba -20 ° C ilgiau. Įsitikinkite, kad mėginiai nėra apdoroti tirpalais, kurių sudėtyje yra formaldehido.
【MEDŽIAGOS】
Pateiktos rinkinyje medžiagos
• testo kasetė • pakuotės lapelis • mėginių surinkimo buteliukas su buferiu • lašintuvas
Reikalingos medžiagos, kurių nėra rinkinyje
• Išmatų surinkimo indelis
【PROCEDŪRA】
Prieš tyrimą leiskite išmatų surinkimo buteliukui su buferiui ir/ar kontrolei pasiekti kambario temperatūrą (15-30 ° C).

MĖGINIO PARUOŠIMO PROCEDŪRA:
1. Išmatų mėginių surinkimas:
Paimkite pakankamą kiekį išmatų (1-2 ml arba 1-2 g) į švarų ir sausą mėginių surinkimo indą. Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas atliekamas per 6 valandos po surinkimo. Surinktas mėginys gali būti laikomas 3 dienas 2-8 ° C temperatūroje, jei jis iškart netiriamas 6 valandų bėgyje. Ilgalaikiam saugojimui mėginiai turėtų būti laikomi žemesnėje kaip -20 ° C temperatūroje.
2. Išmatų ištyrimo procesas:
Esant kietos konsistensijos mėginiams:
Atsukite mėginio surinkimo mėgintuvėlio dangtelį, paskui su mėginio rinkimo aplikatorium paimkite išmatų bent iš 3 skirtingų vietų, iš viso maždaug 50 mg išmatų (atitinka 1/4 žirnio). Išmatų mėginio neišmeskite.
Esant skystos konsistensijos mėginiams:
Laikykite lašintuvą vertikaliai, paimkite išmatų, tada perpilkite 2 lašus skysto mėginio (maždaug 80 μL) į mėginio surinkimo buteliuką su buferiu.
Uždenkite dangtelį ant mėginio surinkimo buteliuko, tada buteliuką su išmatų mėginiu energingai suplakite. Palikite surinkimo buteliuką su išmatų mėginiu reakcijai
2 minutes.
3. Prieš atidarydami testo pakuotę, palaikykite ją kambario temperatūroje. Išimkite testinę kasetę iš folijos maišelio ir kuo greičiau jį panaudokite. Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas bus atliktas iš karto atidarius folijos maišelį.
4. Laikykite mėginio surinkimo buteliuką vertikaliai ir atsukite jo galą. Apverskite mėginio surinkimo buteliuką ir įlašinkite 3 pilnus mėginio lašus (maždaug 120 μL) į testo kasetės šulinėlį (S), tada paleiskite galite vertinti rezultatus. Negalima vertinti rezultatų praėjus 20 minučių.
6. Pastaba: jei mėginys nesusigeria (yra kietų dalelių), centrifuguokite praskiestą mėginį  buferiniame buteliuke su centrifuga. Tada paimkite 120 μl mėginio ir įpilkite į mėginio šulinėlį (S). Nustatykite laikmatį ir tęskite procedūrą nuo 5 žingsnio.
[image: ]
【REZULTATŲ INTERPRETAVIMAS】
Rezultatai turi būti aiškinami taip:
Teigiamas: * atsiranda dvi skirtingos spalvos linijos. Viena spalvota linija turėtų būti kontrolės linijos regione, (C) ir kita matoma spalvota linija turėtų būti tyrimo linijos regione (T).
* PASTABA: spalvos intensyvumas tyrimo linijos regione (T) skirsis priklausomai nuo Clostridium difficile antigenų koncentracijos mėginyje. Todėl bet koks spalvos atspalvis tyrimo linijos regione (T) turėtų būti laikomas teigiamu.
Neigiamas: kontrolinės linijos srityje (C) atsiranda viena spalvota linija. Tyrimo linijos zonoje nėra (T).
Neteisingas: kontrolinė linija (C) nepasirodo. Nepakankamas mėginio tūris arba neteisinga procedūrinė technologija yra labiausiai tikėtinos priežastys, dėl kurių nepasirodo kontrolinė linija. Peržiūrėkite procedūrą ir kartokite tyrimą su nauja testo kasete. Jei problema išlieka, nedelsdami nutraukite testų naudojimą ir kreipkitės į produkto vietinį platintoją.
【KOKYBĖS KONTROLĖ】
Testo kasetėje yra integruota vidinė procedūrinė kontrolė. Spalvota linija, esanti kontrolinės linijos regione (C) yra vidinė teigiama procedūrinė kontrolė. Tai patvirtina, kad naudotas pakankamas mėginio tūris ir teisinga procedūrinė technika.
Kontroliniai standartai nėra pateikiami su šiuo rinkiniu; tačiau rekomenduojama, kad teigiamas ir neigiamos kontrolės priemonės turi būti išbandytos kaip geros laboratorinės praktikos pavyzdžiai, siekiant patvirtinti tyrimo procedūrą ir patikrinti testų kokybę.
【APRIBOJIMAI】
1. "Clostridium difficile Toxin A + Toxin B Combo Rapid Test Cassette" (Feces) yra tik in vitro diagnostikai.
2. Testas yra kokybinis ir negali prognozuoti imtyje esančių antigenų kiekio. Nustatant diagnozę reikia atsižvelgti į pateiktus ir kitų tyrimų rezultatus.
3. Teigiamas testas neatmeta galimybės, kad gali būti kitų patogenų.
【TIKĖTINOS REIKŠMĖS】
Atliekant Clostridium difficile testą sveikam asmeniui išmatų mėginiai turėtų būti neigiami, tiriant bet kurį iš antigenų. "Clostridium difficile Toxin A + Toxin B Combo Rapid Test Cassette" (Feces) testas buvo palygintas su kitu pirmaujančiu komerciniu greitos diagnostikos testu. Koreliacija tarp dviejų sistemų yra 98,5% C.diff Toxin A + Toxin B.
【ATLIKIMAS】
Aptikimo riba
"Clostridium difficile Toxin A + Toxin B Combo Rapid Test Cassette" nustatymo ribinės vertės buvo 2 ng / ml toksinui A ir 1 ng / ml toksinui B.
Jautrumas - specifiškumas
Clostridium difficile Toksino A + Toksino B rezultatai
	Metodas
	Kiti greitieji testai
	Rezultatai

	Clostridium difficile Toxin
A+ Toxin B Combo Rapid
Test Cassette(Feces)
	Rezultatai
	Teigiamas
	Neigiamas
	

	
	Teigiamas
	56
	2
	58

	
	Neigiamas
	1
	141
	142

	Rezultatai
	57
	143
	200


Santykinis jautrumas: 98,2% (95% PI: * 90,6% -99,9%).
Santykinis specifiškumas: 98,6% (95% PI: * 95,0% -99,8%)
Santykinis tikslumas: 98,5% (95% CI: * 95,7% -99,7%) * Pasikliauties intervalai

Pakartojamumas ir atkuriamumas
Siekiant patikrinti produkto partijos tikslumą (pakartojamumą), buvo gauti tokie pat teigiami mėginiai ir buferinis tirpalas tose pačiose eksperimentinėse sąlygose apdorota 15 kartų tos pačios gamybos partijos rinkinių. Visi pastebėti rezultatai buvo patvirtinti, kaip tikimasi, kad bus patikrintas partijų tikslumas (atkuriamumas), kai kurie mėginiai (teigiami ir buferiniai) buvo apdoroti rinkiniuose iš trijų skirtingų gamybos partijų. Visi rezultatai buvo patvirtinti kaip tikėtasi.
Kryžminis reaktyvumas
Buvo atliktas "Clostridium difficile Toxin A + Toxin" B Combo Rapid Test Cassette (Feces) kryžminio reaktyvumo nustatymas. Nėra kryžminės reakcijos prieš virškinimo trakto ligų sukėlėjus:
	Campylobactercoli
	Salmonella enteritidis
	Shigelladysenteriae

	Campylobacterjejuni
	Salmonella paratyphi
	Shigellaflexneri

	E.coli O157: H7
	Salmonella typhi
	Shigellasonnei

	H.pylori
	Salmonella typhimurium
	Staphylococcus aureus

	Listeria monocytogenes
	Shigellaboydii
	Yersiniaenterocolitica
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