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Cestina

Rychly test pro kvalitativni detekci antigenu salmonella typhi a salmonella paratyphi v lidské stolici.
Pouze pro profesiondini diagnostiku in vitro.
CILENY UCEL POUZITE
Rychlotestovaci kazeta Salmonella typhi a paratyphi (stolice) je rychla chromatograficka imunoanalyza pro
kvalitativni detekci antigen( Salmonella typhi a Salmonella paratyphi v lidskych vzorcich stolice, ktera pomaha
pfi diagnostice infekce Salmonella typhi a paratyphi.
SHRNUTI
Bfisni tyfus a paratyfus jsou bakteridlni infekce zplsobené bakterii Salmonella typhi (S. typhi) a Salmonella
paratyphi (S. paratyphi) A, B a C, které se pienaseji pozitim kontaminovanych potravin a vody.! Celosvétové se
odhaduje 21 milionl pfipadil a 222 000 souvisejicich Umrti ro&né”. Vétsinu infekci zpUsobuje S. typhi, pficemz
infekce zpUsobené S. paratyphi, B a C jsou vzécnéjél’.z
Po poZiti bakterii S. typhi nebo S. paratyphi se dostavaji do tenkého stfeva pres mikrotélni buriky, kterymi
bakterie migruji do mezenterickych lymfatickych uzlin a mnoZi se. Klinicky nastup onemocnéni se projevuje
pfiznaky zahrnujicimi horecku, nevolnost, zacpu a prijem. Inkubacni doba je obvykle 8 az 14 dni, ale byla
hlasena doba od 3 dnii do vice nez 60 dnii.
Rychlotestovaci kazeta Salmonella typhi a paratyphi (Stolice) je rychly chromatograficky imunoanalyticky test
pro kvalitativni detekci antigent Salmonella typhi a Salmonella paratyphi v lidskych vzorcich stolice, ktery
poskytuje vysledky do 5 minut.
PRINCIP
Rychlotestovaci kazeta Salmonella typhi a paratyphi (stolice) je kvalitativni imunoanalyza s lateralnim pritokem
pro detekci antigentl S. typhi a S. paratyphi v lidské stolici. V tomto testu je membrana pfedem potaZena
protilatkami anti-S. typhi nebo anti-S. paratyphi v oblasti testovaci linie testu. Béhem testu reaguje vzorek s
Castici potazenou protilatkami anti-S. typhi nebo anti-S. paratyphi. Smés na membrané kapildrné migruje
vzhOru a reaguje s protilatkami anti-S. typhi nebo anti-S. paratyphi na membrané a vytvafi barevnou ¢&aru.
Pfitomnost této barevné Cary v testované oblasti znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost
znamena negativni vysledek. Jako kontrola postupu se v oblasti kontrolni ¢ary vidy objevi barevna ¢ara, ktera
indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k navlhéeni membrany.
REAGENCIE
Testovaci kazeta obsahuje monoklondlni protilatky anti-S. typhi a anti-S. paratyphi pokryté vrstvou a
monoklondlnimi protilatkami anti-S.typhi a anti-S. paratyphi nanesenymi na membrané.
UPOZORNENi

« Pouze pro profesiondlni diagnostiku in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

* Test by mél zdstat v uzavieném sacku aZ do poufZiti.
V prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte, nepijte a nekufte.
Se v8emi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Pfi vSech postupech dodrZujte stanovena
opatfeni proti mikrobiologickému nebezpeti a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd.
Pfi analyze vzork( pouZivejte ochranny odév, napfiklad laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranu
oci.
Poutzity test by mél byt zlikvidovén v souladu s mistnimi pfedpisy.

« Vlhkost a teplota mohou negativné ovlivnit vysledky.
SKLADOVANI A STABILITA
Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C). Testovaci kazeta je stabilni do konce
doby pouzitelnosti vytisténé na zapeceténém sacku. Testovaci kazeta musi zlistat v uzavieném sicku az do
pouziti. NEZAMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Vzorek stolice musi byt odebran do Cisté, suché, vodotésné nadoby, kterd neobsahuje
detergenty, konzervaéni latky nebo transportni médium.
Pred pouzitim uvedte potfebna ¢inidla na pokojovou teplotu.
Pokud maji byt vzorky prepravovany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy pro prepravu
etiologickych agens.
MATERIALY

Poskytnuté materialy
« Testovaci kazety
* Zkumavky pro odbér vzork( s extrakénim pufrem
* Pribalovy letak
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posky é materialy
* Nadoby na odbér vzorkd
* Pipeta a jednorazové 3picky (volitelné)
* Centrifuga
« Stopky
* Kapatka
NAVOD K POUZITI
Nechte test, vzorek, pufr a/nebo kontroly dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).
pred testovanim.
. Odbér vzorku stolice:
Odeberte dostatecné mnoizstvi stolice (1-2 ml nebo 1-2 g) do &isté a suché nadoby na odbér vzorkd.
Nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud test provedete do 6 hodin po odbéru. Odebrany vzorek mize byt
skladovén po dobu 3 dnu pfi teploté 2-8 °C, pokud neni testovan do 6 hodin. Pro dlouhodobé skladovani
by vzorky mély byt uchovavany pfi teploté nizsi nez -20 °C.
. Zpracovani vzork stolice:
Pro pevné vzorky:
Odsroubujte uzavér zkumavky pro odbér vzorku a poté zabodnéte nejméné na tfech rliznych mistech
aplikdtor do vzorku stolice tak, aby se odebralo pfiblizné 50 mg stolice (coz odpovidd % hrasku). Vzorek
stolice nenabirejte.
Pro tekuté vzorky:
Drite kapatko ve svislé poloze, nasajte vzorky stolice a poté preneste 2 kapky (pfiblizné 100 pL) do
zkumavky na odbér vzork( obsahujici extrakéni pufr.
. Utdhnéte uzavér zkumavky pro odbér vzorku a pak zkumavkou pro odbér vzorku silné zatfeste, aby se
vzorek a extrakéni pufr promichaly. Zkumavku nechte 2 minuty v klidu.
Pred otevienim sacek zahfejte na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z féliového sacku a pouZijte
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ji do jedné hodiny. Nejlepsich vysledk dosahnete, pokud test provedete ihned po otevieni féliového sacku.

«

. Drite zkumavku se vzorkem ve svislé poloze a oteviete uzavér zkumavky se vzorkem. Obratte zkumavku na
odbér vzorki a preneste 3 plné kapky extrahovaného vzorku (pfiblizné 120 pL) do kazdé jamky pro vzorek

(S) testovaci kazety, poté spustte stopky. Vyvarujte se zachyceni vzduchovych bublin v jamce pro vzorek (S).

Viz obrazek nize.
. Vysledky odectéte po 5 minutach od podani vzorku. Vysledky neodecitejte po 15 minutdch.
Poznamka: Pokud vzorek nemigruje (pfitomnost Castic), odstiedte extrahované vzorky obsazené v lahvicce s
extrakénim pufrem. Odeberte 120 plL supernatantu, davkujte do jamky pro vzorek (S) nové testovaci kazety a
zaénéte znovu podle vy$e uvedenych pokyn(.
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INTERPRETACE VYSLEDKO
(Viz obrazek vyse)

POZITIVNI:* Zobrazi se dvé barevné &ry. Jedna barevnd ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni ¢ary (C) a druha

barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se bude lisit v zavislosti na koncentraci antigenu S.

typhi nebo S. paratyphi pfitomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T)

povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V oblasti kontrolni &ry (C) se objevi jedna barevna &ary. V oblasti testovaci ¢ary (T) se neobjevi

Zadna cara.

NEPLATNY: Kontrolni fadek se nezobrazuje. Nejpravdépodobné&j$i pFicinou selhdni kontrolni &ary je

nedostatecny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a zopakujte test s novym testem.

Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Do testu jsou zahrnuty interni procesni kontroly. Barevna ¢dra, kterd se objevuje v kontrolni oblasti (C) je interni

platna proceduradlni kontrola. Potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnou proceduraini techniku.

Kontrolni standardy se s touto sadou nedodavaji, nicméné se doporucuje testovat pozitivni a negativni

kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu testu a ovéreni spravného provedeni testu.

OMEZENi
1. Rychlotestovaci kazeta Salmonella typhi a paratyphi (stolice) je urena po uze pro diagnostické poufziti in
vitro. Test by se mél pouZivat pouze k detekci antigent S. typhi a S. paratyphi ve vzorcich stolice. Timto
kvalitativnim testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu ani rychlost narlstu koncentrace antigent S.
typhi a S. paratyphi.

. Rychlotestovaci kazeta Salmonella typhi a paratyphi (Stolice) indikuje pouze pfitomnost S. typhi a S.
paratyphive vzorku.

. Stejné jako u viech diagnostickych testd musi byt viechny vysledky interpretovany spoleéné s dalsimi
klinickymi informacemi, které ma |ékaf k dispozici.

. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvavaji, doporucuje se dalsi testovani pomoci
jinych klinickych metod. Negativni vysledek v Zadném pfipadé nevyluCuje moznost infekce salmonelou
typhi a paratyphi.

5. Po urditych antibiotickych karach mize koncentrace antigenl S. typhi a paratyphi klesnout pod minimalni
detekéni hladinu testu. Proto by méla byt diagnostika béhem lécby antibiotiky provadéna s opatrnosti.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
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Citlivost a specificnost
Rychlotestovaci kazeta Salmonella typhi a paratyphi (Stolice) byla hodnocena na vzorcich ziskanych od
populace symptomatickych a asymptomatickych pacientd.
Z vysledkd vyplyva, Ze rychlotestovaci kazeta Salmonella typhi a paratyphi ma vysokou citlivost a specifiénost
ve srovnani s ostatnimi rychlotesty.

Metoda . — Jiny rychly tes’: n Celkové vysledky
Rychl { kazeta Sal . Vys!e_de Pozitivni Negativni
typhi a paratyphi (stolice) PDZItIYm, 26 2 i
Negativni 2 110 112
Celkové vysledky 48 112 160

Relativni citlivost: 95,8 % (95%CI*: 85,7-99,5 %)
Relativni specifi¢nost: 97,3 % (95%CI*: 92,4-99,4 %)
Pfesnost: 97,5 % (95%Cl*: 93,7-99,3 %)

Metoda

*Interval spolehlivosti

Ostatni testovaci kazety

Celkové vysledky

Vysledk: Pozitivni Negativni
Rychlotestovaci kazeta Sall ] z — y £
typhi a paratyphi (stolice) Pozitivni 39 3 42
ypniap VP Negativni 3 109 112
Celkové vysledky 42 112 154

Relativni citlivost: 92,9 % (95%CI*: 80,5-98,5 %)
specifi¢nost: 97,3 % (95%CI*: 92,4-99,4 %)
Pfesnost: 96,1 % (95%Cl*: 91,7-98,6 %)

*Interval spolehlivosti Relativni

Presnost v
ramci testu
Preciznost v ramci série byla stanovena pomoci 15 opakovani sedmi vzork(: negativni, salmonela typhi nizce
pozitivni, salmonela typhi stfedné pozitivni, salmonela typhi vysoce pozitivni, salmonela paratyphi nizce
pozitivni, salmonela paratyphi stfedné pozitivni a salmonela paratyphi vysoce pozitivni. Vzorky byly spravné
identifikovény ve > 99 % pfipadu.
Mezi testy
Pfesnost mezi jednotlivymi pokusy byla stanovena na zakladé 15 nezavislych test( na stejnych sedmi
vzorcich: negativni, salmonela typhi nizce pozitivni, salmonela typhi stfedné pozitivni, salmonela typhi vysoce
pozitivni, salmonela paratyphi nizce pozitivni, salmonela paratyphi stfedné pozitivni a salmonela paratyphi
vysoce pozitivni. Na téchto vzorcich byly testovény tfi rGzné $arze Rychlotestovaci kazety Salmonella typhi a
paratyphi (Stolice). Vzorky byly spravné identifikovény ve > 99 % pfipadu.
Zktizena reaktivita
Zkfizena reaktivita s nasledujicimi organismy byla studovana pfi 1,0E+09organismi/ml. Nasledujici
organismy byly pfi testovéni s rychlotestovaci kazetou Salmonella typhi a paratyphi (stolice) shledany
negativnimi:
Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp
Candida albicans Chlamydia trachomatis
E.coli Enterococcus faecalis
Streptokok skupiny A Streptokok skupiny B
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonie
Neisseria meningitides Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa Rotavirus
Staphylococcus aureus Adenovirus
Interferujici latky
Ndésledujici potencialné interferujici latky byly pfidany k negativnim a pozitivnim vzorkim salmonel typhi a
salmonel paratyphi, zadnd interference nebyla pozorovana:

Branhamella catarrhalis
Enterococcus faecium
Gardnerella vaginalis
Streptokok skupiny C
Neisseria gonorrhea
Proteus vulgaris
Helicobacter Pylori



Kyselina askorbova: 20mg/dL Kyselina $tavelova: 60mg/dL Bilirubin: 100 mg/dL

Kyselina moé&ova: 60mg/dL Aspirin: 20mg/dL Mocovina: 2000mg/dL
Ttriglyceridy: 40mg/dL Albumin: 2000mg/dL Hemoglobin: 2000mg/dL
Kreatin: 40mg/dL Metakortandracin: 20mg/dL Norfloxacin: 20mg/dL
Kyselina salicylové: 4,34 mmol/L
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