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1. Przeznaczenie testu

Test do diagnostyki in vitro. RIDA®Quick Campylobacter jest testem immunochromatograficznym
do jakosciowego wykrywania antygenu Campylobacter jejuni i coli w probkach katu i hodowli.

2. Informacje ogéine

Na roéwni z salmonellozg, kampylbakterioza jest jednym z najczestszych powodow
przenoszonej przez zywnos¢ biegunki u ludzi na catym sSwiecie. Na zwiekszong zachorowalnosc¢
wptywa fakt, ze bakteria ta jest tatwo przenoszona przez inne gatunki takie jak zwierzeta domowe,
pracujace i takie, ktére majg wigkszy kontakt z cztowiekiem (zaréwno ssaki jak i ptaki). Poniewaz
bakterie te wystepujg bardzo czesto w ukfadzie pokarmowym ptakow, zwierzeta te sg gtéwnym
zrodtem ich przedostawania sie do fancucha pokarmowego cztowieka. Niemniej nie nalezy
wyklucza¢ innych Zrodet zachorowan, takich jak mleko, migso mielone, czy woda pitna.
Campylobacter jest uwalniany do $rodowiska zazwyczaj w duzych ilosciach i zarazenie nim przez
cztowieka odbywa sie na ogot przez zakazone jedzenie. Inng droga zarazenia kampylobakteriozg
bywa czasem droga fekalno-oralna, ktéra ma zwiekszony udziat w przypadku dzieci. 500
organizméw to dawka wzglednie mata. Sposrod 15 znanych gatunkéw Campylobacter, C. jejuni,
oraz C. coli sg gtébwnym czynnikiem wywotujgcym zapalenie ukfadu pokarmowego u ludzi. Po
czasie inkubacji trwajgcym od 2 do 10 dni, zarazeni, ktérzy nie sg leczeni zaczynajg uwalnia¢ do
Srodowiska patogeny wraz z katem przez czas do 4 tygodni. W przypadku os6b z ostabiong
reakcjg immunologiczng, wydzielanie antygenu moze by¢ zjawiskiem trwatym.

Mimo iz wiele przypadkow infekcji kampylobakteriozg odbywa sie bezobjawowo, choroba
moze przejawiac sie po okresie zapowiadajgcym wieloma symptomami takimi jak gorgczka, bol
gtowy, miesniobdl, czy ogoélne zmeczenie, oraz typowymi objawami zapalenia uktadu
pokarmowego, czyli biegunkg i skurczem i bdélem miesni brzucha. Wydalany kat w tych
przypadkach jest bardzo rzadki i wodnisty, czasem krwawy. Do pdznych i nieczestych objawéw
nalezg reumatyzm i Syndrom Guillain’a Barre’a. Terapia na ogét polega na leczeniu objawéw
poprzez zamiane ptynow ustrojowych i elektrolitdw. Leczenie antybiotykami odbywa sie bardzo
rzadko i dotyczy bardzo ciezkich przypadkéw. Diagnozowanie odbywa sie na ogo6t poprzez
hodowanie patogenu z probek katu, ktére muszg bezwzglednie by¢ tak swieze na ile to tylko
mozliwe. W zwigzku z tym transport tych probek musi by¢ przeprowadzony szybko i w warunkach
schtodzonych. Nowoczesne metody, takie jak ponizszy test RIDA®°QUICK Campylobacter sg
niezalezne od tych probleméw i mogg by¢é wykonywane rowniez wtedy gdy hodowla patogenu nie
jest juz mozliwa.

3. Zasady dziatania testu

RIDA®Quick Campylobacter to jednostopniowy test immunochromatograficzny,
wykorzystujgcy swoiste biotynylowane, oraz swoiste sprzezone ze ztotem przeciwciata skierowane
przeciwko antygenom Campylobacter jejuni i coli. Obecne w probce antygeny Campylobacter
Jejuni i coli tworzg kompleksy immunologiczne wraz ze znakowanymi zlotem przeciwciatami i
migrujg przez membrane reakcyjna. Nastepnie streptawidyna w obszarze testowym (T) wytapuje
migrujgce immunokompleksy poprzez wigzanie si¢ z biotyng skoniugowang z przeciwciatami
tworzagc w efekcie barwny prgzek czerwono-fioletowy w obszarze testowy (T). Migrujgce dalej
przeciwciata skoniugowane ze ziotem, ktére nie utworzyly immunokomplekséw sg dalej
wychwytywane w obszarze kontrolnym (C). Jesli w probce antygeny Campylobacter jejuni i/lub
coli nie byty obecne, nie powstang zadne immunokompleksy i nie wytworzy sie barwny prazek w
obszarze testowym. Wytworzy sie natomiast barwny prgzek w obszarze kontrolny (C), ktéry jest
potwierdzeniem, ze test zostat wykonany prawidtowo.
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4. Odczynniki dostarczone
Kazdy zestaw zawiera wystarczajgcg ilo$¢ odczynnikéw do wykonania 25 pomiaréw.

25 x Kasetka - 25 indywidualnie pakowanych kasetek

1 x Reagent A (13,5 ml) Swoiste przeciwciata anty-Campylobacter.
Zawiera 0,05 % azydku. Zabarwione na niebiesko.
Gotowe do uzycia.

1 x Reagent B (13,5ml) Swoiste przeciwciata anty-Campylobacter.
Zawiera 0,05 % azydku. Zabarwione na zotto.
Gotowe do uzycia.

50 x Pipetka - Plastikowe opakowanie z 50 wielofunkcyjnymi pipetami, z
podziatkg do pipetowania prébek ptynnych oraz ze
szpatutkg do odmierzania statych probek katu

25 x Fiolka reakcyjna - Plastikowe opakowania z jednorazowymi fiolkami.

5. Przechowywanie odczynnikow

Przechowywa¢ zestaw w temperaturze 2 - 25°C. Zestaw zachowuje waznos$é do czasu uptyniecia
daty zaznaczonej na opakowaniu. Producent nie gwarantuje jakosci wynikow otrzymanych po
uptynieciu daty waznosci, oraz w przypadku gdy opakowanie nosi znamiona uszkodzenia.

6. Niezbedny sprzet i dodatkowo wymagane odczynniki

- Vortex (opcjonalnie)
- Pojemnik na odpadki zawierajgcy roztwor 0,5 % podchlorynu sodu

7. Srodki ostroznosci

1. Odczynnik tylko do diagnostyki in vitro.

2. Test moze by¢ wykonywany tylko przez wykwalifikowany personel laboratoryjny. Nalezy
przestrzega¢ zasad GLP, oraz postepowac zgodnie z instrukcja.

3. Odczynniki zawierajg azydek sodu jako srodek konserwujgcy. Nalezy unikac ich kontaktu ze
skorg i btong Sluzowa.
Probki i odczynniki nie mogg by¢ pipetowane ustami.
Unika¢ kontaktu ze zraniong skérg oraz z bitong $luzowa. Nalezy uzywac jednorazowych
rekawiczek ochronnych. Po skonczeniu testu umy¢ rece. Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ w trakcie
wykonywania badan i w pomieszczeniach laboratorium.

6. Jesli ktorykolwiek z odczynnikéw lub materiatébw miat kontakt z potencjalnie zakazong prébka
musi zosta¢ zdezynfekowany lub wysterylizowany w temp. 121°C przez minimum 1 godzine.

8. Pobieranie i przechowywanie probek

Wszystkie prébki nalezy przechowywaé w czystych pojemnikach w temperaturze 2-8°C. Jesli
probki nie zostang uzyte w ciggu 3 dni, nalezy je zamrozi¢ w temperaturze -20°C. Nalezy unikaé
wielokrotnego zamrazania i rozmrazania probek. Przed wykonaniem testu probki doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej i doktadnie wymieszaé. Jesli wymazdwka rektalna do pobierania probki
musi zostaé uzyta, nalezy upewnic sie czy probki katu zostaty pobrane w odpowiedniej ilosci (w
przyblizeniu 50 mg).
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9. Procedura testu

9.1  Uwagi Wstepne

Przed przystgpieniem do wykonania oznaczenia nalezy odczekac az wyjete z lodéwki odczynniki i
kasetki osiggng temperature pokojowag (20-25°C). Wyja¢ kasetki z opakowan dopiero przed
rozpoczeciem analizy. Kazda kasetka jest jednorazowego uzytku i nie mozna uzywac jej wiece;j
razy. Nie wykonywac testu przy bezposrednim Swietle stonecznym. Nie zwraca¢ pozostatosci
odczynnikéw z powrotem do fiolek ze wzgledu na grozbe ich zanieczyszczenia.

9.2 Przygotowanie Prébek

Przed uzyciem wszystkie probki katu nalezy doktadnie wymieszac, aby zapewni¢ jednorodng
dystrybucje antygenow.

Prosze:

Do kazdego badania probki dostepne sg dwie pipety miarowe. Pipeta jest dostepna do uzycia w
nastepujacy sposob:

Pipeta 1: do pipetowania Odczynnik A i preparat (50 pl lub 50 mg szpatutkg w zaleznosci od
konsystencji preparatu).

Pipeta 2: do pipetowania Odczynnika B i mieszaniny Odczynnika A i B oraz prébki.

9.3 Testowanie

W oznaczonej fiolce z odczynnikiem fiolka reakcyjna, odmierzy¢ pipeta 0,5 ml Odczynnika A za
pomoca Pipety 1 i 0,5 ml Odczynnika B za pomoca Pipety 2. Doda¢ wczesniej zhomogenizowana
probke katu, albo 50 mg Pipety 1 za pomoca szpatutki (zwrdci¢é uwage na zaznaczenie na
szpatutce) lub 50 pl (pierwsza podziatka na pipecie) w zaleznosci od konsystencji, do mieszaniny
odczynnikow. Szczelnie zamkng¢ fiolke reakcyjng i dobrze wstrzgsngé zawartoscia w celu
wymieszania (opcjonalnie: worteks). Umiesci¢ fiolke reakcyjng w ramce z zestawu testowego na
co najmniej 5 min. W tym czasie prébka reaguje z mieszaning odczynnikdw, podczas gdy state
sktadniki katu osadzajg sie w postaci osadu. W miedzyczasie wyjgC kasete testowg w
temperaturze pokojowej z opakowania i umieéci¢ jg na réwnej powierzchni. Po uplywie 5-
minutowego czasu reakcji, ostroznie otworzy¢ fiolke reakcyjng i uzy¢ Pipety 2, aby pobra¢ 150 ul
(druga podziatka na pipecie) sklarowanego supernatantu i odpipetowa¢ go do lejka na prébki
znajdujgcego sie na krawedzi kasety. Upewni¢ sie, ze ptyn przeptywa przez membrane bez
przeszkod. Jesli wykonano prawidtowo, pasek kontrolny pojawi sie na linii kontrolnej C po okotfo 3
minutach. Jedli linia kontrolna nie jest widoczna po 3 minutach, fiolke reakcyjng nalezy ponownie
zamkngc¢ i wirowac przez 2 minuty przy 2000 x g, aby osadzi¢ wszelkie problematyczne czgstki
state. Nastepnie odpipetowa¢ 150 ml supernatantu do lejka na probki nowej kasety. Odczytaé
wynik testu po 15 minutach. Przez caty czas wywotywania i po wyschnieciu paska, zabarwienie i
intensywnos¢ pasm moze zmieniac sie od czerwono-fioletowego przez niebiesko-szaro-fioletowy.

9.3.1 Przygotowanie ptynnych i statych kultur Campylobacter

Dodac¢ 50 pl bulionu odzywczego (np. Bolton bulion) do 1,0 ml juz przygotowanej mieszaniny
odczynnikéw w naczyniu reakcyjnym (0,5 ml Odczynnika A i 0,5 ml Odczynnika B) i wymieszaé.
Do badania prébek stosowa¢ 150 ul mieszaniny (patrz 9.3.). W przypadku stosowania pozywek
statych nalezy najpierw usungc i catkowicie zawiesi¢ jak najwiecej kolonii z ptytki hodowlanej w 1
ml wody destylowanej lub roztworu soli fizjologicznej (0,9% NaCl). Nastepnie dodac¢ 50 pl tej
zawiesiny do 1,0 ml juz przygotowanej mieszaniny odczynnikow w fiolce reakcyjnej (0,5 ml
Odczynnika A i 0,5 ml Odczynnika B) i wymiesza¢. Do badania prébek stosowaé 150 pl
mieszaniny (patrz 9.3.).
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10. Kontrola jakosci - wskazniki nietrwatosci odczynnika

Test nalezy interpretowa¢ tylko wowczas, gdy przed uzyciem wyglagda on na nietkniety i na
membranie nie wystgpity zadne barwne zmiany. Ponadto po wykonaniu oznaczenia, w polu
testowym musi by¢ widoczny niebieski prgzek kontrolny. Jesli prgzek ten nie wystgpi, nalezy
sprawdzi¢ ponizsze przed powtérzeniem testu:

- Data waznosci kasetek i buforu ekstrakcyjnego,

- Zgodnos¢ z procedurg zawartg w instrukcji,

- Obecnosc¢ zanieczyszczen w buforze ekstrakcyjnym.
Jesli po sprawdzeniu powyzszych czynnikow i powtdrzeniu oznaczenia, niebieski prgzek nadal nie
wystepuje, prosimy o skontaktowanie sie z ,FABIMEX” Wiecek Sp. j.

11. Ocena wynikow

Na kasetce nie moze pojawic¢ sie wiecej niz 2 prazki w nastepujgcej kolejnosci liczgc od okienka na
dodawanie probek: pragzek testowy T i prgzek kontrolny C. Jesli nie pojawi sie¢ prazek kontrolny
C, test jest niewazny.

Interpretacji wynikéw dokonuje sie w sposdb nastepujacy:

1. Wynik pozytywny na obecnosé Campylobacter: Pojawity sie 2 barwne prazki.

2. Wynik negatywny na obecno$¢ Campylobacter: Pojawit sie 1 barwny prgzek w obszarze
kontrolnym C.

3. Wynik niewazny: Nie pojawia sie w okienku reakcyjnym prazek testowy w strefie T i prgzek
kontrolny w strefie C, ewentualnie pojawia sie wytgcznie prazek testowy w strefie T. W takich
sytuacjach test jest niewazny i powinien byé powtérzony przy uzyciu nowej kasetki.

12. Ograniczenia metody

Test RIDA® Quick Campylobacter wykrywa antygeny Campylobacter jejuni i coli w prébkach katu i
hodowli. Intensywnosé zabarwienia prgzka nie jest proporcjonalna do ostroéci obserwowanych
objawow choroby, a swiadczy jedynie o obecnosci antygenu w probce. Interpretacji wyniku
testu diagnostycznego powinien zawsze dokonywaé lekarz na podstawie wszystkich
dostepnych wskazan klinicznych.

Wynik pozytywny nie wyklucza mozliwosci zakazenia innym antygenem.

Negatywny wynik nie moze w 100% wykluczy¢ infekcji. Spowodowane to moze byé
nierbwnomiernym wydalaniem antygenu z organizmu, lub ilo$cig antygenu ponizej progu czutosci
testu. Jesli mimo negatywnego wyniku istnieje uzasadnione podejrzenie infekcji nalezy pobrac
nowgq probke od pacjenta i jg przebadac.

Nadmierna ilo$¢ probki katu moze spowodowacé powstanie brgzowych plam na pasku testowym,
ktére mogag zakry¢ czerwono-fioletowy kolor okreslonych linii testowych i kontrolnych. W przypadku
takiego zabarwienia badanie nalezy powtorzy¢ z mniejszg iloscig probki katu; alternatywnie mozna
przeprowadzi¢ silniejsze odwirowanie zawiesiny stolca w celu okreslenia, czy docelowe antygeny
Campylobacter rzeczywiscie sg obecne w probce, ale sg maskowane przez nadmiar macierzy
stolca.
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13. Charakterystyka testu
13.1  Jako$¢ testu
Badania porownawcze przeprowadzono na 574 probkach katu przez niezalezne laboratorium w

poréwnaniu do metody ,ztotego standardu” tj. hodowli bakterii na podtozu agarowym CCD. Wyniki
przedstawiono w Tabeli 1.

Tabela 1: Poréwnanie RIDA® Quick Campylobacter z metodg hodowli na agarze CCD.

Hodowla na agarze CCD

+ -
RIDA® Quick * 62 7
Campylobacter ) 1 504
Czutosé 98,4 %
Swoistos¢ 98,6 %
PWP 89,8 %
PWN 99,8 %

13.2 Czutos¢ analityczna

Czutos¢ analityczng testu wyznaczono poprzez oddzielne testowanie C. jejuni i C. coli. Limit
detekcji (LOD) to najnizsze stezenie patogenu oznaczane przez metode jako wynik pozytywny.
Niniejsza analiza byta wykonana przez 3 analitykéw na kasetkach z 2 réznych serii i przy 60
powtdrzeniach. Okreslona tym sposobem czutosé to 2,1 x 10* CFU/ml dla Campylobacter jejuni i
8,5 x 10° CFU/mlI dla Campylobacter coli.

13.3 Precyzja

Precyzje testu oceniono na podstawie jego odtwarzalnosci (3 operatorow) i powtarzalnosci (10
dni). Powtorzenia 5 probek referencyjnych byty przetestowane w kazdym wypadku: negatywna, 2
stabo pozytywne i 2 srednio pozytywne. We wszystkich przypadkach test dat prawidtowe wyniki.

13.4 Reaktywnosc¢ krzyzowa

Rézne patogeny jelit zostaty poddane badaniu przy uzyciu testu RIDA® Quick Campylobacter nie
wykazujgc zadnej reakcji krzyzowej. Badanie zostato wykonane poprzez analize
nierozcienczonych zawiesin bakteryjnych o stezeniu 10° do 10° CFU/mI, zawiesin pasozytéw 10’
do 10° organizméw / ml, supernatantow z zainfekowanych hodowli, oraz zawirusowanych
komodrek. Zaden z mikroorganizméw poza Campylobacter jejuni i Campylobacter coli nie dat
wyniku pozytywnego niniejszym testem. Wyniki przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2: Reakcyjno$¢ krzyzowa testu RIDA®Quick Campylobacter z patogennymi
organizmami.

Patogen Probka Wynik

Adenovirus Supernatant Negatywny
Aeromonas hydrophila Hodowla Negatywny
Astrovirus Supernatant Negatywny
Bacillus cereus Hodowla Negatywny
Bacteroides fragilis Hodowla Negatywny
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Campylobacter coli Hodowla Pozytywny
Campylobacter fetus Hodowla Negatywny
Campylobacter jejuni Hodowla Pozytywny
Campylobacter lari Hodowla Negatywny
Campylobacter upsaliensis Hodowla Negatywny
Candida albicans Hodowla Negatywny
Citrobacter freundii Hodowla Negatywny
Clostridium difficile Hodowla Negatywny
Clostridium perfringens Hodowla Negatywny
Clostridium sordellii Hodowla Negatywny
Cryptosporidium muris Hodowla Negatywny
Cryptosporidium parvum Hodowla Negatywny
E. coli (026:H-) Hodowla Negatywny
E. coli (06) Hodowla Negatywny
E. coli (O157:H7) Hodowla Negatywny
Enterobacter cloacae Hodowla Negatywny
Enterococcus faecalis Hodowla Negatywny
Giardia lamblia Prébka katu Negatywny
Klebsiella oxytoca Hodowla Negatywny
Proteus vulgaris Hodowla Negatywny
Pseudomonas aeruginosa Hodowla Negatywny
Rotavirus Supernatant Negatywny
Salmonella enteritidis Hodowla Negatywny
Salmonella typhimurium Hodowla Negatywny
Serratia liquefaciens Hodowla Negatywny
Shigella flexneri Hodowla Negatywny
Staphylococcus aureus Hodowla Negatywny
Staphylococcus epidermidis Hodowla Negatywny
Yersinia enterocolitica Hodowla Negatywny
Vibrio parahaemolyticus Hodowla Negatywny

13.5 Substancje interferujgce

Ponizej wymienione substancje w podanych stezeniach po zmieszaniu z probkg katu nie miaty
wptywu na wynik testu: siarczan baru (5% wag.), loperamid (immodium 5% wag.), Peptobismol
(5% objet/wag.), mucin (5% wag), stodzik (5% objet./wag.), krew ludzka (5% objet./wag.),kwas
stearynowy/kwas palmitynowy (mieszanina 1:1, 40% wag.), metronidazol (0,5) ptyn iniekcyjny (5%
objet./wag.), diclofenac (0,00263% objet./wag.)
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Gwarancja

R-Biopharm AG nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za wyjgtkiem gwarancji, ze wszystkie
produkty firmy R-Biopharm AG wykonane zostaty z materiatdw o odpowiedniej jakosci. Jesli
ktorykolwiek z produktow jest wadliwy R-Biopharm AG dostarczy wymiane. Jednak uzytkownik
ponosi wszelkg odpowiedzialnos¢ i ryzyko za wykonane procedury i uzycie produktu. R-Biopharm
AG nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody i straty spowodowane bezposrednio, lub
posrednio uzytkowaniem produktow R-Biopharm AG.
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