CAMPYLOBACTER SPECIES Ag CARD
Test immunochromatograficzny do wykrywania bakterii Campylobacter spp. w próbkach kału.

1. PRZEZNACZENIE TESTU
Szybki test jakościowy służy do wykrywania Campylobacter spp. w próbkach kału, jest przydatny w diagnozowaniu kampylobakteriozy. 
Kampylobakterioza jest chorobą infekcyjną spowodowaną przez bakterie z rodzaju Campylobacter. Najczęstsze objawy kampylobakteriozy to: biegunka, skurcze, bóle brzucha, gorączka od dwóch do pięciu dni od momentu ekspozycji na mikroorganizm. Biegunka może być krwawa, mogą jej towarzyszyć mdłości i wymioty. Choroba trwa zazwyczaj jeden tydzień. U niektórych osób choroba może przebiegać bezobjawowo. U osób z obniżoną odpornością, Campylobacter może przedostać się do układu krwionośnego i powodować zagrażające życiu infekcje. 
2. ZASADA DZIAŁANIA TESTU

Campylobacter Species Ag Card jest jakościowym testem immunochromatograficznym służącym do określania gatunków Campylobacter występujących w próbkach kału. Membrana jest opłaszczona monoklonalnymi przeciwciałami (występującymi w rejonie linii testowej) przeciwko antygenom Campylobacter. W trakcie przeprowadzania testu, próbka wchodzi w reakcję z zaadsorbowanym do membrany barwnym koniugatem (czerwone cząsteczki polistyrenowe opłaszczone monoklonalnymi przeciwciałami skierowanymi przeciwko antygenom Campylobacter ). Mieszanina koniugatu i badanej próbki migruje w górę paska testowego. Jeśli badany materiał zawiera Campylobacter to kompleks koniugat-antygen pozostaje związany z monoklonalnymi przeciwciałami, zaadsorbowanymi do membrany, tworząc czerwoną linię. Pozostały roztwór migruje w kierunku odczynnika kontrolnego. Wiąże się z koniugatem kontrolnym tworząc zieloną linię kontrolną. Służy ona do weryfikacji tego, czy do badania użyto właściwą objętość próbki, czy uzyskano odpowiedni przepływ oraz jako wewnętrzna kontrola poprawności działania odczynników.
3. MATERIAŁY DOSTARCZONE

- 25 testów (kasetki)
- Bufor do ekstrakcji (25 fiolek x 1,0 ml)
- Instrukcja
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4. MATERIAŁY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARXCZONE

- Suchy pojemnik do przechowywania badanych próbek

- Czasomierz

- Jednorazowe rękawiczki

- Probówki lub fiolki

- Zakraplacze

5.  ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

- Test należy wykonywać zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP). 

- Test przeznaczony jest tylko użytku profesjonalnego do diagnostyki in vitro.
- Nie należy dotykać paska nitrocelulozowej membrany.

- W trakcie wykonywania testu należy nosić jednorazowe rękawiczki.

- Zużyte testy, rękawiczki, wymazówki, probówki powinny być utylizowane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).
- Nigdy nie należy stosować odczynników z innego zestawu testowego.

- Po wyjęciu testu z opakowania zbiorczego należy je jak najszybciej zamknąć ponieważ paski testowe wrażliwe są na wilgoć.

- W przypadku zanieczyszczenia buforu należy go wyrzucić.

- Producent nie zapewnia trwałości testu i odczynników do upływu terminu ważności jeżeli nie były one przechowywane w odpowiednich warunkach.

6. PRZECHOWYWANIE
Przechowywać test w szczelnie zamkniętym opakowaniu w lodówce lub w temperaturze pokojowej (2‑30˚C). Test jest stabilny do upływu terminu ważności znajdującego się na opakowaniu. Test powinien pozostać w opakowaniu jednostkowym do momentu użycia. Nie zamrażać.

7. POBIERANIE PRÓBEK
Pobrać odpowiednią ilość kału do badania (1-2 g lub ml w przypadku płynnych próbek kału). Próbki kału powinny być pobrane do suchego i czystego pojemnika (nie należy stosować płynów konserwujących, ani podłoży transportowych). Pobrane próbki kału mogą być przechowywane w temp. 2‑4˚C przez 1-2 dni lub przez dłuższy okres czasu w temp. -20oC. Zamrożone próbki kału powinny zostać rozmrożone przed wykonaniem badania i doprowadzone do temperatury pokojowej.
8. PROCEDURY
PRZYGOTOWANIE PRÓBEK

Do każdej badanej próbki należy używać osobnych wymazówek, zakraplaczy i fiolek. Otworzyć probówkę z buforem ekstrakcyjnym. Pobrać próbkę przy pomocy wymazówki, zanurzając jej końcówkę trzykrotnie w badanej próbce kału. Należy pobrać niewielką ilość kału około 150 mg. Wymazówkę umieścić w plastikowej probówce. W celu uzyskania homogennego roztworu, wstrząsnąć probówkę z buforem ekstrakcyjnym. Dla płynnych lub półpłynnych próbek kału, należy używać oddzielnych pipet. Pobrać po 150 µl każdej z badanych próbek do probówki ekstrakcyjnej. Ostrożnie wymieszać, a następnie worteksować przez 15 sekund.

PROCEDURA WYKONANIA TESTU

Przed rozpoczęciem testu należy wszystkie odczynniki i badane próbki doprowadzić do temperatury pokojowej. Test należy wyciągnąć z opakowania bezpośrednio przed użyciem.

1. Test należy wykonać bezpośrednio po wyjęciu go z opakowania jednostkowego.
2. Pobrać niewielką ilość ekstraktu przy pomocy pipety.

3. Nanieść do okienka testowego 4 (lub 100 µl ) krople pobranej próbki. 
4. Wyniki odczytać po 10 minutach.

9. INTERPRETACJA WYNIKÓW

WYNIK POZYTYWNY: dwie linie pojawiają się w centralnym okienku. Linia testowa (koloru czerwonego) oznaczona jest literą T oraz linia kontrolna (koloru zielonego) oznaczona literą C. 

WYNIK NEGATYWNY: tylko jedna linia pojawiająca się w miejscu oznaczonym literą C (linia kontrolna) koloru zielonego. 

TEST NIEPOPRAWNIE WYKONANY: zupełny brak linii kontrolnej. Należy ponownie przejrzeć procedurę wykonania testu i wykonać test. 

[image: image2.png]



             dodatni 
               ujemny 
             niepoprawny


10. WEWNĘTRZNA KONTROLA JAKOŚCI

Test posiada wewnętrzną kontrolę jakości w postaci zielonej linii kontrolnej C. Jej pojawienie świadczy o poprawnym wykonaniu testu i poprawnym działaniu odczynników.

11. CHARAKTERYSTYKA TESTU

A. Wartości oczekiwane

Bakterie Campylobacter spp. są główną przyczyną biegunek oraz zapalenia żołądka i jelit u ludzi na całym świecie. W krajach rozwiniętych powoduje więcej przypadków biegunek niż bakterie Salmonella. Bakterie Campylobacter spp. często wywołują infekcje u dzieci poniżej 2 roku życia, które czasami kończą się śmiercią. Od kilku lat stopniowo odnotowuje się wzrost zakażeń wywołanych przez Campylobacter spp. u ludzi w krajach rozwiniętych. Przyczyny takiego stanu nie są do końca znane.
B. Czułość i specyficzność

Dokonano walidacji testu Campylobacter Species Ag Card. Przebadano 35 próbek kału, a uzyskane wyniki potwierdzono przy pomocy testu ImmunoCard STAT! CAMPY.  Test Campylobacter Species Ag Card wykazuje czułość i specyficzność  na poziomie >99%.
Zastosowanie w teście Campylobacter Species Ag Card mysich monoklonalnych przeciwciał zapewnia wysoki poziom specyficzności testu. Przeciwciała użyte w teście rozpoznają epitopy Campylobacter spp. zarówno w próbkach kału, jak i w próbkach pobranych z hodowli.
C. Reakcje krzyżowe i interferencje

Wykonano badania odnośnie oznaczenia występowania reakcji krzyżowych. Nie wykryto występowania reakcji krzyżowych z powszechnie występującymi pasożytami układu pokarmowego, takimi jak: H. pylori, E. coli, Listeria monocytogenes, Salmonella.

12. OGRANICZENIA TESTU

1. Test należy wykonać w czasie 2 godzin od momentu wyjęcia testu z opakowania jednostkowego.

2. Nadmiar próbki kału użyty do badania może powodować błędny wynik.

3. Niektóre próbki kału mogą powodować zmniejszenie intensywności zabarwienia linii kontrolnej.
4. Należy unikać częstego zamrażania i rozmrażania próbek kału gdyż może to powodować fałszywe wyniki.
5. Wynik testu musi być porównany z innymi dostępnymi klinicznymi i laboratoryjnymi wynikami badań przed postawieniem ostatecznej diagnozy.
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