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Przewidziane zastosowanie

Serazym® Giardia jest testem IVD do jakosciowego oznaczania biatka $ciany cysty 1 (CWP1)
specyficznego dla Giardia intestinalis w probkach katu pochodzenia ludzkiego i zwierzecego przez
personel laboratoryjny.

Test moze stuzy¢ jako pomoc w diagnostyce giardiozy w prébkach pobranych od pacjentéw z objawami
zapalenia zotadka i jelit.

Produkt nie moze by¢ stosowany z prébkami innymi niz stolec ludzki lub kat pochodzenia zwierzecego
do diagnozowania, badan przesiewowych, monitorowania, przewidywania, prognozowania, jako
diagnostyka towarzyszaca, w warunkach zblizonych do pacjenta i przez osoby niewykwalifikowane.

Zasada dziatania testu

Serazym® Giardia jest enzymatycznym testem immunologicznym opartym na poliklonalnych
przeciwciatach przeciwko specyficznemu biatku $ciany cysty 1 (CWP1) Giardia intestinalis.
RozciefAczone, nieprzetworzone prébki katu oraz kontrole ujemng i dodatnig umieszczane sg w dotkach
ptytki do mikromiareczkowania optaszczonej poliklonalnymi przeciwciatami anty-Giardia. Po inkubaciji
niezwigzane sktadniki testu usuwane sg na etapie ptukania, a do dotkéw dozowane sg przeciwciata
anty-Giardia znakowane peroksydazg (HRP). Po zakonczeniu etapu inkubacji i ptukania nastepuje etap
reakcji enzymatycznej, podczas ktérego HRP przeksztatca bezbarwny roztwor substratu w produkt
reakcji zabarwiony na niebiesko. Reakcje zatrzymuje sie, dodajac roztwdr zatrzymujacy, co powoduje
zmiane koloru z niebieskiego na zéity. Gesto$¢ optyczna (OD) produktu reakcji mierzona przy filtrze
pomiarowym 450 nm i filtrze odniesienia 2620 nm jest wprost proporcjonalna do stezenia swoiscie
zwigzanego biatka Sciany cysty 1 (CWP1) Giardia intestinalis.

Sktadniki testu (w zakresie dostawy)
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Ptytka do
mikromiareczkowania
powlekana poliklonalnymi
przeciwciatami anty-Giardia
(owce)

Bufor ptuczacy (x 10)
Bufor ptuczgcy A Seramun®
Bufor na bazie TRIS
Rozcienczalnik do prébek
Seramun® rozciefczalnik A
Bufor fosforanowy
Kontrola pozytywna
Rekombinowane Giardia
intestinalis

CWP1

Kontrola negatywna
Bufor na bazie TRIS

Koniugat HRP
Poliklonalne anty-Giardia
CWP1 znakowane HRP
przeciwciata (owce)
Substrat

SeramunBlau® automat
szybki

<0,1% 3,3',5,5'-
tetrametylobenzydyna;

Do 96 dotkow

12 pojedynczych paskéw do
odtamywania, po 8 dotkow
kazdy,

znakowanie biatym kolorem
uszczelniona prézniowo
zawiera $rodek osuszajgcy
Koncentrat 100 ml na 1000 ml
roztworu, bezbarwny

biaty korek

100 ml, gotowy do uzycia

w kolorze z6ttym,

czarny korek

2,0 ml, gotowe do uzycia

w kolorze niebieskim,
czerwony korek

2,0 ml, gotowe do uzycia
w kolorze niebieskim,
zielony korek

15 ml, gotowy do uzycia,
w kolorze zielonym,
fioletowy korek

15 ml, gotowy do uzycia,
bezbarwny,
niebieski korek
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< 0,05 % nadtlenku wodoru

Roztwor zatrzymujacy 15 ml, gotowy do uzycia,
8 SeramunBlau®stop bezbarwny,

0,25 M kwas siarkowy Z06tty korek
9 Folia zabezpieczajaca 2 sztuki
10 Swiadectwo analizy 1 sztuka

Instrukcja uzywania 1 sztuka

1

Dodatkowe materiaty i pomoce wymagane do wykonania testu

Regulowana mikropipeta jednokanatowa < mikropipeta 8-kanatowa lub mikropipeta wielokanatowa z
koncéwkami do pipet * 8-kanatowy grzebien ptuczacy z pompkg prozniowg i butelkg na odpady lub
myjka do mikroptytek « czytnik mikroptytek z filtrem pomiarowym 450 nm i filtrem odniesienia 2620 nm
» woda dejonizowana ¢ cylinder miarowy « probowki do przygotowania prébek

Wazne informacje
Wyréb stuzy wytacznie do diagnostyki in vitro. Postepowac scisle zgodnie z instrukcjg

uzywania. Test moze wykonywa¢ wytgcznie wykwalifikowany personel laboratoryjny.
Nie stosowa¢ odczynnikéw z uszkodzonych opakowan lub butelek. Nalezy przestrzega¢ podanego
okresu trwatosci. Nie mieszac¢ skfadnikow z odczynnikami innych producentéw.

Mieszanie skladnikow zestawu testowego pochodzacych z réznych serii jest dozwolone
wylacznie w przypadku rozcienczalnika do prébek, buforu ptuczacego, substratu i roztworu
zatrzymujacego.

Rozcienczalnik do probek, bufor ptuczacy, substrat i roztwoér zatrzymujacy maja uniwersalne
zastosowanie do testow Serazym® stool ELISA Adenovirus (E-017), Astrovirus (E-045),
Campylobacter (E-093), Clostridium difficile GDH (E-107), Clostridium difficile Toxin A+B (E-
040), Cryptosporidium parvum (E-039), Entamoeba histolytica (E-018), Giardia (E-106), H. pylori
2nd Gen. (E-114), Norovirus (E-061) i Rotavirus (E-020).

W UE kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem medycznym Serazym® Giardia,
nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa zamieszkania uzytkownika i/lub
pacjenta.

Informacje na temat procedury testowej

Wszystkie odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2—-8°C. Przed uzyciem doprowadzi¢
wszystkie sktadniki testu do temperatury pokojowej. Nie nalezy uzywa¢ odczynnikéw wygladajgcych
na zanieczyszczone.

Kazdego dotka ptytki do mikromiareczkowania mozna uzy¢ tylko raz. Kazda probke i kontrole nalezy
pipetowac przy uzyciu nowej koncéwki do pipetowania. Kontrola pozytywna i negatywna sg gotowe do
uzycia.

W przypadku wiekszych serii probek zaleca sie pipetowanie odczynnikéw ze zbiornikdéw przy uzyciu
mikropipety wielokanatowej, aby unikngé opoéznien w wykonywaniu oznaczen i zanieczyszczen.
Postepowaé zgodnie ze schematem pipetowania i harmonogramem w protokole testowym.

Etapy aspiracji i ptukania mozna wykonac recznie, myjkg do mikroptytek lub pompg strumieniowa.
Minimalny czas reakcji roztworu ptuczacego w dotkach na cykl ptukania wynosi 5 s. Doktadnie odessacé
lub wytrzasng¢ dofki, aby usung¢ pozostatosci buforu ptuczacego!

Chroni¢ substrat przed $wiattem!

Instrukcje bezpieczenstwa

Nie potyka¢ odczynnikéw. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg lub btonami sluzowymi. Ze wszystkimi
komponentami testu i prébkami pobranymi od pacjentéw nalezy postepowac jak z materiatami
potencjalnie niebezpiecznymi i zakaznymi.

Dodatkowe informacje sg dostepne w Karcie charakterystyki.
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Produkt zawiera nastepujace niebezpieczne sktadniki:

Sktadnik testu

Oznakowanie zagrozen i dodatkowe informacje o sktadnikach

WELLS

Zawiera materiat pochodzenia zwierzecego.

WASHBUF (10x)

EUH208: Zawiera maseg poreakcyjng 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-
2H-izotiazol-3-onu (3:1). Moze powodowac reakcje alergiczna.

EUH210: Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

Konserwanty: <0,0015% masy reakcyjnej 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-
metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1); <0,1% 5-bromo-5-nitro-1,3-dioksanu

DIL

Zawiera materiat pochodzenia zwierzecego.
Konserwanty: <0,1% azydku sodu

CONTROL

EUH208: Zawiera mase poreakcyjng 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-
2H-izotiazol-3-onu (3:1). Moze powodowac reakcje alergiczna.

EUH210: Karta charakterystyki dostepna na zgdanie.

Konserwanty: <0,0015% masy reakcyjnej 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-
metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1); <0,1% 5-bromo-5-nitro-1,3-dioksanu

CONTROL

Zawiera materiat pochodzenia zwierzecego.
Konserwanty: <0,01% azydku sodu

CONJ HRP

EUH210: Karta charakterystyki dostepna na zgdanie.
Zawiera materiat pochodzenia zwierzecego.
Konserwant: <0,01% 5-bromo-5-nitro-1,3-dioksan

SUBSTR

Sktadnik niebezpieczny: 2-pirolidon
Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

P

H319: Dziata draznigco na oczy.

H360: Moze zaburzac ptodnos$¢ lub stwarza zagrozenie dla ptodu.

P201: Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac
wodg przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungc.
Kontynuowac ptukanie.

P308+P313: W przypadku narazenia lub stycznos$ci: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ do
lekarza.

Tylko dla uzytkownikéw profesjonalnych.

Konserwanty: < 0.00015 % masa reakcji 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-
metylo-2H-izotiazol-3-on (3:1)

STOP

Skfadnik niebezpieczny: Kwas siarkowy 2,5 %
Hasto ostrzegawcze: Ostrzezenie

H290: Moze powodowac korozje metali.
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Ograniczenia procedury

Jakosciowa immunologiczna detekcja enzymatyczna specyficznego dla Giardia intestinalis biatka
Sciany cysty 1 (CWP1) w probkach katu nie pozwala na okreslenie korelacji miedzy zmierzong OD a
ciezkoscig zarazenia. Niedopuszczalne jest takze ustalanie korelacji pomiedzy absorbancjg probek a
absorbancjg kontroli pozytywne;.

Zanieczyszczenie krzyzowe odczynnikdw i prébek moze powodowaé nieprawidtowe wyniki.
Nieprawidtowe rozcienczenia, niewystarczajgco ujednolicone probki i czastki, ktére nie ulegly
sedymentacji w wyniku odwirowania, mogg powodowac fatszywie pozytywne lub falszywie negatywne
wyniki testu. Negatywny wynik testu Serazym® Giardia nie wyklucza zakazenia. Fatszywie negatywne
wyniki testu mogg wynika¢ z niewtasciwego momentu pobrania prébki lub niejednorodnego rozktadu
antygenu w prébce. Podczas interpretacji wyniku testu ELISA nalezy uwzglednia¢ petny obraz kliniczny.
W indywidualnych przypadkach moze by¢ konieczne powtarzanie badania co kilka tygodni.

Probki katu, ktore sa juz rozcienczone w medium transportowym (PARA-PAK PLUS, PARA-PAK PLUS
SAF) mogg powodowac zmniejszenie wartosci OD w tescie Serazym® Giardia w poréwnaniu z probkami
nieprzetworzonymi. W przypadku probek o niskim stezeniu antygenu wartosci OD mogg spasc¢ ponizej
granicy wykrywalnosci testu. W zwigzku z tym zaleca sig stosowanie nieprzetworzonych prébek. Jesli
nie sg dostepne nieprzetworzone proébki, wstepnie rozcienczong prébke nalezy dodatkowo rozcienczyé
zgodnie z ponizszymi wskazéwkami.

Przygotowanie probki

Pobranie probki
Pobra¢ prébke katu do odpowiedniego pojemnika do pobierania probek.

Okres trwatosci i przechowywanie probki

Probki katu nalezy przechowywaé w temperaturze 2—8°C bezposrednio po pobraniu i przetestowac w
ciggu 72 godzin lub przechowywa¢ zamrozone w temperaturze -20°C. Nalezy unika¢ wielokrotnego
(> 3x) zamrazania i rozmrazania prébek ze wzgledu na ryzyko uzyskania btednych wynikéw. Prébki
katu, ktore zostaty juz rozcienczone rozcienczalnikiem Seramun®Sample diluent A zgodnie z instrukcjg
uzywania, mozna przechowywac w temperaturze 2—-8 °C przez maksymalnie 72 godziny, a nastgpnie
oznaczy¢ testem ELISA.

Przygotowanie probki

Dobrze wymieszaé nieprzetworzone prébki katu i rozciehczy¢ buforem do prébek w stosunku 1: 6.
Przyktad: Odpipetowaé 500 ul buforu do prébki w probéwce reakcyjnej. W przypadku statych lub
potstatych probek katu jednorazowym patyczkiem przenies¢ 100 mg prébki (o srednicy ok. 2 — 3 mm),
a w przypadku prébek katu ptynnego — 100 pl prébki do buforu do prébek i doktadnie wymieszaé. W
razie koniecznosci osadzi¢ zawieszone czastki, odwirowujac w mikrowiréwce przez 1 minute przy
maksymalnej predkosci.

Dobrze wymiesza¢ prébki katu zachowane w medium transportowym (PARA-PAK PLUS, PARA-PAK

PLUS SAF). Odmierzy¢ pipeta 250 ul pozywki do probdwki reakcyjnej. Przenies¢ 1000 pl prébki
rozcienczonej w medium transportowym do buforu do prébek i doktadnie wymieszac.
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Obréwbka odczynnika

Okres trwatosci i przechowywanie odczynnika

Kompletny zestaw testowy =z zamknietymi butelkami z odczynnikami i paskami do
mikromiareczkowania mozna przechowywaé w temperaturze 2-8 °C do wydrukowanej daty waznosci.
Wszystkie otwarte sktadniki zestawu testowego zachowujg trwato$¢ do 2 miesigcy pod warunkiem ich
prawidtowego przechowywania w temperaturze 2-8°C. Rozcienczony bufor ptuczacy mozna
przechowywaé w temperaturze 2...8°C przez nie dtuzej niz 1 miesiagc.

Przygotowanie odczynnika

Ptytka do mikromiareczkowania z paskami z 8 dotkami do odtamywania, pakowana prézniowo ze
Srodkiem suszgcym. Przed otwarciem nalezy odczekaC, az opakowanie osiggnie temperature
pokojowa. Chroni¢ nieuzywane dotki przed wilgocig i przechowywa¢ w lodéwce ze $rodkiem
osuszajgcym, w oryginalnym, starannie zamknietym woreczku. Bufor ptuczacy (x10) 1 : 10 z woda
dejonizowana.

Przyktad: 10 ml buforu ptuczacego (x10) + 90 ml wody dejonizowane;.

Procedura testu

1. Odczekaé, az odczynniki testowe i wymagana liczba dotkéw osiggng temperature
pokojowa (RT). Przed uzyciem ostroznie wstrzagsng¢ odczynnikami. Unika¢ spienienia.

2. Odpipetowaé 100 pl kontroli pozytywnej
100 pl kontroli negatywnej

100 pl kazdej rozcienczonej probki katu.

3. Przykry¢ ptytke i inkubowa¢ przez 60 minut w temperaturze pokojowe;.

4. Zdekantowac, a nastepnie przemy¢ kazdy dotek 5x 300 pl rozcienczonego buforu
ptuczacego. W razie potrzeby wytrzgsna¢ do sucha na chtonnym papierze.

5. Doda¢ 3 krople (lub 100 pl) koniugatu HRP na dofek.

6. Przykry¢ ptytke i inkubowac przez 30 minut w temperaturze pokojowe;.

7. Zdekantowac, a nastepnie przemy¢ kazdy dotek 5x 300 pl rozcienczonego buforu
ptuczacego. W razie potrzeby wytrzgsnaé do sucha na chtonnym papierze.

8. Dodat po 3 krople (lub 100 pl) substratu na dofek.

9. Inkubowa¢ przez 10 minut w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed swiattem.

10. Dodaé po 3 krople (lub 100 ul) roztworu zatrzymujgcego na dotek i ostroznie
wymieszac.

11. Odczyta¢ OD przy 450 nm i 2620 nm czytnikiem mikroptytek w ciggu 30 minut po
zatrzymania reakcji.

Ocena wynikéw

Ocena jakosciowa:

Oznaczenie progu odciecia: OD kontroli negatywnej + 0,10

Probki wykazujgce wartosci OD, ktére sg rowne progowi odciecia lub przekraczajg prog odciecia,
uznaje sie za pozytywne, z kolei probki o wartosciach OD ponizej progu odciecia uznaje sie za
negatywne dla specyficznego dla Giardia intestinalis biatka $ciany cysty 1 (CWP1).

Oznaczenie jest wazne, jezeli:
e Srednia OD kontroli negatywnej wynosi <0,20 (przetwarzanie reczne)
< 0,30 (przetwarzanie automatyczne)
e Srednia OD kontroli pozytywnej wynosi >0,80
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Jezeli nie spetniono jednego z powyzszych kryteriéw jakosci, oznaczenie nalezy powtdrzy¢, Scisle
przestrzegajac procedury testowania (czas i temperatura inkubacji, rozcienczenie probki i buforu do
ptukania, etapy ptukania itp.). Jezeli kryteria jakosSci nie zostang spetnione ponownie, nalezy
skontaktowac sie z producentem.

Interpretacja wynikéw

Pozytywne
Negatywne

= odciecie
< odciecie

Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasne normatywne i patologiczne zakresy odniesienia.
Charakterystyka testu

PRECYZJA

Aby okresli¢ doktadnos¢, wykonano wielokrotne oznaczenia 4 probek. Wewnatrzseryjny wspétczynnik
zmiennosci (CV) okreslono na podstawie probek oznaczonych o$miokrotnie w jednym cyklu testowym.
Okreslenie wspoiczynnika zmiennosci miedzy seryjny wykonano w przez 8-krotne oznaczeniu z
powtérzeniem.

Probka Wewnatrzseryjny wspétczynnik Miedzyseryjny wspotczynnik zmiennosci
zmiennosci
x OD CV (%) x OD CV (%)
1 2,182 4,8 1,947 7,4
2 1,175 3,9 1,732 8,6
3 0,563 5,1 0,760 7,7
4 0,179 3,6 0,217 9,0

Granica wykrywalnosci

Dolna granica wykrywalnosci testu Serazym® Giardia okreslono przez miareczkowanie probek katu
zawierajgcych odpowiednio 1,6x10% cysty, 6,3x10* trofozoity i 3,1 ng rekombinowanego CWP1 w ml
zawiesiny katu.

Czutos¢ i swoistos¢

Zbiorczg grupe n = 240 probek katu pochodzenia ludzkiego przebadano testem Serazym® Giardia:
Wynik negatywny: n =237

Wynik pozytywny: n =3

Swoistos¢: 98,8%

W bezposrednim tescie immunofluorescencyjnym (IFT) 3 probki z pozytywnym wynikiem testu ELISA
zostaty potwierdzone jako Giardia pozytywne. Swoisto$¢ skorygowana: 100%

Pozytywnie scharakteryzowane w kierunku Giardia intestinalis prébki katu pochodzenia ludzkiego
zostaty zbadane testem Serazym® Giardia w poréwnaniu z dwoma innymi komercyjnymi testami ELISA.

n=26 ELISA 1 ELISA 1
probki katu pochodzenia ludzkiego pozytywny negatywny
Serazym®Giardia pozytywny 24 0
Serazym® Giardia negatywny 0 2
Czuto$¢ na podstawie testu ELISA 1: 100%
n=23 ELISA 2 ELISA 2
probki katu pochodzenia ludzkiego pozytywny negatywny
Serazym®Giardia pozytywny 19 2*
Serazym® Giardia negatywny 0 2

Czutos$¢ na podstawie testu ELISA 2: 100%
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* Obie prébki, ktore zostaty okreslone jako pozytywne w tescie Serazym® Giardia i negatywne w ELISA
2, byly pozytywne zaréwno w bezposrednim IFT, jak i ELISA 1, wiec zostaty okre$lone jako prawdziwie
pozytywne.

tacznie 26 pozytywnie scharakteryzowanych prébek katu Giardia zbadano réwnolegle testem
Serazym® Giardia i bezposredniej immunofluorescenciji.

n=26 IFT IFT
probki katu pochodzenia ludzkiego pozytywny negatywny
Serazym® Giardia pozytywny 24 0
Serazym® Giardia negatywny 0 2

Czuto$¢ na podstawie testu IFT: 100%

Reaktywnos¢ krzyzowa

Probki katu, w ktorych stwierdzono obecno$¢ jednego z nastepujgcych patogendw, nie wykazywaty
reakcji krzyzowej w tescie Serazym® Giardia:

Adenovirus, Ancylostoma duodenale, Ascaris lumbricoides, astrovirus, Blastocystis hominis,
Campylobacter jejuni, Clostridioides difficile, Cryptosporidium parvum, Entamoeba dispar, Entamoeba
histolytica, Helicobacter pylori, norowirus, rotawirus, Salmonella spp.

Negatywne zawiesiny katu zostaty wzbogacone nastepujgcymi mikroorganizmami z liczbg bakterii 2108
jednostek tworzacych kolonie na ml w buforze probki i przetestowane negatywnie w tescie Serazym®
Giardia (pomiar 450 nm i 2 620 nm < progi odciecia filtra referencyjnego):

Aeromonas hydrophila (ATCC 7966) Peptostreptococcus anaerobius (ATCC 27337)
Bacillus cereus (ATCC 11778) Proteus vulgaris (ATCC 8427)
Bacillus subtilis (ATCC 6633) Pseudomonas aeruginosa (ATCC 10145)
Bacteroides fragilis (ATCC 25285) Salmonela enterica serovar (ATCC 13076)
Citrobacter freundii (ATCC 8090) f;%'ﬁ%ﬂ?.'ﬂ% enterica serovar (ATCC 14028)
Clostridium sordellii (ATCC 9714) Shigella flexneri (ATCC 12022)
Enterobacter aerogenes (ATCC 13048) Shigella sonnei (ATCC 25931)
Enterobacter cloacae (ATCC 13047) Staphylococcus aureus (ATCC 25923)
Enterococcus faecalis (ATCC 29212) Staphylococcus epidermidis (ATCC 12228)
Escherichia coli (ATCC 25922) Vibrio parahaemolyticus (ATCC 17802)
Klebsiella pneumoniae (ATCC 13883)

Interferencja

Zadna z ponizszych substancji we wskazanych stezeniach nie wptyneta istotnie na wynik testu po
dodaniu do prébek katu pozytywnych i negatywnych w kierunku Giardia intestinalis:

Siarczan baru (5%), Buscopan® (2 mg/ml), cyklaminian (5%), diklofenak (2 mg/ml), hemoglobina ludzka
(5 mg/ml), krew ludzka (5%), Hylak® N (5%), Iberogast® (5%), Immodium® acute duo (0,2/12,5 mg/ml),
loperamid (0,2 mg/ml), metronidazol (2 mg/ml), mucyna (5 mg/ml), Nexium® (2 mg/ml), kwas
palmitynowy (20%), Pentofuryl® (2 mg/ml), Pepto-Bismol (1 mg/ml), perenterol (2,5 mg/ml), Rennie® (8
mg/ml), Simagel® (2 mg/ml), kwas stearynowy (20%), wankomycyna (2 mg/ml).
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Zastosowanie

Przetwarzanie automatyczne

Wykonywanie oznaczenia testem Serazym® Giardia na w petni zautomatyzowanych procesorach
mikroplytek (np. DS2® DSX® Dynex Technologies) moze powodowaé podwyzszone wartosci
absorbancji w poréwnaniu z procedurg reczng. Jest to spowodowane réznicami w procedurach
ptukania i specyfikacjach technicznych aparatow. W takich przypadkach dopuszczalna jest
maksymalna wartos¢ OD = 0,3 dla kontroli negatywnej. Zaleca sie zaprogramowanie protokotu
ptukania z czasem namaczania wynoszgcym 10 s na pasek i etap ptukania. Po kazdym cyklu ptukania
zaleca sie koncowy etap ptukania wodg dejonizowang i czas namaczania wynoszacy 10 s. W razie
potrzeby liczbe etapéw ptukania mozna zwigkszy¢ do 7 lub 8.

Korelacja: przetwarzanie reczne i automatyczne
Roéwnolegle recznie i automatycznie przetworzono panel testowy sktadajgcy sie z 90 prébek katu
(DS2°®, Dynex Technologies). Wspotczynnik korelaciji r = 0,990.

Serazym® Giardia
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15

10
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0,0
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0,0 0,5 1,0 15 2,0 25 3,0
przetwarzanie reczne
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Badanie probek zwierzecych

Probki katu pochodzenia zwierzecego(Bos taurus, Canis lupus familiaris, Chinchilla sp., Felis catus,
Phoca vitulina, Rattus sp.) scharakteryzowane pozytywnie na Giardia spp. zostaly zbadane testem
Serazym® Giardia i poréwnane z dwoma innymi komercyjnymi testami ELISA.

n =60 ELISA 1 ELISA 1
probki katu pochodzenia zwierzecego. pozytywny negatywny
Serazym® Giardia pozytywny 49 1*
Serazym® Giardia negatywny 3 7

Czutos¢ na podstawie testu ELISA 1: 94,2%

* Probka z wynikiem pozytywnym w tescie Serazym® Giardia i negatywnym w tescie ELISA 1 byla

pozytywna zaréwno w bezposrednim tescie IFT, jak i porownawczym tescie ELISA 2.

n=>55 ELISA 2 ELISA 2
probki katu pochodzenia zwierzecego. pozytywny negatywny
Serazym®Giardia pozytywny 40 9**

Serazym® Giardia negatywny i 4

Czutos¢ na podstawie testu ELISA 2: 95,2%

** Wszystkie 9 probek, ktore uzyskaty wynik negatywny w tescie ELISA 2 i pozytywny w tescie Serazym®
Giardia, uzyskaty wynik pozytywny w bezposrednim badaniu IFT i tescie ELISA 1.

*** 2 prébki z wynikiem negatywnym w tescie Serazym® Giardia i pozytywnym w tescie ELISA 2 byty
ujemne zaréwno w bezposrednim tescie IFT, jak i w poréwnawczym tescie ELISA 1.

tacznie 55 pozytywnie scharakteryzowanych prébek katu na Giardia spp. pochodzenia
zwierzecego(Bos taurus, Canis lupus familiaris, Chinchilla sp., Felis catus, Phoca vitulina, Rattus sp.)
zbadano réwnolegle testem Serazym® Giardia i bezposrednim IFT.

n=>55 IFT IFT
probki katu pochodzenia zwierzecego. pozytywny negatywny
Serazym® Giardia pozytywny 48 b R
Serazym®Giardia negatywny 0 6

Czuto$¢ na podstawie testu IFT: 100%

**** Prébka pozytywna w tescie ELISA i negatywna w tescie IFT uzyskata wynik pozytywny w obu
testach poréwnawczych ELISA 1i ELISA 2.
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Historia zmian
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