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SIMPLE GDH / STICK GDH

Jednokrokovy imunochromatograficky test pro
kvalitativni detekci Glutamdt-dehydrogendzy (GDH)
z C.difficile v lidské stolici

TYTO POKYNY JE TREBA PRECIST POZORNE PRED
PROVADENIM TESTU

POUZITI

GDH imunochromatografické stanoveni firmy
Operon je rychly test na kvalitativni priikaz glutamat-
dehydrogendzy (GDH) 1z Clostridia difficile ve
vzorcich lidské stolice. Pozitivni signal v testu
indikuje pfitomnost C. difficile ve vzorku stolice.

Naslednda analyza vzorku pomoci testu detekujiciho
toxiny C.difficile 2A-Bdiff test potvrdi, zda je kmen
toxigenni, a tudiz patogenni a zpUsobujici
onemocnéni.

Test je zalozen na imunologické vazbé barevnych
mikrocastic, které prochazeji membranou s
imobilizovanymi  specifickymi  monoklonalnimi
protilatkami proti GDH z C. difficile.

SOUHRN

Clostridium difficile je gram-pozitivni sporulujici
anaerobni bakterie, kterd mulze byt pritomna
asymptomaticky aZ v 5 % zdravé populace 1. Tento
pomér muze stoupnout az na 30% zpUlsobeny
hospitalizaci, |éCbou antibiotiky, vac¢i kterym je
bakterie rezistentni. Proto je C. difficile povazovan za
pricinu ca 25 % prdjm0 spojenych s lécbou
antibiotiky ?, véetné clindamycinu a, druhé a treti
generace  cefalosporinl, inhibitord  gyrazy,
ampicilinu, amoxicilinu atd. K pfiznakdim prdjmu se
navic pridava pseudomembranova kolitida (PMC),
kterou je tfeba urgentné lécit antibiotiky, a¢innymi
proti C. difficile (metronidazol, vancomycin), nebot
je ohroZen Zivot pacienta Mortalita zpisobena CDI
muUZe byt mezi 6 az 30 %, zvlasté pokud pacient trpi
PMC.

C. difficile uvolfiuje dva vysokomolekularni toxiny,
toxin A a toxin B, které jsou hlavnimi faktory
virulence zpUsobujicimi klinické pfiznaky
onemocnéni CDI. Glutamat-dehydrogendza (GDH) je
enzym produkovany ve zvySeném  mnozstvi
toxigennimi i netoxigennimi kmeny C. difficile, tudiz
slouzi jako vyborny marker pritomnosti tohoto
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mikroorganismu®. Spolec¢nost pro
zdravotnickou epidemiologii v Americe (SHEA),
Spole¢nost pro infekéni onemocnéni v Americe
(IDSA) a Evropska spolec¢nost klinické mikrobiologie
a infekénich onemocnéni (ESCMID) doporucuji
pouziti dvou-krokového protokolu pro identifikaci
toxigennich C. difficile> zahrnujici vstupni skrining
vzorku pomoci GDH a pro pozitivni vysledky
nasledny test toxin0 C. difficile, nebot ne vSechny
kmeny je produkuji. OPERON nabizi moznost
postupovat podle tohoto protokolu
doporucovaného vadceimi zdravotnickymi
spolec¢nostmi. za pouZiti souprav GDH a 2A-Bdiff.

ZAKLADNI PRINCIP TESTU
GDH test pouziva kombinaci:

1) cervenych latexovych castic konjugovanych se
specifickymi protilatkami proti GDH z C. difficile
které kooperuji s jinymi specifickymi protilatkami
anti-GDH navazanymi na testovaci membrané pod
kontrolni linii

2) modré latexové Castice konjugované antigenem
jsou rozpoznané specifickymi protilatkami pro tento
antigen na membrané, to je kontrolni linie

V tomto testu je napfed ze vzorku pomoci diluéniho
(fediciho) pufru vzorku (soucdsti soupravy)
extrahovana GDH z fekalniho matrixu. Po extrakci je
urCité mnoZstvi supernatantu pridano k reakénimu
stripu.

KdyZz extrahovany vzorek prochazi testovaci
membranou, barevné castice migruji. V pripadé
pozitivniho vzorku specifické protilatky pfitomné
v membrdné zachyti barevné, antigenem coatované
Castice. Jsou patrné rlizné zbarvené linie (modra pro
kontrolu, ¢ervena pro test). Tyto linie jsou pouZity
pro interpretaci vysledku po inkubaci pfi pokojové
teploté 10 minut (viz ¢ast Odecitani vysledkd).

FORMAT TESTU
Test GDH je dostupny ve dvou formatech:

- Stick format: prouzky jsou baleny jednotlivé
v aluminiovém sacku nebo dodavany v 25-kusové
plastové zkumavce. Dalsi testovaci zkumavka (nebo
96-jamkova mikrotitracni desticka s plochym dnem)
je potfeba pro uchovani extrahovaného vzorku a
pribéh testu.

- Simple format:reaktivni  prouzek je  uvnitf
plastové kazety. Extrakty jsou pfidany pfimo do
okénka pro vzorek, které je oznacené Sipkou.



Oba formaty jsou zaloZeny na stejném principu,
prestoze jsou nékteré rozdily v pracovnim postupu
(viz odpovidajici POSTUPY)

Tento navod k pouZiti je urcen prio vcechny
komeréni  soupravy s katalogovym  Cislem:
9.045 XXX.YY.ZZ7

MATERIAL OBSAZENY V SOUPRAVE

* Reakéni prouzky (Stick nebo Simple format)

- Sample Diluent Buffer (pufr-diluent vzorku) stejny
pro test Simple/Stick A-Bdiff

- Jednordzova nedélend plasticka pipetka (Zlutd)

BIOSIGMA S.r.l.
Via Valletta, 6 — Zona Ind. Cantarana
30010 - Cona (VE) — ITALY

- Dfevéné aplikatory pro pfenos pevného vzorku
stolice

- 1,5 ml mikrozkumavky s vickem

- Jednordzové odmérné plastické pipety — pouze pro
format Stick

* Testovaci zkumavky — pouze pro format Stick

- Stojanky pro drZeni predchozich testovacich
zkumavek ve svislé poloze — pouze pro format Stick

* Navod k pouZiti

- Datamatrix v pouZzitelném formatu

Informace o sloZeni reagencii jsou uvedeny
v bezpecnostnim listu produktu. O  kopii
bezpecnostniho listu mUzZete pozadat prostifednictvim
e-mailové adresy msds@operon.es

MATERIAL NEDODAVANY V SOUPRAVE
* Centrifuga pro 1,5 ml mikrozkumavky
* Vortex
- Casovat

Uzivatel mUzZe objednat kontroly k ovéreni ziskanych
vysledk(. Tyto kontroly Ize objednat nezavisle.

VYBAVENI PRO INTERPRETACI VYSLEDKU |

Test je moiné odecitat vizuelné nebo pomoci
pfistroje OPERON Lateral Flow Reader

u UL, S.A.

Carrer de la Ciutat d'Asuncion, 4
08030 Barcelona, SPANELSKO

UPOZORNENI

1. Svzorky pacientd je treba naklddat jako
s potencidlné infekénim materidlem. Je tfeba
pouzivat vSechny ochranné pomucky (jednorazové
ochranné rukavice, ochranné bryle, laboratorni plast
atd.)

2. Diluent vzorku obsahuje azid sodny jako
antimikrobidlni agens. Zabrarnte pfimému kontaktu
skdzi a sliznicemi. Likvidujte odpovidajicim
zpUsobem. V pripadé Ze pufr jevi znaky kontaminace
nebo precipitace, nepouZivejte jej.

3. V mistech, kde se pracuje s reagenciemi a vzorky,
nejezte, nepijte, nekurte a nepfipravujte a
neskladujte jidlo.

4. Poté co byl Ukol zpracovan, ocistéte pracovni
plochy mydlem a vodou a zakoncete odpovidajici
dezinfekci. Nakonec sundejte rukavice a umyjte ruce
mydlem a vodou.

5. Nezaménujte komponenty mezi soupravami
s rozdilnym C&islem Sarze.

6. Pokud je souprava skladovdna v chladu, pred
pouzitim vytemperujte reagencie i vzorky; chladné
reagencie a vzorky mohou zhorsit kvalitu vysledku.
Pro vytemperovani na pokojovou teplotu staci
obvykle 20-30 minut.

7. VSechny reagencii jsou uréeny vyhradné in vitro.
8. NepouZivejte soupravy po expiraci.

9. V pfipadé poskozeni vnéjsiho obalu je mozné
pouzit vyrobek pokud nedoSlo k poSkozeni
jednotlivych soucasti.

10. V pripadé poskozeni nebo zmény primarniho
obalu test zlikvidujte.

11. Primarni hlinikovy obal stripu oteviete ve chvili,
kdy je test pfipraven, aby nedoslo ke zbytecné
expozici stripu vnéjsim faktorim prostredi, které by
mohly jit proti testu.

12. Pri pouziti SIMPLE formatu (kazetky) je dllezité
pfidat presny objem extrahovaného vzorku do
reakéni  jamky. Pokud je objem  mensi,
Imunochromatografie nemusi probéhnout pro maly
objem vzorku, ktery se nedostane k reakéni zéné,
naopak, pokud je objem pfilis velky, chromatografie
neprobéhne  spravné, vdUsledku S$patného
prostoupeni vzorkd pres membranu je diky mozné
vyssi viskozité.



13. VSechny vyrobky jsou pro jedno pouziti a mély
by byt likvidovany v souladu s aktualni legislativou.
14. NepouZivejte test, pokud se objevi jakdkoliv
barevna linie pred provadénim testu.

15. Je dlleZité odebrat spravné mnozstvi vzorku: ca
75 mg pevného vzorku (kulicka o prliméru 3 mm)
nebo 75 pl tekutého nebo polotekutého vzorku.
Tato mnozstvi jsou extrahovdna v1 ml diluentu
vzorku v soupravé. Pokud je vétsi mnoZstvi vzorku,
odeberte uvedeny objem. Nadbytek vzorku
vzhledem kdiluentu vzorku brani reakci, aby
probéhla spravné, jo je zvlasté problematické u
pevnych vzorkd.

16. Je velice dllezité ihned po vyjmuti potrebnych
prouzkd ze zasobni zkumavky uzavfit baleni, nebot
vlhkost mize znicit nepouzité prouzky.

17. Dokud jste nespotfebovali celou soupravu,
nelikvidujte vnéjsi obal. Obsahuje dilezité Bformase
o CE znaceni a notifikaci.

18. Jakykoliv zavazny incident vztahujici se k vyrobku
musi byt hlasen vyrobci kompetentni autorité
Clenského statu ve kterém je uZivatel a /nebo
pacient zaveden.

SKLADOVANI

Vyrobek muze byt skladovan pfi +2-30 °C.

Datum expirace je vytisténo na zkumavce nebo
aluminiovém obalu.

VZORKY

e Tato souprava je urcena pro testovani vzork(
Cerstvé lidské stolice.

* Netestujte vzorky odebrand do jakéhokoliv
transportniho nebo obohaceného media/ jsou
pfidavany konzervacni agens (formalin, SAF, PVA
apod.), nebot mohou interferovat s testem.

e Zaméfte pozornost na analyzu hemoragickych
vzork(; pokud je vysoka koncentrace krve, mlze
vzniknout problém nespecificity. Jak indikator
nespecificity muUze slouzit i zména barvy modré
kontrolni linie (zéervena nebo je netypicky velice
tmavé modra) nebo objeveni se dalsi nedefinované
linie.

e Vzorky mohou byt skladovany v lednici pfi (+2-
8 °C) 3-4 dny. Pro delsi skladovani je tfeba zmrazit na
-20 °C.
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e Zmrazend vzorky nechte pred analyzou plné
rozmrznout a vytemperovat na pokojovou teplotu.
Zabrante opakovanému zmrazovani a rozmrazovani
vzorku z dlivodu degradace antigenu.

e Pfed provddénim testu musi byt vzorky
homogenizovany.

PRIPRAVA VZORKU ZE STOLICE

Obecné poznamky: Béhem provadéni testu je tfeba
pouzivat vSechny ochranné laboratorni prostredky
zdlvodu prace sinfekénim materidlem. Po
ukonceni prace uklidte pracovni prostor podle bodu
4 odstavce ,,UPOZORNEN/“.

Sample diluent Buffer (pufr-diluent vzorku) je stejny
pro test Simple/Stick A-Bdiff.

Pro vSechny formaty plati nasledujici pfiprava vzorku
stolice:

* Pro kapalné nebo polo-kapalné vzorky pridejte
pomoci Zluté nekalibrované pipety 3 kapky (nebo
75ul) vzorku do 1,5 ml mikrozkumavky. Pokud je
vzorek pevny, pfeneste ca 75 mg pevného vzorku
(kulicka o prdméru 3 mm) pomoci drevéného
aplikdtoru do 1,5 ml mikrozkumavky. Duilezité:
Ujistéte se, ze vzorek je homogenni odbérem ze tfi
raznych oblasti, aby se ziskal co
nejreprezentativnéjsi vzorek

* Pfidejte 1 ml diluentu vzorku (nebo mnoZzstvi
umérné k 75 pl/mg vzorku na 1 ml diluentu vzorku)
do vySe zminéné mikrozkumavky se vzorkem.

e Vortexujte ca 30s nebo tak, aby byl vzorek zcela
suspendovan v pufru. Pokud neni Vortex k dispozici
dobfe protfepejte rukou az do Uplného roztfepani
vzorku v pufru.

e Centrifugujte 1,5 ml mikrozkumavku 5 min pfi
700xg (ca 3000rpm) vmalé centrifuze pro
mikrozkumavky, aby doslo k usazeni pevnych ¢astic.
Pokud neni centrifuga k dispozici, pockejte 3-5 min
az se pevné mikrocastice usadi na dné zkumavky.
Optimalnich vysledkd ovsem dosahnete pfi pouZziti
¢irého roztoku vzorku po centrifugaci.

SIMPLE GDH POSTUP

Po pfipravé vzorku pod vyse uvedeného postupu
pokracujte nasledovné:

- Vyjméte reakéni kazetku s aluminiového obalu —
Odvlh¢ovaci sacek vyhodte; pouze chrani prouzek
pred vihkosti.



- Pomoci nové jednorazové Zluté pipety pfidejte 5
kapek (125 ml) vzorku supernatantu na testovanou
plochu (kulaté okénko oznacené Sipkou).

- Po 10 minutach odecitejte vysledek.

STICK GDH POSTUP

Po pfipravé vzorku pod vySe uvedeného postupu
pokracujte nasledovné:

- Vyjméte reakéni strip s aluminiového obalu nebo
ze zasobni zkumavky (poté dobre znovu zavrete pro
ochranu pred vlhkosti).

- Pokud pouZivate zkumavky ze soupravy, vliozte
zkumavku do stojanku ze soupravy 265 pl Cistého
supernatantu  (¢tvrtd znacka na stupriované
jednorazové pipeté) a preneste do testovaci
zkumavky

- Pokud pouzivate 96-jamkovou mikrotitracni
desticku s plochym dnem, pfeneste 150 pul Cistého
supernatantu  (treti znacka na stupnované
jednorazové pipeté) a preneste do testovaci jamky

- Vlozte strip do testovaci zkumavky (ve stojanku)
nebo do jamky mikrotitracni desticky Sipkou
smérujici dold.

- Inkubujte 10 minut a poté odecitejte vysledky.
INTERPRETACE VYSLEDKU

Modrd linie: kontrolni linie se musi na prouzku
objevit vzdy. Indikuje spravné provedeni testu.

Cervena linie: linie je pozitivni. Indikuje pFfitomnost
GDH C.difficile ve vzorku.

Obr. 1 ukazuje mozné vysledky testu GDH:
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Strip 1: NEGATIVNI vysledek. Objevi se pouze 1
MODRA vodorovnd linie ve stfedu reakénf oblasti. (u
Simple formatu je oznacend pismenem ,C“ na
kazetce).

Strip 2: POZITIVNI vysledek. Objevi se MODRA
vodorovnd linie a ca 3 mm pod ni CERVENA (u
Simple formatu je oznacena pismenem ,T“ na
kazetce).

Strip 3: NEVALIDNI vysledek. Neobjevi se modra
vodorovna kontrolni linie a modra barva kontrolni
linie je zretelné odlisna (velice temné modra nebo
fialovd) nebo nespecifické barvy. Jakdkoliv jina
kombinace barev neZ vyznalenych, znamend
abnormalni funkci testu. To muaze byt zpUlsobeno
nasledujicimi pFicinami:

- Jedna nebo vice reagentd mohlo byt zkaZeno
nebo test proexpiroval.

- Vzorek nebyl dobre pfipraveny dle pokynd

- Vzorek obsahuje vysoké mnozstvi krve

V pfipadé nevalidniho vysledku se doporucuje
pouzit jiny test, u kterého bude striktné dodrzeny
protokol popsany v manualu. V pripadé vzorku s krvi
pokud problém pretrvavda se doporucuje pouzit
alternativni testovaci metodu, nebot dlvodem je
spisSe matrix nez pouzity strip. Ostatni komercni
soupravy vykazuji u vzork( s krvi podobné vysledky.
Jakdkoliv linie, kterd se objevi pozdéji (nez po 10
min.) nema diagnosticky vyznam.

POZN: zavérec€na a definitivni diagndza by méla byt
stanovena klinickym lékafrem. Tento test pouze
detekuje GDH C. difficile ve vzorku. Nezarucuje, Ze
pacient trpi infekci C. Difficile.

Test Ize odedita vizualné nebo pomoci ¢tecky OP-
ERON Lateral Flow Reader. K interpretaci testu po-
moci Ctecky je k dispozici rychly privodce na
nasledujicim webu: https://operon.es/es/operon-
lateral-flow-reader/

Dulezité: pred vlozenim testu do Ctecky se ujistéte,
Ze ve vysledkovém okné nejsou Zadné prachové
Castice, vldkna atd., protoZze by mohly rusit ¢teni.

KONTROLA KVALITY

Test je neplatny, pokud se neobjevi zddnd modra
Cara, at uZ proto, Ze test nebyl proveden spravné
nebo doslo ke zhorSeni reagencie. Pokud k tomu



dojde, opakujte analyzu a peclivé dodrzujte pracovni
protokol uvedeny v téchto pokynech.

VAROVANI: Doporuc¢ujeme zahrnout nase kontroly
se znamym vysledkem abyste ovéfili spravnost
ziskanych dat.

OMEZEN(

1. Test GDH pouziva lidskou stolici. PoufZiti jinych
vzorku nebylo ovéreno.

2. Test je kvalitativni; intenzita pozitivni linie neni
vazana na mnozstvi GDH ve vzorku stolice

3. Defekt ve mnozstvi vzorku muaze vést k velice
slabym pozitivnim vysledkim. Vtomto ptipadé
doporucujeme pretestovat s veétSim mnozstvim
vzorku s doporucenymi pomeéry davek vzorku
diluentu. Vétsi mnozstvi vzorku muze zpUsobit
pomaly vyvoj nebo chybnou funkci testu. (neni
viditelnd kontrolni linie) V tomto pfipadé je treba
test opakovat s mensim mnozstvim vzorku (viz.
,Pfiprava vzorku stolice®).

4. Negativni vysledek nevylu¢uje moznost infekce
C.difficile. MUZe se stat, Ze koncentrace antigenu ve
vzorku je pod mezi detekce nebo mohou byt ve
stolici substance vaZici antigen nebo inaktivacni
enzymy.

5. Pozitivni vysledek by mél byt nasledovan testem
pritomnosti toxinG, aby bylo potvrzeno, Ze kmen
C.difficile je virulentni. Pozitivni vysledek nevylucuje
pritomnost dalSich patogen(.

6. Tento test slouzi k predbéiné diagnose infekce
C.difficile. Kone¢na diagnosa je stanovena lékafem
na zakladé hodnoceni klinickych test(l a vzhledem ke
korelaci se symptomy.

7. Byl vypozorovano, Ze nékteré vzorky stolice
svysokym obsahem krve negativné interferuji
s moznymi nespecifickymi problémy u vzork(
negativnich C.difficile. Tato nestabilita je zpravidla
doprovdzena zménami barvy kontrolni linie; misto
svétle modré se objevi tmavé modra az fialova (viz
odstavec ,Odecitani vysledkd®).

8. Bylo popsano osidleni C.difficile u vice nez 50%
déti. Vysoké procento bylo také popsano u pacientd
s cystickou fibrozou. Obvykle tyto skupiny pacient(
zQstavaji asymptomatické a nevyzaduji specifickou

|éCbu. Tyto pozitivni vysledky nemaiji klinicky vyznam.

Mélo by se s nimi zachdzet s ohledem na pacienta a
nevyzaduji 1é¢bu infekce C.difficile.
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9. GDH skrining jako prvni krok detekce toxigenniho
C.difficile ma omezeni senzitivity popsané v rliznych
pracich ® 7, kde byl vyskyt falesné negativnich
vysledkd az 5%.

ANALYTICKA SENZITIVITA

Ke stanoveni citlivosti GDH testu byl pouzit Cisty
pfipravek nativni glutamatdehydrogenazy ziskany ze
supernatantu  kultury C.difficile. Dosahuje se
citlivosti 3 ng / ml, i kdyZ je obvykle detekovana
koncentrace 0,75 mg / ml.

ANALYTICKA SPECIFICITA

Monoklondlni protilatky pouzité v testu GDH
nabizeji jedine¢nou specificitu pro detekci glutamat
dehydrogenazy (GDH) z C. difficile bez ocekavanych
zkfizenych reakci s jinymi mikroorganismy.
Podivejte se na Casti zkfizené reaktivity a
interferujicich latek.

DIAGNOSTICKA SENZITIVITA A SPECIFICITA

GDH test byl externé hodnocen ve Spanélské
nemocnici v Barceloné, srovnavan skomercéni
soupravou CDIFF QUIK Check Techlab, kterad je
povaZovana za referencni test pro rychlou detekci
C.difficile. Bylo testovano 42 pozitivnich a 73
negativnich vzorkd.

Byly ziskany nasledujici vysledky:

CDIFF QUIK CHEK
115 stool samples
pos neg
=DH pos 42 3
OPERON i 0 70
neg 0 70
42 73

Shoda: (70+42)/115 =97,4%
Senzitivita: 42/(42+0) >99,9%
Specificita: 70/(70+3) =95,9%

3 neshodné vzorky byly analyzovany pomoci
anaerobni kultivace C.difficile a bylo ovéfeno, Ze dva
z falesné pozitivnich vysledki OPERONU byly
skute¢né pozitivni vzorky.

OPAKOVATELNOST

Bylo testovano deset replikdtd od kazidé ze tri
koncentraci stanovenych jako NC (negativni



kontrola), LPC (nizka pozitivni kontrola) a PC
(pozitivni kontrola) jednou osobou v jeden den. Byla
zjisténa 100% opakovatelnost vSemi  tfemi
koncentracemi.

REPRODUKOVATELNOST

PRESNOST MEZI DNY (INTER DAY PRECISION)

Za pouziti stejné Sarze testu GDH byly méreny série
2-nasobnych tfedéni v 5 rliznych dnech. Vysledky
byly vysoce reprodukovatelné, s rozdily mensimi nez
dvojnasobné fedéni.

PRESNOST MEZI OPERATORY (INTER OPERATOR
PRECISION)

Pét laborant( provadeélo série dvojnasobnych redéni
v duplikatech. Nebyly zjistény rozdily vétsi nez jedno
fedéni.

PRESNOST MEZI SARZEMI (INTER BATCH PRECISION)
Za poutziti 4 rlznych 3Sarzi testu GDH byly méreny
série 2-nasobnych fedéni. Analyzy byla provadéna
jednim laborantem v jednom dni.

Byly zjistény rozdily mensi nez jedno fedéni, coz je
akceptovatelné a tolerované pro rutinni analyzu.

Rozdily nalezené v riznych ¢dstech odstavce
,Reprodukovatelnost” jsou akceptovatelné
pro kvalitativni imunochromatografickou metodiku
s jeji inherentni variabilitou.

HOOK EFEKT

Nebyla zjisténa inhibice signdlu v zavislosti na
zvysujici se koncentraci analytu (za pouziti nativniho
preparatu GDH) aZz j 4000ng/ml. CoZ odpovida

analyze o maximalni koncentraci 1333xLPC (3ng/ml).

CROSS-REAKTIVITA S OSTATNIMI

MIKROORGANISMY
Tato studie byla provadéna na 2 mistech:

OPERON: GDH test byl hodnocen proti vyrazné
pozitivnim vzork(m nasledujicich mikroorganisma
bez problémU s cross-reaktivitou:

Adenovirus — Rotavirus — Norovirus — Astrovirus —
Helicobacter pylori — Campylobacter jejuni —
Escherichia coli 0157 — Entamoeba histolytica —
Giardia lamblia — Cryptosporidium parvum.

Nemocnice BELLVITGE (Barcelona, Spanélsko):
GDH  test, byl hodnocen proti rlznym
mikroorganismim vyskytujicim se
v gastrointestindlnim traktu v dostate¢né vysokych
koncentracich. V zadné z uvedenych pripadl nebyla
zjisténa cross-reaktivita:

Aeromonas hydrophila, Bacillus pumillus,
Campylobacter jejuni, Candida albicans, Citrobacter
koseri, Clostridium perfringens, Clostridium sordellii,
Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae,
Enterococcus  faecalis, Enterococcus faecium,
Escherichia coli 1, Escherichia coli 2, Klebsiella
pneumoniae,  Klebsiella  oxytoca, Morganella
morganii, Proteus  mirabilis, Pseudomonas
aeruginosa, Salmonella enteriditis, Salmonella typhi,
Salmonella typhimurium, Serratia marcescens,
Shigella  dysenterie, Shigella flexnerii, Shigella
sonneii, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Vibrio cholerae, Vibrio
parahaemolyticus, Yersinia enterocolitica.

INTERFERUJICI SUBSTANCE

V nasledujici tabulce jsou uvedeny substance s jejich
koncentracemi, které neovlivnily vysledky testu GDH
po pridani ke stolici (negativni a pozitivni).

Racecadotril 5% (p/v) | lbuproten 20% (p/v)
Cimetidine 10% {p/v) | Acetylsalicylic acid 30% (p/v)
Loperamide 5% (p/v) | Edulcorant 5% (p/v)
Metronidazole 5% (p/v) | Palmitic Acid 40% (p/v)
Cmeprazcle 3% (p/v) | Barium Sulfate 5% (p/v)
Ampicillin 15% (p/v) | Mucin 5% (p/v)
Human bloed 208 {v/v)
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