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SIMPLE GDH-Toxins

Jednokrokovy imunochromatograficky test pro diferencidlni
detekci glutamétdehydrogendzy (GDH) a toxinu A a toxinu B z
C.difficile v lidské stolici

POUZE PRO ODBORNE POUZITI
TYTO POKYNY JE TREBA POZORNE PRECIST

PRED PROVADENIM TESTU

POUZITi:

Chromatografickd imunoanalyza OPERON GDH-Toxins je
postup pro kvalitativni detekci glutamdt dehydrogendzy (GDH)
a toxind A a B C.difficile z lidské stolice na oddélenych
liniich  stripu.  Pozitivni  signdl na stripu  GDH indikuje
pifftomnost bakterii Clostridium difficile ve stolici. Analyzou
vzorku na stripu  Toxiny se detekuje jak toxin A, tak toxin B
z C.difficile a potvrdi se, zda se jednd o toxigenni patogenni
kmen, ktery zplsobuje onemocnéni. Test je zalozen na
imunologickém zachyceni barevnych mikrocdstic pfi prachodu
membrdnou, na niz se nachdzeji specifické monoklondlini
protilatky proti GDH toxinu A a toxinu B , které byly
imobilizovény ve tfech. oddélenych pozitivnich liniich.

UvoD:

Clostridium difficile je gram-pozitivni sporulujici anaerobni
bakterie, kterd muze byt pfftomnd asymptomaticky az v 5 %
zdravé populace'. Tento pomér mize stoupnout az na 30% z
duvodu hospitalizace, 1é¢by antibiotiky, vaei kierym je bakterie
rezistentni. Proto je C. difficile povazovan za pficinu asi 25 %
prajma spojenych s 1é¢bou antibiotiky?, véetné clindamycinu a,
druhé a ftfeti generace cefalosporint, inhibitord gyrdzy,
ampicilinu, amoxicilinu atd. K pfiznakim prdjmu se navic
priddva pseudomembrdnovd kolitida (PMC), kierou je tieba
urgentné &t antibiotiky,  G&innymi  proti  C. difficile
(metronidazol, vancomycin), nebot' je ohroZen Zivot pacienta.
Mortalita zpusobend CDI mize byt mezi 6 az 30 %, zvldsté
pokud pacient trpi PMC.

C. difficile uvolfivje dva vysokomolekuldrni toxiny, toxin A a
toxin B, které jsou hlavnimi faktory virulence zpusobujicimi
klinické pFiznaky onemocnéni CDI. Glutamdt-dehydrogendza
(GDH) je enzym produkovany ve zvySeném mnoZstvi
toxigennimi i netoxigennimi kmeny C. difficile, tudiz slouZi jako
vyborny  marker  pfitomnosti  tohoto  mikroorganismu®.
Spole&nost pro zdravoinickou epidemiologii v Americe (SHEA),
Spole¢nost pro infek&ni onemocnéni v Americe (IDSA) a
Evropskdé spole¢nost klinické mikrobiologie a infekénich
onemocnéni (ESCMID) doporuluji pouZiti dvou-krokového
protokolu pro identifikaci toxigennich C. difficile® zahrnujici
vstupni skrining vzorku pomoci GDH a pro pozitivni vysledky

nésledny test toxint C. difficile, nebot’ ne viechny kmeny je
produkuji. OPERON nabizi moZnost postupovat podle
tohoto protokolu doporu¢ovaného vadeimi zdravotnickymi
spole¢nostmi. za pouZiti souprav  GDH a 2A-Bdiff nebo
GDH-Toxins.

ZAKLADNI PRINCIP TESTU

Souprava GDH-Toxins obsahuje dva stripy v jedné
dvojité kazetce:

1. GDH strip pouzivé kombinaci:

a) Cervenych latexovych &astic  konjugovanych  se
specifickymi  protildtkami  proti GDH z C. difficile  které
reaguji s jinymi  specifickymi  protildtkami  anti-GDH,

navézanymi na testovaci membrdné pod kontrolnf linii.

b) Modré latexové cdéstice konjugované antigenem jsou
rozpoznané specifickymi profilatkami pro tento antigen na
membrdné a slouZi jako kontrolnf linie.

2) Toxinovy strip pouzivd kombinaci:

a) Cervenjch latexovjch &astic  konjugovanych  se
specifickymi protildtkami proti toxinu A z C. difficile které
reaguji s jinymi specifickymi protilatkami  pro toxin A,
navézanymi na testovaci membrdné pod kontrolnf linii.

b) Cervenych latexovjch &éstic, konjugovanych se
specifickymi protiladtkami proti toxinu B z C. difficile které
reaguji s jinymi specifickymi protilatkami pro toxin B,
navdzanymi na testovaci membrané nad kontrolni linif

c) Modré latexové &dstice konjugované antigenem jsou
rozpoznané specifickymi profildtkami pro tento antigen na
membrdné a slouZici jako kontrolni linie.

Vtomto testu jsou napfed ze vzorku pomoci diluéniho
(fedictho) pufru vzorku (souldst soupravy) extrahovdny
antigeny z fekdlntho matrixu. Po extrakci je urcité mnoZstvi
supernatantu pfiddno k ob&ma reak&nim stripdm a ekd se
15 minut.

Kdy? extrahovany vzorek prochdzi testovaci membrdnou,
barevné &dstice migruji. V pfipadé pozitivntho  vzorku
specifické protilatky pFitomné v membréné zachyti barevng,
antigenem coatované &déstice. Tyto linie jsou pouZity pro
interpretaci vysledku po inkubaci pfi pokojové teploté po
15 minutéch (viz ¢ast Odediténi vysledka).

MATERIAL OBSAZENY V SOUPRAVE

Reakeni prostfedek: dva reakéni stripy jsou umistény

ve dvojité plastové kazetce.
Lahviky s dilu¢nim pufrem vzorku : pocet lahvicek
odpovidd po&tu reakénich prostiedka.

Jednorézové nedélené plastové pipetky
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MATERIAL NEDODAVANY V SOUPRAVE

Vortex
Minutka / Casovaé

UPOZORNENI

1. Se vzorky pacientd (stolice) je ftfeba naklddat jako
s potenciélné infekénim materidlem. Je ftfeba pouzivat
véechny ochranné pomicky (jednordzové ochranné rukavice,
ochranné bryle, laboratorni plast atd.).

2. Diluent vzorku obsahuje azid sodny jako antimikrobidlnf
agens. Zabraite pimému kontakiu s kizi a sliznicemi.
Likvidujte odpovidajicim zplUsobem. V pfipadé Ze pufr jevi
znaky kontaminace nebo precipitace, nepouzivejte jej.

3. V mistech, kde se pracuje s reagenciemi a vzorky, nejezte,
nepijte, nekufte, nepfipravujte ani neskladuijte jidlo.

4. Poté co préce skontila, odstrafite rukavice a hned
dezinfikujte ruce alkoholovym dezinfekénim ¢inidlem. Poté
umyjte ruce mydlem. Prostor, kde bylo provddéno testovani
ofeffete dekontamina&nim roztokem nicicim spory, nebot
spory C. difficile nejsou ni¢eny alkoholem.

5. Nezaméfiujte komponenty mezi soupravami s rozdilnym
&islem 3arze.

6. Pied pouzitim vytemperujte reagencie a vzorky; chladné
reagencie a vzorky mohou zhor$it kvalitu testu. Pro
vytemperovéni na pokojovou tfeplotu sta&i obvykle 20-30
minut.

7. Souprava je pouze pro pouiziti in vitro.
8. Nepouizivejte soupravy po expiraci.

9. Pokud je vné&jsi obal poskozeny, je mozné poutit test, neni-
li poskozen obal jednotlivych komponent.

10. Je dulezité pridat pfesny objem extrahovaného vzorku do
reakéni jamky. Pokud je objem mensi, imunochromatografie
nemusi probéhnout pro maly objem vzorku, kiery se
nedostane k reakeni zéné. Pokud je objem piili§ velky, muzou
se objevit hnédé linie misto Cervené nebo modré (viz obr. 1 a
2).

11. VSechny vyrobky jsou pro jedno pouziti a mély by byt
likvidovdny v souladu s aktudlni legislativou.

12. Nepouziveijte test, pokud se objevi jakdkoliv barevné linie
pied provadénim testu.

13. Je duleZité odebrat sprédvné mnozstvi vzorku: ca 110 mg
pevného vzorku (kulitka o praméru 5 mm) nebo 110 ul
tekutého nebo polotekutého vzorku (4 kapky, pokud se
pouZije jednordzovd pipeta ze soupravy). Tato mnoZstvi jsou
extrahovana v diluentu vzorku v soupravé.

Nadbytek vzorku vzhledem k diluentu vzorku bréni rekci, aby
probéhla sprévng, to je zvlasté kritické u pevnych vzorku, kde
ie obtizné odhadnout vhodné mnoZstvi.

14. Dokud jste nespotiebovali celou soupravu, nelikvidujte
vnéj§i obal. Obsahuje dulezité informace o CE znaleni a
nofifikaci.

SKLADOVANI

Souprava GDH-Toxins mize byt skladovana pfi 2-30 °C.
Datum expirace je wyti§téno na zkumavce nebo na
aluminiovém obalu.

VZORKY
» Tato souprava je uréena pro testovani vzorkl lidské stolice.

* Netestujte vzorky odebrané do jakéhokoliv transportniho
nebo obohaceného media; jsou pfidavany konzervaéni
agens (formalin, SAF, PVA apod.), kterd mohou interferovat
s testem.

* Doporudujeme analyzovat Cerstvé, nezpracované stolice.
Je-li tfeba, vzorky mohou byt skladovény v lednici pfi (+2-
+8 °C) maximdélng 1-2 dny. Pro deldi skladovani je tfeba
zmrazit na -20 °C. Méijte oviem na zfeteli, Ze nékteré vzorky
po zmrazeni ztratf reaktivitu.

* Vénujte zvld$tni pozornost analyze hemoragickych vzork;
pokud je vysokd koncentrace krve, mize byt divodem
nespecifity reakce. Jako indikator nespecificity mize slouZit i
zména typické modré barvy kontrolnf linie.

= Zmrazené vzorky nechte pfed analyzou plné rozmrznout a
vytemperovat na pokojovou teplotu. Zabrarite opakovanému
zmrazovdni a rozmrazovani vzorku z divodu imunologické
zmény analytu.

PRIPRAVA VZORKU ZE STOLICE

Obecné pozndmky: Béhem provdadéni testu je treba pouzivat
viechny ochranné laboratorni prostfedky z diivodu prdce
s infekénim materidlem. Po ukonceni prace uklidte pracovni
prostor podle bodu 4 v odstavci ,Upozornéni”.

Protokol pro pfipravu vzorku stolice je nésleduijici:

1. Nejprve vzorek homogenizujte, abyste ziskali co

nejreprezentativngj§i alikvotni &dst.

2. Opatrné ods$roubujte uzdvér z lahvicky, aby nedoslo k
rozliti pufru pro fedéni vzorku. U pevnych vzorkl odeberte
ty¢inkou pfipevnénou k uzdvéru lahvicky pfFiblizné mnoZstvi
110 mg stolice (mald ¢ast o priaméru 5 mm). Pokud je
vzorek polotekuty (nelze jej odebrat pipetou), odeberte
takové mnozstvi vzorku, aby pokrylo drdzky tycinky
pfipevnéné k uzavéru lahvicky. U kapalnych vzorkl odeberte
objem 110 ul, (4 kapky, pokud jsou pouzity jednordzové
pipety, které jsou soucdsti soupravy).

3. Opatmné pridejte vzorek do lahvicky obsahuijici fedici pufr.
Dobfe za$roubuijte uzdvér a silné protfepejte, abyste zaijistili
homogenni smés.

POSTUP

1. Vyjméte reakéni kazetku z aluminiového obalu.
Odvlh¢ovaci séeek vyhodte; pouze chrani prouzek pred
vihkosti.

2. Rozlomte $picku kryti lahvicky.
3. Otocte lahvicku a pridejte 4 kapky do obou oblasti
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aplikace vzorku (¢tvercové okénko oznacené Sipkou).

4. Po 15 minutach odeditejte vysledek.

ODECITANI VYSLEDKU:

P&t obrazkd na obr. 1 pfedstavuje rtizné vysledky, které je mo-
7né ziskat.

Na kaZdém stripu se objevi rizné zbarvené linie.

Mohou se objevit 3 rtzné linie vymezené ¢ernou vodorovnou
linif na obou stranéch kazetky.

GDH strip ( na levé strané kazetky):

a) Cervend linie: linie je pozitivni. Indikuje pFitomnost GDH
C.difficile ve vzorku.

b) Modrd linie: kontrolni linie se musi na prouzku objevit vzdy.
Indikuje sprévné provedeni testu.

Toxins strip ( na pravé strané kazetky):

a) Dolni ¢ervend linie: indikuje pfitomnost toxinu A vzorku C.
difficile.

b) Horni &ervend linie: indikuje pfitomnost toxinu B vzorku C.
Difficile. TcdB pozitivni vzorek.
) Modrd kontrolni

linie: linie, kterd indikuje spravné

provédéni testu.

Modra (kontrolni) linie by se méla na stripu objevit vzdy. Dalsi

Cervend linie na stripu indikuje piftomnost GDH a/ nebo
toxinu A nebo B v analyzované stolici.

Obr. 1 ukazuje mozné vysledky.

Strip 1 Strip 2 Strip 3 Strip 4 Strip 5

GDH -

Toxins -

GDH +

Toxins -

GDH +
Tox A +

GDH + invalid
Tox B + test

Fig. 1: Patterns of possible results

* Strip 1: NEGATIVNI vysledek.

Objevi se pouze jedna MODRA vodorovné linie na kazdém
stripu oznacend pismenem ,C” na kazetce. To je kontrolni linie
a musi se objevit vzdy jako indikdtor sprévného prabéhu
reakce.

* Stripy 2-4: POZITIVNI vysledek.

- Strip 2: GDH pozitivni + Toxiny negativni

Na stripu GDH (levé strana kazetky) se objevi MODRA
vodorovné linie na pismenem ,C“ na kozetce pod ni
CERVENA oznalend pismenem ,T“ na kazetce. Na stripu
Toxins (pravé strana kazetky) se objevi MODRA vodorovna
linie oznacend pismenem ,C” na kazetce

- Strip 3: GDH pozitivnf 4+ Toxin A pozitivni
Na stripu GDH ( levd strana kazetky )se objevi MODRA

vodorovnd linie na pismenem ,C”“ na kozetce pod nf
CERVENA oznacend pismenem ,T“ na kazetce. Na stripu
Toxins (pravd strana kazetky) se objevi MODRA vodorovné
linie oznadend pismenem ,C“ na kazetce a CERVENA
oznalend pismenem ,A” na kazetce

- Strip 4: GDH poxzitivni + Toxin B pozitivni
Na stripu GDH ( levd strana kazetky )se objevi MODRA

vodorovnd linie na pismenem ,C“ na kazetce pod ni
CERVENA oznalend pismenem ,T” na kazetce. Na stripu
Toxins (pravé strana kazetky) se objevi MODRA vodorovnd
linie oznadend pismenem ,C” na kazetce a CERVENA
oznacend pismenem ,B” na kazetce

* Strip 5: NEVALIDNI vysledek

Neobijevi se modrd vodorovné kontrolni linie, modrd barva
kontrolni linie je zfetelné odli¥nd nebo jsou nespecifické
barvy pozitivnich linii. To znamend abnormalni funkci testu,
které muaze byt zpisobeno ndsledujicimi pFicinami:

- Jedna nebo vice reagenttd mohlo byt zkazeno nebo test
proexpiroval.

- Vzorek nebyl dobfe pfipraveny dle pokynt

- Vzorek obsahuje vysoké mnozstvi krve

V piipadé nevalidniho vysledku se doporucuje poutit jiny
test, u kterého budou strikiné dodrzeny protokol popsany
v manudlu. V  pfipadé vzorku s krvi, pokud problém
pfetrvévd, se doporuluje pouzit alternativni  testovaci
metodu, nebot divodem je spide matrice nez pouZity strip.
Ostatni komer¢né dodévané soupravy pro rychlé restovéni
ddvaif pro tyto vzorky s krvi podobné vysledky.

Jakdkoliv linie, kterd se objevi pozdéji nez po 15 min. nemd
diagnosticky vyznam.

POZNAMKA: zévéreeny definitivni diagnéza by méla byt
stanovena klinickym |ékafem. Tento test pouze detekuje
pfitomnost C. difficile ve vzorku (foxigenni nebo
netoxigenni). NezaruCuje, Ze pacient trpi v dusledku infekce

C. difficile.
OMEZENI TESTU

1. Test GDH-Toxins analyzuje vzorky lidské stolice. PouZiti
iinych vzorkt nebylo ovéfeno.

2. Test je kvalitativni ne kvantitativni; prestoze intenzita
pozitivni linie odpovidd mnoZstvi toxinu ve vzorku stolice.

3. Po analyze vysokého poctu vzorki stolice test vykazuje
dobrou korelaci s jinymi metodami (kultivace, cytotoxicita a
ELISA . Nicméné tato studie nevylu¢uje mozné inferference
v provadéni testu u jinych vzorkd stolice.



4. Malé mnozstvi vzorku muaze vést k velice slabym pozitivnim
vysledkim. Vtomto pfipadé doporu¢ujeme pretestovat s
vét§im mnozstvim vzorku s doporu¢enymi porcemi dévek
vzorku diluentu (viz. ,Pfiprava vzorku”). Nadbytek vzorku mize
signifikantné zpomalit vyvoj stripu nebo zplsobit chybnou
funkci testu (neni viditelnd kontrolni linie). V tomto pfipadé je
tfeba test opakovat s mendim mnoZstvim vzorku. To je duleZité
zejména u pevného vzorku stolice ( viz odstavec "PFprava
vzorku").

5. Negativni vysledek nevylucuje zcela moznost infekce C.
difficile (CDI). Vysledek testu musi byt interpretovan vzhledem
ke klinickému obrazu pacienta. Navic je tfeba si uvédomit, Ze
toxiny jsou nestabilni a lze je snadno degradovat tfeba
$patnym skladovénim vzorku nebo pfitomnosti inhibitora. Tak
se mlzZe stdt, Ze je koncentrace antigenu ve vzorku pod mezi
detekce (viz ,Analytickd senzitivita®).

6. Pozitivni vysledek z pevné stolice by mél byt interpretovdn
velice opatrné. Principidlng je prdjem hlavnim symptomem
onemocnéni C. difficile (CDI), coz vylu¢uje pevnou stolici.
Osoba provadéjici test by o této skutecnosti méla informovat
o$etfujiciho lékafe. To v kombinaci se anamnézou pacienta
umoziiuje lékafi stanovit spravnou diagndzu.

7. Byl zjisteén urcity stupen zkifizené reakce se vzorky stolice
silné pozitivnimi na pfftomnost Entamoeba histolytica. P¥i
testovani izolovaného parazita (bez pfitomnost matrix — stolice)
byla reakce negativni. Ostatni dostupné testy ELISA i rychlé,
které jsou na trhu, vykazuji pro tyto vzorky podobné vysledky.

8. Je pozorovano, ze nékteré vzorky stolice s vysokym
obsahem krve negativné inferferuji stestem. V té&chto
pfipadech se mohou projevit problémy specifity u vzorkd
negativnich C. difficile. Tato destabilizace testu je zpravidla
doprovazena zménami barvy kontrolni linie; misto svétle
modré se objevi tmavé modrd oz fialovd (viz odstavec
,QOdecitani vysledka”).

9. Bylo popsdno osidleni C. difficile u vice nez 50 % déti.
Vysoké procento bylo také popsdno u pacienti s cystickou
fibrozou.  Obvykle tyto  skupiny  pacientd  zUstavaiji
asymptomatické a nevyzaduji specifickou 1é¢bu. Tyto pozitivni
vysledky nemaii klinicky vyznam. Mélo by se s nimi zachdzet
s ohledem na pacienta a nevyzaduii 1é¢bu infekce C. Difficile.

10. Nékteré publikace® 7, uvadgji, ze existuie az 5 % kmen(
C.difficile, které jsou toxigenni, ale jsou negativni na
pffftomnost glutamatdehydrogendzy.

11. Vysledky tohoto testu by mély byt interpretovdny spole¢né
s veSkerymi dostupnymi informacemi o epidemiologickych
studiich, o klinickém hodnoceni pacienta a o daldich
diagnostickych postupech.

ANALYTICKA SENZITIVITA

- GDH-strip: Ke stanoveni citlivosti GDH testu byl pouZity dva
pfipravky  glutamétdehydrogendzy  C.difficile  (nativni @
rekombinantni). Obéma prepardty byla zdskand pramémd
hodnota 0,8 ng/ml.

- Toxins-strip: Za G&elem stanoveni analytické senzitivity 2A-
Bdiff soupravy byly pouzity toxiny A a B ztgc BIOMICs pfi

razném fedéni v diluentu vzorku. Mnohé vyrdbéné Sarze
detekuji koncentraci 0,75 ng/ml obou toxin(.

Je také duleZité zminit, ze detek&ni limit obou testd byl také
analyzovdn pomoci redlnych vzorkll stolice. Hodnoty byly
konzistentni z vysledky vnitinich standardd. To potvrzuje
robustnost testu.

DIAGNOSTICKA SENZITIVITA A SPECIFICITA

Test GDH-Toxins byl hodnocen proti nasledujicim vzorkiim:

102 negativnich vzorkd pro GDH.

101 Negativnich vzorkd na toxiny A a B.

40 Pozitivnich vzorkd pro GDH.

37 Pozitivnich vzorkd na toxiny A a B.
Referentni metodou byla komeréni souprava ELISA pro
GDH. Komereni souprava ELISA byla také pouZita joko
reference v pfipadé prouzku 2A-Bdiff. Pro konfirmaci
pozitivnich vzorki byla pouZita i metoda uréeni cytotoxicity.

Ziskané vysledky jsou uvedeny v ndsledujici tabulce:

SENZITIVITA SPECIFICITA
GDH 95.0% 99.0%
2A-B diff (toxins) 94.6% >99.9%

OPAKOVATELNOST

- Strip GDH: pét replikatt 1 koncentraci stanovenych jako
PC ("pozitivni kontrola"), LPC ('nizkd pozitivni kontrola") a
NC ("negativni kontrola") bylo méfeno ve stejny den stejnou
osobou. S témito tfemi kritickymi koncentracemi bylo
dosazeno 100% opakovatelnosti.

- Toxins-strip: pét replikatd tfi koncentraci stanovenych jako
PC, LPC a NC pro kazdy analyt detekovany timto prouzkem
(toxin A a toxin B) bylo mé&feno ve stejny den stejnou
osobou. S témito tfemi kritickymi koncentracemi bylo
dosazeno 100% opakovatelnosti.

REPRODUKOVATELNOST
* SPOLEHLIVOST MEZI DNY:

Pouzitim jedné Sarze testu GDH-Toxins byla méfena kiivka
citlivosti pro kazdy analyt b&hem &yi dna s ¢asovym
odstupem. Byla ziskana stejnd citlivost pro GDH a oba
toxiny A i B.

o SPOLEHLIVOST MEZI OPERATORY:

Pét pracovnika méfilo duplicitné kfivku citlivosti pro kazdy
analyt. Byly pozorovany rozdily, ale v Z4dném piipadé
nepfesdhly 1 dvojnédsobné fedéni.

 SPOLEHLIVOST MEZI SARZEMI

K méfeni kfivky citlivosti v duplikdtech byly pouZity tfi rlizné
Sarze testu GDH-toxind. Analyza byla provedena jednou
osobou ve stejny den. Byly ocenény rozdily ziedovaciho
faktoru 2, které jsou pro tento test pfijatelné a tolerovatelné.
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Rozdily nalezené v riznych &éstech odstavce
»Reprodukovatelnost” jsou akceptovatelné

pro kvalitativni imunochromatograficky test s inherentni
variabilitou spojenou s touto metodou.

PROZONOVY NEBO HOOKUV EFEKT

Velmi vysoké koncentrace 1if analytd detekovanych testem
GDH-Toxins byly testovany bez pozorovani jakéhokoli poklesu
intenzity pozitivnich signéld. Tyto hodnoty koncentraci (vy3si
neZ maximdlni hodnoty, které lze u populace nalézt) byly
ndsleduijic:

- GDH: 4000 ng/ml, asi 1000 ndsobek jeho detekéniho
limitu.

- Toxin A: 5000 ng/ml, asi 400 ndsobek jeho detek&niho
limitu.

- Toxin B: 5000 ng/ml, asi 1500 ndsobek jeho detekéniho

limitu.

INTERFERUJICi SUBSTANCE

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

Candida albicans, Clostridium  butyricum,  Clostridium
cadaveris, Clostridium perfringens, Clostridium sordellii,
Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Enterococcus
faecalis, Enterococcus faecium, Escherichia coli 1,
Escherichia coli 2, Klebsiella pneumoniae, Lactobacillus
gosseri, Listeria monocitogenes, Plesiomonas shigelloides,
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.
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Racecadofril 5% (p/v) |lbuprofen 20% (p/v) 467(7316) pp: 711-713.
Cimetidine 10% (p/v) | Acelylsalicylic acid 30% (p/v)
Loperamide 5% (p/v) |Edulcorant 5% (p/v)
: % (o/v e % (o/y
Metronidazole 10% (p/v) | Palmitic acid 40% (p/v) 77 (1) 1-6.
Omeprazole 3% (p/v) | Barium Sulfate 5% (p/v)
Ampicillin 15% (p/v) | Mucin 5% (p/v)
CROSS-REAKTIVITA S OSTATNIMI
MIKROORGANISMY
Test GDH-Toxins byl hodnocen proti rdznym  2010. May: 31 (5): 431-55.

mikroorganismim, které mohou byt pfitomny ve stfevnim
traktu  kdykoli v dostate¢né& vysokych koncentracich. Jeho
studie byla provedena na dvou riznych mistech:

* OPERON:
Test byl hodnocen proti silné pozitivnim vzorkdm pro
tyto mikroorganismy:
Adenovirus, Rotavirus,
pylori, Entamoeba
Cryptosporidium parvum.
U silné pozitivnich vzorkl na Entamoeba histolytica byl
pozorovdn urdity stupef zkFizené reakce (viz bod 7 v &dsti
,Omezeni postupu”).

Helicobacter
lambliq,

Astrovirus,

Giardia

Norovirus,
histolytica,

* NARODNi NEMOCNICNi CENTRUM (Spanélsko)

Mé&Feni byla provedena na bakteridlnich suspenzich pFi
koncentraci 108 cfu/ml. Test GDH-Toxins neprokdézal z4dnou
zkfizenou  reaktivitu s Zddnym z  nize  uvedenych
mikroorganismu:

Aeromonas caviae, Aeromonas hydrophila, Bacillus cereus,
Bacillus spp, Bacteroides nordii, Campylobacter jejuni,

6. Wilcox MH, Planche T, Fang FC and Gilligan P What is
the current role of algorithmic approaches for diagnosis of
Clostridium difficile infection. J Clin Microbiol. 2010 Dec;
48 (12): 4347-53

7. Wren MW, Sivapalan M, Kinson R and Shetty NR.
Laboratory diagnosis of clostridium difficile infection. An
evaluation  of fests for faecal toxin, glutamate
dehydrogenase, lactoferrin and toxigenic culture in the

diagnostic laboratory. Br J Biomed Sci. 2009;66(1):1-5.
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Tento vyrobek spliiuje podminky Direktivy
98/79/EC pro in vitro diagnostické
zdravotnické prostiedky.
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