
1.	 AVSEDD ANVÄNDNING
ProSpecT™ Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay är en 
kvalitativ enzymimmunassay (EIA) som används för att screena 
förekomsten av Giardia och Cryptosporidium Specific Antigens 
(GSA 65 och CSA) i vattenhaltiga extrakt av fekalieprover.

2.	 SAMMANFATTNING
Giardia lamblia är den oftast identifierade protozoparasiten i 
fekalieprover som lämnas in till allmänna hälsolaboratorier i 
USA6. Parasiten har implicerats vid ett antal epidemier8,9 och dess 
endemi i USA är välkänd. Prevalensen hos vuxna är beräknad 
till 4-7 %18. Högre prevalensvärden har rapporterats för barn1,26 
och homosexuella män14,16. De akuta symptomen på giardiasis 
omfattar diarré, malabsorption, bukkramper, anorexi, illamående, 
viktminskning, flatulens, anemi och allmän svaghet som varar 
från flera veckor till flera månader28. Kroniska infektioner kan 
också uppstå med eller utan en akut fas, vilka ofta associeras med 
misslyckade behandlingar, och kan resultera i återkommande 
symptom. Infektion med Giardia kan också vara asymptomatisk5.

Kryptosporidios har nyligen erkänts som en viktig human sjukdom 
i de flesta områden i världen11,15. Den orsakande organismen, 
Cryptosporidium spp., har identifierats i fekalieprover från 
barn och vuxna i många länder och i de flesta stater i USA11. 
Parasiten har implicerats vid svåra sjukdomar hos HIV-infekterade 
personer17, vid daghem2,3,24,25 och vid vattenburna utbrott10,12,13 
i USA. Till högriskgrupperna hör immunförsvagade personer, 
särskilt personer med HIV-infektion, familjemedlemmar och 
sexuella partners till infekterade patienter, barn och vårdare 
vid daghem, djurskötare och resenärer11. De akuta symptomen 
på kryptosporidios omfattar diarré, buksmärtor, illamående och 
uppkastning, feber, olustkänslor och respiratoriska problem 
som varar från flera dagar till över en månad, och leder ofta till 
persistent infektion eller dödsfall hos immunologiskt försvagade 
patienter11. Infektion med Cryptosporidium kan också vara 
asymptomatisk.

Giardia (GSA 65) och Cryptosporidium Specific Antigens 
(CSA) produceras av organismerna när de förökar sig inom 
värdtarmkanalen. GSA 65 är en glycoprotein med en molekylvikt 
på 65 000. GSA 65 och CSA förekommer endast när infektion 
föreligger och det går att hitta GSA 65 i fekalieprover utan synliga 
tecken på cystor eller trofozoiter19,20,21 eller CSA utan synlig 
förekomst av oocystor4,7,27. Antigenerna är stabila för transport 
genom värdtarmkanalen och även för de flesta rutinmässiga 
procedurer som används för att samla in och transportera 
fekalieprover för mikroskopisk undersökning1,21,22,23. Anti-GSA 
651,20 och anti-CSA antikroppar har inte observerats korsreagera 
med andra enterala parasiter.

3.	 PRINCIP FÖR Testet
ProSpecT Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay är en 
immunassay med en fast fas för samtidig detektering av GSA 
65 och CSA. Utspädda fekalieprover tillsätts i isärbrytbara 
mikroplattbrunnar till vilka anti-GSA 65 och anti-CSA antikroppar 
är bundna. Om GSA 65 eller CSA, eller båda, förekommer 
“infångas” antigenerna av de bundna antikropparna. Brunnarna 
inkuberas och tvättas sedan för att avlägsna obundet material. 
Enzymkonjugatet (monoklonal anti‑GSA och polyklonal anti-
CSA antikropp märkt med pepparrotsperoxidasenzym) tillsätts. 
Brunnarna inkuberas och tvättas sedan för att avlägsna obundet 
enzymkonjugat. Vid en positiv reaktion binder GSA 65 eller CSA, 
eller båda, enzymkonjugatet till brunnen. Substratet för enzymen, 
3,3’,5,5’-tetrametylbenzidin (TMB), tillsätts. Vid en positiv 
reaktion konverterar enzymen, som är bunden till brunnen av 
GSA 65, CSA eller båda, substratet till en färgad reaktionsprodukt. 
Färgutvecklingen kan detekteras visuellt eller spektrofotometriskt. 
Vid en negativ reaktion förekommer ingen GSA 65 eller CSA, eller 
en otillräcklig nivå av antigen, för att binda enzymkonjugatet och 
ingen färgad reaktionsprodukt utvecklas.

4.	 DEFINITIONER AV SYMBOLER

Katalognummer
Medicinsk utrustning för diagnostik in vitro

Innehåller tillräckligt med material för <n> tester

Se bruksanvisning

Temperaturbegränsning (förvaringstemp.)

Lotnummer

Använd före (utgångsdatum)

Tillverkare

Utspätt prov

5.	 Satsens innehåll, Beredning för användning, 
Förvaring
ProSpecT Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay innehåller 
tillräckligt med reagenser för att utföra 96 tester.

Se även Försiktighetsåtgärder, sektion 6.

Utgångsdatumet för varje sats anges på förpackningens etikett.

Förvara alla komponenter vid 2-8 °C.

Före användning, låt alla reagenser värmas upp till rumstemperatur 
(20-25 °C) och blanda försiktigt. Ställ tillbaka oanvända reagenser 
i kylen efter användning.

Alla reagenser utom tvättbufferten levereras färdiga att användas. 
Reagenser kan dispenseras direkt från droppflaskorna eller hällas 
ut med flerkanaliga pipetter. Om för mycket reagens hälls ut skall 
överskottet kasseras. Häll inte tillbaka överskottet i flaskan.

	 Bruksanvisning
	 Överföringspipetter
	 Mikroplattremshållare och lock
	 Procedurkort

	 Mikroplatta* (8 brunnar/remsa)
	 12 remsor belagda med anti-GSA 65 och 

anti-CSA antikropp från hare. Oanvända 

ProSpecT
Giardia/
Cryptosporidium 
Mikroplattassay

R2458496 .....................96 tester

mikroplattremsor skall förvaras i plastpåsen 
som innehåller torkmedel för att utestänga 
fukt.

	 Enzymkonjugat*
	 E n  d r o p p f l a s k a  m e d  2 5  m l 

pepparrotsperoxidasmärkt, monoklonal 
anti-GSA 65 från mus och anti-CSA från hare 
med antimikrobämnen.

	 Giardia positiv kontroll
	 En droppflaska med 4 ml buffrad lösning 

med inaktiverad Giardia-antigen och 
antimikrobämnen.

	 Cryptosporidium positiv kontroll
	 En droppflaska med 4 ml Cryptosporidium 

oocystextrakt i en buffrad lösning med 
antimikrobämnen.

	 Negativ kontroll
	 En droppflaska med 4 ml buffrad lösning med 

rött färgämne och antimikrobämnen.
	 Provspädningsbuffert

	 En flaska med 120 ml buffrad lösning 
med harserum,  röt t  färgämne och 
antimikrobämnen.  Finns även separat som 
kod R247061. 

	 Tvättbuffert
	 En flaska med 120 ml koncentrerad (x10) 

buffrad lösning med antimikrobämnen.
	 Späd den koncentrerade (x10) tvättbufferten 

till (x1) genom att tillsätta 1 del koncentrat 
till 9 delar destillerat eller avjoniserat vatten. 
Utspädd tvättbuffert är stabil 1 månad när 
den förvaras vid 2-8 °C.

	 Färgsubstrat
	 E n  d r o p p f l a s k a  m e d  2 5  m l  a v 

3,3’,5,5’-tetrametylbenzidin (TMB) i buffert.
	 Färgsubstratet skall förvaras i och användas 

med den ljusskyddade flaska i vilken 
substratet levereras. Om en alikvot av någon 
anledning tas från originalflaskan, återför inte 
oanvänt färgsubstrat till originalflaskan.

	 Stopplösning
	 En droppflaska med 12 ml 0,46 mol/liter 

svavelsyra.
*Obs: Blanda inte reagenser mellan satser med olika lotnummer.

6.	 FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

Reagenserna är endast avsedda för diagnostik in vitro.

Endast för professionell användning.

Se databladet om säkerhet (SDS) och produktmärkning för 
information om potentiellt farliga komponenter.

Information om hälsa och säkerhet
6.1.	 Reagenserna bereds av biologiska material och skall 

hanteras som potentiellt smittsamma material. Kassera 
enligt lämpliga procedurer för biologiskt farligt material.

6.2.	 Pipettera inte material med munnen. Använd 
engångshandskar och ögonskydd vid hantering av prover 
och när assayen utförs. Tvätta händerna noga efteråt.

6.3.	 Prover kan innehålla potentiellt smittsamma ämnen och 
skall hanteras på Biosafety Level 2 enligt rekommendation 
i CDC/NIH-manualen “Biosafety in Microbiological and 
Biomedical Laboratories”, 5:e upplagan.

6.4.	 Tvättbufferten innehåller potentiellt hudsensibiliserande 
ämne (<1 % v/v). Undvik hudkontakt. Använd 
engångshandskar av vinyl eller nitril.

6.5.	 Kassera använd tvättbuffert i lämplig behållare för 
biologiskt farligt material.

Analytiska försiktighetsåtgärder
6.6.	 Läs och följ noga alla instruktioner i denna bruksanvisning.

6.7.	 Med undantag för den koncentrerade tvättbufferten 
levereras alla reagenser med erforderliga 
brukskoncentrationer. Späd inte reagenser utom på 
uppmaning i bruksanvisningen.

6.8.	 Använd inte reagenser efter deras utgångsdatum. 
Utgångsdatumet är tryckt på varje reagensetikett. 
Användning av reagenser efter utgångsdatumet kan 
påverka resultatens precision.

6.9.	 Följande vanliga reagenser kan användas inom hela 
ProSpecT-produktsortimentet: tvättbuffert, färgsubstrat 
och stopplösning.

6.10.	 Mikrobial kontaminering av reagenser kan försämra 
assayens precision. Undvik mikrobial kontaminering av 
reagenser genom att använda sterila engångspipetter för 
att ta alikvoter från reagensflaskor.

6.11.	 Låt reagenser och prover värmas upp till rumstemperatur 
(20‑25 °C) före användning.

6.12.	 Mikroplattremsor måste förvaras i den förslutbara 
plastpåsen, vilken innehåller torkmedel för att skydda 
mikroplattbrunnarna mot fukt.

6.13.	 Fekalieprover måste blandas noga före behandling för att 
säkerställa fullgod representation av provet. KONCENTRERA 
INTE PROVER FÖRE TESTNING.

6.14.	 Färgsubstratet är känsligt för ljus. Om reagensen exponeras 
för ljus och utvecklar en färg måste reagensen kasseras.

6.15.	 Personer som är färgblinda eller synsvaga kanske 
inte kan avläsa testet visuellt och bör då använda 
spektrofotometriska mätningar för att tolka resultaten.

6.16.	 Tillsätt reagenser i testbrunnarna i samma ordning under 
hela proceduren. För att undvika kontaminering, vidrör inte 
vätskan i brunnarna med flaskspetsarna.

6.17.	 Mät tiden noga för varje inkubation. Starta tidtagningen 
när reagensen har tillsatts i den sista brunnen på varje 
mikroplatta som testas. För att säkerställa en noggrann 
tidtagning, bearbeta inte mer än tre 96-brunnars plattor 
på samma gång. Avvikelser från den fastställda proceduren 
kan ändra assayens prestanda.

6.18.	 Det är viktigt att hålla droppflaskorna vertikalt och att 
dropparna bildas vid munstyckets spets. Om munstycket 
blir vått bildas en droppe med felaktig volym kring änden 
och inte vid spetsen. Om detta inträffar måste munstycket 
torkas av innan proceduren fortskrider.

SV



7.	 INSAMLING AV FekaliePROVER
Prover insamlade för rutinmässig mikroskopisk undersökning kan  
användas för ProSpecT Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay.

FÄRSKA okonserverade fekalieprover skall samlas in i rena, 
förslutna plastbehållare, förvaras vid 2-8 °C och testas inom 48 
timmar. 

INFRYSNING: Om okonserverade prover inte kan testas inom  
48 timmar skall de förvaras frysta vid -20 till -70 °C.

KONSERVERADE fekalieprover som samlats in i 10 % formalin, 
MF- eller SAF-fixermedel kan kylas (2-8 °C) eller förvaras vid 
rumstemperatur (20-25 °C) och bör testas inom 2 månader efter 
insamling.

CARY BLAIR: Fekalieprover insamlade i Cary Blair transportmedium 
(eller motsvarande) bör kylas eller frysas och testas inom 1 
vecka efter insamling. Fekalieprover som har koncentrerats eller 
behandlats med PVA-fixermedel är inte lämpliga att använda. 

TESTSTICKA / BLÖJA: Fekalieprover tagna från rektala teststickor 
och blöjor är acceptabla. Observera att användning av 
superabsorberande blöjor inte är acceptabel.

8.	 TESTPROCEDUR
Erforderligt material som medföljer
	 Se Satsens innehåll, sektion 5.
Erforderligt material som ej medföljer
	 Behållare för insamling av fekalieprover
	 Timer som mäter minuter
	 Tvättflaska för tvättbuffert
	 Destillerat eller avjoniserat vatten
Valfritt material som ej medföljer
	 Mikroplattläsare som kan avläsa våglängderna 450 nm eller 

450/620 till 650 nm
	 Applikatorstickor med bomulls- eller rayonspets
	 Mikropipett för att avge volymer på 200 µl
	 Provrör i plast eller glas för engångsbruk
	 Virvelblandare med plattadapter eller plattskakare
Procedur
8.1.	 �Provberedning för assay

	 Okonserverade prover: Bered dilutioner i provrör med  
0,4 ml provspädningsbuffert och en teststicka med prov.  
Belägg teststickan noga med prov och snurra den i 
provspädningsbufferten. Pressa ut så mycket vätska som 
möjligt och kassera teststickan. Placera en överföringspipett 
i varje provrör.

	 Konserverade prover / Prover i transportmedium: Blanda 
innehållet noga genom att skaka behållarna. Någon 
ytterligare förberedning är inte nödvändig.

8.2.	 Öppna plastpåsen, plocka fram erforderligt antal 
mikroplattremsor och placera dem i en hållare för 
mikroplattremsor. Använd en brunn för den negativa 
kontrollen och en brunn för var och en av de positiva 
kontrollerna. Om mindre än 8 brunnar skall användas, 
bryt av erforderligt antal brunnar från en remsa och lägg 
tillbaka återstående brunnar i plastpåsen med torkmedel. 
FÖRSLUT PÅSEN NOGA FÖR ATT UTESTÄNGA FUKT OCH 
LÄGG TILLBAKA DEN I KYLEN.

8.3.	 Tillsätt 4 droppar (200 µl) negativ kontroll i brunn A1. Tillsätt 
4 droppar (200 µl) Giardia positiv kontroll i brunn B1 och  
4 droppar (200 µl) Cryptosporidium positiv kontroll i 
brunn C1. Var noga med att inte kontaminera omgivande 
brunnar.

8.4.	 Med en överföringspipett, tillsätt 2 droppar (100 
µl) provspädningsbuffert i var och en av patientens 
testbrunnar. Tillsätt inte någon provspädningsbuffert i 
kontrollbrunnarna.

8.5.	 Blanda konserverade prover eller prover i 
transportmedium genom att skaka behållarna kraftigt. 
Med en överföringspipett, tillsätt 2 droppar prov till 
provspädningsbufferten (100 µl) i brunnarna. För 
okonserverade prover, tillsätt 2 droppar förutspätt 
prov (se punkt 8.1 Provberedning för assay ovan) i 
provspädningsbufferten (100 µl) i brunnen.

8.6.	 �Täck mikroplattan och inkubera vid rumstemperatur  
(20-25 °C) i 60 minuter. Starta tidtagningen när det sista 
provet har tillsatts.

8.7.	 Skaka ut eller aspirera innehållet i brunnarna. Tvätta 
genom att fylla varje brunn helt med utspädd tvättbuffert  
(~350-400 µl per brunn). Skaka ut eller aspirera all vätska 
från brunnarna efter varje tvätt. Tvätta totalt 3 gånger. Efter 
den sista tvätten, avlägsna innehållet och knacka plattan på 
rena pappershanddukar eller aspirera. Avlägsna så mycket 
tvättbuffert som möjligt, men låt inte brunnarna torka ut 
vid något tillfälle.

8.8.	 Tillsätt 4 droppar (200 µl) enzymkonjugat i varje brunn.

8.9.	 �Täck mikroplattan och inkubera vid rumstemperatur (20-
25 °C) i 30 minuter.

8.10.	 Skaka ut eller aspirera innehållet och tvätta varje brunn  
5 gånger enligt steg 8.7.

8.11.	 Tillsätt 4 droppar (200 µl) färgsubstrat i varje brunn.

8.12.	 �Täck mikroplattan och inkubera vid rumstemperatur (20-
25 °C) i 10 minuter.

8.13.	 Tillsätt 1 droppe (50 µl) stopplösning i varje brunn. Knacka 
försiktigt eller virvelblanda brunnarna tills den gula färgen 
är enhetlig. Avläs reaktionerna inom 10 minuter efter 
tillsättning av stopplösning.

8.14.	 Avläs visuellt eller spektrofotometriskt vid 450 nm (en 
våglängd) eller vid 450/620 till 650 nm (dubbel våglängd).

9.	 KVALITETSKONTROLL
Positiva och negativa kontroller måste ingå varje gång testet utförs. 
De positiva och negativa kontrollerna fungerar som både reagens- 
och procedurkontroller. Kontrollerna är avsedda att detektera 
signifikanta reagensfel. Den positiva kontrollen garanterar inte 
precision vid assayens brytvärde.

Den negativa kontrollens optiska densitet (OD) bör vara ≤ 
0,100 vid 450 nm eller < 0,070 vid 450/620 till 650 nm. Den 
negativa kontrollen skall vara färglös när den avläses visuellt. 
Om en gulfärgning motsvarande 1+ eller mer på procedurkortet 
föreligger i den negativa kontrollen bör testet upprepas med 
särskild uppmärksamhet på tvättproceduren.

De båda positiva kontrollernas OD bör vara ≥ 0,300 vid 450 nm 
eller 450/620 till 650 nm när den negativa kontrollens OD har 
subtraherats och bör vara lika med eller större än reaktion 2+ 

vid visuell avläsning. Tillkalla teknisk assistans om en gulfärgning 
mindre än 2+ på procedurkortet föreligger i någon de positiva 
kontrollerna.

10.	 RESULTAT
Se medföljande procedurkort för tolkning av färger.

Visuella resultat
10.1.	 Avläs testresultaten genom att jämföra med 

reaktionsfärgerna på procedurkortet.

	 Positivt: gul färg med en intensitet på minst 1+.
	 Negativt: färglöst.
10.2.	 Tolkning av visuella resultat:

	 Positivt: Om en gul färg med en intensitet på minst 1+ 
utvecklas i testbrunnen innehåller provet GSA 65 eller CSA, 
eller båda, och testet är positivt. 

	 Obs: Tester med en svag gul färg (mindre än 1+) bör 
upprepas.

	 Negativt: En färglös reaktion är ett negativt resultat och 
indikerar att ingen GSA 65 eller CSA, eller en ej detekterbar 
nivå av antigen, förekommer i det testade provet.

Spektrofotometriska resultat
10.3.	 Avläs resultaten vid antingen en enda våglängd (450 nm) 

eller vid en dubbel våglängd (450/620 till 650 nm).

10.4.	 Avläs den negativa kontrollens OD.

10.5.	 Subtrahera den negativa kontrollbrunnens OD från de 
positiva kontrollbrunnarnas och testbrunnarnas OD-värden 
innan resultaten tolkas.

	 Obs: Läsaren kan nollställas på den negativa kontrollbrunnen 
så att den negativa kontrollbrunnens OD automatiskt 
subtraheras från alla andra mätvärden. Om läsaren inte har 
denna funktionalitet, nollställ den på luft och subtrahera 
den negativa kontrollbrunnens OD från de positiva 
kontrollbrunnarnas och testbrunnarnas OD-värden innan 
resultaten tolkas.

10.6.	 Avläs testresultaten:

	 Positivt: OD på ≥ 0,050 nollställt värde
	 (dvs. efter subtraktion med den negativa kontrollens OD)
	 Negativt: OD på < 0,050 nollställt värde
	 (dvs. efter subtraktion med den negativa kontrollens OD)
10.7.	 Tolkning av spektrofotometriska resultat:

	 Positivt: Om det nollställda OD-värdet är lika med eller större 
än 0,050 i testbrunnen innehåller provet GSA 65 eller CSA, 
eller båda, och testet är positivt.

	 Negativt: Ett nollställt OD-värde under 0,050 är ett negativt 
resultat och indikerar att ingen GSA 65 eller CSA, eller en ej 
detekterbar nivå av antigen, förekommer i det testade provet.

	 *Obs: Brunnar som är visuellt tydliga, men ger uppmätta 
OD-värden som avviker från den visuella tolkningen, bör 
betraktas som avvikande resultat och undersökas avseende 
förekomst av bubblor, små partiklar i brunnarna eller en 
opak film på brunnarnas botten. För att ta bort filmen, torka 
av brunnarnas undersida och avläs OD på nytt. Upprepa 
testet om avvikelsen mellan visuell tolkning och uppmätta 
OD-värden kvarstår.

11.	 Begränsningar i prestanda
Giltigheten hos resultaten som erhålls med ProSpecT Giardia/
Cryptosporidium Mikroplattassay beror på om kontrollreaktionerna 
sker som förväntat. Se Kvalitetskontroll, sektion 9.

Ett negativt testresultat utesluter inte förekomst av Giardia/
Cryptosporidium och kan inträffa när provets antigennivå är under 
testets detekteringsgräns. Korrelationen mellan mängden antigen 
i ett prov och den kliniska representationen har inte fastställts.

Som vid alla diagnostiska IN VITRO-tester bör resultaten tolkas av 
läkaren tillsammans med övrig klinisk information och/eller andra 
laboratorieresultat.

Korrekt insamling och behandling av prover är avgörande för att 
uppnå assayens optimala prestanda. Optimala testresultat erhålls 
från prover som testas så fort som möjligt efter insamling. Se  
Insamling av fekalieprover, sektion 7.

ProSpecT Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay har 
klassificerats som ett test med hög komplexitet.

12.	 FÖRVÄNTADE VÄRDEN
Prevalensen av Giardia- och Cryptosporidium-infektioner varierar 
i olika populationer och geografiska områden. I USA är incidensen 
av Giardia cirka 4-7 %, med högre prevalensvärden hos barn22 
och hos homosexuella män9,14. Incidensen av Cryptosporidium är 
cirka 0,5-3,0 %, med högre prevalensvärden hos barn25 och hos 
homosexuella män10,11.

13.	 TESTETS KARAKTERISTIKA
Känslighet och specificitet
Kliniska studier har utförts för att utvärdera prestandan hos 
ProSpecT Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay. Prover erhölls 
från ett stort kliniskt referenslaboratorium i USA och ett i Kanada 
samt flera sjukhuslaboratorier i olika delar av USA. Ett utbrott av 
Giardiasis undersöktes av ett allmänt hälsolaboratorium. Kliniska 
studier av AIDS-patienter utfördes och en klinisk undersökning av 
kryptosporidios utfördes med normala volontärer. Proverna var 
okonserverade eller i Cary Blair bakteriellt transportmedium, eller 
konserverade i 10 % formalin, SAF eller MF (MIF).

Totalt 495 prover testades. 131 prover var positiva för Giardia 
vid O&P-undersökning (ovum och parasit) eller fluorescerande 
mikroskopisk undersökning med antikropp (DFA). 89 var positiva 
för Cryptosporidium vid syrafast undersökning (AF) eller DFA. 180 
var negativa för både Giardia och Cryptosporidium vid DFA och 95 
var positiva vid O&P för andra parasiter, inklusive 10 prover som 
var positiva för Rotavirus vid elektronmikroskopi. Prestandan hos 
ProSpecT Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay (EIA) med 
dessa prover redovisas nedan:

A.	 Kombinerade data

Mikroskopi
+ -

EIA + 218 1 
- 2 274 

220 275 495

Känslighet 218/220 = 99,1 % (96,8-99,9 %)
Specificitet 274/275 = 99,6 % (98,0-100 %)

B.	 Giardia + prover: Spektrofotometrisk tolkning av resultat

Mikroskopi
+ -

EIA + 130 1 
- 1 274 

131 275 406

Känslighet 130/131 = 99,2 % (95,8-100 %)
Specificitet 274/275 = 99,6 % (98,0-100 %)



C.	 Giardia + prover: Visuell tolkning av resultat

Mikroskopi
+ -

EIA + 128 1 
- 3 274 

131 275 406

Känslighet 128/131 = 97,7 % (93,5-99,5 %)
Specificitet 274/275 = 99,6 % (98,0-100 %)

D.	 Cryptosporidium Positiva prover: Spektrofotometrisk och 
visuell tolkning av resultat

Mikroskopi
+ -

EIA + 88 1 
- 1 274 

89 275 364

Känslighet 88/89 = 98,9 % (93,9-100 %)
Specificitet 274/275 = 99,6 % (98,0-100 %)

Siffror inom parentes är 95 % konfidensintervaller.
Analytisk känslighet
ProSpecT Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay detekterar 
cirka 0,8 ng/ml av GSA 65 och 20 ng/ml av CSA.

Reproducerbarhet
Variationskoefficienten (CV) mellan assayer, eller testomgång-till-
testomgång, utvärderades genom att välja 15 prover (5 negativa, 5 
Giardia-positiva och 5 Cryptosporidium-positiva) med varierande 
OD-värden. Varje prov testades i 10 brunnar per testomgång i tre 
konsekutiva omgångar. Medel-CV mellan assayer var 5,45 %.

Prov nr Medel-
OD Standardavvikelse % CV

1 Negativt 0,061 0,003 4,43 
2 Negativt 0,065 0,005 7,23 
3 Negativt 0,057 0,002 4,04 
4 Negativt 0,060 0,005 7,83 
5 Negativt 0,060 0,002 3,83
6 Giardia + 0,774 0,038 4,91 
7 Giardia + 1,992 0,107 5,37 
8 Giardia + 2,530 0,097 3,83 
9 Giardia + 2,715 0,039 1,44 
10 Giardia + 2,859 0,060 2,10
11 Cryptosporidium + 0,183 0,013 7,27 
12 Cryptosporidium + 0,754 0,026 3,41 
13 Cryptosporidium + 0,820 0,069 8,38 
14 Cryptosporidium + 1,219 0,153 12,55 
15 Cryptosporidium + 1,858 0,096 5,18

CV inom assayer, eller inom testomgångar, utvärderades 
genom att välja 15 prover (5 negativa, 5 Giardia-positiva och 5 
Cryptosporidium-positiva) med varierande OD-värden. Varje prov 
testades i 10 brunnar. Medel-CV inom assayer var 5,41 %.

Prov nr Medel-
OD Standardavvikelse % CV

1 Negativt 0,056 0,002 3,57 
2 Negativt 0,060 0,003 5,00 
3 Negativt 0,059 0,002 3,39 
4 Negativt 0,063 0,006 9,52 
5 Negativt 0,058 0,002 3,45
6 Giardia + 0,755 0,043 5,70 

Prov nr Medel-
OD Standardavvikelse % CV

7 Giardia + 2,000 0,071 3,55 
8 Giardia + 2,546 0,143 5,62 
9 Giardia + 2,724 0,044 1,62 
10 Giardia + 2,857 0,057 2,00
11 Cryptosporidium + 0,186 0,013 7,39 
12 Cryptosporidium + 0,722 0,026 3,37 
13 Cryptosporidium + 0,807 0,072 8,92 
14 Cryptosporidium + 1,474 0,174 11,80 
15 Cryptosporidium + 1,949 0,121 6,21

Korsreaktivitet
ProSpecT Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay har testats 
med fekalieprover som visat sig vara positiva för ett antal fekala 
patogener. Ingen korsreaktivitet konstaterades med någon av de 
smittsamma organismer som anges nedan.

Ascaris lumbricoides	 Entamoeba histolytica
Blastocystis hominis	 Hymenolepis nana
Chilomastix mesnili	 Iodamoeba butschlii
Dientamoeba fragilis	 Isospora spp.
Diphyllobothrium latum	 Rotavirus
Endolimax nana	 Strongyloides stercoralis
Entamoeba coli	 Taenia spp.
Entamoeba hartmanni	 Trichuris trichiura
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