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1. AVSEDD ANVANDNING
ProSpecT™ Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay &r en

kvalitativ enzymimmunassay (EIA) som anvands for att screena
forekomsten av Giardia och Cryptosporidium Specific Antigens
(GSA 65 och CSA) i vattenhaltiga extrakt av fekalieprover.

2. SAMMANFATTNING

Giardia lamblia &r den oftast identifierade protozoparasiten i
fekalieprover som ldmnas in till allmdnna hélsolaboratorier i
USA®. Parasiten har implicerats vid ett antal epidemier®® och dess
endemi i USA &r vélkdnd. Prevalensen hos vuxna ar berdknad
till 4-7 %8, Hogre prevalensvarden har rapporterats for barn®2?
och homosexuella man'#¢, De akuta symptomen pa giardiasis
omfattar diarré, malabsorption, bukkramper, anorexi, illamaende,
viktminskning, flatulens, anemi och allman svaghet som varar
fran flera veckor till flera manader?. Kroniska infektioner kan
ocksa uppsta med eller utan en akut fas, vilka ofta associeras med
misslyckade behandlingar, och kan resultera i dterkommande
symptom. Infektion med Giardia kan ocksa vara asymptomatisk®.

Kryptosporidios har nyligen erkdnts som en viktig human sjukdom
i de flesta omraden i virlden!*'>, Den orsakande organismen,
Cryptosporidium spp., har identifierats i fekalieprover fran
barn och vuxna i manga lander och i de flesta stater i USA.
Parasiten har implicerats vid svara sjukdomar hos HIV-infekterade
personer?’, vid daghem?3?*? och vid vattenburna utbrott®1213
i USA. Till hogriskgrupperna hoér immunférsvagade personer,
sarskilt personer med HIV-infektion, familjemedlemmar och
sexuella partners till infekterade patienter, barn och vardare
vid daghem, djurskétare och resendrer't. De akuta symptomen
pa kryptosporidios omfattar diarré, buksmartor, illamaende och
uppkastning, feber, olustkdnslor och respiratoriska problem
som varar fran flera dagar till 6ver en manad, och leder ofta till
persistent infektion eller dédsfall hos immunologiskt forsvagade
patienter'’. Infektion med Cryptosporidium kan ocksa vara
asymptomatisk.

Giardia (GSA 65) och Cryptosporidium Specific Antigens
(CSA) produceras av organismerna nar de fordkar sig inom
vardtarmkanalen. GSA 65 ar en glycoprotein med en molekylvikt
pa 65 000. GSA 65 och CSA forekommer endast nar infektion
foreligger och det gar att hitta GSA 65 i fekalieprover utan synliga
tecken pa cystor eller trofozoiter’>2®?! eller CSA utan synlig
forekomst av oocystor®’?’. Antigenerna ar stabila for transport
genom vardtarmkanalen och dven for de flesta rutinmdssiga
procedurer som anvdnds for att samla in och transportera
fekalieprover for mikroskopisk undersékning??223, Anti-GSA
65%2° och anti-CSA antikroppar har inte observerats korsreagera
med andra enterala parasiter.

3. PRINCIP FOR TESTET

ProSpecT Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay &r en
immunassay med en fast fas for samtidig detektering av GSA
65 och CSA. Utspddda fekalieprover tillsdtts i isarbrytbara
mikroplattbrunnar till vilka anti-GSA 65 och anti-CSA antikroppar
ar bundna. Om GSA 65 eller CSA, eller bada, férekommer
“infangas” antigenerna av de bundna antikropparna. Brunnarna
inkuberas och tvéttas sedan for att avlagsna obundet material.
Enzymkonjugatet (monoklonal anti-GSA och polyklonal anti-
CSA antikropp markt med pepparrotsperoxidasenzym) tillsatts.
Brunnarna inkuberas och tvéttas sedan for att avldgsna obundet
enzymkonjugat. Vid en positiv reaktion binder GSA 65 eller CSA,
eller bada, enzymkonjugatet till brunnen. Substratet fér enzymen,
3,3,5,5 -tetrametylbenzidin (TMB), tillsitts. Vid en positiv
reaktion konverterar enzymen, som &r bunden till brunnen av
GSA 65, CSA eller bada, substratet till en fargad reaktionsprodukt.
Fargutvecklingen kan detekteras visuellt eller spektrofotometriskt.
Vid en negativ reaktion forekommer ingen GSA 65 eller CSA, eller
en otillracklig niva av antigen, for att binda enzymkonjugatet och
ingen fargad reaktionsprodukt utvecklas.

4. DEFINITIONER AV SYMBOLER

Katalognummer
Medicinsk utrustning for diagnostik in vitro

Innehaller tillrackligt med material for <n> tester
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Tillverkare
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5. SATSENS INNEHALL, BEREDNING FOR ANVANDNING,
FORVARING

ProSpecT Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay innehaller
tillrackligt med reagenser for att utfora 96 tester.

Se dven Forsiktighetsatgirder, sektion 6.
Utgangsdatumet for varje sats anges pa férpackningens etikett.
Forvara alla komponenter vid 2-8 °C.

Féreanvandning, latallareagenservarmasupp tillrumstemperatur
(20-25 °C) och blanda forsiktigt. Stall tillbaka oanvanda reagenser
i kylen efter anvéndning.

Alla reagenser utom tvattbufferten levereras fardiga att anvandas.
Reagenser kan dispenseras direkt fran droppflaskorna eller hallas
ut med flerkanaliga pipetter. Om fér mycket reagens halls ut skall
overskottet kasseras. Hall inte tillbaka dverskottet i flaskan.

- Bruksanvisning
Overforingspipetter
Mikroplattremshallare och lock
Procedurkort

Mikroplatta* (8 brunnar/remsa)

12 remsor belagda med anti-GSA 65 och
anti-CSA antikropp fran hare. Oanvénda

mikroplattremsor skall forvaras i plastpasen
som innehaller torkmedel for att utestanga

fukt.

Enzymkonjugat*
En droppflaska med 25 ml
pepparrotsperoxidasmarkt, monoklonal
anti-GSA 65 fran mus och anti-CSA fran hare
med antimikrobdmnen.

Giardia positiv kontroll
En droppflaska med 4 ml buffrad 16sning
med inaktiverad Giardia-antigen och
antimikrobamnen.

Cryptosporidium positiv kontroll
En droppflaska med 4 ml Cryptosporidium
oocystextrakt i en buffrad I6sning med
antimikrobamnen.

[CoNTROLT-] Negativ kontroll
En droppflaska med 4 ml buffrad I6sning med
rott fargdmne och antimikrobdmnen.

Provspiadningsbuffert

En flaska med 120 ml buffrad I6sning
med harserum, rott fargamne och
antimikrobamnen. Finns dven separat som
kod R247061.

Tvattbuffert

En flaska med 120 ml koncentrerad (x10)
buffrad [6sning med antimikrobamnen.

WASH BUFFER (x10)

Spad den koncentrerade (x10) tvattbufferten
till (x1) genom att tillsatta 1 del koncentrat
till 9 delar destillerat eller avjoniserat vatten.
Utspddd tvattbuffert &r stabil 1 manad nar
den férvaras vid 2-8 °C.

Firgsubstrat

En droppflaska med 25 ml av
3,3’,5,5’-tetrametylbenzidin (TMB) i buffert.
Fargsubstratet skall férvaras i och anvandas
med den ljusskyddade flaska i vilken
substratet levereras. Om en alikvot av nagon
anledning tas fran originalflaskan, aterforinte
oanvant fargsubstrat till originalflaskan.

Stoppldsning
En droppflaska med 12 ml 0,46 mol/liter
svavelsyra.

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

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

Reagenserna ar endast avsedda for diagnostik in vitro.

Endast for professionell anvandning.

Se databladet om sdkerhet (SDS) och produktmarkning for
information om potentiellt farliga komponenter.

INFORMATION OM HALSA OCH SAKERHET

6.1. Reagenserna bereds av biologiska material och skall
hanteras som potentiellt smittsamma material. Kassera
enligt lampliga procedurer for biologiskt farligt material.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Pipettera inte material med munnen. Anvand
engangshandskar och 6gonskydd vid hantering av prover
och nér assayen utfors. Tvatta handerna noga efterat.

Prover kan innehalla potentiellt smittsamma d@mnen och
skall hanteras pa Biosafety Level 2 enligt rekommendation
i CDC/NIH-manualen “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories”, 5:e upplagan.

Tvattbufferten innehaller potentiellt hudsensibiliserande
damne (<1 % v/v). Undvik hudkontakt. Anvind
engangshandskar av vinyl eller nitril.

Kassera anvand tvattbuffert i
biologiskt farligt material.

lamplig behallare for

ANALYTISKA FORSIKTIGHETSATGARDER

6.6.
6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

6.11.

6.12.

6.13.

6.14.

6.15.

6.16.

6.17.

6.18.

Las och folj noga alla instruktioner i denna bruksanvisning.

Med undantag for den koncentrerade tvattbufferten
levereras alla reagenser med erforderliga
brukskoncentrationer. Spad inte reagenser utom pa
uppmaning i bruksanvisningen.

Anvand inte reagenser efter deras utgangsdatum.
Utgangsdatumet &r tryckt pa varje reagensetikett.
Anvandning av reagenser efter utgidngsdatumet kan
paverka resultatens precision.

Foljande vanliga reagenser kan anvandas inom hela
ProSpecT-produktsortimentet: tvattbuffert, fargsubstrat
och stoppldsning.

Mikrobial kontaminering av reagenser kan forsamra
assayens precision. Undvik mikrobial kontaminering av
reagenser genom att anvanda sterila engangspipetter for
att ta alikvoter fran reagensflaskor.

Lat reagenser och prover varmas upp till rumstemperatur
(20-25 °C) fore anvandning.

Mikroplattremsor maste férvaras i den forslutbara
plastpasen, vilken innehaller torkmedel for att skydda
mikroplattbrunnarna mot fukt.

Fekalieprover maste blandas noga fore behandling for att
sakerstalla fullgod representation av provet. KONCENTRERA
INTE PROVER FORE TESTNING.

Fargsubstratet ar kansligt for ljus. Om reagensen exponeras
for ljus och utvecklar en farg maste reagensen kasseras.

Personer som ar fargblinda eller synsvaga kanske
inte kan avldsa testet visuellt och bor da anvanda
spektrofotometriska matningar for att tolka resultaten.

Tillsatt reagenser i testbrunnarna i samma ordning under
hela proceduren. For att undvika kontaminering, vidror inte
vatskan i brunnarna med flaskspetsarna.

Mét tiden noga for varje inkubation. Starta tidtagningen
ndr reagensen har tillsatts i den sista brunnen pa varje
mikroplatta som testas. For att sdkerstédlla en noggrann
tidtagning, bearbeta inte mer an tre 96-brunnars plattor
pa samma gang. Avvikelser fran den faststallda proceduren
kan @ndra assayens prestanda.

Det &r viktigt att halla droppflaskorna vertikalt och att
dropparna bildas vid munstyckets spets. Om munstycket
blir vatt bildas en droppe med felaktig volym kring anden
och inte vid spetsen. Om detta intraffar maste munstycket
torkas av innan proceduren fortskrider.



7. INSAMLING AV FEKALIEPROVER

Prover insamlade for rutinmdssig mikroskopisk undersokning kan
anvindas fér ProSpecT Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay.

FARSKA okonserverade fekalieprover skall samlas in i rena,
forslutna plastbehallare, férvaras vid 2-8 °C och testas inom 48
timmar.

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

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

CARY BLAIR: FekalieproverinsamladeiCaryBlairtransportmedium
(eller motsvarande) bor kylas eller frysas och testas inom 1
vecka efter insamling. Fekalieprover som har koncentrerats eller
behandlats med PVA-fixermedel ar inte lampliga att anvénda.

TESTSTICKA / BLOJA: Fekalieprover tagna fran rektala teststickor
och bl6jor ar acceptabla. Observera att anvdndning av
superabsorberande blgjor inte dr acceptabel.

8. TESTPROCEDUR
ERFORDERLIGT MATERIAL SOM MEDFOLJER
Se Satsens innehall, sektion 5.
ERFORDERLIGT MATERIAL SOM EJ MEDFOLJER
Behallare for insamling av fekalieprover
Timer som mater minuter
Tvattflaska for tvattbuffert
Destillerat eller avjoniserat vatten
VALFRITT MATERIAL SOM EJ MEDFOLJER
Mikroplattlasare som kan avldsa vaglangderna 450 nm eller
450/620 till 650 nm
Applikatorstickor med bomulls- eller rayonspets
Mikropipett for att avge volymer pa 200 pl
Provror i plast eller glas for engangsbruk
Virvelblandare med plattadapter eller plattskakare
PROCEDUR
8.1.

Provberedning for assay

Okonserverade prover: Bered dilutioner i provrér med
0,4 ml provspadningsbuffert och en teststicka med prov.
Beldgg teststickan noga med prov och snurra den i
provspadningsbufferten. Pressa ut sa mycket vatska som
mojligt och kassera teststickan. Placera en 6verforingspipett
i varje provror.

Konserverade prover / Prover i transportmedium: Blanda
innehallet noga genom att skaka behallarna. Nagon
ytterligare forberedning ar inte nédvandig.

8.2. Oppna plastpdsen, plocka fram erforderligt antal
mikroplattremsor och placera dem i en hallare for
mikroplattremsor. Anvand en brunn fér den negativa
kontrollen och en brunn fér var och en av de positiva
kontrollerna. Om mindre dn 8 brunnar skall anvandas,
bryt av erforderligt antal brunnar fran en remsa och lagg
tillbaka aterstdende brunnar i plastpasen med torkmedel.
FORSLUT PASEN NOGA FOR ATT UTESTANGA FUKT OCH
LAGG TILLBAKA DEN | KYLEN.

8.3. Tillsatt4 droppar (200 pl) negativ kontrollibrunn Al. Tillsatt
4 droppar (200 pl) Giardia positiv kontroll i brunn B1 och
4 droppar (200 pl) Cryptosporidium positiv kontroll i
brunn C1. Var noga med att inte kontaminera omgivande

brunnar.

8.4. Med en overforingspipett, tillsitt 2 droppar (100
pl) provspadningsbuffert i var och en av patientens
testbrunnar. Tillsdtt inte nagon provspadningsbuffert i

kontrollbrunnarna.

8.5. Blanda  konserverade prover eller  prover i
transportmedium genom att skaka behallarna kraftigt.
Med en oOverforingspipett, tillsatt 2 droppar prov till
provspadningsbufferten (100 pl) i brunnarna. For
okonserverade prover, tillsitt 2 droppar forutspatt
prov (se punkt 8.1 Provberedning fér assay ovan) i

provspadningsbufferten (100 ul) i brunnen.

8.6. Tack mikroplattan och inkubera vid rumstemperatur
(20-25 °C) i 60 minuter. Starta tidtagningen nar det sista

provet har tillsatts.

8.7. Skaka ut eller aspirera innehallet i brunnarna. Tvitta
genom att fylla varje brunn helt med utspadd tvattbuffert
(~350-400 pl per brunn). Skaka ut eller aspirera all vatska
fran brunnarna efter varje tvatt. Tvatta totalt 3 ganger. Efter
den sista tvatten, avldgsna innehallet och knacka plattan pa
rena pappershanddukar eller aspirera. Avlagsna sa mycket
tvattbuffert som majligt, men Iat inte brunnarna torka ut

vid nagot tillfalle.
8.8.
8.9.

Tillsatt 4 droppar (200 pl) enzymkonjugat i varje brunn.

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

8.10. Skaka ut eller aspirera innehallet och tvatta varje brunn

5 ganger enligt steg 8.7.
8.11.
8.12.

Tillsatt 4 droppar (200 pl) fargsubstrat i varje brunn.

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

8.13. Tillsatt 1 droppe (50 pl) stoppldsning i varje brunn. Knacka
forsiktigt eller virvelblanda brunnarna tills den gula fargen
ar enhetlig. Avlds reaktionerna inom 10 minuter efter

tillsattning av stopplosning.

8.14. Avlas visuellt eller spektrofotometriskt vid 450 nm (en

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

9. KVALITETSKONTROLL

Positiva och negativa kontroller maste inga varje gang testet utfors.
De positiva och negativa kontrollerna fungerar som bade reagens-
och procedurkontroller. Kontrollerna ar avsedda att detektera
signifikanta reagensfel. Den positiva kontrollen garanterar inte
precision vid assayens brytvarde.

Den negativa kontrollens optiska densitet (OD) bor vara <
0,100 vid 450 nm eller < 0,070 vid 450/620 till 650 nm. Den
negativa kontrollen skall vara farglos nar den avlases visuellt.
Om en gulfargning motsvarande 1+ eller mer pa procedurkortet
foreligger i den negativa kontrollen bor testet upprepas med
sarskild uppmarksamhet pa tvattproceduren.

De bada positiva kontrollernas OD bér vara > 0,300 vid 450 nm
eller 450/620 till 650 nm nir den negativa kontrollens OD har
subtraherats och bor vara lika med eller stérre dn reaktion 2+

vid visuell avlasning. Tillkalla teknisk assistans om en gulfargning
mindre dn 2+ pd procedurkortet foreligger i nagon de positiva
kontrollerna.

10. RESULTAT

Se medféljande procedurkort for tolkning av farger.

VISUELLA RESULTAT

10.1. Avlds testresultaten genom  att
reaktionsfargerna pa procedurkortet.

jamféra  med
Positivt: gul farg med en intensitet pa minst 1+.
Negativt: farglost.

. Tolkning av visuella resultat:

Positivt: Om en gul farg med en intensitet pa minst 1+
utvecklas i testbrunnen innehaller provet GSA 65 eller CSA,
eller bada, och testet &r positivt.

Obs: Tester med en svag gul farg (mindre dn 1+) bor
upprepas.

Negativt: En farglds reaktion ar ett negativt resultat och
indikerar att ingen GSA 65 eller CSA, eller en ej detekterbar
niva av antigen, forekommer i det testade provet.

SPEKTROFOTOMETRISKA RESULTAT

10.3. Avl3s resultaten vid antingen en enda vaglangd (450 nm)
eller vid en dubbel vagldngd (450/620 till 650 nm).

10.4. Avlds den negativa kontrollens OD.

10.5. Subtrahera den negativa kontrollbrunnens OD fran de
positiva kontrollbrunnarnas och testbrunnarnas OD-varden

innan resultaten tolkas.

Obs: Lasaren kan nollstéllas pa den negativa kontrollbrunnen
sa att den negativa kontrollbrunnens OD automatiskt
subtraheras fran alla andra matvarden. Om lasaren inte har
denna funktionalitet, nollstall den pa luft och subtrahera
den negativa kontrollbrunnens OD fran de positiva
kontrollbrunnarnas och testbrunnarnas OD-varden innan
resultaten tolkas.

. Avlas testresultaten:

Positivt: OD pa > 0,050 nollstallt varde
(dvs. efter subtraktion med den negativa kontrollens OD)
Negativt: OD pa < 0,050 nollstdllt varde
(dvs. efter subtraktion med den negativa kontrollens OD)

10.7. Tolkning av spektrofotometriska resultat:

Positivt: Om det nollstédllda OD-vérdet ar lika med eller storre
dn 0,050 i testbrunnen innehaller provet GSA 65 eller CSA,
eller bada, och testet &r positivt.

Negativt: Ett nollstallt OD-vérde under 0,050 &r ett negativt
resultat och indikerar att ingen GSA 65 eller CSA, eller en ej
detekterbar niva av antigen, forekommer i det testade provet.

*Obs: Brunnar som ér visuellt tydliga, men ger uppmatta
OD-védrden som avviker fran den visuella tolkningen, bor
betraktas som avvikande resultat och undersokas avseende
forekomst av bubblor, sma partiklar i brunnarna eller en
opak film pa brunnarnas botten. For att ta bort filmen, torka
av brunnarnas undersida och avlas OD pa nytt. Upprepa
testet om avvikelsen mellan visuell tolkning och uppmétta
OD-vérden kvarstar.

11. BEGRANSNINGAR | PRESTANDA
Giltigheten hos resultaten som erhalls med ProSpecT Giardia/

CryptosporidiumMikroplattassayberorpaomkontrollreaktionerna
sker som forvantat. Se Kvalitetskontroll, sektion 9.

Ett negativt testresultat utesluter inte férekomst av Giardia/
Cryptosporidium och kan intraffa nar provets antigenniva ar under
testets detekteringsgréns. Korrelationen mellan mangden antigen
i ett prov och den kliniska representationen har inte faststallts.

Som vid alla diagnostiska IN VITRO-tester bor resultaten tolkas av
ldkaren tillsammans med 6vrig klinisk information och/eller andra
laboratorieresultat.

Korrekt insamling och behandling av prover ar avgérande for att
uppna assayens optimala prestanda. Optimala testresultat erhalls
frdn prover som testas sa fort som mojligt efter insamling. Se
Insamling av fekalieprover, sektion 7.

ProSpecT  Giardia/Cryptosporidium  Mikroplattassay  har

klassificerats som ett test med hog komplexitet.

12. FORVANTADE VARDEN

Prevalensen av Giardia- och Cryptosporidium-infektioner varierar
i olika populationer och geografiska omraden. | USA ar incidensen
av Giardia cirka 4-7 %, med hogre prevalensvarden hos barn?
och hos homosexuella man®*. Incidensen av Cryptosporidium &r
cirka 0,5-3,0 %, med hogre prevalensvarden hos barn?* och hos
homosexuella mano,

13. TESTETS KARAKTERISTIKA
KANSLIGHET OCH SPECIFICITET

Kliniska studier har utforts for att utvardera prestandan hos
ProSpecT Giardia/Cryptosporidium Mikroplattassay. Provererhélls
fran ett stort kliniskt referenslaboratorium i USA och ett i Kanada
samt flera sjukhuslaboratorier i olika delar av USA. Ett utbrott av
Giardiasis undersoktes av ett allmant halsolaboratorium. Kliniska
studier av AIDS-patienter utférdes och en klinisk undersékning av
kryptosporidios utférdes med normala volontérer. 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 for Giardia
vid O&P-undersckning (ovum och parasit) eller fluorescerande
mikroskopisk undersékning med antikropp (DFA). 89 var positiva
for Cryptosporidium vid syrafast undersokning (AF) eller DFA. 180
var negativa fér bade Giardia och Cryptosporidium vid DFA och 95
var positiva vid O&P for andra parasiter, inklusive 10 prover som
var positiva for 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

Kanslighet 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

Kanslighet 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
Kanslighet 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

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

Siffror inom parentes ar 95 % konfidensintervaller.

ANALYTISK KANSLIGHET

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 testomgang-till-
testomgang, utvarderades genom att vélja 15 prover (5 negativa, 5
Giardia-positiva och 5 Cryptosporidium-positiva) med varierande
OD-vérden. Varje prov testades i 10 brunnar per testomgang i tre
konsekutiva omgangar. Medel-CV mellan assayer var 5,45 %.

Prov nr M(eJdDeI— 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 testomgangar, utvarderades

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

Prov nr Mce)(lj)el— 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 MngEL 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 for ett antal fekala
patogener. Ingen korsreaktivitet konstaterades med nagon av de
smittsamma organismer som anges nedan.

Ascaris lumbricoides
Blastocystis hominis
Chilomastix mesnili

Entamoeba histolytica
Hymenolepis nana
lodamoeba butschlii

Dientamoeba fragilis Isospora spp.
Diphyllobothrium latum Rotavirus

Endolimax nana Strongyloides stercoralis
Entamoeba coli Taenia spp.

Entamoeba hartmanni Trichuris trichiura
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