ProSpecT
Cryptosporidium
Microplate Assay

R2454024 ..o 24tests DA
R2454096 ........ovue..... 96 tests

1. TILSIGTET ANVENDELSE

ProSpecT™ Cryptosporidium Microplate Assay benytter
monoklonalt antistof til kvalitativ pavisning af Cryptosporidium-
specifikt antigen (CSA) i vandige ekstrakter af faecesprgver.

2. RESUME

Cryptosporidiose er for nylig blevet anerkendt som en vigtig
human lidelse i det meste af verden®®. Arsagsorganismen,
Cryptosporidium spp., er blevet identificeret i affgringsprgver fra
b@rn og voksne i mange lande og i de fleste stater i USA®. Denne
parasit er blevet sat i forbindelse med alvorlige lidelser hos HIV-
inficerede personer®, bgrnehaver'?'*1? og vandbarne udbrud>”#
i USA. Seerlige risikogrupper omfatter immunsvaekkede personer,
iseer personer med HIV-infektion samt familiemedlemmer
og sexpartnere til inficerede patienter, bgrn og personale i
bgrnehaver, mennesker der arbejder med dyr samt mennesker
der rejser®. Akutte symptomer pa cryptosporidiose kan omfatte
diarré, mavesmerter, kvalme og opkast, feber, utilpashed og
andedraetsproblemer, der varer fra nogle dage og op til flere
maneder, og som ofte fgrer til vedvarende infektion eller
dgd for personer med immunforsvarslidelser®. Infektion med
Cryptosporidium kan ogsa veere asymptomatisk.

Cryptosporidium specifikke antigener er blevet fundet i forbindelse
med cryptosporidium infektioner og er blevet brugt som basis for
immunoassayer med fluorescens og antigen-indfangning>**3, Det
cryptosporidium specifikke antigen (CSA), der pavises af dette kit,
produceres af cryptosporidium organismer, nar de formerer sig
i veertens tarmkanal. Antigenet er specifikt for cryptosporidium
og er ikke blevet pavist at krydsreagere med andre enteriske
parasitter. Antigenet er stabilt over for transport gennem veaertens
tarmkanal sdvel som over for rutinemaessige procedurer, der
benyttes til at indsamle og transportere affgringsprgver til
mikroskopiundersggelse.

3. TESTPRINCIP

ProSpecT Cryptosporidium Microplate Assay er et fastfase
immunoassay til pavisning af CSA. Fortyndede affgringsprgver
anbringes i mikrobrgnde, der kan braekkes af, og pa hvilke der
er bundet anti-CSA antistof. Hvis der findes CSA, ‘indfanges’ det
af det bundne antistof. Mikrobrgndene inkuberes og vaskes for
at fjerne ubundet materiale. Enzymkonjugatet (monoklonalt
anti-CSA antistof maerket med peberrodsperoxidaseenzym)
tilseettes. Mikrobrgndene inkuberes og vaskes derefter for at
fierne ubundet enzymkonjugat. | en positiv reaktion binder CSA
enzymkonjugatet til mikrobrgnden. Substratet for enzymet,
3,3,5,5'-tetrametylbenzidin (TMB), tilsaettes. | en positiv reaktion
konverterer det enzym, der er bundet til mikrobrgnden af CSA,
substratet til et farvet reaktionsprodukt. Farvningen kan aflaeses
visuelt eller med spektrofotometri. | en negativ reaktion er
der intet CSA, eller der er et utilstraekkeligt niveau af CSA til
at binde enzymkonjugatet, og der udvikles ikke noget farvet
reaktionsprodukt.

4. SYMBOLFORKLARING

Positiv kontrol

CONTROL |+

REF Katalognummer
In vitro diagnostisk medicinsk udstyr
Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests

Se brugsanvisningen

Opbevaringstemperatur

Batchnummer (partinummer)
Anvendes senest (udlgbsdato)

Producent

E' B ~3 <[

Fortyndet prgve

5. KITTETS INDHOLD, KLARG@RING TIL BRUG SAMT
OPBEVARING

ProSpecT Cryptosporidium Microplate Assay indeholder
24 eller

tilstraekkeligt med reagenser til udfgrelse af
96 tests.

Se ogsa Forholdsregler, afsnit 6.
Udlgbsdatoen for det enkelte kit er angivet pa emballagens
maerkat.

Opbevar alle dele ved 2 til 8 °C.
Inden brug skal alle reagenser bringes til stuetemperatur

(20 - 25 °C) og blandes forsigtigt. Stil ubrugte reagenser tilbage
i kgleskab efter brug.

Alle reagenser med undtagelse af vaskebufferen leveres
i brugskoncentration. Reagenser kan dispenseres direkte
fra drabeflaskerne eller haeldes ud til brug sammen med
multikanalspipetter. Hvis der er haeldt for meget reagens op, skal
det overskydende reagens kasseres. Overskydende reagens ma
ikke haeldes tilbage i flasken.

Brugsanvisning
EE] Overfgrselspipetter
Holder og lag til mikropladestrimler
Procedurekort

Mikroplade* (8 brgnde/strimmel)

3 strimler (R2454024) eller 12
strimler (R2454096) belagt med
kaninanti-CSA antistoffer. Ubrugte
mikropladestrimler skal opbevares
i folieposen, som indeholder
tgrremiddel, for at undga fugt.

[MICROTITRATION PLATE]

Enzymkonjugat*

En drdbeflaske med 5 ml
(R2454024) eller 25 ml (R2454096)
peberrodsperoxidase maerket med
monoklonalt museanti-CSA med
bovinserum og antimikrobielt stof.

CONJUGATE

En drabeflaske med 4 ml
Cryptosporidium oocyst ekstrakt i en
bufferoplgsning med antimikrobielt
stof.

Negativ kontrol

En drabeflaske med 4 ml
bufferoplgsning med et rgdt farvestof
og antimikrobielt stof.

[CONTROL [-]

Prgvefortyndingsbuffer

En flaske med 35 ml (R2454024) eller
120 ml (R2454096) bufferoplgsning
med kaninserum, et rgdt farvestof
og antimikrobielt stof.

SAMPLE DILUENT

Vaskebuffer

En flaske med 50 ml (R2454024) eller
120 ml (R2454096) (x10) koncentreret
bufferoplgsning med antimikrobielt
stof.

WASH BUFFER (x10)

Fortynd (x10) vaskebufferkoncentrat
til (x1) ved at tilsaette 1 del koncentrat
til 9 dele destilleret eller deioniseret
vand. Fortyndet vaskebuffer er stabil i
op til 1 maned, nar det opbevares ved
2-8°C.

Farvestof

En drabeflaske med 12 ml
(R2454024) eller 25 ml (R2454096)
3,3’,5,5’-tetrametylbenzidin (TMB) i
buffer.

Farvestoffet bgr opbevares i og
anvendes fra den lysbeskyttende
flaske, som det leveres i. Hvis en
afmalt portion fjernes fra den
oprindelige flaske af en eller anden
grund, ma ubenyttet farvestof ikke
healdes tilbage i den oprindelige
flaske.

SUBSTRATE TMB

Stopoplgsning

En drabeflaske med 12 ml 0,46 mol/I
svovlsyre.

*Bemaerk: Bland ikke reagenser fra kit med forskellige partinumre.

STOP SOLUTION

6. FORHOLDSREGLER

Reagenserne er kun til in vitro diagnostik.

Ma kun anvendes af uddannet personale.

Se sikkerhedsdatabladet og produktmaerkningen vedrgrende
oplysninger om potentielt farlige komponenter.

OPLYSNINGER OM SUNDHED OG SIKKERHED

6.1 Reagenser er fremstillet af biologisk materiale og skal
handteres som potentielt smittefarligt materiale. Skal
bortskaffes som smittefarligt materiale.

6.2 Pipettér ikke materialer med munden. Brug
engangshandsker og beskyttelsesbriller ved handtering
af prgver og udfgrelse af assay. Vask haenderne grundigt,
nar arbejdet er faerdigt.

6.3

6.4

6.5

Prgver kan indeholde potentielt smittefarlige materialer
og bgr handteres i overensstemmelse hermed, se f.eks.
anbefalingerne vedrgrende Biosafety Level 2 i CDC/NIH
manualen “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories”, 5th Edition.

Vaskebuffer indeholder potentielt hudirriterende
stof (< 1% v/v). Undgéd kontakt med huden. Brug
engangshandsker af vinyl eller nitril.

Bortskaf brugt vaskebuffer i passende beholdere til
hospitalsaffald.

ANALYTISKE FORHOLDSREGLER

6.6

6.7

6.8

6.9

Alle anvisninger i naerveerende brugsanvisning skal laeses
og fglges omhyggeligt.

Reagenser leveres i den ngdvendige brugskoncentration
med undtagelse af vaskebufferkoncentratet. Undlad
at fortynde reagenser undtagen i tilfaelde, hvor
instruktionerne angiver fortynding.

Reagenser ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
Udlgbsdatoen er angivet pa etiketten pa det enkelte
reagens. Det kan pavirke resultaternes ngjagtighed, hvis
reagenser bruges efter udlgbsdatoen.

Fglgende almindelige reagenser kan bruges sammen med
hele ProSpecT produktserien: vaskebuffer, farvestof og
stopoplgsning.

Mikrobiel kontaminering af reagenser kan give nedsat
assay-ngjagtighed. Undga mikrobiel kontaminering af
reagenser ved at bruge sterile engangspipetter, nar
afmalte portioner tages fra flasker med reagens.

Reagenser og prgver skal bringes til stuetemperatur (20
- 25 °C) inden brug.

Mikropladestrimler skal opbevares i den genlukkelige
foliepose med tgrremiddel, sa de beskyttes mod fugt.

Affgringsprgver skal blandes grundigt fér behandling
af prgven for at sikre, at prgven er repraesentativ for
materialet. UNDLAD AT KONCENTRERE PR@VER F@R
ANALYSE.

Farvestoffet er lysfglsomt. Hvis reagenset udsaettes for
lys og udvikler farvning, skal det kasseres.

Personer, der er farveblinde eller har nedsat syn, kan
muligvis ikke aflaese testresultatet visuelt og bgr derfor
benytte spektrofotometriske malinger ved tolkning af
resultater.

Reagenserne skal tilseettes til testbrgndene i samme
rekkefglge under hele proceduren. For at undga
kontaminering ma flaskens spids ikke komme i bergring
med vaesken i brgndene.

Der skal omhyggeligt tages tid pa hver inkubation. Start
tidtagningen, nar der er tilsat reagens til den sidste brgnd
pa hver mikroplade, der testes. For at opna ngjagtig
tidtagning ma der ikke arbejdes med mere end tre
96-brgndsplader ad gangen. Manglende overholdelse af
den fastlagte procedure kan a&ndre assay-kvaliteten.
Det er vigtigt at holde drabeflaskerne lodret, og at draben
dannes ved dysens spids. Hvis dysen bliver vad, vil der blive
dannet en drabe med forkert volumen omkring enden og
ikke ved spidsen. Hvis dette sker, skal dysen tgrres, for
arbejdet fortsaettes.



7. INDSAMLING AF FACESPR@VER

Prgver, der er indsamlet til rutinemaessig undersggelse for ova og
parasitter, kan bruges sammen med ProSpecT Cryptosporidium
Microplate Assay. Affgringsprgver bgr indsamles i rene, teette
plastbeholdere.

FRISK Ubehandlede affgringsprgver skal opbevares ved 2 - 8 °C
og testes inden for 48 timer.

FROSSEN Hvis det ikke er muligt at teste friske prgver inden for
48 timer, skal de nedfryses ved -20 til -70 °C.

KONSERVERET Affgringsprgver behandlet med 10% formalin,
MF- eller SAF-fiksativer kan nedkgles (2 - 8 °C) eller opbevares ved
stuetemperatur (20 - 25 °C) og bgr testes inden for 2 maneder
efter indsamlingen.

CARY BLAIR Affgringsprgver, der er indsamlet i Cary Blairs
transportmedium (eller tilsvarende), bgr nedkgles eller fryses
og testes inden for 1 uge efter indsamlingen. Affgringsprgver,
der er blevet koncentreret eller behandlet med PVA-fiksativer,
er ikke velegnede til brug.

VATPIND/BLE Affgringsprgver, der stammer fra vatpinde
med rektalskrab og bleer, kan bruges sammen med ProSpecT
Cryptosporidium Microplate Assay. Bemaerk, at brug af
superabsorberende bleer ikke er acceptabelt.

8. TESTPROCEDURE

MEDF@LGENDE N@®DVENDIGE MATERIALER
Se Kittets indhold, afsnit 5

N@DVENDIGE MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER

Beholdere til indsamling af affgringsprgver
Stopur, der maler i minutter

Vaskeflaske til vaskebuffer

Destilleret eller deioniseret vand

VALGFRI MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER

Mikropladeleeser, der kan aflaese 450 nm eller 450/620 til
650 nm

Applikatorpinde med bomulds- eller rayonspids
Mikropipette til afgivelse af volumener op til 200 pl
Engangstestrgr i plast eller glas

Hvirvelmikser med pladeadapter eller pladeryster

PROCEDURE

8.1 Abn folieposen, tag det gnskede antal mikropladestrimler
ud, og st dem i en holder til mikropladestrimler. Brug
én brgnd til den negative kontrol og én til den positive
kontrol. Hvis der anvendes mindre end 8 brgnde, skal det
ngdvendige antal brgnde braekkes af en strimmel. Leeg
de ubrugte brgnde i folieposen med tgrremiddel. LUK
POSEN OMHYGGELIGT FOR AT HINDRE FUGT, OG LA£G
DEN TILBAGE | KBLESKABET.

8.2 Prgver kan tilsaettes direkte i brgndene eller for-fortyndes
i rgr for tilseetning i brgndene. For-fortyndede prgver kan
opbevares ved stuetemperatur (20 - 25 °C) i 8 timer eller
ved 2 - 8 °Ci 48 timer fgr testning (se herunder). Vzelg én
af disse to metoder: Se boks “A” for fortynding i brgnd.
Se boks “B” for fortynding i rgr.

A Fortynding i brgnde

1 Ukonserverede faste prgver: Set etiket pa ét rgr
for hver prgve. Tilseet 0,4 ml prgvefortyndingsbuffer
(Specimen Dilution Buffer - SDB) til hvert rgr.
Dk 1 vatpind med prgvemateriale og bland det

8.3

8.4

8.5
8.6

8.7

8.8

grundigt i prgvefortyndingsbufferen. Pres sa meget
vaeske ud som muligt, og kassér vatpinden. Stik en
overfgrselspipette i rgret.

2 Konserverede eller vandige ukonserverede prgver:
Bland ved at ryste prgveindsamlingsbeholderne. Det
er ikke ngdvendigt med yderligere klarggring.

3 Tilszet 4 drdber negativ kontrol til brgnd Al. Tilseet 4
draber positiv kontrol til brgnd B1.

4 Tilset 100 pl prgvefortyndingsbuffer til hver
prgvebrgnd.

5 Tilset 2 draber af hver prgve til en brgnd ved
hjelp af overfgrselspipetter. Bemaerk: Anbring
overfgrselspipetternes abning et lille stykke inde i
brgndene for at undga at steenke i tilstgdende brgnde.

6 GATILTRIN 8.3

B  Fortynding i rgrene

1 Ukonserverede faste prgver: Szt etiket pa ét ror
for hver prgve. Tilseet 1 ml prgvefortyndingsbuffer
(Specimen Dilution Buffer - SDB) til hvert ror.
Dak 1 vatpind med prgvemateriale, og omrgr
kraftigt i prevefortyndingsbufferen. Pres sa meget
vaeske ud som muligt, og kassér vatpinden. Stik en
overfgrselspipette i hvert rgr.

2 Konserverede eller vandige ukonserverede prgver:
Seet etiket pa ét rgr for hver prgve. Tilseet 1 ml
prevefortyndingsbuffer til hvert rgr. Bland prgverne
ved at ryste prgveindsamlingsbeholderne. Traek
0,3 ml op ved hjxlp af overfgrselspipetter (tredje
marke fra pipettens spids). Tgm prgven ud i
prevefortyndingsbufferen. Bland ved at traekke op og
ned én gang. Lad overfgrselspipetterne blive i rgrene.
Fortyndede prgver kan opbevares i 8 timer ved
stuetemperatur (20 - 25 °C) eller i 48 timerved 2 - 8
°C

3 Tilseet 4 draber negativ kontrol til brgnd Al.

4 Tilset 4 draber positiv kontrol til brgnd B1.

5  Tilseet 0,2 ml (andet maerke fra pipettens spids) af hver
prove til en brgnd ved hjzelp af overfgrselspipetter.
Bemzerk: Anbring overfgrselspipetternes abning et
lille stykke inde i brgndene for at undga at stenke i
tilstpdende brgnde.

6 GATILTRINS.3

Daek mikropladen og inkubér ved stuetemperatur (20 - 25
°C) i 60 minutter. Start tidtagningen efter tilsaetning af
sidste prgve.

Ryst eller aspirérindholdet ud af brgndene. Vask brgndene
ved at fylde hver brgnd med fortyndet vaskebuffer (~350
- 400 pl/brgnd). Ryst eller aspirér al vaeske ud af brgndene
efter hver vask. Brgndene skal vaskes i alt 3 gange. Efter
den sidste vask fjernes indholdet, og pladen aspireres
eller bankes pa rene papirhandklaeder. Fjern sa meget
vaskebuffer som muligt, men lad ikke brgndene tgrre ud
pa noget tidspunkt.

Tilszet 4 draber (200 pl) enzymkonjugat til hver brgnd.
Dzek mikropladen og inkubér ved stuetemperatur (20 - 25
°C) i 30 minutter.

Udryst eller aspirér og vask hver brgnd 5 gange som i Trin
8.4.

Tilszet 4 draber (200 pl) farvestof til hver brgnd.

8.9 Dzek mikropladen og inkubér ved stuetemperatur (20 - 25
°C) i 10 minutter.

Tilseet 1 drabe (50 pl) stopoplgsning til hver brgnd. Knips
forsigtigt pa brgndene, eller brug en hvirvelmikser, indtil
den gule farve er ensartet. Aflaes reaktionerne inden for
10 minutter efter tilseetning af stopoplgsningen.

8.10

8.11  Aflaes visuelt eller med spektrofotometer ved 450 nm (én
belgelaengde) eller 450/620 til 650 nm (to bglgelengder).

9. KVALITETSKONTROL

Positiv og negativ kontrol skal gennemfgres, hver gang testen
udfgres. De positive og negative kontroller fungerer som bade
reagens- og procedurekontroller. Hensigten med kontrollerne er
at monitorere for vaesentlige reagensfejl. Den positive kontrol vil
ikke sikre ngjagtighed ved assay-cut-off.

Den optiske densitet (O.D.) af den negative kontrol skal vaere
< 0,100 ved 450 nm eller < 0,070 ved 450/620 til 650 nm. Den
negative kontrol skal veere farvelgs ved visuel aflaesning. Hvis der
i den negative kontrol er gul farve svarende til 1+ eller mere pa
procedurekortet, skal testen gentages med stor omhyggelighed
ved vaskeproceduren.

Den positive kontrols O.D. skal vaere > 0,300 ved 450 nm eller
450/620til 650 nm, nar O.D. for den negative kontrol er fratrukket,
og den skal vaere lig med eller stgrre end 2+ reaktionen ved visuel
aflaesning. Hvis den gule farve i den positive kontrol er svagere end
2+ pa procedurekortet, skal teknisk assistance tilkaldes.

10. RESULTATER

Se vedlagte procedurekort vedrgrende tolkning af farver.

VISUEL

10.1 Aflees testresultaterne ved at sammenligne med
reaktionsfarverne pa procedurekortet.
Positiv: gul farve med mindst 1+ intensitet

Negativ: farvelgs

10.2 Tolkning af visuelle resultater:

Positiv: Hvis der udvikles gul farve med mindst 1+
intensitet i prgvebrgnden, indeholder prgven CSA, og
testen er positiv.

Bemaerk: Tests med svag gul farve (mindre end 1+) skal
gentages.

Negativ: En farvelgs reaktion er et negativt resultat og
indikerer, at der ikke er CSA i den testede prgve, eller at
niveauet af CSA i prgven er for lavt til at kunne pavises.

SPEKTROFOTOMETRI

10.3  Aflaes resultaterne ved én (450 nm) eller to (450/620 til
650 nm) bglgelaengder.

10.4  Aflaes den optiske densitet (O.D.) for den negative kontrol.

10.5 Traek O.D. for brgnden med den negative kontrol fra O.D.
aflaesningerne for brgnden med den positive kontrol og
for testbrgndene, f@r resultaterne tolkes.

Bemaerk: Aflaesninger kan seettes til blank pa brgnden
for den negative kontrol, sa O.D. for brgnden med den
negative kontrol automatisk traekkes fra alle de andre
aflaesninger. Hvis aflaeseren ikke har denne funktion:
Indstil til blank pa luft, og traek O.D. for brgnden med den
negative kontrol fra O.D. afleesningerne for brgnden med
den positive kontrol og testbrgndene, fgr resultaterne
tolkes.

Aflaes testresultaterne:

Positiv: O.D. for > 0,050 blank-veerdi

(dvs. efter at O.D. for den negative kontrol er fratrukket)
Negativ: O.D. for < 0,050 blank-vaerdi

(dvs. efter at O.D. for den negative kontrol er fratrukket)

10.6

10.7 Tolkning af spektrofotometriske resultater:

Positiv: Hvis blank-vaerdi O.D. aflaesningen er lig med eller
stgrre end 0,050 prgvebrgnden, indeholder prgven CSA,
og testen er positiv.

Negativ: Hvis blank-veerdi O.D. er mindre end 0,050, er
det et negativt resultat og indikerer, at der ikke er CSA i
den testede prgve, eller at niveauet af CSA i prgven er for
lavt til at kunne pavises.

*Bemaerk: Brgnde, der matte vaere visuelt klare, men giver
en 0.D. afleesning, der ikke stemmer med den visuelle
tolkning, skal betragtes som en afvigelse og undersgges
for forekomsten af bobler, smapartikler i brgnden eller en
uigennemsigtig film pa brgndens bund. Filmen kan fjernes
ved at aftgrre undersiden af brgnden, hvorefter O.D. skal
aflaeses igen. Hvis afvigelsen mellem visuel aflaesning og
0.D. afleesning varer ved, skal testen gentages.

11. TESTENS BEGRANSNINGER

Gyldigheden af de resultater, der opnas med ProSpecT
Cryptosporidium Microplate Assay, afhanger af, at
kontrolreaktionerne fungerer som forventet. Se Kvalitetskontrol,
afsnit 9.

Et negativt testresultat udelukker ikke muligheden for
tilstedevaerelse af Cryptosporidium og kan forekomme, nar
antigenniveauet i prgven er under testens niveau for pavisning.
Korrelation mellem mangden af antigen i en prgve og den kliniske
praesentation er ikke blevet pavist.

Som det geelder for alle IN VITRO diagnostiske tests, skal
resultaterne tolkes af klinikeren sammen med kliniske fund og/
eller andre laboratorieresultater.

Korrekt indsamling og handtering af prgver er af afggrende
betydning for at opna optimal assay-ydelse. Optimale
testresultater opnas med prgver, der testes sa hurtigt efter
indsamlingen som muligt. Se Indsamling af faecesprgver afsnit 7.
ProSpecT Cryptosporidium Microplate Assay er klassificeret som
meget kompleks.

12. FORVENTEDE VARDIER

Prevalensen af Cryptosporidium infektion varierer i
forskellige populationer og geografiske omrader. | USA er
incidensen for Cryptosporidium omtrent 0,5 - 3,0% med hgjere
praevalensfrekvenser hos bgrn'? og hos homoseksuelle mand>®.

13. PRASTATIONSKARAKTERISTIKA

SENSITIVITET OG SPECIFICITET

Der er gennemfgrt kliniske undersggelser for at evaluere
ydelsen for ProSpecT Cryptosporidium Microplate Assay med
brug af prgver, der er hentet fra store referencelaboratorier og
pa hospitalslaboratorier, som gennemfgrte O&P testning. Der
blev testet i alt 214 prgver: 81 var positive for Cryptosporidium
ifglge syrefast (acid-fast - AF) og 133 var negative. Fyrre af de
Cryptosporidium negative prgver indeholdt andre organismer
end Cryptosporidium ifglge AF eller O&P. Resultaterne af disse
evalueringer vises herunder:



Syrefast

+ -
ProSpecT + 81 0
Cryptosporidium - 0 133

81 133 214

Sensitivitet 81/81 = 100% (95,5 - 100%)

Specificitet 133/133 = 100% (97,3 - 100%)

Tal i parentes er 95% konfidensintervaller.

Der er gennemfgrt kliniske undersggelser til evaluering af ydelsen
for ProSpecT Cryptosporidium Microplate Assay. Prgver blev
hentet fra hospitalslaboratorier og CDC. De patientpopulationer,
der var repraesenteret i prgvesamlingen, var symptomatiske
patienter i populationer med normal praevalens, symptomatiske
patienter i en population med hgj praevalens (HIV positive)
og asymptomatiske patienter fra en bgrnehavepopulation.
Prgverne blev indsendt ukonserverede eller konserveret i 10%
formalin eller SAF. Prgver blev testet for Cryptosporidium ifglge
en af metoderne syrefast (acid-fast - AF) ellerimmunofluorescent
farvning (IFA). Der blev testet i alt 212 prgver: 134 var positive
for Cryptosporidium specifikt antigen (CSA) og 78 var negative.
Resultaterne med ProSpecT Cryptosporidium Microplate Assay
vises herunder:

Syrefast
+ -
ProSpecT + 130 0
Cryptosporidium - 4 78
134 78 212

Sensitivitet 130/134 = 97% (92,5 - 99,2%)

Specificitet 78/78 = 100% (95,4 - 100%)

Tal i parentes er 95% konfidensintervaller.

En prospektiv undersggelse blev gennemfgrt pa et stort
storbyhospital. Alle prgver, der blev indsendt til syrefast farvning
for Cryptosporidium over en periode pa 4 maneder, indgik i
undersggelsen. Prgverne var ukonserverede og frosne ved
-20 °C fgr testning med ProSpecT Cryptosporidium Microplate
Assay. Resultaterne af den indledende test og de bearbejdede
data vises herunder. Data blev behandlet ved gentagen testning
af 14 AF-negative/CSA-positive prgver. Seks af de fjorten var
reproducerbart positive for CSA. Undersggelser af specifik
inhibering med antistof mod CSA viste mere end 50% inhibering
i alle 6 prgver. Disse 6 prgver betragtes som sandt positive i de
behandlede data.

Syrefast Behandlet

+ - + -
ProSpecT + 28 14 34 8
Cryptosporidium - 1 335 1 335

29 349 35 343 378

Sensitivitet 28/29 = 97% (82,2 - 99,9%) 34/35 = 97% (85,1 - 99,9%)
Specificitet 335/349 = 96% (93,4 - 97,8%) 335/343 = 98% (95,5% -
99,0%)

Tal i parentes er 95% konfidensintervaller.

ANALYTISK SENSITIVITET

ProSpecT Cryptosporidium Microplate Assay paviser ca.
20 nanogram/ml CSA.

REPRODUCERBARHED

Inter-assay eller kgrsel-til-kgrsel koefficienten for variation (CV)
for ProSpecT Cryptosporidium Microplate Assay blev evalueret
ved at veelge 10 positive prgver med varierende optisk densitet.
Hver prgve blev testet i 10 brgnde pr. dag i fem dage. Den
gennemsnitlige inter-assay CV var 10,6%.

Intra-assay eller inden-for-kgrsel CV blev evalueret ved at teste
24 brgnde med hver 5 positive prgver. Den gennemsnitlige intra-
assay CV var 2,52%.

KRYDSREAKTIVITET

ProSpecT Cryptosporidium Microplate Assay blev testet med
affgringsprgver, der var konstateret O&P-positive for en raekke
faekale parasitter. Der blev ikke observeret krydsreaktivitet i
forbindelse med nogen af de herunder naevnte smitstoffer.
Giardia lamblia (5)
Hymenolepis nana (2)
lodamoeba butschlii (2)
Isospora belli (2)
Strongyloides stercoralis (2)
Taenia solium (1)
Trichuris trichiura (1)

Ascaris lumbricoides (2)
Blastocystis hominis (4)
Chilomastix mesnili (1)
Dientamoeba fragilis (4)
Endolimax nana (3)
Entamoeba coli (6)
Entamoeba hartmanni (2)
Entamoeba histolytica (5)
Tal i parentes angiver antallet af testede prgver.
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