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1. TILSIGTET ANVENDELSE

ProSpecT™ Campylobacter Microplate Assay er en IN VITRO
mikroplade enzymimmunoassay (EIA) til kvalitativ pavisning
af specifikt antigen for campylobacter i feaecesprgver og
bouillonberigede  faeceskulturer.  ProSpecT  Campylobacter
Microplate Assay er beregnet til brug som en hjelp til
diagnosticering af campylobacter-infektioner.

2. SAMMENDRAG

Den enteropatogene bakterie campylobacter jejuni er kendt som
en af de vaesentligste atiologiske organismer bag akut diarré hos
mennesker?3. Den er den hyppigste arsag til bakteriel diarré i
USA og overgdr bade salmonella og shigella tilsammen*°. Skgnt
lidelsen er udbredt over hele verden, er den serlig alvorlig i
ulande. Campylobacter jejuni-infektioner forarsager diarré, som
kan veere vandig og kan indeholde blod, almindeligvis okkult,
og feekale leukocytter®. Andre symptomer omfatter feber,
mavesmerter, kvalme, hovedpine og muskelsmerter. Sygdommen
bryder ud 2-5 dage efter indtagelse af forurenet fgde eller vand
og kan vare 7-10 dage. De fleste infektioner er selvbegransende,
og der kraeves ikke behandling med antibiotika®. Komplikationer
forekommer sjaeldent, dog er det rapporteret, at infektioner kan
forekomme samtidig med reaktiv arthritis, haemolytisk ursemisk
syndrom, meningitis, tilbagevendende colitis, akut cholecystitis
og Guillain-Barre syndrom*. Bgrn under 5 ar og unge voksne (15-
29) angribes hyppigere af campylobacter jejuni-infektioner end
andre aldersgrupper.

Diagnosticering af campylobacteriosis-infektioner bygger i
gjeblikket pa isolering og dyrkning af organismen i beriget
bouillon og selektive medier, der indeholder en rakke forskellige
supplerende antibiotika i en mikro-aerofil atmosfaere med 5% ilt
og 10% kuldioxid. Isolering kan tage fra 2 dage til en uge.

Specifikt antigen for campylobacter (Campylobacter Specific
Antigen - SA) er et campylobacter-overfladeantigen. Western-
blotanalyse afslgrer 2 band med molekylevaegte pa ca. 15 Kd og
66 Kd. Krydsreaktivitetsstudier indikerer, at dette er et antigen,
der er feelles for campylobacter jejuni og campylobacter coli.

3. TESTPRINCIP

Substratet for enzymet, 3,3',5,5-tetrametylbenzidin (TMB)
tilsaettes. | en positiv reaktion konverterer det enzym, der er
bundet til mikrobrgnden af specifikt antigen for campylobacter,
substratet til et farvet reaktionsprodukt. Farvningen kan afleeses
visuelt eller med spektrofotometri. | en negativ reaktion er
der intet specifikt antigen for campylobacter, eller der er et
utilstraekkeligt niveau af antigen til at binde konjugatet, og der
udvikles ikke noget farvet reaktionsprodukt.
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5. KITTETS INDHOLD, KLARG@RING TIL BRUG SAMT
OPBEVARING
ProSpecT  Campylobacter
tilstreekkeligt med reagenter til udfgrelse af V% tests.

Se ogsa Forholdsregler, afsnit 6.

Microplate _Assay indeholder

UdIgbsdatoen for det enkelte kit er angivet pa emballagens
meerkat.

Opbevar alle dele ved 2 til 8 °C.

Inden brug skal alle reagenter bringes til stuetemperatur (20 - 25 °C)
og blandes forsigtigt. Stil ubrugte reagenter tilbage i kgleskab efter
brug.

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

BE

Brugsanvisning

Overfgrselspipetter
Holder og lag til mikropladestrimler
Procedurekort

ProSpecT Campylobacter Microplate Assay er et fastfase
immunoassay til detektion af specifikt antigen for campylobacter.
Fortyndede affgringsprgver anbringes i aftagelige mikrobrgnde,
i hvilke der er bundet et kanin-polyklonalt anti-campylobacter-
antistof. Hvis der findes specifikt antigen for campylobacter,
‘indfanges’ det af det bundne antistof. Mikrobrgndene inkuberes
og vaskes for at fjerne ubundet materiale. Der tilseettes
enzymkonjugat (polyklonalt kanin anti-specifikt campylobacter-
antigen maerket med peberrodsperoxidaseenzym).
Mikrobrgndene inkuberes og vaskes derefter for at fierne ubundet
enzymkonjugat. | en positiv reaktion binder bundet specifikt
antigen for campylobacter enzymkonjugatet til mikrobrgnden.

[MICROTITRATION PLATE]  \likroplade* (8 brgnde/strimmel)

6 strimler (R2476048) eller 12 strimler
(R2476096) belagt med kanin polyklonalt
anti-campylobacter-antistof. Ubrugte
mikropladestrimler skal opbevares i
folieposen, som indeholder tgrremiddel, for
at undga fugt.

Enzymkonjugat*

Endrabeflaske med 12 ml(R2476048)eller25ml
(R2476096) af peberrodsperoxidasemaerket

med kanin-polyklonaltcampylobacter-antigen
med antimikrobielle stoffer.

Positiv kontrol

En drabeflaske med 4 ml inaktiveret
campylobacter jejuni-kultursupernatant
oplgst i en bufferoplgsning med fgtal
bovinserum og antimikrobielle stoffer.

[CoNTROL]-] Negativ kontrol
En drabeflaske med 4 ml bufferoplgsning
med kaninserum, et rgdt farvestof og
antimikrobielle stoffer.

Bakteriel prgvediluent

En flaske med 120 ml bufferoplgsning
med kaninserum, et rgdt farvestof og
antimikrobielle stoffer.

Vaskebuffer

En flaske med 120 ml (x10) koncentreret
bufferoplgsning med antimikrobielle stoffer.
Fortynd (x10) vaskebufferkoncentrat til (x1)
ved at tilseette 1 del koncentrat til 9 dele
destilleret eller deioniseret vand. Fortyndet
vaskebuffer er stabilti op til 1 maned, nar det
opbevares ved 2 - 8 °C.

Farvestof

En drabeflaske med 12 ml (R2476048) eller
25 ml (R2476096) 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 haeldes tilbage i
den oprindelige flaske.

Stopopl@sning
En drabeflaske med 12 ml 0,46 mol/l svovisyre.

*Bemaerk: Bland ikke reagenter fra kit med forskellige partinumre.
6. FORHOLDSREGLER

Reagenterne 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.

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

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

6.2.

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

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

6.5. Bortskaf brugt vaskebuffer i passende beholdere til

hospitalsaffald.
ANALYTISKE FORHOLDSREGLER

6.6.  Alle anvisninger i naerveerende brugsanvisning skal leeses

og fplges omhyggeligt.

6.7.  Reagenter leveres i den ngdvendige brugskoncentration
med undtagelse af vaskebufferkoncentratet. Undlad
at fortynde reagenter undtagen i ftilfelde, hvor

instruktionerne angiver fortynding.

6.8. Reagenter ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
UdIgbsdatoen er angivet pa etiketten pa den enkelte
reagent. Det kan pavirke resultaternes ngjagtighed, hvis

reagenter bruges efter udlgbsdatoen

6.9.  Fglgende almindelige reagenter kan bruges sammen med
hele ProSpecT produktserien: vaskebuffer, farvestof og

stopoplgsning.

6.10. Mikrobiel kontaminering af reagenter kan give nedsat
assay-ngjagtighed. Undga mikrobiel kontaminering af
reagenter ved at bruge sterile engangspipetter, nar

afmalte portioner tages fra flasker med reagent.

6.11. Reagenter 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.

6.12.

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

TESTNING.

6.14. Farvestoffet er lysfglsomt. Hvis reagenten udsaettes for lys

og udvikler farvning, skal det kasseres.

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

resultater.

6.16. Reagenterne skal tilsaettes til testbrgndene i samme
reekkefglge under hele proceduren. For at undgd
kontaminering ma flaskens spids ikke komme i bergring

med vaesken i brgndene.

6.17. Der skal tages omhyggelig tid pa hver inkubation. Start
tidtagningen, nar der er tilsat reagent 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 @ndre assay-kvaliteten.

6.18. 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
Der opnas optimale resultater ved direkte analyse af faecesprgver,
hvis prgverne analyseres straks efter modtagelsen i laboratoriet.
Nar det geelder bouillonberiget analyse, bgr affgringsprgven
tilseettes til den berigede bouillon, umiddelbart efter at prgven
modtages i laboratoriet.




FRISK Ukonserverede affgringsprgver kan opbevares ved 2 - 8 °C
og testes inden for 72 timer.
Prgver kan fortyndes 1:3 i bakteriel prgvediluent og opbevares
nedkglet ved 2 - 8 °Ci op til 72 timer, fgr de analyseres.
FROSSEN Opbevar affgringsprgver ved -20 °C eller koldere, hvis
analysen vil blive udfgrt efter mere end 72 timer. Undga gentagen
optgning og nedfrysning.
CARY BLAIR Affgringsprgver, der er indsamlet i Cary Blair
transportmedium bgr nedkgles til 2 - 8 °C og analyseres inden for
en uge efter indsamlingen.
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@ALGER
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.

Klarggring af prgve: Prgver i Cary Blair transportmedie
kan tilseettes direkte i mikrobrgndene til tests (se Trin 8.4
herunder). Sgrg for at blande prgverne i transportmedie,
fgr de overfgres til mikrobrgndene.

Friske affgringsprgver og bouillonberigede kulturer ma ikke
fortyndes (se Boks A eller B herunder).

A [Direkte affgringsanalyse ved friske ukonserverede
prgver

1 [Tilset 0,6 ml bakteriel prgvediluent til et rent
engangsrgr af plast eller glas.

2 [Bland affgringen sa grundigt som muligt.

3 [For flydende, halvfast affgring skal der benyttes en
overfgrselspipette til at tilsaette cirka 0,3 ml (tredje
maerke fra pipettens spids). Udtgm prgven i bakteriel
prgvediluent, og bland ved at traekke op og ned én
gang. Lad overfgrselspipetten blive i rgret.

4 |For prgver i fast form skal der benyttes en
applikatorpind til at tilsette 0,3 g (6 mm
diameter). Anvend applikatorpinden til at emulgere
affgringen i den bakterielle prgvediluent. Indfgr en
overfgrselspipette i rgret, og bland rgrets indhold ved
at traeekke op og ned én gang. Lad overfgrselspipetten
blive i rgret.

5 [GATILTRIN 8.2

B [Bouillonmetode for bouillonberigede prgver
1 |Pod 150 pl eller 3 draber affgring i 5 ml GN Broth,

Hajna.

2 |Inkuber ved 35 + 2 °C i normal atmosfeerisk luft i 18
- 24 timer.

3 |Tilseet 0,6 ml bakteriel prgvediluent til et rent 12 x
75 mm rgr.

4 |Overfgr 0,3 ml bouillonkultur til 0,6 ml bakteriel
prevediluent ved hjzlp af en overfgrselspipette. Lad
overfgrselspipetten blive i rgret.

5 [GATILTRIN 8.2

8.2.  Abn folieposen, tag det gnskede antal strimler ud, og seet
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 tilbage i folieposen med tgrremiddel. LUK POSEN
OMHYGGELIGT FOR AT HINDRE FUGT, OG LAG DEN
TILBAGE | KGLESKABET.

Tilszet 4 draber (200 pl) negativ kontrol til brgnd A1. Tilsaet
4 draber (200 pl) positiv kontrol til brgnd B1.

8.3.

8.4. Brug en overfgrselspipette til at tilseette 4 draber
fortyndet prgve eller beriget bouillonkultur eller 4 draber
prgve i transportmedium til hver brgnd. Bemaerk: Anbring
overfgrselspipettens abning et lille stykke inde i brgnden

for at undga at staenke i tilstgdende brgnde.

8.5. Tildeek mikropladen, og inkuber ved stuetemperatur
(20 - 25 °C) i 60 minutter. Start tidtagningen efter

tilseetning af sidste prgve.

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

tgrre ud pa noget tidspunkt.
8.7.
8.8.

Tilsaet 4 draber (200 pl) enzymkonjugat til hver brgnd.

Tildeek mikropladen, og inkuber ved stuetemperatur
(20 - 25 °C) i 30 minutter.

Ryst eller aspirer og vask hver brgnd 5 gange som i Trin 8.6.
Tilszet 4 draber (200 pl) farve stof til hver brgnd.

8.9.
8.10.

8.11. Tildeek mikropladen, og inkuber ved stuetemperatur

(20 - 25 °C) i 10 minutter.

Tilszet 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.

8.12.

8.13. Aflees visuelt eller med spektrofotometri ved 450 nm (én

bglgelengde) eller 450/620 til 650 nm (to bglgeleengder).
9. KVALITETSKONTROL
Positiv og negativ kontrol skal gennemfgres, hver gang testen
udfgres. De positive og negative kontroller fungerer som bade
reagent- og procedurekontroller. Kontrollerne har til hensigt at
monitorere for vaesentlige reagentfejl. Den positive kontrol vil
ikke sikre ngjagtighed ved assay-cut-off.

Den optiske densitet (O.D.) af den negative kontrol skal veere
< 0,100 ved 450 nm eller < 0,070 ved 450/620 til 650 nm. Den
negative kontrol skal vaere 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 veere > 0,500 ved 450 nm
eller 450/620 til 650 nm. Visuelt skal farveintensiteten i den

positive kontrol vaere lig med eller stgrre end 2+ reaktionen
pa procedurekortet. Hvis der er mindre farve, sa tilkald teknisk
assistance.

10. RESULTATER
Se vedlagte procedurekort vedrgrende fortolkning af farver.
VISUEL

10.1. Aflaes testresultaterne ved at sammenligne
reaktionsfarverne pa procedurekortet.

med

Positiv: gul farve med mindst 1+ intensitet
Negativ: farvelgs
Ubestemmelig: svag gul farve, mindre end 1+ reaktionen.

Tolkning af visuelle resultater:

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

Negativ: En farvelgs reaktion er et negativt resultat og
indikerer, at der ikke er specifikt antigen for campylobacter
iden testede prgve, eller at niveauet af specifikt antigen for
campylobacter i prgven er for lavt til at kunne detekteres.
Ubestemmelig: Hvis der udvikles en svag gul farve, der
er mindre end 1+ reaktionen, er prgven ubestemmelig.
Ved ubestemmeligt resultat skal analysen gentages. Hvis
resultatet ved gentagelse af analysen er positivt, er prgven
positiv. Hvis resultatet ved gentagelse af analysen er
negativt, er prgven negativ. Hvis resultatet ved gentagelse
af analysen stadig er ubestemmeligt, skal der skaffes og
analyseres endnu en prgve.

SPEKTROFOTOMETRI

10.3. Aflees resultaterne ved én bglgeleengde (450 nm) eller to

bglgeleengder (450/620 til 650 nm).

10.4. Aflees testresultaterne:
A. En bglgelengde Frisk affgring Transportmedie/
bouillon
Negativ: 0D < 0,130 < 0,100
Ubestemmelig: 0D 0,130-0,170 0,100 - 0,130
Positiv: 0OD>0,170 >0,130
B. To bglgelaengder Frisk affgring Transportmedie/
bouillon
Negativ: 0D < 0,100 < 0,070
Ubestemmelig: 0D 0,100 - 0,140 0,070 - 0,100
Positiv: 0D >0,140 >0.100
10.5. Tolkning af spektrofotometriske resultater:

Positiv: En 0.D. maling, der er stgrre end det indikerede cut-
off for en eller to bglgelaengder ud fra prgvetypen, er positiv
og indikerer tilstedeveaerelsen af specifikt campylobacter
antigen.

Negativ: En 0.D. maling, der er mindre end det indikerede
cut-off for en eller to bglgeleengder ud fra prgvetypen, er
et negativt resultat og indikerer, at der ikke er specifikt
campylobacter antigen i den testede prgve, eller at niveauet
af specifikt antistof for campylobacter i prgven er for lavt
til at kunne detekteres.

Ubestemmelig: O.D. malinger, der er i det indikerede
omrade for ubestemmeligt ud fra prgvetype, er
ubestemmelige. Ved ubestemmeligt resultat skal analysen
gentages. Hvis resultatet ved gentagelse af analysen er
positivt, er prgven positiv. Hvis resultatet ved gentagelse
af analysen er negativt, er prgven negativ. Hvis resultatet
ved gentagelse af analysen stadig er ubestemmeligt, skal
der skaffes og analyseres endnu en prgve.

Et ubestemmeligt resultat forekommer, nar bade visuel
og spetrofotometrisk maling stemmer overens. Ved
ubestemmeligt resultat skal analysen gentages. Hvis
resultatet ved gentagelse af analysen er positivt, er prgven
positiv. Hvis resultatet ved gentagelse af analysen er
negativt, er prgven negativ. Hvis resultatet ved gentagelse
af analysen stadig er ubestemmeligt, skal der skaffes og
analyseres endnu en prgve.

Bemaerk: Brgnde, der matte vaere visuelt klare, men giver
en O.D. afleesning, der ikke stemmer med den visuelle
fortolkning, 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. afleesningen varer ved, skal testen gentages.

11. TESTENS BEGRANSNINGER

Gyldigheden af de resultater, der opnas med ProSpecT

Campylobacter  Microplate  Assay, afhaenger af, at

kontrolreaktionerne fungerer som forventet. Se Kvalitetskontrol,

afsnit 9.

Et negativt testresultat udelukker ikke muligheden for
tilstedevaerelse af campylobacter og kan forekomme, nar
antigenniveauet i prgven er under testens detektionsniveau.
Korrelation mellem maengden 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 opnda optimal assay-ydelse. Optimale
testresultater opnas med prgver, der testes sd hurtigt efter
indsamlingen som muligt. Se Indsamling af faecesprgver Afsnit 7.

ProSpecT Campylobacter Microplate Assay skelner ikke
mellem C. jejuni og C. coli, og der er andre serotyper og underarter,
der maske og maske ikke bliver detekteret. Det vides ikke, om
C. upsalensis, C. hyointestinalis eller C. helviticus krydsreagerer.

12. FORVENTEDE VARDIER

Campylobacter jejuni er den hyppigste arsag til bakteriel diarré
i USA, og der er flest infektioner i perioden sommer til efterar°.
Infektioner fas almindeligvis via indtagelse af forurenet mad eller
vand. Analyser af prgver fra frosset fjerkrae i detailhandelen har
vist forureningsfrekvenser pa 30 til 90%°. C. jejuni er vidt udbredt
i dyreriget og er blevet isoleret fra en raekke forskellige husdyr,
fierkrae og praktisk talt alle vilde fuglearter. Overfgrsel ved seksuel
kontakt eller via faeces-oral vej er ogsa blevet rapporteret savel
som via indtagelse af forurenet overfladevand®. Bgrn under
5 ar og unge voksne (15-29) angribes hyppigere end andre
aldersgrupper. En undersggelse af 601 institutioner, der for nylig
blev gennemfgrt af American Pathologists, viste, at der kunne
identificeres bakterielt smitstof i 6,4% af de 59.500 indsamlede
prgver’. Campylobacter blev identificeret i 1,5% af prgverne,
salmonellai1,15% og shigella i 0,9%. Praevalensrater for C. jejuni i
USA ligger mellem 1,0 0g 4,6%". Der blev ogsa fundet sa hgje rater
som 2,9% i en 4-ars undersggelse i Schweiz®.

13. PRASTATIONSKARAKTERISTIKA
SENSITIVITET OG SPECIFICITET

ProSpecT Campylobacter Microplate Assay blev evalueret i
tre geografisk adskilte kliniske institutioner i USA og Canada.
Institutionerne var et storbyhospital i lllinois, et stort




lzegelaboratorium i New Jersey og et centralt analyselaboratorium
i Ontario, Canada. Alle prgver blev analyseret med brug af kultur
og biokemisk bestemmelse for at bekraefte en sikker isolering af
campylobacter. De resultater, der blev opnaet i hver institution
efter gentagelse af ubestemmelige resultater og afvigende
maleresultater som angivet i naervaerende brugsanvisning, er vist i
Tabel 1.

Tabel 1. ProSpecT Campylobacter Microplate
Assay sammenlignet med kulturbestemmelse pa direkte
affgringsprover.

INSTITUTION 1 KULTURRESULTATER

+ R
ProSpecT + 70 6
Mikroplade - 0 337
bestemmelse 70 343 | 413

Sensitivitet: 100%
Specificitet: 98,3%

INSTITUTION 2 KULTURRESULTATER

+ R
ProSpecT + 10 0
Mikroplade - 0 214
bestemmelse 10 214 224

Sensitivitet: 100%
Specificitet: 100%

INSTITUTION 3 KULTURRESULTATER

+ R
ProSpecT + 49 2
Mikroplade - 0 361
bestemmelse 49 363 | 412

Sensitivitet: 100%
Specificitet: 99,4%

Tabel 2: Resultater med kombinerede data fra tre
kliniske undersggelsessteder pa direkte affgringsprover.
Direkte
+ R
ProSpecT + 129 8
Mikroplade - 0 912
bestemmelse 129 | 920 | 1049

Sensitivitet: 100% (97,2 - 100%)
Specificitet: 99,1% (98,3 - 99,6%)
Korrelation: 99,2% (98,5 - 99,7%)

Som vist i Tabel 2 var der 99,2% korrelation mellem ProSpecT
Campylobacter Microplate Assay og kultur, nar resultater for alle
tre institutioner kombineres, og alle ubestemmelige og afvigende
maleresultater afklares. Alle EIA afvigende maleresultater blev
afklaret som negative efter gentagen analyse. Der var én prgve,
som fra start var EIA-positiv, kultur-negativ. Ved gentagen analyse
var kulturen positiv, og prgven blev afklaret som zegte positiv.
Af de resterende 8 ElA-positive, kultur-negative prgver var én
EIA-negativ ved gentagen analyse. De andre 7 var positive ved
gentagelse.

P3 institution 2 blev alle prgver analyseret med direkte
affgringsbestemmelse og desuden beriget natten over i GN Broth,
Hajna ved 35 * 2 °Ci normal atmosfeerisk luft. Den berigede kultur
blev derefter kgrt igennem ProSpecT Campylobacter Microplate
Assay og sammenlignet ved brug af standardaffgringskultur-
metodologien. Resultaterne er vist i Tabel 3.

Tabel 3: ProSpecT Campylobacter Microplate Assay
sammenlignet med kulturbestemmelse pa bouillonberiget
affgringskultur.

INSTITUTION 2 KULTURRESULTATER

+ -
ProSpecT + 9 0
Mikroplade - 1 214
bestemmelse 10 214 | 224

Sensitivitet: 90,0% (55,5 - 99,9%)

Specificitet: 100% (98,3 - 100%)

Korrelation: 99,6% (97,5 - 100%)

Som vist i Tabel 3 var der 99,6% korrelation mellem ProSpecT
Campylobacter Microplate Assay og kultur, nar prgverne blev
beriget i GN Broth, Hajna, og alle afvigende resultater blev
afklaret. Alle EIA ubestemmelige og afvigende maleresultater
blev afklaret som negative efter gentagen analyse.

ANALYTISK SENSITIVITET

ProSpecT Campylobacter Microplate Assay detekterer ca.
2,81 ng/ml Campylobacter specifikt antigen og ca. 10° CFU/ml.
REPRODUCERBARHED

Inter-assay eller kegrsel-til-kgrsel koefficienten for variation (CV)
for ProSpecT Campylobacter Microplate Assay blev evalueret ved
at veelge én negativ og tre positive prgver med varierende optisk
densitet. Hver prgve blev analyseret i 22-24 brgnde/kgrsel i tre
pa hinanden fglgende runder. Den gennemsnitlige inter-assay CV
var 11,4%.

Gennemsnitlig

Escherichia coli, EPEC, ATCC® 12014 (O55:NM)
Escherichia coli, EPEC, ATCC® 33780 (0111:NM)
Escherichia coli, ETEC/EPEC, ATCC® 43887 (0111:NM)
Escherichia coli, Stx negative, ATCC® 25922
Escherichia hermannii ATCC® 33660
Enterobacter cloacae ATCC® 13047
Enterococcus faecalis ATCC® 49149
Helicobacter cinaedi ATCC® 35683
Helicobacter pylori ATCC® 43504
Klebsiella pneumoniae ATCC® 27736
Proteus vulgarus ATCC® 33420
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853
Salmonella typhimurium SA 972229
Serratia liquefacians ATCC® 27592
Shigella dysenteriae ATCC® 49347
Shigella flexneri ATCC® 25929
Shigella sonnei ATCC® 25931
Staphylococcus aureus ATCC® 25923
Yersinia enterocolitica ATCC® 23715
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Intra-assay eller inden-for-kgrsel CV blev evalueret ved at
analysere 22-24 brgnde med hver 4 prgver. Den gennemsnitlige
intra-assay CV var 4,0%.

Gennemsnitlig

Prgve 0D Standardafvigelse % CV
1 1,268 0,033 2,61%
2 0,501 0,015 2,95 %
3 0,320 0,009 2,84 %
4 0,047 0,004 7,70 %

KRYDSREAKTIVITET

Der var ingen krydsreaktion, nar et bredt udvalg af organismer fra
den menneskelige tarms mikroflora blev analyseret med ProSpecT
Campylobacter Microplate Assay. Analyserne blev udfgrt ved at
pode de herunder naevnte organismer i Campylobacter jejuni-
negativ og -positiv affgring. Bakterier blev podet i koncentrationer
>1 x 107 CFU/ml affgring.
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Escherichia coli, EHEC, ATCC® 43890 (0157:H7)
Escherichia coli, EIEC, ATCC® 43893 (0124:NM)
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ProSpecT er et registreret varemaerke

ATCC® er et registreret varemarke tilhgrende American Type
Culture Collection



