Clostridium difficile

»  manueller immunchromatographischer Schnelltest fir
den gleichzeitigen Nachweis von Clostridium difficile-
Antigen GDH sowie der Toxine A und B

» einfache Handhabung und zuverlassiges Ergebnis
innerhalb von 25 Minuten

» hohe Spezifitdt und Sensitivitat mit der PCR
vergleichbar

» lange Wartezeit auf Kultur-Ergebnis entfallt

» verlasslicher Nachweis sowohl in frihen als auch in
spaten Infektionsphasen

Epidemiologie

> 15-35% der Krankenhauspatienten sind
mit dem Erreger kolonisiert

» C. difficile entwickelt immer virulentere
Stamme

»  fur schwer verlaufende Krankheitsfalle und
fur alle Infektionen durch die Ribotypen
027 und 078 besteht eine Meldepflicht
(gemaB § 6 Abs. 1 Nr. 5a IfSG)




Clostridium difficile...

... ein weltweit wachsendes Problem

Clostridium difficile-assoziierte Erkrankungen
(CDAD) sind die am hdaufigsten identifizierten
Ursachen der nosokomialen Diarrhoe.

Aufgrund der steigenden Inzidenz von CDAD, der
hohen Mortalitdtsrate und des Aufkommens
immer neuer epidemischer Stémme versetzt C.
difficile die Medizin derzeit in Alarmbereitschaft!2,

e Die Anzahl neuer, immer virulenterer Stmme steigt
weiterhin.

» C. difficile tritt immer hdufiger auch auBerhalb des
ambulanten Bereichs auf.

Allein in den USA werden jahrlich ca. 500.000 Falle
gemeldet?, die das Gesundheitssystem mit Kosten von
mehr als einer Milliarde Dollar belasten?.

Nach dem Epidemiologischen Bulletin Nr. 15 vom
11.04.2008 kamen nach ICD-10-DiagnoseA04-07
auf 100.000 Entlassungen durchschnittlich

97,5 CDAD-Diagnosen.

Die Haufigkeit von C. difficile-Infektionen, ihr Schwere-
grad sowie ihre Mortalitétsrate steigen weltweit and.

Mit den diagnostischen Standard-Methoden fur den
C. difficile-Nachweis wie Bakterienkultur und Zellkultur-
ZytotoxizitGtstests liegt das Ergebnis erst nach zwei
Tagen vor. Hinzu kommt, dass im Labor eine groBe
Anzahl professioneller Hilfsmittel bendtigt wirde.




TECHLAB® C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE™

SchlieBen Sie die diagnostische Licke

TECHLAB® C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE™ ist ein schneller Immunoassay
zum gleichzeitigen Nachweis von Clostridium difficile und den Toxinen
A und B in Stuhlproben.

Der Nachweis der Toxine A und B ist ein wesentlicher Bestandteil des
diagnostischen Prozesses. Jedoch werden bei der alleinigen Toxin-
testung von Stuhlproben bis zu 14,5 Prozent der Patienten mit einer
schweren C. difficile-assoziierten Erkrankung nicht erfasst und
zusatzlich 32,8 Prozent aller Patienten mit Diarrhoe, die Tr&dger von
toxigenem C. difficile sind, Ubersehen’.

Der C. difficile Antigen-Nachweis (GDH) ist in punkto Sensitivitat mit der
PCR vergleichbar und weist einen NPV von Uber 99 Prozent im Vergleich
zur Toxin-Testung aus Kultur auf. Durch die gleichzeitige Testung von
GDH und der Toxine A/B mit TECHLAB® C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE™
kann die oben beschriebene diagnostische Licke in nur 25 Minuten
geschlossen werden. Die obligatorische Wartezeit von 48 Stunden auf
das Kultur-Ergebnis, die anschlieBende Toxin-Testung und den
Zytotoxizitéitstest entfdllt.

Die schnelle, einfache und verldssliche Losung
mit TECHLAB® C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE™

Schnell

* Ergebnisse innerhalb von 25 Minuten, Kliniker kbnnen schnellere
und prdzisere Entscheidungen treffen.

* Notwendigkeit einer Einzeltestung von GDH und Toxinen entfdllt.

Einfach in der Anwendung

¢ Eindeutige, einfach interpretierbare Ergebnisse.

¢ Einfacher und zeitsparender Ablauf.

¢ Es wird nur ein minimales Training und kein kostspieliges Equipment
bendtigt.

Verlasslich

* Gleichzeitiger Nachweis von GDH und Toxinen bei Risikopatienten.

e Sehr sicherer Ausschluss von CDAD.

¢ Verldsslicher Nachweis sowohl in frihen als auch in spéien
Infektionsphasen.

Prazise

¢ Hohe Sensitivitdt und Spezifitat.

¢ |dentifiziert schnell alle Patienten mit C. difficile-Symptomen.
* Hoher negativer Vorhersagewert von Uber 99 Prozent.



TECHLAB® C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE™

TestdurchfUhrung

n 1. Verdunnungspuffer hinzufigen
Stuhlproben:

750ul Verdinnungspuffer in das Reagenzglas

geben.

Transportmedien-Proben:

650ul Verdinnungspuffer in das Reagenzglas

geben.

2. Konjugat hinzufigen
1 Tropfen Konjugat in das Reagenzglas geben.

3. Proben in das Reagenzglas geben
Alle Proben mussen vorab gleichmdBig suspendiert
werden. Bei flussigen/halbfesten Proben eine
Transferpipette nutzen und damit 25ul Probe in das
Reagenzglas geben. Bei festen Proben die
Stuhlprobe grindlich mit einem hdlzernen
Applikator mischen und eine kleine Menge Probe
(ca. 2 mm Durchmesser, 251l) in das Reagenzglas
geben. AnschlieBend zu einer Emulsion verarbeiten.
Bei Transportmedien-Proben 100l Probe (2 Tropfen
aus der Pipette) in das Reagenzglas geben.
Verdiinnte Proben grindlich vermischen.

4. Proben in die Probenvertiefung
der Testkassette geben

500ul Proben-Konjugatmischung mit der Pipette in
die Probenvertiefung der Testkassette Ubertragen
(kleine Offnung in der oberen rechten Ecke der
Testkassette).

Bei Raumtemperatur 15 Minuten inkubieren.

5. Waschpuffer zugeben

300wl Waschpuffer auf das Reaktionsfenster geben
(groBe Offnung in der Mitte der Testkassette) und
vollstéindig einziehen lassen.

6. Substrat zugeben
2 Tropfen Substrat auf das Reaktfionsfenster geben
(groBe Offnung in der Mitte der Testkassette).

Nach 10 Minuten das Testergebnis
ablesen.

Interpretation der Testergebnisse

P P
e e

Ag Tox Ag ‘E’ Tox Ag @ Tox

C. DIFF COMPLETE C. DIFF COMPLETE C. DIFF COMPLETE
Antigen Antigen & Toxin(e) Anfigen & Toxin(e)
positiv positiv negativ

Ungultige Testergebnisse




TECHLAB® C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE™

Leistungsdaten

Zusammenfassung der klinische Daten - Vergleich C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE™
mit Bakterienkultur.

Bakterienkultur Bakterienkultur
n=1126 positiv negativ

C.DIFF QUIK CHEK COMPLETE™
Antigen - Testlinie positiv

C.DIFF QUIK CHEK COMPLETE™
Antigen - Testlinie negativ

95% Konfidenzintervall

Sensitivitat 85.7% - 93.9%

Spezifitct 91.2% - 94.7%

Negativer Vorhersagewert 96.2% - 98.4%

Zusammenfassung der klinische Daten - Vergleich C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE™
mit Gewebekultur.

Gewebekultur Gewebekultur
n=1126 positiv negativ

C.DIFF QUIK CHEK COMPLETE™

Toxin - Testlinie positiv

C.DIFF QUIK CHEK COMPLETE™
Toxin - Testlinie negativ

95% Konfidenzintervall

Sensitivitat 81.4% - 92.3%

Spezifitat 98.6% - 99.7%

Negativer Vorhersagewert 96.9% - 98.8%
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