Salmonella Typhi/Paratyphi
Antigen Schnelltest (Stuhlprobe)

Dia Sure

Der Salmonella Typhi/Paratyphi Antigen Schnelltest (Stuhlprobe) ist ein schnelles visuelles
Immunoassay zur qualitativen, vorldufigen Erkennung und Unterscheidung von S. typhi- und/oder S.
paratyphi A-Antigenen in menschlichen Stuhlproben. Dieses Testkit dient als Unterstiitzung bei der
Detektion und Differenzierung von S. typhi und S. paratyphi A, die mit Typhus bzw. Paratyphus

assoziiert sind, und bietet eine hohe Sensitivitéit und Spezifitit.
Salmonella enterica subsp. enterica umfasst eine groe Anzahl von Serovaren, die fiir mehr als 99,5 %
der isolierten Salmonella-Stimme verantwortlich sind. Unter diesen Serovaren besitzen S. enterica subsp.
enterica Serovar Typhi und S. enterica subsp. enterica Serovar Paratyphi, haufig kurz als S. typhi bzw. S.
paratyphi bezeichnet, eine wichtige klinische Bedeutung, da diese beiden Serovare mit Typhus bzw.
Paratyphus assoziiert sind. Typhus, auch Typhus abdominalis genannt, ist eine bakterielle Infektion, die
durch S. typhi verursacht wird. Die Symptome konnen mild bis schwerwiegend sein und treten
iiblicherweise sechs bis dreifig Tage nach der Exposition auf. Bei Typhuspatienten kann S. typhi, das
sich im Darm und im Blut vermehrt, iiber den fikal-oralen Weg iibertragen werden. Paratyphus, eine
weitere Form des enterischen Fiebers, wird durch S. paratyphi A, B oder C verursacht. Paratyphus dhnelt
dem Typhus in Anzeichen und Symptomen. Wihrend Antibiotika die Héufigkeit von Typhus in
Industrienationen deutlich reduziert haben, ist die Erkrankung in Entwicklungslindern weiterhin
endemisch. Im Gegensatz zu nicht-typhoidalen Salmonellen gelangen S. typhi und S. paratyphi
vorwiegend iiber das distale Ileum in den Organismus. Mit spezialisierten Fimbrien haften sie an dem
Epithel tiber Ansammlungen von lymphatischem Gewebe im Ileum — dem wichtigsten Umschlagpunkt
fir Makrophagen, die vom Darm in das lymphatische System wandern. Die Bakterien veranlassen
anschlieBend ihre Wirtsmakrophagen, weitere Makrophagen anzuziehen. Die Fihigkeit, der
intrazelluldren Abtotung zu widerstehen und sich innerhalb dieser Zellen zu vermehren, ist ein Maf fiir
die Virulenz der Bakterien. Sie gelangen in die mesenterialen Lymphknoten, wo sie sich weiter
vermehren, und treten iiber den Ductus thoracicus in den Blutkreislauf iiber. Es folgt eine
voriibergehende Bakteridmie, die den Beginn der klinischen Symptome ankiindigt. Chronische Triger
sind fiir einen groBen Teil der Ubertragung verantwortlich. Obwohl sie symptomfrei sind, kénnen sie die
Bakterien jahrzehntelang im Stuhl ausscheiden. Die durch einen einzigen Triger ausgeschiedenen
Bakterien konnen mehrere Genotypen aufweisen, was die Riickverfolgung eines Ausbruchs auf seinen
Ursprung erschwert. Daher ermoglicht die Diagnose solcher Erreger nicht nur eine Unterstiitzung der
Therapieentscheidung, sondern reduziert auch das Ubertragungsrisiko von symptomatischen Patienten
und chronischen Trigern auf andere Personen. Die Diagnose des Typhus beruht auf der Isolation der
Bazillen und dem Nachweis von Antikorpern. Die Isolation der Bazillen ist jedoch duBerst
zeitaufwendig, und der Antikorpernachweis ist nicht sehr spezifisch. Andere serologische
Antikorpertests, einschlieflich der Widal-Reaktion, zeigen ebenfalls eine geringe Sensitivitit und
Spezifitit. Der S. Typhi + S. Paratyphi Schnelltest benétigt lediglich 10-20 Minuten und nur eine
geringe Menge menschlichen Stuhls. Er ist die einfachste und spezifischste Methode zur Detektion und
Differenzierung einer Infektion mit S. typhi und S. paratyphi A.

PRINZIP

Der Salmonella Typhi/Paratyphi Antigen Schnelltest (Stuhlprobe) wurde entwickelt, um S. typhi
und/oder S. paratyphi durch die visuelle Interpretation einer Farbentwicklung auf dem internen
Teststreifen nachzuweisen. Anti-S.-typhi- und Anti-S.-paratyphi-monoklonale Antikorper sind auf den
jeweiligen Testbereichen der Nitrocellulose-(NC-)Membran immobilisiert. Eine Stuhlprobe wird zu dem
Probenverdiinnungspuffer gegeben, der dafiir optimiert wurde, S. typhi- und/oder S. paratyphi-Antigene
aus der Probe zu extrahieren. Wihrend des Tests binden die extrahierten Antigene — sofern vorhanden —
an Anti-S.-typhi- und/oder Anti-S.-paratyphi-Antikorper, die an farbige Partikel auf dem Probenpad
konjugiert sind. Wenn die Probe durch Kapillarwirkung entlang des Streifens wandert und mit den
Reagenzien auf der NC-Membran reagiert, wird der gebildete Komplex durch Anti-S.-typhi- und/oder
Anti-S.-paratyphi-Antikorper in der Nachweiszone abgefangen. Das Auftreten eines gefdrbten Bandes
zeigt ein positives Ergebnis an, wihrend dessen Ausbleiben ein negatives Ergebnis bedeutet.
Uberschiissige farbige Partikel werden in der internen Kontrollzone gebunden und zeigen gleichzeitig an,
dass eine ausreichende Probenmenge hinzugefiigt wurde und ein ordnungsgemiBer Membranfluss
stattgefunden hat.

MATERIALIEN
Mitgelieferte Materialien|

Probenverdiinnungsrohrchen mit Puffer
Packungsbeilage

Einzelverpackte Testkassetten
Tropfpipetten

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

Probenentnahmebehilter
Zentrifuge

Uhr, Timer oder Stoppuhr
Einweg-Latexhandschuhe

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nur fiir professionelle in-vitro-diagnostische Anwendung.

* Den Test nicht nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum verwenden. Den Test nicht
verwenden, wenn der Aluminiumbeutel beschédigt ist. Testkassetten nicht wiederverwenden.

« Dieses Kit enthdlt Produkte tierischen Ursprungs. Auch wenn Herkunft und/oder Gesundheitszustand
der Tiere zertifiziert sind, kann das vollstdndige Fehlen iibertragbarer Krankheitserreger nicht garantiert
werden. Daher sollten diese Produkte als potenziell infektios behandelt und unter Beachtung der
iiblichen Sicherheitsvorkehrungen gehandhabt werden (z. B. nicht verschlucken oder einatmen).

« Vermeiden Sie eine Kreuzkontamination von Proben, indem Sie fiir jede entnommene Probe einen
neuen Probenbehilter verwenden.

« Lesen Sie die gesamte Arbeitsanweisung sorgfiltig durch, bevor Sie mit dem Test beginnen.

« Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen Proben oder Testkits gehandhabt werden.
Alle Proben sind so zu behandeln, als enthielten sie infektiose Erreger. Beachten Sie wihrend der
gesamten Testdurchfiihrung die etablierten mikrobiologischen Sicherheitsvorkehrungen und befolgen
Sie die Standardverfahren zur ordnungsgemifen Entsorgung von Proben. Tragen Sie geeignete
Schutzkleidung wie Laborkittel, Einmalhandschuhe und Augenschutz, wenn Sie Proben testen.

« Feuchtigkeit und Temperatur konnen die Testergebnisse beeintrichtigen.

« Ungenaue oder unsachgemife Probenentnahme, -lagerung oder -transport kann zu falsch negativen
Testergebnissen fiihren.

« Verwendetes Testmaterial ist gemdf den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT

* Das Kit sollte bei 2-30 °C gelagert werden, bis zum auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten
Verfallsdatum.

« Der Test muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel verbleiben.

* NICHT EINFRIEREN.

« Die Komponenten des Kits sind vor Kontamination zu schiitzen. Nicht verwenden, wenn Anzeichen
mikrobieller ~ Verunreinigung oder Ausfillung vorliegen. Biologische Verunreinigungen von
Dispensiergeriten, Behiltern oder Reagenzien konnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

TESTDURCHFUHRUNG

Bringen Sie Tests, Proben, Puffer und/oder Kontrollen vor Gebrauch auf Raumtemperatur (15-30
°C

1. Probenentnahme und Vorbehandlung:
Fiir die Probenentnahme saubere und trockene Probenbehilter verwenden. Die besten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test innerhalb einer Stunde nach der
Probenentnahme durchgefiihrt wird.
Hinweis: Wenn die Probe nicht innerhalb einer Stunde getestet wird, konnen Proben im
Probenbehilter 1-2 Tage bei 2-8 °C gelagert werden. Fiir eine lidngerfristige Lagerung
sollten Proben unter —20 °C aufbewahrt werden.

2. Fiir feste Proben:

Den Applikator des Verdiinnungsrohrchens abschrauben und entfernen. Achten Sie
darauf, keine Losung aus dem Rohrchen zu verschiitten oder zu verspritzen.
Entnehmen Sie die Probe, indem Sie den Applikatorstab an mindestens 3
unterschiedlichen Stellen in den Stuhl einfiihren, um ca. 50 mg Stuhl (entspricht etwa 1/4
einer Erbse) aufzunehmen.

Fiir fliissige Proben:

Die Tropfpipette senkrecht halten, Stuhlprobe aufzichen und 3 Tropfen (ca. 100 pL) in das

Probenverdiinnungsrohrchen iberfiihren.

3. Den Applikator wieder in das Rohrchen einsetzen und den Deckel fest verschrauben.
Achten Sie darauf, die Spitze des Verdiinnungsréhrchens nicht abzubrechen.

4. Das Probenrohrchen kriftig schiitteln, um Probe und Verdinnungspuffer griindlich zu
mischen.

2. Testdurchfiihrung
1. Den Test aus dem versiegelten Beutel entnehmen und auf eine saubere, ebene Fliche
legen. Den Test mit Patienten- oder Kontrollidentifikation kennzeichnen.
Fiir optimale Ergebnisse sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt werden.
2. Mit einem Papiertuch die Spitze des Verdiinnungsrohrchens abbrechen.
Das Rohrchen senkrecht halten und 2 Tropfen der Losung in die Probenvertiefung (S) der
Testkassette geben.
Vermeiden Sie das Einschlieffen von Luftblasen in der Probenvertiefung (S) und geben
Sie keine Losung in das Beobachtungsfenster.
Sobald der Test zu arbeiten beginnt, sehen Sie, wie sich die Farbe iiber die Membran
bewegt.
3. Warten Sie, bis das/die farbige(n) Band(e) erscheint/erscheinen.
Das Ergebnis sollte nach 10 Minuten abgelesen werden.
Ergebnisse diirfen nach 20 Minuten nicht mehr interpretiert werden.
Hinweis: Wenn die Probe nicht migriert (z. B. aufgrund von Partikeln), zentrifugieren Sie die extrahierte
Probe im Extraktionspufferrhrchen. Entnehmen Sie 100 uL des Uberstandes, geben Sie diesen in die
Probenvertiefung (S) einer neuen Testkassette und fithren Sie den Test anschlieBend gemiB den oben
beschriebenen Anweisungen erneut durch.
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ERGEBNISINTERPRE
POSITIV: S. typhi + S. paratyphi A Positiv:
Ein rotes Band erscheint im Kontrollbereich (C), und zwei
weitere rote Bander erscheinen sowohl im Bereich T1 als auch im
Bereich T2. Die Farbintensitdt kann von Rosa bis Violett
c variieren, aber auch eine schwache Linie zeigt ein positives
Ergebnis an.
T1 S. typhi Positiv:
T2 Ein rotes Band erscheint im Kontrollbereich (C), und ein weiteres
rotes Band im Bereich T1. Die Farbintensitéit kann von Rosa bis
Violett variieren, aber auch eine schwache Linie zeigt ein
positives Ergebnis an.
S. paratyphi A Positiv:
Ein rotes Band erscheint im Kontrollbereich (C), und ein weiteres
rotes Band im Bereich T2. Die Farbintensitét kann von Rosa bis
Violett variieren, aber auch eine schwache Linie zeigt ein
positives Ergebnis an.
NEGATIV:

C

Negativ:
Tl Es erscheint nur ein rotes Band im Kontrollbereich (C), und im
T2 Bereich T1 sowie im Bereich T2 erscheint kein Band.
. Ungiiltig:
UNGULTIG: Es erscheint kein rotes Band im Kontrollbereich (C), unabhingig
davon, ob im Testbereich ein oder mehrere Bénder sichtbar sind.
Ungiiltige Tests sind mit einer neuen Probe, einem neuen
C Testgerit und neuen Reagenzien zu wiederholen. Eine
T1 unzureichende Probenmenge, fehlerhafte Testdurchfiihrung oder
T2 abgelaufene Tests konnen zu einem ungiiltigen Ergebnis fiihren.
Wenden Sie sich an Thren ortlichen Vertriebspartner, falls das
Problem weiterhin besteht.
HINWEIS:
1. Die Farbintensitit in den Testbereichen (T1 und T2) kann je nach Konzentration der im

Probematerial vorhandenen Analyte variieren. Daher gilt jede Farbnuance im Testbereich als
positiv. Bitte beachten Sie, dass es sich um einen qualitativen Test handelt, der die Konzentration
der Analyte in der Probe nicht bestimmen kann.

2. Eine unzureichende Probenmenge, fehlerhafte Testdurchfiihrung oder abgelaufene Tests sind die
wahrscheinlichsten Ursachen fiir das Ausbleiben des Kontrollbandes.

UALITATSKONTROLLE

* Im Test sind interne prozedurale Kontrollen enthalten. Das im Kontrollbereich (C) erscheinende
farbige Band gilt als interne positive Verfahrenskontrolle und bestitigt eine ausreichende Probenmenge
sowie die korrekte Durchfiihrung des Verfahrens.

« Externe Kontrollen sind in diesem Kit nicht enthalten. Es wird empfohlen, positive und negative
Kontrollen als gute Laborpraxis zu testen, um die Testdurchfilhrung zu bestitigen und die
ordnungsgemiBe Testleistung zu verifizieren.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

1. Der Salmonella Typhi/Paratyphi Antigen Schnelltest (Stuhlprobe) ist ausschlieBlich fir die
professionelle in-vitro-diagnostische Anwendung bestimmt und darf nur zur qualitativen Detektion
und Differenzierung von S. typhi- und S. paratyphi-Antigenen verwendet werden.

2. Nach bestimmten Antibiotikatherapien kann die Konzentration von S. typhi- oder S.
paratyphi-Antigenen unter die minimale Nachweisgrenze des Tests sinken. Daher sollte eine
Diagnose wihrend einer laufenden Antibiotikabehandlung mit Vorsicht gestellt werden.

3. Das Nichtbeachten der Anweisungen zur  TESTDURCHFUHRUNG und
ERGEBNISINTERPRETATION kann die Testleistung beeintrichtigen und/oder zu ungiiltigen
Ergebnissen fiihren.

4, Ein Hochdosis-Hook-Effekt kann auftreten, bei dem die Farbintensitéit des Testbandes abnimmt,
wenn die Antigenkonzentration stark ansteigt. Wenn ein solcher ,,Hook-Effekt* vermutet wird, kann
eine Verdiinnung der Probe die Farbintensitit des Testbandes erhhen.

5. Wie bei allen diagnostischen Tests darf eine endgiiltige klinische Diagnose nicht auf dem
Ergebnis eines einzelnen Tests basieren, sondern sollte vom Arzt erst nach Bewertung aller
klinischen und laborchemischen Befunde gestellt werden.

LEISTUNGSMERKMALE

214 Stuhlproben von Patienten wurden gesammelt und sowohl mit dem Salmonella
Typhi/Paratyphi Antigen Schnelltest als auch mit einem kommerziellen Salmonella typhi und
paratyphi Antigen Schnelltest getestet.

Der Vergleich fiir alle Probanden ist in der folgenden Tabelle dargestellt:

Salmonella Typhi/ Paratyphi
Antigen Schnelltest
Referenz Positiv Negativ Gesamt

Positiv 89 1 90




Negativ 1 123 124
Gesamt 90 124 214

Relative Sensitivitit: 98,9%
Relative Spezifitit: 99,2%
Gesamtiibereinstimmung: 99,1%

Spezifitit:

Die Kreuzreaktivitit mit den folgenden Organismen wurde bei 1,0 x 10° Organismen/mL
untersucht. Die nachstehend aufgefiihrten Organismen zeigten negative Ergebnisse, als sie mit
dem Salmonella Typhi/Paratyphi Antigen Schnelltest (Stuhlprobe) getestet wurden.

|0|u i “G. gani | |Organismen |
|Shigella spp. “Rotavirus | |Neisseria meningitidis |
|Helicobacter pylori “Escherichia coli ||Neisseria gonorrhoeae |
|N0rovirus “Entemcoccus faecium | |Streptokokken der Gruppe C|
|Staphylococcus aureus”Clcstridium difficile | |Gardnerella vaginalis |
|Campylobacter spp. ”Adenovirus | |Streptokokken der Gruppe B|
|Enterococcus faecalis ”Pseudumcnas aeruginosa| |Klebsiella pneumoniae |
|Proteus mirabilis ” | |Candida albicans |
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