Legionella pneumophila Rapid Test
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Rychly test pro kvalitativni detekci antigenu Legionella pneumophila v mo¢i.

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. §

Test Legionella pneumophila Rapid Test (Moc) je in vitro diagnosticky test zaloZeny na
imunochromatografickém principu. Je uréen k detekci solubilniho antigenu Legionella

pneumophila séroskupiny 1 v moci.
SOUHRN

Legioneldéza je zavazna pneumonie zplUsobena bakteriemi rodu Legionella, patficimi do
Celedi Legionellaceae. Tato celed nyni zahrnuje 48 druhG a vice nez 60 séroskupin.
Priblizné 20 druhd se podili na lidskych onemocnénich. Naprostou vétSinu infekci
legionellou zpuUsobuje Legionella pneumophila. Hlavnim klinickym projevem infekce
Legionella je Legionaiskd nemoc, prestoZze se vyskytuji i extrapulmonalni infekce a
nepneumonicka onemocnéni, jako je Pontiacka horecka. Nazev Legionella pneumophila byl
odvozen od dramatického vypuknuti nakazy pfi sjezdu Americké legie v Philadelphii v roce
1976.1
Legionella pneumophila je zodpovédna za pfiblizné 90 % infekci; z toho vice nez 80 %
pfipada na jedinou séroskupinu — séroskupinu 1.2 Bakterie Legionella jsou malé, slabé se
barvici gramnegativni ty€ky s polarnimi bi¢iky. Maji Siroké rozsireni v pfirozenych i umélych
vodnich prostfedich — snadno se nachazeji ve sladké vodé, chladicich vézich a systémech
pitné vody. Mohou prezivat v Sirokém rozsahu podminek; teplota je kliCovym faktorem pro
jejich mnozeni. Nozokomialni infekce jsou zvlasté spojovany s kolonizaci nemocni¢nich
systému teplé vody legionellami.
Inkubaéni doba Legionafské nemoci po expozici bakteriim je dva az deset dni. VétSina
hospitalizovanych pacientt rozviji vysokou horecku, ¢asto pres 39,5 °C (103 °F). Kasel
mUze byt prvnim pfiznakem plicni infekce. Mezi dal$i bézné pFiznaky patfi bolesti hlavy,
bolesti sval(, bolesti na hrudi a duSnost. Gastrointestinalni pfiznaky jsou ¢asté.
Legionarska nemoc (LD) neni nakaZzlivd. Onemocnéni se prendsi aerosolem; neexistuji
z&dné dukazy o pfimém prenosu z ¢lovéka na ¢lovéka. OhroZeny jsou osoby s oslabenou
imunitou: pfijemci transplantatu, star§i osoby, kufaci nebo pacienti s chronickou obstrukéni
plicni nemoci ¢i chronickym onemocnénim ledvin.?
Diagnostika legionelézy muze byt obtiZzna, protoZe pfiznaky jsou nespecifické a neoddéluji
infekce L. pneumophila od jinych béznych pficin pneumonie. Infekce L. pneumophila jsou
povazovany za pomérné casté, pravdépodobné jsou vSak poddiagnostikovany a
nedostate¢né hlaseny. Poddiagnostika legioneldzy je Caste¢né zplsobena potiebou
rychlych, specifickych a citlivych diagnostickych metod.
Test Legionella pneumophila Rapid Test (Moc¢) detekuje solubilni antigen L. pneumophila
séroskupiny 1 v mo¢i.

PRINCIP
Test je membranovy test pfipraveny k okamzitému pouziti, zaloZzeny na koloidnich zlatych
Gasticich. Umozriuje detekci LPS Legionella pneumophila ve vzorcich mocge. Senzitivita a
specificita testu vychazi z monoklonalnich a polyklonalnich protilatek anti-Legionella. MySi
protilatky anti-Legionella jsou konjugovany s koloidnimi zlatymi ¢asticemi a vysuSeny na
konjugatové absorpéni podlozce. Kazdy prouzek je senzitizovan kozimi protilatkami anti-
Legionella v oblasti T-linie a kontrolni protilatkou v oblasti C-linie. Pfi migraci vzorku moce
se konjugat rehydratuje a migruje spolu se vzorkem. Jsou-li ve vzorku pfitomny urinarni
antigeny L. pneumophila, vytvofi se komplex mezi konjugéty anti-L. pneumophila a antigeny
L. pneumophila, ktery bude zachycen specifickou reagencii anti-L. pneumophila nanesenou
na prouzku. Vysledky se objevi za 15 minut v Eodobé Cerveneé linie na prouzku.

Materialy dodavané v soupravé

« Testovaci kazety » Kapatka * Pfibalovy letak
Materialy potfebné, ale nedodavané
« Nadobky na odbér vzorku « Casomira

« Veskeré operace spojené s pouzitim testu musi byt provadény v souladu se spravnou
laboratorni praxi (GLP).
VSechny reagencie jsou uréeny pouze pro in vitro diagnostické pouziti.
Séacek otevirejte opatrné.
Nedotykejte se nitrocelul6zové membrany prsty.
Pfi manipulaci se vzorky noste rukavice.
Nikdy nepouzivejte reagencie z jiné soupravy.
Kvalitu reagencii nelze zaru€it po uplynuti data pouZitelnosti nebo pii nedodrzeni
podminek skladovani uvedenych v pfibalovém letaku.
Likvidujte rukavice, zkumavky a pouzita zafizeni v souladu se zasadami GLP.
Kazdy uzivatel odpovida za nakladani s veSkerym vzniklym odpadem a musi zajistit jeho
likvidaci v souladu s platnou legislativou.
Neotevieny sacek lze uchovavat pfi teploté 2 °C az 30 °C az do data pouzitelnosti
uvedeného na obalu. Po otevieni sacku test okamzité provedte. NEZMRAZUJTE.

(ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Vzorky ke stanoveni odebirejte a manipulujte s nimi standardnimi metodami pro odbér
moce. Vzorky moce sbirejte do standardnich nadob. Na testu Legionella pneumophila
Rapid Test (Mo¢) bylo validovano pouziti konzervaéni latky Proclin 300.
Vzorky moce vySetfete co nejdfive po odbéru. V pfipadé potfeby je Ize skladovat pfi 2 °C az
8 °C po dobu az 1 tydne nebo pfi =10 °C az -20 °C po delsi dobu.
V pFipadé potfeby Ize vzorek moce pred testovanim zkoncentriovat pomoci jednorazového

koncentratoru nebo centrifuga¢niho systému (zpracovani trva déle).

Pred testovanim nechte test, vzorek a/nebo kontroly dosahnout pokojové teploty

(15 °C az 30 °C).

1. Oteviete sacek a vyjméte zafizeni. Po otevreni test okamzité provedte.

2. Pred testovanim jemné promichejte vzorek moce.

3. Pridejte 4 kapky promichaného vzorku moce (pfiblizné 100 pl) do vzorkovaciho otvoru.

4. Vyckejte na vznik barevné linie. Vysledky odectéte za 15 minut, po uplynuti 20 minut
vysledek neinterpretujte.

4 kapky vzorku moce

POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné linie. Jedna v oblasti kontrolni linie (C) a druha v oblasti
testovaci linie (T). Pozitivni vysledek indikuje, Ze ve vzorku byla detekovana Legionella
pneumophila.

*POZNAMKA: Intenzita zbarveni testovaci linie (T) se méni v zavislosti na koncentraci
Legionella pneumophila pfitomné ve vzorku. Jakykoli stuperi zbarveni testovaci linie (T) je
proto tfeba povazovat za pozitivni.

NEGATIVNI: Objevi se jedna barevna linie v oblasti kontrolni linie (C). V oblasti testovaci
linie (T) se zadna linie neobjevi. Negativni vysledek indikuje, Ze antigen Legionella
pneumophila neni ve vzorku pfitomen nebo je pfitomen v mnoZstvi pod detekénim limitem
testu.

NEPLATNY: Kontrolni linie se neobjevi. Nejéast&j$i pfi¢inou je nedostate&ny objem vzorku
nebo nespravné provedeni testu. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrvava, prestante okamzité soupravou pouzivat a kontaktujte
mistniho distributora.

C== C= C
T= T T -

POZITIVNI  NEGATIVNI NEPLATNY

Test obsahuje interni proceduralni kontroly. Barevna linie v oblasti kontrolni linie (C) je
interni platnou proceduralni kontrolou. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou
techniku provedeni.

Souprava neobsahuje kontrolni standardy. V ramci spravné laboratorni praxe se vSak
doporucuje testovani pozitivni a negativni kontroly za u€elem ovéreni testovaciho postupu

a spravné funkce testu.

Test je kvalitativni a neumozriuje stanovit mnozstvi antigent pfitomnych ve vzorku. Ke
stanoveni diagndzy je nutné zohlednit klinicky obraz a vysledky dalSich testu.

Pozitivni vysledek nevyluuje mozZnost soucasné piitomnosti dalSich patogent. Test je
screeningovym testem pro akutni fazi onemocnéni. Vzorky odebrané po této fazi mohou
obsahovat titry antigend pod prahem senzitivity reagencii. Pokud je vzorek vyhodnocen

jako negativni pfes pozorované priznaky, je tfeba zahdjit kultivaci vzorku.
Senzitivita a specificita

Souprava byla hodnocena na 109 klinickych vzorcich v Narodni referen¢ni laboratofi ve
Spanélsku. Studovalo se 41 vzork( mo&e od pacientl s Legionafskou nemoci definovanou
klinickymi a radiologickymi pfiznaky pneumonie a mikrobiologicky potvrzenou. Jako
laboratorni dikaz byla pouzita metoda EIA. Vzorky moce od pacientd s infekcemi
dychacich cest jiné nez legionellové etiologie byly testovany podobnym zplGsobem k
oveéfeni specificity soupravy.

Method EIA Celkem

) ) Vysledk Pozitivni Negativni ysledk?

Legionella pneumophila F},cfziet}ivn?/ Oilolvm egg it vys4% a
Rapid Test (Moc) Negativni 1 58 59
Celkem vysledki 41 68 109

Relativni senzitivita: 97,6 % (95% CI*: 87,1 % — 99,9 %);
Relativni specificita: >99,9 % (95% CI*: 95,7 % — 100 %);
Presnost: 99,1 % (95% CI*: 95,0 % — 99,9 %). *intervaly spolehlivosti

Opakovatelnost a reprodukovatelnost
K ovéfeni pfesnosti v ramci Sarze (opakovatelnost) byly pozitivni a negativni vzorky moce
zpracovany 15x na soupravach ze stejné vyrobni Sarze za stejnych experimentalnich
podminek. Vzorky produkovaly ocekavané vysledky ve 100 % ptipadu.
K ovéfeni presnosti mezi Sarzemi (reprodukovatelnost) byly stejné vzorky (pozitivni i
negativni) zpracovany na soupravach ze tfi raznych vyrobnich $arzi. Vzorky produkovaly
ocekavané vysledky ve 100 % pfipadu.

Zktizena reaktivita

Zkiizena reaktivita vzorki mocCe obohacenych nasledujicimi patogeny byla testovana a
shledana negativni:

Adenovirus Clostridium difficile
Candida albicans Enterobacter cloacae
Influenza A Escherichia hermanni

Moraxella catarrhalis Klebsiella pneumoniae

Nocardia asteroides Legionella longbeachae

Rhinovirus Proteus mirabilis

Staphylococcus aureus Shigella flexneri

Streptococcus pyogenes Yersinia enterocolitica (typy 3, 9)

HMPV Mycobacterium tuberculosis

Vibrio parahaemolyticus Pseudomonas aeruginosa

Mycobacterium avium Campylobacter coli

Vibrio parahaemolyticus Mycoplasma hominis

Aspergillus niger E. coli (rizné kmeny)

Haemophilus influenzae Enterococcus faecalis

Influenza B Helicobacter pylori

Mycoplasma pneumoniae Legionella bozemanii (sg1)

Parainfluenza Neisseria meningitidis

RSV Salmonella enteritidis

Streptococcus pneumoniae Staphylococcus epidermidis

Campylobacter jejuni Streptococcus (sk. B, C, F, G)

Streptococcus mutans Serratia marcescens

Ureaplasma urealyticum Shigella sonnei

Mycobacterium intracellulare S. typhimurium

Neisseria meningitidis (sk C)

Prirozené mnozstvi krve v moci (podminky mikrohematurie) neovliviiuje vykon testu. Krvavé

vzorky (pfi obsahu 0,1 % pIné krve) v8ak mohou zpusobit Spatny pritok membranou,

rozmazani a neprikazné vysledky testu.
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Hangzhou Tongzhou Biotechnology Co., Ltd.

No. 1 Ninghong Road, Donghu Street, Linping
District, Hangzhou, Zhejiang 311199, P.R. China
Email: info@tongzhoubio.com

[ ec [Ree]

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Horacio Lengo Ne 18

CP 29006, Malaga-Spain

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Ancha, 2, Mijas Costa

29651 - Mijas, Malaga, Andalucia
VidaQuick Biotech S.L.

No. 132, Rosello Street, 08036
Barcelona, Spain

Distributed by:

ABOUND

ABOUND Diagnostics, Inc.
12396 World Trade Drive, Suite 216,
San Diego, CA 92128, USA

Cislo:

Datum revize:

M150xxxx00B
2026-05-13



