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Vazena pani doktorka / vazeny pan doktor,

dovolujeme si Vam tymto oznamit uvedenie nového vysetrenia spoloénosti KLINICKA BIOCHEMIA s.r.0. :

Molekularno-biologicka detekcia vybranych gastrointestinalnych patogénov

Multiplexnd molekularo-biologicka detekcia Specifickych nukleovych kyselin baktérii, virusov a
parazitov od jednotlivcov, ktori vykazuju symptomy infekcii gastrointestindineho traktu, pomaha pri rychlej
diagnostike gastrointestinalnych infekeii.

CE IVD certifikovany test na béaze nukleovych kyselin predstavuje rychly, citlivy a komplexny
diagnosticky systém, ktory kvalitativne zistuje aidentifikuie 22 patogénov spoésobujucich
gastrointestinalne infekcie — 5 druhov virusov, 11 druhov baktérii a 4 druhy parazitov vo vzorkach stolice
v Specidlnom transportnom médiu ziskanych od oséb s priznakmi alebo prejavmi gastrointestinalnej infekcie.
Tento test umoziuje ich detekciu v mimoriadne kratkom case. Pouzitie testu moze vyznamne pomdct
v managemente lie¢by pacienta, skrétit dizku hospitalizacie, ¢as straveny v izol4cii, minimalizovat morbiditu
amortalitu pacientov, vyhnit sa zbyto€nému pouzitiu antibiotik ako aj v pripade potreby prijimat rychlo
preventivne opatrenia.

Vyhody multiplexného GI panelu:

 rychlaidentifikacia Sirokého spektra patogénov, ktoré nemusia byt inak detekované,
» skratenie ¢asu ziskania a dodania vysledkov,

» identifikacia koinfekcii,

» vysoka senzitivitaa Specificita.

Vysledky tohto testu je potrebné interpretovat vo vztahu s klinickou histériou pacienta,
epidemiologickymi udajmi a dal§imi Gdajmi, ktoré ma lekar k dispozicii.

Pomocou tohto testu je mozné identifikovat nasledujice typy a podtypy organizmov:

Virusy: adenovirus F 40/41
astrovirus
norovirus GI/Gl
rotavirus
sapovirus (genoskupiny I, I, IV a V)
Baktérie: Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

Clostridium difficile (toxin A/B)

Plesiomonas shigelloides

Salmonella spp.

Vibrio spp.

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

enteroagregativna Escherichia coli (EAEC)

enteropatogénna Escherichia coli (EPEC)

enterotoxigénna Escherichia coli (ETEC)

Shiga-like toxin produkuijtca Escherichia coli (STEC) stx1/stx2

Escherichia coli 0157

Shigella spp./enteroinvazivna Escherichia coli (EIEC)
Parazity: Cryptosporidium spp.

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Giardia lamblia (oznacovana aj ako G. intestinalis a G. duodenalis)

Indikacia vysetrenia

- klinické priznaky gastrointestinalnych infekcii len u hospitalizovanych pacientov

VySetrenie je hradené poistoviiou len pre poistencov VSZP a UNION. Vzorky poistencov poistovne Dovera mbzu
byt vySetrené len na zaklade priamej platby v laboratériu.



®) KLINICKA
Y BIOCHEMIA

Toto vySetrenie mézu indikovat lekari so Specializaciou:

001 vnutorné lekarstvo 051 neonatoldgia

002 infektoldgia 154 pediatricka gastroenteroldgia, hepatoldgia a vyziva
007 pediatria 331 pediatrickd infektoldgia

048 gastroenteroldgia

Metdda stanovenia

FilmArray Gastrointestinal Panel - kvalitativny test na detekciu 22 gastrointestinalnych patogénov zo
vzoriek stolice v transportnom médiu s vyuZitim molekularno-biologickych metdd prostrednictvom izolacie
DNA/RNA, reverznej transkripcie a technik PCR (nested PCR, real-time PCR, analyza kriviek topenia).

Forma vysledku

Nazov patogénu: negativne vzorka negativna na dany patogén
pozitivhe vzorka pozitivna na dany patogén
nejednoznacné potrebné doplnit diagnostiku inymi metodami

Vysledok vySetrenia: Vysledok vySetrenia je v zavislosti od dorucenia vzorky do Medicinskeho laboratoria v
Ziline, od 2 - 5 hodin.

Upozornenie

Vysledky tohto testu by sa nemali pouzit ako jediny podklad pre diagnostiku, lieCbu alebo iné rozhodnutia
o lie¢be, je nutné brat do Gvahy klinické a epidemiologické informacie. Negativne vysledky tohto vySetrenia mozu
byt spdsobené aj infikovanim patogénmi, ktoré tento test nezisti, vyskytom organizmu vo vzorke pod droviiou
limitu detekcie testu, pritomnotou sekvenénych variantov cielovych génov testu, pritomnostou inhibitorov,
stbeznou antibakteridlnou lie¢bou, nespravnou manipuldciou so vzorkou. Pozitivne vysledky nevylu€uju sibeznl
infekciu s inymi organizmami: agensy zistené pomocou tohto testu nemusia byt definitivnou pri¢inou choroby. Pri
vySetreni pacienta s moZnou infekciou gastrointestinalneho traktu mézu byt nutné dalSie laboratorne testy.

Preanalytické informacie

Odber biologického materialu

Na vySetrenie je potrebny odber vzorky stolice do odberovej nadobky so Specialnym transportnym
médiom. Odberové nadobky a presny postup odberu na vyZiadanie poskytuje laboratorium.

Potrebné dorucit do laboratéria o najskor — do 2 hodin od odberu. Ak je potrebné uskladnenie, vzorky
je mozné uchovavat v chladni¢ke (2-8°C) v priebehu max. 4 dni. Nezmrazovat.

Ak je roztok v odberovej nadobe zakaleny alebo Zlty, odberovd nédoba sa nesmie pouzit. Roztok
vhodny na odber je Ciry a Cervenej farby. Vzorka by nemala byt kontaminovana mocom.

Cisté odberové nadoby pred pouZitim je potrebné skladovat pri izbovej teplote, vyvarovat sa prilisSnému
teplu aj priliSnému chladu.

Odber je mozné realizovat v pracovnej dobe od 7,00 — 14,00 hod. po€as pracovného tyzdia.
Dostupnost vy$etrenia: Vysetrenie sa vykonava v Medicinskom laboratériu v Ziline.

Vpripade  akychkolvek  otdzok, prosim,  kontaktujte RNDr. Janu Camajovu, PhD.,
camajova@klinickabiochemia.sk , 0905 338859, 0800 820 010.

Literatara

FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel. Instruction Booklet.

Beal S.G. et al. A gastrointestinal PCR panel improves clinical management and lowers healthcare costs. J Clin Microbiol
2017: Nov 1. pii: JCM.01457-17.

Piralla A. et al. FilmArrayTM Gl panel performance for the diagnosis of acute gastroenteritis or hemorragic diarrhea. BMC
Microbiology 2017: 17 (111).

Buss S.N. et al. Multicenter Evaluation of the BioFire FilmArray Gastrointestinal Panel for Etiologic Diagnosis of Infectious
Gastroenteritis. J Clin Microbiol 2015: 53 (3), 915-925.

Spina A. et al. Spectrum of enteropathogens detected by the FilmArray Gl Panel in a multicentre study of community-aquired
gastroenteritis. Clin Microbiol Infect 2015: 21, 719-728.



NICKA

Odber vzorky stolice na vySetrenie multiplexnou PCR - Gl panel

Pacient by pred odberom nemal uZivat antacida, barium, bizmut, lieky proti hnacke alebo olejovité laxativa.

1. Stolicu najprv zachytte do dokladne vycistenej suchej podloznej misy, pripadne do Cistej nadoby so
Sirokym hrdlom alebo na plastovy vak, ktoré su umiestnené nad sedadlom toalety. Vzorka nesmie byt
kontaminovana mo¢om.

2. Otvorte odberovu nadobu. Z vhodnej oblasti stolice (napr. krvavej, slizovitej, vodnatej) odoberte
primerané mnozstvo vzorky pomocou odberove;j lyZicky pripevnenej z druhej strany vieCka odberovej
nadoby a vloZte do nadoby. Do odberovej nadoby je potrebné vioZit' (aj postupne) také mnozstvo
vzorky, aby sa v nej zdvihla hladina roztoku po ¢ervenu liniu (oznacent ako ,ADD SPECIMEN TO
THIS LINE®). Tym sa zabezpedi vlozenie cca 1g vzorky do transportného média. Nadoba sa nesmie
preplnit’!!!

Pri vodnatej stolici preneste takisto také mnozstvo, aby sa zdvihla hladina roztoku v odberovej nddobe
po Cervend liniu.

3. RozmieSajte vzorku stolice pomocou priloZzenej lyzi¢ky. Utiahnite dokladne viec¢ko a pretrepavajte roztok
v nadobke, kym sa nejavi homogénny - jednoliaty.

4. Oznacte odberovu nadobu menom pacienta, rodnym ¢islom, datumom a ¢asom odberu, vioZte do
separatneho transportného sacku alebo nadoby a zabezpecte o najrychlejsi transport spolu so
Ziadankou do laboratoria.

Upozornenie:
Roztok v odberovej nadobe je jedovaty. UdrZujte odberové nadoby mimo dosah deti.

Nepit. Vyhnite sa kontaktu s o€ami alebo pokozkou. Pri kontakte s o&ami vyplachujte aspon 5 mindt. Pri kontakte
s pokozkou umyte dokladne s mydlom a vodou. Pri ndhodnom vypiti rozriedte vypitim 2-4 poharov vody a ihned
kontaktujte Narodné toxikologické informaéné centrum (+421 2 54 774 166).



