
1. AVSEDD ANVÄNDNING
ProSpecTTM Campylobacter Mikroplattassay är en IN VITRO 
enzymimmunassay (EIA) för kvalitativ detektering av 
Campylobacter-specifik Antigen i fekalieprover och fekala 
kulturodlingar i näringssubstrat. ProSpecT Campylobacter 
Mikroplattassay är avsedd att användas som ett hjälpmedel vid 
diagnos av Campylobacter-infektioner.

2. RESumé
Den enteropatogena bakterien Campylobacter jejuni är känd 
som en av de främsta etiologiska orsakerna till akut diarré hos 
människor1,2,3. Den är den främsta orsaken till bakteriell diarré i 
USA och överträffar både Salmonella och Shigella tillsammans4,5. 
Sjukdomen har en global utbredning, men den är särskilt 
svårartad i U-länder. Campylobacter jejuni-infektioner orsakar 
diarré som kan vara vattnig och innehålla blod, vanligen ockult, 
och fekala leukocyter6. Andra symtom är feber, buksmärtor, 
illamående, huvudvärk och muskelvärk. Sjukdomen uppstår 2-5 
dygn efter förtäring av kontaminerad mat eller smittat vatten och 
kan vara 7-10 dygn. De flesta infektioner är självbegränsande och 
behandling med antibiotika är ej nödvändig9. Komplikationer är 
sällsynta, men rapporter indikerar att infektioner kan förekomma 
samtidigt som reaktiv artrit, njurskada med hemolys, meningit, 
återkommande kolit, akut kolecystit och Guillain-Barrés 
syndrom4. Barn under 5 år och unga vuxna (15-29) drabbas oftare 
av Campylobacter jejuni-infektioner än övriga åldersgrupper.

Diagnos av infektioner med Campylobacteriosis bygger för 
närvarande på isolation och odling av organismen i anrikad 
buljong och selektiv media som innehåller ett antal antibiotiska 
supplement i en mikroaerofil atmosfär bestående av 5 % syre och 
10 % koldioxid. Isolationen kan ta från två dygn till en vecka.

Campylobacter Specific Antigen (SA) är en Campylobacter 
ytantigen. Western blotting-analys visar två band med 
molekylvikter på cirka 15 kD och 66 kD. Studier om korsreaktivitet 
indikerar att detta är en antigen som delas av Campylobacter 
jejuni och Campylobacter coli.

3. PRINCIP FÖR TESTET
ProSpecT Campylobacter Mikroplattassay är en immunassay 
med en fast fas för detektering av Campylobacter -specifik 
Antigen (SA). Utspädda fekalieprover tillsätts i isärbrytbara 
mikroplattbrunnar i vilka polyklonal anti-Campylobacter 
SA antikropp från hare är bunden. Om Campylobacter SA 
förekommer “infångas” den av den bundna antikroppen. 
Brunnarna inkuberas och tvättas sedan för att avlägsna obundet 
material. Enzymkonjugatet (polyklonal anti-Campylobacter 
SA från hare märkt med pepparrotsperoxidasenzym) tillsätts. 
Brunnarna inkuberas och tvättas sedan för att avlägsna obundet 
enzymkonjugat. Vid en positiv reaktion binder infångad 
Campylobacter -specifik Antigen enzymkonjugatet till brunnen. 
Substratet för enzymen, 3,3’,5,5’-tetrametylbenzidin (TMB), 

tillsätts. Vid en positiv reaktion konverterar enzymen, som 
är bunden till brunnen av Campylobacter SA, substratet till 
en färgad reaktionsprodukt. Färgutvecklingen kan detekteras  
visuellt eller spektrofotometriskt. Vid en negativ reaktion 
förekommer ingen Campylobacter SA eller en otillräcklig nivå 
av antigen för att binda enzymkonjugatet och ingen färgad 
reaktionsprodukt utvecklas.

4. DEFINITIONER AV SYmBOLER

Katalognummer

Medicinsk utrustning för diagnostik in vitro

Innehåller tillräckligt med material för <n> tester

Se bruksanvisning

Temperaturbegränsning (förvaringstemp.)

Lotnummer

Använd före (utgångsdatum)

Tillverkare

Utspätt prov

5. SATSENS INNEHÅLL, BEREDNING FÖR ANVÄNDNING, 
FÖRVARING

ProSpecT Campylobacter Mikroplattassay innehåller tillräckligt 

med reagenser för att utföra 96 tester.

Se även Försiktighetsåtgärder, sektion 6.

Utgångsdatumet för varje sats anges på förpackningens etikett.

Förvara alla komponenter vid 2-8 °C.

Före användning, låt alla reagenser värmas upp till rumstemperatur 
(20- 25 °C) och blanda försiktigt. Ställ tillbaka oanvända reagenser 
i kylen efter användning.

Alla reagenser utom tvättbufferten levereras färdiga att användas. 
Reagenser kan dispenseras direkt från droppflaskorna eller hällas 
ut med flerkanaliga pipetter. Om för mycket reagens hälls ut skall 
överskottet kasseras. Häll inte tillbaka överskottet i flaskan.

	 Bruksanvisning

 Överföringspipetter
	 Mikroplattremshållare	och	lock
	 Procedurkort

	 Mikroplatta*	(8 brunnar/remsa)

 6 remsor (R2476048) eller 12 remsor 
(R2476096) belagda med polyklonal anti-
Campylobacter SA antikropp från hare. 
Oanvända mikroplattremsor skall förvaras i 
plastpåsen som innehåller torkmedel för att 
utestänga fukt. 

	 Enzymkonjugat*

 En droppflaska med 12 ml (R2476048) eller 
25 ml (R2476096) pepparrotsperoxidasmärkt 
polyklonal anti-Campylobacter SA från hare 
med antimikrobämnen.

ProSpecT	
Campylobacter	
Mikroplattassay

	 Positiv	kontroll

 En droppflaska med 4 ml inaktiverad 
Campylobacter jejuni-odling supernatant 
suspenderad i en buffrad lösning med 
bovint fosterserum och antimikrobämnen.

	 Negativ	kontroll

 En droppflaska med 4 ml buffrad lösning  
med harserum, rött färgämne och 
antimikrobämnen.

	 Bakteriell	provspädningsvätska

 En flaska med 120 ml buffrad lösning 
med harserum, rött färgämne och 
antimikrobämnen.

	 Tvättbuffert

 En flaska med 120 ml koncentrerad (x10) 
buffrad lösning med antimikrobämnen.

 Späd den koncentrerade (x10) 
tvättbufferten till (x1) genom att tillsätta 1 
del koncentrat till 9 delar destillerat eller 
avjoniserat vatten. Utspädd tvättbuffert är 
stabil 1 månad när den förvaras vid 2-8 °C.

 Färgsubstrat

 En droppflaska med 12 ml 
(R2476048) eller 25 ml (R2476096) av 
3,3’,5,5’-tetrametylbenzidin (TMB) i 
buffert. Färgsubstratet skall förvaras i och 
användas med den ljusskyddade flaska i 
vilken substratet levereras. Om en alikvot 
av någon anledning tas från originalflaskan, 
återför inte oanvänt färgsubstrat till 
originalflaskan.

	 Stopplösning

 En droppflaska med 12 ml 0,46 mol/liter 
svavelsyra.

*	Obs:	Blanda inte reagenser mellan satser med olika lotnummer.

6. FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

Reagenserna är avsedda för diagnostik in vitro.

Endast för professionell användning.

Se databladet om säkerhet (SDS) och produktmärkning för 
information om potentiellt farliga komponenter.

INFORmATION Om HÄLSA OCH SÄKERHET
6.1. Reagenserna bereds av biologiska material och skall 

hanteras som potentiellt smittsamma material. Kassera 
enligt lämpliga procedurer för biologiskt farligt material.

6.2. Pipettera inte material med munnen. Använd 
engångshandskar och ögonskydd vid hantering av prover 
och när assayen utförs. Tvätta händerna noga efteråt.

6.3. Prover kan innehålla potentiellt smittsamma ämnen och 
skall hanteras på Biosafety Level 2 enligt rekommendation 
i CDC/NIH-manualen “Biosafety in Microbiological and 
Biomedical Laboratories”, 5:e upplagan. 

6.4. Tvättbufferten innehåller potentiellt hudsensibiliserande 
ämne (<1 % v/v). Undvik hudkontakt. Använd 
engångshandskar av vinyl eller nitril.

6.5. Kassera använd tvättbuffert i lämplig behållare för 
biologiskt farligt material.

ANALYTISKA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
6.6. Läs och följ noga alla instruktioner i denna bruksanvisning.

6.7. Med undantag för den koncentrerade tvättbufferten 
levereras alla reagenser med erforderliga 
brukskoncentrationer. Späd inte reagenser utom på 
uppmaning i bruksanvisningen.

6.8. Använd inte reagenser efter deras utgångsdatum. 
Utgångsdatumet är tryckt på varje reagensetikett. 
Användning av reagenser efter utgångsdatumet kan 
påverka resultatens precision.

6.9. Följande vanliga reagenser kan användas inom hela 
ProSpecT-produktsortimentet: tvättbuffert, färgsubstrat 
och stopplösning.

6.10. Mikrobial kontaminering av reagenser kan försämra 
assayens precision. Undvik mikrobial kontaminering av 
reagenser genom att använda sterila engångspipetter för 
att ta alikvoter från reagensflaskor.

6.11. Låt reagenser och prover värmas upp till rumstemperatur 
(20-25 °C) före användning.

6.12. Mikroplattremsor måste förvaras i den förslutbara 
plastpåsen, som innehåller torkmedel för att skydda 
mikroplattbrunnarna mot fukt.

6.13. Fekalieprover måste blandas noga före behandling 
för att säkerställa fullgod representation av provet. 
KONCENTRERA INTE PROVER FÖRE TESTNING.

6.14. Färgsubstratet är känsligt för ljus. Om reagensen 
exponeras för ljus och utvecklar en färg måste reagensen 
kasseras.

6.15. Personer som är färgblinda eller synsvaga kanske 
inte kan avläsa testet visuellt och bör då använda 
spektrofotometriska mätningar för att tolka resultaten.

6.16. Tillsätt reagenser i testbrunnarna i samma ordning under 
hela proceduren. För att undvika kontaminering, vidrör 
inte vätskan i brunnarna med flaskspetsarna.

6.17. Mät tiden noga för varje inkubation. Starta tidtagningen 
när reagensen har tillsatts i den sista brunnen på varje 
mikroplatta som testas. För att säkerställa en noggrann 
tidtagning, bearbeta inte mer än tre 96-brunnars plattor 
på samma gång. Avvikelser från den fastställda proceduren 
kan ändra assayens resultat.

6.18. Det är viktigt att hålla droppflaskorna vertikalt och att 
dropparna bildas vid munstyckets spets. Om munstycket 
blir vått bildas en droppe med felaktig volym kring änden 
och inte vid spetsen. Om detta inträffar måste munstycket 
torkas av innan proceduren fortskrider.

7. INSAmLING AV FEKALIEPROVER
För direkt testning av fekalieprover erhålls optimala resultat om 
proverna testas omedelbart när de ankommer till laboratoriet. För 
testning av odlingskultur i näringssubstrat bör fekalieproverna vid 
ankomst till laboratoriet omedelbart tillsättas i näringssubstrat. 

FÄRSKA okonserverade fekalieprover kan förvaras vid 2-8 °C och 
testas inom 72 timmar.

Prover kan spädas 1:3 i den bakteriella provspädningsvätskan och 
förvaras kylda vid 2-8 °C i upp till 72 timmar före testning.

SVR2476096 ....................96 tester



INFRYSNING: Förvara fekalieprover vid -20 °C eller lägre om 
testning inte skall utföras inom 72 timmar. Undvik upprepad 
infrysning-upptining.

CARY	BLAIR: Fekalieprover insamlade i Cary Blair transportmedium 
bör kylas vid 2-8 °C och testas inom 1 vecka efter insamling.

8. TESTPROCEDuR
ERFORDERLIGT mATERIAL SOm mEDFÖLjER
 Se Satsens	innehåll, sektion 5.

ERFORDERLIGT mATERIAL SOm Ej mEDFÖLjER
 Behållare för insamling av fekalieprover
 Timer som mäter minuter
 Tvättflaska för tvättbuffert
 Destillerat eller avjoniserat vatten

VALFRITT mATERIAL SOm Ej mEDFÖLjER
 Mikroplattläsare som kan avläsa våglängderna 450 nm eller 

450/620 till 650 nm 
 Applikatorstickor med bomulls- eller rayonspets
 Mikropipett för att avge volymer på 200 µl
 Provrör i plast eller glas för engångsbruk
 Virvelblandare med plattadapter eller plattskakare

PROCEDuR
8.1.  Provberedning	 för	 assay: Prover i Cary 

Blair transportmedium kan tillsättas direkt i 
mikroplattbrunnarna för testning (se steg 8.4 nedan). 
Var noga med att blanda proverna i transportmedia före 
överföring till mikroplattbrunnarna.

 Färska fekalieprover eller buljonganrikade odlingar måste 
spädas (se procedur A	eller	B nedan).

A Direkt	 testning	 av	 färska,	 okonserverade	
fekalieprover

1 Tillsätt 0,6 ml bakteriell provspädningsvätska i ett 
rent provrör av plast eller glas för engångsbruk.

2 Blanda provet så noga som möjligt.
3 För flytande eller halvfasta fekalier, använd en 

överföringspipett för att tillsätta cirka 0,3 ml 
(tredje markeringen från pipettens spets). Tillsätt 
provet i bakteriell provspädningsvätska och blanda 
genom att dra upp och ned en gång. Lämna kvar 
överföringspipetten i provröret.

4 För fasta fekalier, använd en applikatorsticka för 
att tillsätta 0,3 gram (~6 mm diameter). Emulgera 
provet i den bakteriella provspädningsvätskan med 
applikatorstickan. Placera en överföringspipett i 
provröret och blanda innehållet genom att dra upp 
och ned en gång. Lämna kvar överföringspipetten i 
provröret.

5 FORTSÄTT TILL STEG 8.2

B Metod	för	buljonganrikade	prover
1 Inokulera 150 μl eller 3 droppar fekalier i 5 ml GN-

buljong, Hajna.
2 Inkubera vid 35 ± 2 °C under omgivande atmosfäriska 

förhållanden i 18-24 timmar.
3 Tillsätt 0,6 ml bakteriell provspädningsvätska i ett 

rent provrör (12 x 75 mm).
4 Överför 0,3 ml buljongodling till 0,6 ml bakteriell 

provspädningsvätska med en överföringspipett. 
Lämna kvar överföringspipetten i provröret.

5 FORTSÄTT TILL STEG 8.2

8.2. Öppna plastpåsen, plocka fram erforderligt antal 
mikroplattremsor och placera dem i en hållare för 
mikroplattremsor. Använd en brunn för den negativa 
kontrollen och en brunn för den positiva kontrollen. Om 
mindre än 8 brunnar skall användas, bryt av erforderligt 
antal brunnar från en remsa remsa och lägg tillbaka 
återstående brunnar i plastpåsen med torkmedel. 
FÖRSLUT PÅSEN NOGA FÖR ATT UTESTÄNGA FUKT OCH 
LÄGG TILLBAKA DEN I KYLEN.

8.3. Tillsätt 4	 droppar (200 µl) negativ kontroll i brunn A1. 
Tillsätt 4	droppar (200 µl) positiv kontroll i brunn B1.

8.4. Med en överföringspipett, tillsätt 4	 droppar utspätt 
prov eller anrikad buljongodling, eller 4	 droppar prov i 
transportmedium, per brunn. Obs: Placera öppningen 
på överföringspipetten precis innanför brunnarna för att 
undvika stänk in i närliggande brunnar.

8.5.  Täck mikroplattan och inkubera vid rumstemperatur 
(20-25 °C) i 60	minuter. Starta tidtagningen när det sista 
provet har tillsatts.

8.6. Skaka ut eller aspirera innehållet i brunnarna. Tvätta 
genom att fylla varje brunn helt med utspädd tvättbuffert 
(~350-400 µl per brunn). Skaka ut eller aspirera all 
vätska från brunnarna efter varje tvätt. Tvätta totalt  
3	gånger. Efter den sista tvätten, avlägsna innehållet och 
knacka plattan på rena pappershanddukar eller aspirera. 
Avlägsna så mycket tvättbuffert som möjligt, men låt inte 
brunnarna torka ut vid något tillfälle.

8.7. Tillsätt 4	droppar (200 µl) enzymkonjugat i varje brunn.

8.8.  Täck mikroplattan och inkubera vid rumstemperatur  
(20-25 °C) i 30	minuter.

8.9. Skaka ut eller aspirera innehållet och tvätta varje brunn  
5	gånger enligt steg 8.6.

8.10. Tillsätt 4	droppar (200 µl) färgsubstrat i varje brunn.

8.11.  Täck mikroplattan och inkubera vid rumstemperatur  
(20-25 °C) i 10	minuter.

8.12. Tillsätt 1	droppe (50 µl) stopplösning i varje brunn. Knacka 
försiktigt eller virvelblanda brunnarna tills den gula färgen 
är enhetlig. Avläs reaktionerna inom 10	 minuter efter 
tillsättning av stopplösningen.

8.13. Avläs visuellt eller spektrofotometriskt vid 450 nm (en 
våglängd) eller vid 450/620 till 650 nm (dubbel våglängd).

9. KVALITETSKONTROLL
Positiva och negativa kontroller måste ingå varje gång testet 
utförs. De positiva och negativa kontrollerna fungerar som 
både reagens- och procedurkontroller. Kontrollerna är avsedda 
att detektera signifikanta reagensfel. Den positiva kontrollen 
garanterar inte precision vid assayens brytvärde.

Den negativa kontrollens optiska densitet (OD) bör vara  
< 0,100 vid 450 nm eller < 0,070 vid 450/620 till 650 nm. Den 
negativa kontrollen skall vara färglös när den avläses visuellt. 
Om en gulfärgning motsvarande 1+ eller mer på procedurkortet 
föreligger i den negativa kontrollen bör testet upprepas med 
särskild uppmärksamhet på tvättproceduren.

Den positiva kontrollens OD bör vara > 0,500 vid 450 nm eller 
450/620 till 650 nm. Vid visuell avläsning skall den positiva 
kontrollens färgintensitet vara lika med eller större än reaktion 
2+ på procedurkortet. Tillkalla teknisk assistans om färgen är 
svagare.

10. 10 RESuLTAT
Se	medföljande	procedurkort	för	tolkning	av	färger.

VISuELLA RESuLTAT
10.1. Avläs testresultaten genom att jämföra med 

reaktionsfärgerna på procedurkortet.

 Positivt: gul färg med en intensitet på minst 1+.
 Negativt: färglöst.
 Obestämbart:	svag gul färg, mindre än reaktion 1+.

10.2. Tolkning av visuella resultat:

 Positivt: Om en gul färg med en intensitet på minst 1+ 
utvecklas i testbrunnen innehåller provet Campylobacter 
SA och testet är positivt.

 Negativt: En färglös reaktion är ett negativt resultat 
och indikerar att ingen Campylobacter SA, eller en ej 
detekterbar nivå av Campylobacter SA, förekommer i det 
testade provet.

 Obestämbart: Om en svag gul färg som är mindre än 
reaktion 1+ utvecklas så är testet obestämbart. Vid 
obestämbara resultat bör testet upprepas. Om resultaten 
från upprepade tester är positiva så är provet positivt. Om 
resultaten från upprepade tester är negativa så är provet 
negativt. Om resultaten från upprepade tester förblir 
obestämbara bör ett annat prov erhållas och testas.

SPEKTROFOTOmETRISKA RESuLTAT
10.3. Avläs resultaten vid antingen en enda våglängd (450 nm) 

eller vid en dubbel våglängd (450/620 till 650 nm).

10.4. Avläs testresultaten:

A.	En	våglängd Färskt	prov Transportmedia	
/	Buljong

Negativt: OD < 0,130 < 0,100

Obestämbart: OD 0,130 - 0,170 0,100 - 0,130

Positivt: OD > 0,170 > 0,130

B.	Dubbel	våglängd Färskt	prov Transportmedia	
/	Buljong

Negativt: OD < 0,100 < 0,070

Obestämbart: OD 0,100 - 0,140 0,070 - 0,100

Positivt: OD > 0,140 > 0.100

10.5. Tolkning av spektrofotometriska resultat:

 Positivt: Ett OD-värde över det indikerade brytvärdet för 
en eller dubbel våglängd, efter provtyp, är positivt och 
indikerar förekomst av Campylobacter SA.

 Negativt: Ett OD-värde mindre än det indikerade brytvärdet 
för en eller dubbel våglängd, efter provtyp, är ett negativt 
resultat och indikerar att ingen Campylobacter SA, eller en 
ej detekterbar nivå av Campylobacter SA, förekommer i det 
testade provet.

 Obestämbart: OD-värden som faller inom det indikerade 
obestämbara området, efter provtyp, är obestämbara. Vid 
obestämbara resultat bör testet upprepas. Om resultaten 
från upprepade tester är positiva så är provet positivt. Om 
resultaten från upprepade tester är negativa så är provet 
negativt. Om resultaten från upprepade tester förblir 
obestämbara bör ett annat prov samlas in och testas.

 Ett obestämbart resultat föreligger när både den visuella 
tolkningen och den spektrofotometriska avläsningen 
överensstämmer. Vid obestämbara resultat bör testet 
upprepas. Om resultaten från upprepade tester är positiva 
så är provet positivt. Om resultaten från upprepade tester 
är negativa så är provet negativt. Om resultaten från 

upprepade tester förblir obestämbara bör ett annat prov 
samlas in och testas. 

 Obs: Brunnar som är visuellt tydliga, men ger uppmätta 
OD-värden som avviker från den visuella tolkningen bör 
betraktas som avvikande resultat och undersökas avseende 
förekomst av bubblor, små partiklar i brunnarna eller en 
opak film på brunnarnas botten. För att ta bort filmen, torka 
av brunnarnas undersida och avläs OD på nytt. Upprepa 
testet om avvikelsen mellan visuell tolkning och uppmätta 
OD-värden kvarstår.

11. BEGRÄNSNINGAR I PRESTANDA
Giltigheten hos resultaten som erhålls med ProSpecT 
Campylobacter Mikroplattassay beror på om kontrollreaktionerna 
sker som förväntat. Se Kvalitetskontroll, sektion 9.

Ett negativt testresultat utesluter inte förekomst av 
Campylobacter och kan inträffa när provets antigennivå är under 
testets detekteringsgräns. Korrelationen mellan mängden antigen 
i ett prov och den kliniska representationen har inte fastställts.

Som vid alla diagnostiska IN VITRO-tester bör resultaten tolkas av 
läkaren tillsammans med övrig klinisk information och/eller andra 
laboratorieresultat.

Korrekt insamling och behandling av prover är avgörande för att 
uppnå assayens optimala prestanda. Optimala testresultat erhålls 
från prover som testas så fort som möjligt efter insamling. Se 
Insamling	av	fekalieprover, sektion 7.

ProSpecT Campylobacter Mikroplattassay differentierar inte 
C. jejuni och C. coli och det finns andra serotyper och underarter 
som kan eller inte kan detekteras. Det är ej känt huruvida 
C. upsalensis, C. hyointestinalis eller C. helviticus korsreagerar.

12. FÖRVÄNTADE VÄRDEN
Campylobacter jejuni är den främsta orsaken till bakteriell 
diarré i USA och infektionerna är mest frekventa under sommar 
och höst5. Infektioner uppstår vanligen genom förtäring av 
kontaminerad mat eller smittat vatten. Testning av kommersiellt 
frysta fågelprover har redovisat kontamineringsnivåer från 30 
till 90 %6. C. jejuni är vida spridd i djurriket och har isolerats från 
ett antal husdjur och tamfåglar samt praktiskt taget alla vilda 
fågelarter. Överföring genom sexuell kontakt eller fekalt-oralt, 
och förtäring av kontaminerat ytvatten, har också rapporterats5. 
Barn under 5 år och unga vuxna (15-29) drabbas oftare än övriga 
åldersgrupper. En av College of American Pathologists nyligen 
utförd studie av 601 institutioner fastställde att en bakteriell 
patogen kunde identifieras hos 6,4 % av de 59 500 inlämnade 
proverna7. Campylobacter identifierades i 1,5 % av proverna, 
Salmonella i 1,15 % och Shigella i 0,9 %. Prevalensen för C. jejuni i 
USA sträcker sig från 1,0 till 4,6 %3. Värden ända upp till 2,9 % har 
också rapporterats i en fyra år lång studie i Schweiz8.

13. TESTETS KARAKTERISTIKA
KÄNSLIGHET OCH SPECIFICITET
ProSpecT Campylobacter Mikroplattassay har utvärderats på tre 
geografiskt distinkta, kliniska platser i USA och Kanada. Dessa var 
ett storstadssjukhus i Illinois, ett stort referenslaboratorium i New 
Jersey och ett centraliserat testlaboratorium i Ontario, Kanada. 
Alla prover testades genom odling och biokemiska assayer för 
att bekräfta ett positivt isolat av Campylobacter. Resultaten 
från var och en av dessa testplatser, efter upprepad testning av 
obestämbara resultat och avvikande värden enligt instruktionerna 
i denna bruksanvisning, redovisas i tabell 1.



Tabell	1.	 Jämförelse	 mellan	 ProSpecT	 Campylobacter	
Mikroplattassay	och	odlingsassayer	på	direkta	fekalieprover.

PLATS 1: ODLINGSRESULTAT
+ -

ProSpecT + 70 6 
Mikroplatt- - 0 337
assay 70 343 413

Känslighet: 100 %
Specificitet: 98,3%

PLATS 2: ODLINGSRESULTAT
+ -

ProSpecT + 10 0 
Mikroplatt- - 0 214
assay 10 214 224

Känslighet: 100%
Specificitet: 100%

PLATS 3: ODLINGSRESULTAT
+ -

ProSpecT + 49 2 
Mikroplatt- - 0 361
assay 49 363 412

Känslighet: 100%
Specificitet: 99,4%

Tabell	2:	 Resultat	 med	 kombinerade	 data	 från	 tre	
kliniska	testplatser	på	direkta	fekalieprover.

Direkt
+ -

ProSpecT + 129 8 
Mikroplatt- - 0 912
assay 129 920 1049

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

Tabell 2 visar att det var 99,2 % korrelation mellan ProSpecT 
Campylobacter Mikroplattassay och odling när resultaten från 
alla tre platser kombinerades och alla obestämbara och avvikande 
testvärden hade bestämts. Alla EIA-avvikande testvärden 
bedömdes vara negativa efter upprepad testning. Det fanns ett 
prov som initialt var EIA+ och Odling-. Efter upprepad testning 
var odlingen positiv och bedömdes vara äkta positiv. Av de 
återstående 8 proverna som var EIA+/Odling- var ett EIA-negativt 
efter upprepad testning. De övriga 7 var positiva efter upprepad 
testning.

Alla prover som testades i den direkta fekala assayen vid testplats 
2 anrikades också över natten i GN-näringssubstrat, Hajna vid 
35 ± 2 °C under omgivande atmosfäriska förhållanden. Den 
anrikade odlingen testades sedan med ProSpecT Campylobacter 
Mikroplattassay och jämfördes med standardmetoden för fekala 
odlingar. Resultaten redovisas i tabell 3.

Tabell	3:	 Jämförelse	 mellan	 ProSpecT	 Campylobacter	
Mikroplattassay	 och	 odlingsassay	 på	 fekala	 odlingar	 i	
näringssubstrat.

TESTPLATS 2: ODLINGSRESULTAT
+ -

ProSpecT + 9 0
Mikroplatt- - 1 214
assay 10 214 224

Känslighet: 90,0 % (55,5-99,9 %)
Specificitet: 100 % (98,3-100 %)
Korrelation: 99,6 % (97,5-100 %)

Tabell 3 visar att det var 99,6 % korrelation mellan ProSpecT 
Campylobacter Mikroplattassay och odling när proverna 
anrikades i GN-näringssubstrat, Hajna och alla avvikande resultat 
hade bedömts. Alla obestämbara och avvikande EIA-resultat 
bedömdes vara negativa efter upprepad testning.

ANALYTISK KÄNSLIGHET
ProSpecT Campylobacter Mikroplattassay detekterar cirka 2,81 ng/ml 
av Campylobacter Specific Antigen och cirka 105 CFU/ml.

REPRODuCERBARHET
Variationskoefficienten (CV) mellan assayer eller testomgång-
till-testomgång hos ProSpecT Campylobacter Mikroplattassay 
utvärderades genom att välja ett negativt prov och tre positiva 
prover med varierande OD-värden. Varje prov testades i 22-
24 brunnar/testomgång i tre konsekutiva omgångar. Medel-CV 
mellan assayer var 11,4 %.

Prov Medel-OD Standardavvikelse % CV
1 1,325 0,033 9,6 %
2 0,535 0,070 13,1 %
3 0,342 0,050 14,6 %
4 0,045 0,004 8,4 %

Variationskoefficienten inom assayer eller inom testomgångar 
utvärderades genom att testa 22-24 brunnar med vart och ett av 
4 prover. Medel-CV inom assayer var 4,0 %.

Prov Medel-OD Standardavvikelse % 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 %

KORSREAKTIVITET
Ingen korsreaktion observerades när ett antal organismer 
från den humana koliska mikrofloran testades med ProSpecT 
Campylobacter Mikroplattassay. Testerna utfördes genom att odla 
de organismer som listas nedan i Campylobacter jejuni-negativa 
och -positiva fekalier. Bakterierna odlades vid koncentrationer >1 
x 107 CFU/ml av fekalier.

Arcobacter butzleri ATCC® 49616
Campylobacter curvis ATCC® 35224
Campylobacter fetus ATCC® 19438
Campylobacter lari ATCC® 35221
Campylobacter rectus ATCC® 33238
Campylobacter sputorum ATCC® 35980
Citrobacter braakii ATCC® 43162
Escherichia coli, EHEC, ATCC® 43890 (O157:H7)
Escherichia coli, EIEC, ATCC® 43893 (O124:NM)
Escherichia coli, EPEC, ATCC® 12014 (O55:NM)
Escherichia coli, EPEC, ATCC® 33780 (O111:NM)

Escherichia coli, ETEC/EPEC, ATCC® 43887 (O111: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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