TECHLAB C. diff QUIK CHEK COMPLETE™

Deteccidon simultanea de antigeno de
Clostridium difficile (GDH) y de Toxinas A/B
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Clostridium difficile

» Clostridium difficile es un bacilo grampositivo, anaerobio que
forma esporas, lo que le permite sobrevivir en condiciones
adversas y resistir la sequedad, el calor y la salinidad.

»> Clostridium difficile es uno de los patégenos entéricos mas
frecuentemente identificado en pacientes hospitalizados. Se
aislé por primera vez en 1935 por Hall y O’'Toole de las heces

de recién nacidos y actualmente es el responsable del

10 al 20% de los casos de diarrea asociada al uso de antibioticos
(CDAD) y de practicamente la totalidad de los casos de colitis
seudomembranosa asociada a antibioticos (CSM).
Aproximadamente 1%- 4% de la poblacion sana adulta es
portadora de C.difficile.

» Las cepas patogénicas de C.difficile producen dos exotoxinas.
Las toxinas implicadas son la A o enterotoxinay la B o citotoxina.
El diagndéstico se basa esencialmente en la deteccién de las
toxinas a partir de heces diarreicas frescas.
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C.diff QUIK CHEK COMPLETE

Formato de cassette rapido

Detecta antigeno GDH Detecta ambas toxinas
en una banda (A&B) en la otra banda
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La banda de control estd compuesta de tres puntos en el centro
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C.diff QUIK CHEK COMPLETE

Prueba simultanea para:
Antigeno de C.difficile (GDH) & Toxinas A/B

C | C : C

Ag |. Tox Ag |EI Tox Ag E Tox

. C. DIFF COMPLETE C. DIFF COMPLETE , C.DIFF COMPLETE

Antigeno GDH positivo Antigeno GDH positivo Negati .
geno GLr . gativo para antigeno
(C.difficile esta presente) & TO)(()IQ%(\%A/ B GDH & Toxinas A/B
. postih (C.difficile no esta
(C.difficile esta presente oresente)

y produciendo toxinas)

l.,l inverness medical
infernational




iDetectar solamente las toxinas no es suficiente!

 Falsos negativos — El paciente puede sufrir una enfermedad asociada a C.difficile
(CDAD) pero las toxinas son indetectables

« Es importante hacer un cribado para GDH y no solamente para las toxinas
— La produccion de toxinas puede estar retrasada
— Niveles de toxina muy bajos
— Toxinas degradadas

— Los estudios han mostrado que buscando solo la deteccién de las
toxinas no se identifican pacientes que tienen un cultivo positivo de
C.difficile toxigenico (Gilligan, Fenner y Delmee)

« EI GDH capturatodos los pacientes en riesgo (ver parte superior)
— GDH positivo y toxina negativo identifica cuando es necesario un test adicional
— Manejo de los pacientes mejorada y uso mas eficiente de los recursos.

o Deteccion GDH
— ~80% de las muestras van a ser GDH negativo y toxina negativo

cC ~ — Alto Valor predictivo negativo (99%) para descartar la presencia de
Agll : Yox C.difficile con una certeza muy alta

» Asegurar que no se informa ningun falso negativo

— No hay necesidad de esperar varios dias para averiguar si la muestra
es negativa cuando el cultivo es el método de cribado
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Deteccion GDH y Toxinas A/B al mismo tiempo

 Detecta C. difficile toxigénico
— GDH Positivo y Toxina Positivo indica:
» CDAD — Tanto A+/B- o A-/B+ o0 A+/B+
» CDAD - Cepa virulenta NAP1/027
Ag “ Tox _ Permite un inmediato seguimiento por parte de los clinicos

. DIFF COMPLETE _ » Implementacion de procedimientos de aislamiento para
controlar la infeccion

Cc

o Detecta pacientes en riesgo que de otra forma no se habrian identificado
solo con la deteccidn de las toxinas

— GDH Positivo y Toxina Negativo puede indicar:
» Cepa No-toxigénica (otra razon para la diarrea)

i » CDAD - C. difficile Toxigénico con niveles de toxina
Ag |: Tox indetectables

corrcovrere — » CDAD — Las toxinas pueden haberse degradado (GDH
menos labil que las toxinas)

C

e Los clinicos estan alertados de las posibilidades mencionadas anteriormente
y se puede actuar en consecuencia haciendo pruebas confirmatorias como

por ejemplo el cultivo toxigénico. . .
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Caracteristicas y beneficios

Caracteristica

Beneficio

Test Unico

La combinacion de GDH + Toxinas A/B en el test esta protegido por patentes
No existe competencia igual

GDHy Toxinas A/B en el mismo
panel

Dos resultados en un solo test

Diagnostico mas claro

Identifica todas las cepas de C.difficile toxigénicas y no-toxigénicas
Captura las muestras que se habrian perdido con un test que solo identifica toxinas

Réapido
Resultados en menos de 30 mins

Permite la aplicacion de la terapia de forma rapida

Excelente sensibilidad y
especificidad

Proporciona resultados precisos y fiables

La sensibilidad analitica mas baja: GDH 0.8ng/ml, Toxina A 0.63ng/ml,
Toxina B 0.08ng/ml

Simple

Procedimiento de trabajo facil

Minimiza el error del operador

No es necesario equipamiento caro o sofisticado
Banda de control clara

Larga caducidad

Ideal para laboratorios con un volumen bajo de trabajo

Alto valor predictivo negativo
(99%)

Cribado fiable que descarta una CDAD (enfermedad asociada a Clostridium difficile)
con una fiabilidad del 99.9%
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La Perfecta Asociacion

@

C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE
y LACTOFERRINA
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La Lactoferrina puede...

... ser un cribado util para la inflamacién intestinal en pacientes con
sospecha de CDAD
— Diferencia entre pacientes con enfermedad actual y portadores

— Los resultados cuantitativos pueden diferenciar entre pacientes con enfermedad
severa (colitis severa) y con enfermedad leve.

... proporcionar laimagen completa cuando las toxinas no pueden
— La cantidad de toxina secretada no correlaciona con la severidad de la enfermedad
— ldentifica pacientes portadores de C. diff toxigénicos con una enfermedad leve
— Tratamiento mejor dirigido
* Previene futuros riesgos para el paciente

... monitorizar unaterapiay un tratamiento existosos
— Muestra si el tratamiento es correcto

— Muestra cuando el tratamiento no funciona y puede identificar la progresion de la
enfermedad

— Ayuda en el diagnostico de una enfermedad recurrente

Los resultados de Lactoferrina correlacionan mejor con el estado actual de la
enfermedad que los resultados de las toxinas
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Cuando el test de C.difficile no es suficiente

-"- inverness medical uk New testing algorithm for Clostridium difficile

! MNegative GDH antigen: report sample as negative
GDE Yest J NPV g9 (1123

Average number of GDH positive tests
in routine screening:

| |
Wren 12% ™ Gilligan 19% &
-ve +ve Fenner 13% ' Delmee 10% ®

Studies show faecal toxin testing alone misses a
Report as Negative significant percentage of GDH +ve samples.
Mo Further testing Wren 66%, i [of samples GDH +ve / fascal toxin —ve)
Johal 529

Gilligan 59%
Fenner 63% “/
Delmee 57% ™

Studies show a significant percentage of GDH +ve /
faecal toxin —ve samples are culture toxin positive.
Wren 47.4%, m {GDH= / faecal toxin —ve |/ culture toxin +ve)
Gilligan 41% "™
Fenner 429 *!
Delmee 442

Elevated Faecal lactoferrin predicts a +ve C.diff

Lactoferrin Lactoferrin toxin assay in nosomical diarrhoea better that any
test test other lab or clinical parameter.ml
e 7 tve M2 . tve * References see overleaf *
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True CDI
Possible "Carrier”
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Possible CDI j ? "Carrier"




¢Por qué la Lactoferrina para el

diagnostico de la CDAD?

o Guias practicas para el diagnostico y seguimiento de la CDAD
(enfermedad asociada a C.difficile) sugieren que la lactoferrina
elevada es suficiente para justificar el tratamiento en un paciente
con enfermedad severa.!

* Valores elevados de lactoferrina fecal predicen un resultado positivo
de una prueba de toxina de C.difficile en una diarrea nosocomial
mejor que cualquier otro parametro clinico o de laboratorio.1?

» Estudios recientes sugieren que los resultados de la lactoferrina
pueden ser otra herramienta para ayudar en el diagnostico preciso
de la CDAD vy diferenciar portadores asintomaticos de aquellos con
mas posibilidades de progresar a una colitis severa.'3
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TECHLAB C.diff QUIK CHEK COMPLETE

y LACTOFERRINA

Producto Pres. Codigo
C.diff Quik Chek Complete 25 det. T30525C
IBD EZ VUE (test rapido Lactoferrina) 25 det. 30353
IBD Scan (EIA Lactoferrina cuantitativo) 96 det. 30351
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