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Clostridioides difficile (friiher Clostridium; C. difficile) ist ein grampositives, potenziell sporenbildendes
anaerobes Bakterium. Krankheitsauslosend wirken die Virulenzfaktoren Enterotoxin A und Cytotoxin B, die zu
einer zytotoxischen Schadigung der Darmzellen und damit zu Diarrh6 und Kolitis fihren.

Wahrend Enterotoxin A vor allem fir den gesteigerten Flissigkeitsverlust mit folgender wassriger Diarrh und
kolikartigen Bauchschmerzen verantwortlich ist, kann Cytotoxin B zu blutiger Diarrho fuhren.

Enterotoxin A vermittelt seine Wirkung reversibel durch Beeinflussung des Zielzellmetabolismus.
Cytotoxin B fiihrt zur irreversiblen Zielzellzerstorung.

Die Infektion mit C. difficile ist eine haufige Ursache fiir z.B. Antibiotika-assoziierter Diarrh6 (AAD). C.-
difficile-Infektionen sind fir 15 bis 25 % aller AAD-Episoden verantwortlich.



Clostridium difficile

STANDARD F

+ Antibiotika-assoziierte Diarrhde (AAD)

» Stadien von AAD ; C.difficile Infektion
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Intestinal bacterial flora

Good bacteria Bad bacteria

Clostridium

Enterococcus
faecalis

Lampylobacter

Lactobacili

Die ibermdéBige Einnahme von Antibiotika
fihrt dazu, dass die niitzlichen Bakterien im
Darm verschwinden und die schddlichen
Bakterien tiberhand nehmen, wodurch ein
Ungleichgewicht der Mikroorganismen
entsteht.

@

* Die Einnahme von Antibiotika fiihrt zu einem
Ungleichgewicht im Darmmikrobiom.

* Als Folge dieses Ungleichgewichts vermehren sich die
schadlichen Bakterien namens C. difficile und scheiden
gleichzeitig Giftstoffe aus.

Wenn die GDH-Antigene beginnen, Toxine
freizusetzen, treten Symptome auf, die die Krankheit
verschlimmenrn.



Clostridium difficile

< Symptome
Die Symptome konnen sich innerhalb weniger Tage entwickeln, nachdem man mit der Einnahme
von Antibiotika begonnen hat oder sich bei einem anderen Patienten infiziert hat.

v' Waissrige Diarrhoe v' Ubelkeit
A v"  Fieber v" Unterleibsschmerzen/-
v' Appetitlosigkeit beschwerden

J/

** Risiko Faktoren

* Menschen ab 65 Jahren, die Antibiotika einnehmen und medizinisch versorgt werden.
* Menschen, die sich Gber einen langeren Zeitraum in Krankenhausern und Pflegeheimen aufhalten.
* Menschen mit geschwachtem Immunsystem oder friiherer Infektion mit C. diff.

/

% Ubertragung

~ - Die Ubertragung erfolgt durch Kontakt mit infizierten Patienten, die
Rehab Facility L. . . R .

w"__ . kontaminierten Hande des Pflegepersonals oder indirekt Uber
: . /' kontaminierte Oberflachen in der Umgebung des Erkrankten.

L, - Dabei kann bei unzureichenden HygienemaRBnahmen (Desinfektion, Tragen

. q ‘ oy von Einmalhandschuhen bei Patientenkontakt oder Reinigung des

w hovs atientenzimmers) jede Oberflache, jedes Gerat oder Material, das mi
| JL ) Patientenzi ) jede Oberflache, jedes Gerat oder Material, d it

Fakalien verunreinigt wurde, als Reservoir fir C. diff-Sporen dienen.



Clostridium difficile diagnostischer Labortest
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Die gangigsten Tests fur C. difficile sind in der nachstehenden Tabelle zusammengefasst.

PCR und eine EIA-Kombination aus GDH- und Toxinnachweis sind die am haufigsten verwendeten Methoden.

Labor Test Nachgewiesene Substanz Bendotigte Zeit Sensitivitat Spezifitat
Toxin culture N P 0 o
(Gold standard) Toxigenic C. difficile 3-5 days >95% 80-90%

EIA toxin A/B Toxin A or A/B Hours 75-80% 97-98%
EIA GDH C. difficile Hours 95-100% 70-80%

EIA GDH and toxin C. difficile GDH and o o
A/B C. difficile Toxin Hours 95-100% 97-98%
RT-PCR Toxigenic C. difficile Hours >98% 80-99%
Cytotoxin Toxin B 1-3 days 95% 90-95%

Die Genauigkeit der C.difficile-Diagnose ist am hochsten, wenn GDH- und Toxin
A/B-Tests gleichzeitig durchgefiihrt werden.



Allgemeiner C.difficile-Diagnosealgorithmus
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+» Diagnostischer Ansatz fiir die C.difficile-Infektion

Suspicion for C, difficile infection :
- Acute onset, clinically significant diarrhea (> loose stoos over 24 hrs)

- Risk factors : antibiotic use, hospitalization & advanced age

4

Stool examination

- GDH antigen test (EIA)

- Toxin A & B test (EIA)
|

GDH (+)

Toxin (+)

¥

GDH (+) GDH (-)
Toxin (=) Toxin (+)

Indeterminant result

GDH (-)
Toxin (<)

|
Perform NAAT for tcdB & tcdC genes
i +
NAAT (+) NAAT (-)
‘ '

hd

Consistent with CDI

Neot consistent with CDI

STANDARD F als
Screening-Test.



C. difficile Produkte

C. difficile GDH FIA

C. difficile Toxin A/B FIA
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Zielgen: GDH Zielgen: Toxin A & Toxin B (separat)



STANDARD F C.difficile FIA STANDARD F

STANDARD F
C. difficile GDH & C. difficile Toxin A/B

s — o)

Antibiotika ausgeldst und ist in Krankenhdusern weit verbreitet. Sie wird leicht
durch Kontakt mit Fékalien infizierter (ibertragen.

Eine C. difficile-Infektion wird bei Patienten durch eine Langzeitbehandlung mit

KIT INHALT Spezifikationen

=l

= )
| Probe Testzeit
I'}I';:l;‘tybevice - ]

Testkassette Puffer Filterkappe Stuhl 15 Min.

Cut-off Haltbarkeit
ﬂ 1=1
col=1.0 18 Monate

Tupfer Anleitung (Pos. oder Neg.)
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TEST-VERFAHREN

= Standard Mode

® @ ® @
l 1— ‘@i‘l r "
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] :
Einfihren der Testkassette Bereiten Sie die 3 Tropfen der Ergebnis in 15 Min.
Probenmischung vor Probenmischung in die
Vertiefung geben
= Read Only Mode
® @ ® @
1 / an \
|
Bereiten Sie die 3 Tropfen der Lassen Sie die Testkassette  Fiihren Sie die Testkassette in das
Probenmischung vor Probenmischung in die 15 Minuten lang auRerhalb  Analysegerit ein, das Ergebnis

Vertiefung geben des Analysegerits inkubieren wird direkt ausgelesen



Wettbewerbsvergleich - Vergleichstabelle
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+»+ Vergleich der Spezifikationen

STANDARD F Hersteller A
Methode FIA EIA
Probematerial Stuhl, 40-70 mg Stuhl, 25 ul (Flissigkeit)
Testzeit 15 Min. 30 Min.
Lagerbedingungen 2-30 °C 2-10°C

RY

% Vergleich der Testverfahren
STANDARD F C. difficile FIA erfordert nur 3 Schritte fir das gesamte Testverfahren.
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= STANDARD F =
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I 1
Die
= Hersteller A Probenvorbereitung

erfordert 3 Schritte.




Leistungsdaten

STANDARD F C.difficile Produkte zeigten die gleiche oder eine bessere Leistung im Vergleich
zum Mitbewerber unter Verwendung von Toxin B PCR bestditigten Proben.

GDH Toxin A/B
v Gesamtdaten v Gesamtdaten
Hersteller A STND F Hersteller A STND F
Probe Probe
GDH GDH Tox AB Tox AB
30/30 30/30 22/30 24/30
PCRPOS | (sensitivitit:100%) | (sensitivitit:100%) PCRPOS | (ensitivitit:73%) | (Sensitivitit:80%)
0/30 0/30 0/30 0/30
resthls (Spezifitat: 100%) | (Spezifitat: 100%) PCR Neg (Spezifitat: 100%) | (Spezifitat: 100%)
= STANDARD F C.difficile GDH = STANDARD F C.difficile Toxin A and/or B
Referenz (PCR) Referenz (PCR)
Gesamt Gesamt
Pos Neg Pos Neg
GDH Neg 0 30 30 Toxin AB Neg 6 30 36
Gesamt 30 30 60 Gesamt 30 30 60
= Firma A C.difficile GDH = Firma A Toxin A and/or B
Referenz (PCR) Referenz (PCR)
Gesamt Gesamt
Pos Neg Pos Neg
Hersteller A Pos 22 0 24 Hersteller A Pos 22 0 22
GDH Neg 8 30 36 Toxin AB Neg 8 30 38
Gesamt 30 30 60 Gesamt 30 30 60




Kompatibilitat der Puffer STANDARD F

STANDARD F C.difficile GDH und C.difficile Toxin A/B kbnnen mit derselben extrahierten Probe
durchgefiihrt werden.

STANDARD F STANDARD F
C. difficile GDH FIA C. difficile Toxin A/B FIA

16 il GON FIA 16 e Tovn AB FIA
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STANDARD F C.difficile FIA Zusammenfassung

STANDARD F C.difficile GDH FIA
STANDARD F C.difficile Toxin A/B FIA

BS0BIOSENSOR @SDBIOSENSOR

.:‘?3 il % 5
[, ditficile GDH FIA (. dificile Toxin A/B FIA

v Gute Leistung im Vergleich zur PCR-Methode

v Gleiche oder bessere Leistung im Vergleich zum starksten Wettbewerber
v’ Gleiche Pufferzusammensetzung fiir GDH und Toxin A/B

v Schnelles Ergebnis in 15 Minuten

v’ Einfaches Testverfahren

v’ Lagerung bei Raumtemperatur



STANDARD F parameters

46 Parameter sind jetzt flir das STANDARD F-System verfligbar!

Quantitativ

Chronische Erkrankungen

Entziindungsmarker

Tumormarker

HbAlc
U-Albumin

PCT
CRP
hs-CRP

PSA
iFOB

Vitamine

Vitamin D

Hormone
* B-hCG
* LH
e TSH-II
s T4
. fT4
e T3

Kardiovaskular
e TnlPro

* CK-MB

* Tnl/CK-MB

* D-dimer

* NT-proBNP

Respiratorische Erkrankungen
* COVID-19 Ag

* COVID-19 IgM/1gG Combo
* COVID/Flu Ag Combo

* Influenza A&B

* RSV Ag

* Legionella Ag

* S. pneumoniae Ag

* Strep A

* Adeno Respi Ag

* TB-Feron FIA(IFN-gamma)

Blood-borne

* HIV Ag/Ab Combo
e HCV Ab

« HAVIgM

* HBsAg

* Anti-HBs

* Syphilis Ab

Vector-borne

* Dengue NS1

* Dengue IgM/IgG

* Chikungunya IgM/I1gG
* Zika lgM

e Tsutsugamushi lgM/IgG
* Lyme IgM/IgG

Gastrointestinal

* Rota/Adeno Ag

* Norovirus Ag Plus

* H.pylori Ag

* C. difficile GDH

C. difficile Toxin A/B
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smarter diagnostics


https://bestbion.com/standard-f/
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