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DEUTSCH

Einstufiger immunochromatographischer Test für die qualitative 
Erkennung von Cryptosporidium parvum, Giardia lamblia und 

Entamoeba histolytica-Antigenen in humanen Stuhlproben 

  751420    In vitro Diagnostikum 

VERWENDUNGSZWECK
ImmunoCard STAT! CGE ist ein schneller, qualitativer in-vitro Immunoassay, für den gleichzeitigen 
Nachweis und die Unterscheidung zwischen Antigenen von Cryptosporidium parvum, Giardia 
lamblia und Entamoeba histolytica in humanem Stuhl.  Dieser Assay wird als Unterstützung in der 
Diagnose der hierdurch verursachten parasitären Erkrankungen verwendet. 

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG DES TESTS
Cryptosporidiosis ist eine Protozoen-Infektion, die durch Cryptosporidium parvum im Menschen 
verursacht wird.  Normalerweise handelt es sich um eine akute kurzfristige Infektion, die sich 
jedoch bei Kindern und immunsupprimierten Personen, wie z.B. AIDS-Patienten auch als 
schwerwiegend und unheilbar herausstellen kann.  Sie kann ebenfalls asymptomatisch sein.  In 
tropischen Entwicklungsländern ist der Parasit oft endemisch und ruft Diarrhöseuchen unter 
Kindern hervor.  Bei immunkompetenten Patienten stellt sich die Krankheit als selbstheilend im 
Falle von Gastroenteritis heraus.  

Giardiasis beim Menschen wird durch den Protozoenparasiten Giardia lamblia verursacht.  Dieser 
Organismus ist an 25% der Fälle der Magen-Darmerkrankungen beteiligt und kann sich als 
asymptomatisch herausstellen. Giardia lamblia ist zu einer bedeutenden Ursache von chronischer 
Diarrhoe geworden, insbesondere hinsichtlich der Reisemedizin.   

Entamoeba histolytica ist der Protozoenparasit, der für Diarrhoe und Amöbenruhr verantwortlich ist.  
Nach Malaria und Schistosomiasis ist es die dritte Ursache für Morbidität und Mortalität und ist 
Schätzungen zufolge für 50.000 bis 100.000 Todesfälle pro Jahr verantwortlich.  Diese Krankheit 
kann sich als akut, chronisch oder als asymptomatische Infektion herausstellen.  

All diese Parasiten haben einen einfachen Lebenszyklus, der normalerweise aus einem infektiösen 
Zystenstadium und einem Stadium der vermehrungsfähigen Trophozoiten besteht.  Die 
Übertragung dieser Infektionen erfolgt über die Aufnahme von Zysten, meistens über 
Nahrungsmittel oder Wasser, die mit menschlichen Fäkalien verunreinigt sind.  

Im Falle von Entamoeba, hat ein neues Verständnis des Erregers zu der Erkenntnis geführt, dass 
es sich dabei tatsächlich um zwei Spezies handelt, und nicht wie ursprünglich angenommen nur um 
eine Art (E. histolytica).  Von diesen zwei Organismen ist E. histolytica die pathologische Art, die 
invasive Krankheiten hervorruft, während die andere, E. dispar nicht pathologisch ist, da sie nicht in 
der Lage ist, in Gewebe einzudringen.  Die beiden Spezies sind morphologisch identisch, deshalb 
können sie trotz einer mikroskopischen Untersuchung nicht voneinander unterschieden werden.  
Zur Erkennung spezifischer Antigene jeder Spezies für eine präzise Diagnose und zur 
Verhinderung einer unnötigen und unangemessenen Chemotherapie sind andere Techniken 
erforderlich.  
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ImmunoCard STAT! CGE beruht auf der immunologischen Erfassung farbiger Mikropartikel beim 
Bewegen entlang einer Membran, auf der  monoklonale Antikörper immobilisiert wurden. 

BIOLOGISCHE PRINZIPIEN
Beim Test ImmunoCard STAT! CGE werden monoklonale Antikörper gegen Cryptosporidium 
parvum, Giardia lamblia und Entamoeba histolytica verwendet, die alle Formen der Parasiten 
während deren Lebenszyklus erkennen.  

Der Test beruht auf der Verwendung von drei Arten von Mikrosphären: Blaue Mikrosphären sind 
kovalent mit einem monoklonalen Anti-Cryptosporidium parvum-Antikörper, rote Mikrosphären 
kovalent mit einem monoklonalen Anti-Giardia lamblia-Antikörper, grüne Mikrospären mit einem 
monoklonalen Anti-Entamoeba histolytica-Antikörper verbunden.  Lilafarbene Mikrosphären werden 
als Testkontrolle verwendet. 

Die in Stuhlproben enthaltenen Parasiten reagieren mit den Latexpartikeln, die mit spezifischen 
monoklonalen Antikörpern gegen die Antigene beschichtet sind.  Dieser Komplex aus 
Latexpartikeln/Antikörpern/Parasiten migriert mittels eines chromatographischen Prozesses zu 
einem Reaktionsbereich.  In diesem Bereich befinden sich Antikörper des Typs Anti-
Cryptosporidium, Anti-Gardia und Anti-Entamoeba, die mit dem Komplex aus 
Latexpartikeln/Antikörpern/Parasiten reagieren.  Diese Reaktion führt zum Auftreten von blauen 
und/oder roten und/oder grünen Linien.  Diese Linien werden nach einer zehn-minütigen Inkubation 
bei Raumtemperatur zur  Auswertung  des Ergebnisses verwendet. 

REAGENZIEN/ENTHALTENE MATERIALIEN
Die Höchstzahl der mit diesem Testkit durchführbaren Tests ist auf der Aussenseite der 
Packung angegeben. 
- Das Testgerät ImmunoCard STAT! CGE: ein einzeln in einem Folienbeutel enthaltenes 

Testgerät , das aus einem immobilisierten monoklonalen Antikörper gegen die Antigene 
Cryptosporidium parvum, Giardia lamblia und Entamoeba histolytica besteht. 

- Probenverdünner/Fläschchen Negativkontrolle: Ein gepufferter Verdünner, der 0,095% 
Natriumazid als Konservierungsmittel enthält.  Das Reagenz wird in einer Kunststofftropfflasche 
geliefert. Anwendung wie geliefert. 

BENÖTIGTE, ABER NICHT ENTHALTENE MATERIALIEN
1.  Applikatoren für die gleiche Probe (fest oder flüssig) 
2.  Vortex-Mixer 
3.  Teströhrchen oder gedeckelte Mikroröhrchen 1,5 mL  
4.  Zentrifuge (optional) 
5.  Geeignete Mikropipetten   
6.  Pipettenspitzen 
7.  Zeitgeber 
8.  Einweg-Handschuhe 
9.  Positivkontrolle (Artikelnr.: 751403) 

VORSICHTSMASSNAHMEN  
1. Sämtliche Reagenzien sind ausschließlich für die Iin-vitro-Diagnostik bestimmt.  
2. Die Anleitung sollte gelesen und genau befolgt werden. 
3. Reagenzienkonzentration, Inkubationszeiten und Temperaturen (20-30 C) wurden 

hinsichtlich der Sensitivität und Spezifität optimiert: Beste Ergebnisse erhalten Sie durch 
Beachtung dieser Angaben.  Nach Einleiten des Assays müssen die nachfolgenden Schritte 
ohne Unterbrechung durchgeführt werden. 

4. Alle Reagenzien müssen vor der Anwendung vorsichtig bei 20-30 C gemischt werden.  
5. Reagenzien unterschiedlicher Chargennummern dürfen nicht miteinander vermischt 

werden.
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6. Der Probenverdünner/die Negativkontrolle darf nicht verwendet werden, falls sie verfärbt 
oder trüb sind.  Die Verfärbung oder Trübheit kann von einer mikrobiellen Kontamination 
herrühren.

7. Die Testgeräte sind in Folienbeuteln verpackt, die ein feucht werden während der 
Aufbewahrung verhindern.  Prüfen Sie jede Folie vor dem Öffnen.  Verwenden Sie keine 
Testmittel aus Beuteln mit einem Loch in der Folie oder unvollständig verschweißtem 
Beutel.  Falsche Reaktionen können entstehen, falls die Testbestandteile unsachgemäß 
gelagert werden. 

8. Verwenden Sie den Kit oder die Bestandteile nicht nach dem angegebenen 
Haltbarkeitsdatum.

9. Patientenproben können infektiöse Erreger enthalten und sollten von ausreichend 
ausgebildetem Personal bearbeitet und als biologische Gefahrstoffe entsorgt werden.  
Tragen Sie beim Umgang mit Patientenproben und während der Durchführung des 
Testverfahrens Einweghandschuhe. 

10. Der Probenverdünner/das Fläschchen Negativkontrolle enthalten den Konservierungsstoff 
Natriumazid, der Hautreizungen hervorruft.  Vermeiden Sie den Kontakt.  Bei der 
Entsorgung von Reagenzien mit Natriumazid in Leitungen aus Blei und Kupferrohren 
können sich explosive Metalloxide bilden.  Spülen Sie die entstandenen Oxide während der 
Entsorgung mit großen Wassermengen weg.

11. Verwenden Sie den Probenverdünner/die Negativkontrolle nicht, falls Sie Anzeichen von 
Kontamination oder Ausfällung feststellen. 

12. Der Stuhl muss ungeachtet der Konsistenz gründlich gemischt werden, um vor dem 
Pipettieren eine repräsentative Probe herzustellen.  

13. Es ist wichtig, die angemessene Menge der Stuhlprobe und des Reagenzes zu entnehmen, 
da eine Überimpfung des Probenverdünners mit Stuhl eine Verstopfung verursachen und 
die Probenmigration zu den Testbereichen verhindern könnte.  

14. Verwenden Sie den Test nicht, falls eine farbige Linie vor der Anwendung im 
Ergebnisbereich erscheint.  

15. Zentrifugieren: Um eine angemessene Chromatographie und optimale Ergebnisse zu 
gewährleisten, sollten die Mikroröhren 1,5 mL mit der verdünnten Probe vor dem 
Übertragen der spezifischen Menge an Überstand, zentrifugiert werden.  Dies gilt vor allem 
im Falle von festen Stuhlproben, da die erhöhte Anzahl an schwebenden Partikeln die 
Chromatographie beeinträchtigen kann.  Falls das Zentrifugieren jedoch nicht möglich ist, 
warten Sie vor der Durchführung des Assays einige Minuten, damit die festen Partikel sich 
setzen. 

GEFÄHRDUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE 
Es gibt keine bekannten Gefahren die mit diesem Produkt verbunden sind. 

HALTBARKEIT UND LAGERUNG
Das Haltbarkeitsdatum ist auf dem Etikett des Kits angegeben.  Lagern Sie das Kit bei 2-30 C, falls 
Sie es nicht verwenden.

HINWEISE ZUR DURCHFÜHRUNG
- Die Testkarte ImmunoCard STAT! CGE ist in der folgenden Graphik dargestellt: 

Ablesefenster Sample port 
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- Die schubweise Testung von Proben oder Kontrollen ist möglich, wenn die richtige 
Inkubationszeit für jedes Testgerät eingehalten wird. 

- Der Kontrollbereich jedes Testgeräts ist eine Verfahrenskontrolle, um sicherzustellen, dass die 
Probe ausreichend im Testgerät migriert ist, damit ein gültiges Testergebnis abgelesen werden 
kann. 

PROBENNAHME VORBEREITUNG
Um die besten Ergebnisse zu erzielen, sollten die Proben so bald wie möglich nach Auftreten der 
Symptome entnommen werden.  Stuhlproben sollten in einem luftdichten Behälter aufgenommen 
werden und können vor dem Testen bis zu 48 Stunden bei 2-8 C gelagert werden.  Falls der Test 
nicht innerhalb der nächsten 48 Stunden durchgeführt werden kann, müssen die Proben sofort 
nach Entnahme eingefroren werden. 

Allerdings sollten die Proben nicht mehrmals eingefroren und aufgetaut werden.  Verwenden Sie 
keinen Stuhl in Transportmitteln wie 10% iges Formalin, SAF, PVA, Ecofix®, usw., da diese den 
Test beeinträchtigen. 

PROBENZUBEREITUNG
1. Bringen Sie die Proben auf 20-30 C.  Mischen Sie den Stuhl vor dem Pipettieren so 

gründlich wie möglich. 
2. Mischen Sie den Probenverdünner/die Negativkontrolle vor der Verwendung.  Fügen Sie 

mithilfe des Probenverdünners/der Negativkontrolle beiliegenden Tropfenvorrichtung 1,0 mL 
des Probenverdünners in ein Teströhrchen. 

3. Fügen Sie einen kleinen Anteil von ca. 5-6 mm (50 mg) mit einem Tupfer, einem 
Holzapplikator oder einer bakteriologischen Schleife hinzu. 

Für festen oder halbfesten Stuhl fügen Sie 100 µL Stuhl mit einer angemessenen Pipette hinzu.  
Für mindestens 15 Sekunden vortexen.  

4. Warten Sie 3-5 Minuten, bis die festen Partikel sich unten im Röhrchen absetzen oder 
zentrifugieren Sie 5 Minuten bei 700 xg (ca. 3000 U/Min) in einer Tischzentrifuge.  

TESTDURCHFÜHRUNG
1. Entnehmen Sie das Testgerät ImmunoCard STAT! CGE aus dem Folienbeutel und 

beschriften Sie es mit der Patíentenkennung. 
2. Fügen Sie dem sample port 125 µL der vorbereiteten Probe hinzu.  Verhindern Sie 

möglichst das Übertragen von festen Partikeln. 
3. Inkubieren Sie den Test 10 Minuten lang bei 19-27 C. 
4. Lesen Sie die Ergebnisse innerhalb 1 Minute ab Ende der Inkubation ab. 

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE 
Die Testergebnisse werden zusammen mit den Informationen der klinischen Patientenbewertung 
und sonstigen Diagnoseverfahren verwendet.

NEGATIV: 
Nur eine einzige LILA gefärbte Linie erscheint auf der mit ‘C’ gekennzeichneten Kontrolllinie am 
Rand des Diagnostikums.  Andere Bänder sind nicht vorhanden. 

POSITIV:  
Cryptosporidium:
Zusätzlich zu der LILA Kontrolllinie erscheint in Position ‘1’ des Diagnostikrahmens im 
Ablesefenster eine BLAUE Linie.  Eine BLAUE Linie, auch sehr schwach, weist auf das 
Vorkommen von Cryptosporidium-Antigenen hin.
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Giardia lamblia: 
Zusätzlich zu der LILA Kontrolllinie erscheint in Position ‘2’ des Diagnostikrahmens im 
Ablesefenster eine ROTE/ROSANE Linie.  Eine ROTE/ROSANE Linie, auch wenn sehr schwach,
weist auf das Vorkommen von Giardia Lamblia-Antigenen hin.

Entamoeba histolytica: 
Zusätzlich zu der LILA Kontrolllinie erscheint in Position ‘3’ des Diagnostikrahmens im 
Ablesefenster eine GRÜNE Linie.  Eine GRÜNE Linie, auch wenn sehr schwach, weist auf das 
Vorkommen von Entamoeba histolytica-Antigenen hin. 

UNGÜLTIG:
- Keine LILA Linie an der vorgegebenen Stelle für die Kontrolllinie.  Der Test ist ungültig, da die 

Abwesenheit einer Kontrolllinie darauf hinweist, dass der Test unsachgemäß durchgeführt 
wurde oder die Reagenzien beeinträchtigt sind. 

- Eine farbige Linie, die nach der festgelegten Inkubationsdauer an einer oder mehreren Stellen 
der Testlinienpositionen auftritt, hat keinen diagnostischen Wert.  

- Linien in einer anderen Farbe als den zuvor genannten.   

   

Negativ
Crypto Giardia Entamoeba Crypto/ Giardia/ Entamoeba

Positiv

QUALITÄTSKONTROLLE 
Den Test gemäß der einschlägigen lokalen, bundesstaatlichen oder nationalen bzw. 
zulassungsbehördlichen Auflagen durchführen.
Eine LILA Linie an der Kontrollposition weist auf eine positive Kontrolle hin und bedeutet, dass der 
Test richtig durchgeführt wurde, die Probe hinzugefügt wurde, dass sie richtig geflossen ist und 
dass die Testreagenzien zum Zeitpunkt der Anwendung aktiv waren. 
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WARNUNG: Die Kontrolle der Reaktivität des Hilfsmittels ImmunoCard STAT! CGE mit dem 
Reagenz Positivkontrolle (Produktkatalog Meridian: 751403) und/oder mit bekannten Positivproben 
wird empfohlen, um sicherzustellen, dass die Daten richtig ermittelt wurden.  Die Anzahl der 
zusätzlich mit den externen Kontrollen durchgeführten Tests ist von den Anforderungen der 
regionalen, staatlichen oder nationalen Vorschriften oder Akkreditierungsagenturen abhängig.  
Wenn die erwarteten Reaktionen für die Kontrollen nicht beobachtet werden, zur Ermittlung 
der Ursache des Versagens als Erstes die Kontrolltests wiederholen.  Lassen sich auch bei 
wiederholten Tests die erwarteten Reaktionen nicht erzielen, bitte rufen Sie den 
Technischen Support von Meridian Bioscience an (USA): (001) 800-343-3858 oder wenden 
Sie sich an Ihren zuständigen Auslieferer.

EINSCHRÄNKUNGEN 
1. Der Test sollte ausschließlich zur Erkennung der Antigene Cryptosporidium parvum, Giardia 

lamblia und Entamoeba histolytica im humanen Stuhl verwendet werden. 
2. Dies ist ein qualitativer Test und eine quantitative Auslegung der Ergebnisse hinsichtlich der 

Stärke der positiven Linie ist nicht möglich. 
3. Mehr als 200 Proben wurden ausgewertet, um die sachgemäße Leistung des Tests 

sicherzustellen.  Die Korrelation der Ergebnisse mit anderen Techniken (ELISA) war gut.  
Allerdings können Beeinträchtigungen der Testleistung nicht ausgeschlossen werden.  

4. Bei übermäßiger Probenmenge können BRAUNE LINIEN anstelle der blauen, roten, 
grünen und lilafarbenen Linien erscheinen oder die Test- und Kontrolllinien können nicht 
vorhanden sein, da die Chromatographie nicht richtig durchgeführt wurde.  Die BRAUNEN 
LINIEN haben keinen diagnostischen Wert.  Falls dies geschieht, muss der Test mit einer 
geringeren Menge an Stuhlprobe durchgeführt werden.  

5. Aufgrund der Homologie zwischen E. histolytica und E. dispar kann eine Kreuzreaktion 
zwischen diesen beiden Spezies erfolgen, die jedoch auf weniger als 5% eingeschätzt wird.  
Kreuzreaktionen mit anderen Substanzen wurden während der Testbewertung nicht 
festgestellt. 

6. Ein negatives Ergebnis schließt die Möglichkeit einer Infektion mit Cryptosporidium parvum, 
Giardia lamblia und/oder Entamoeba histolytica nicht vollständig aus.  Die Bedeutung der 
Ergebnisse sollte hinsichtlich der klinischen Symptome des Patienten bewertet werden.  

7. Die Analyse einiger Proben kann Linien mit UNGEWISSER FARBE hervorrufen, die 
meistens negativen Proben entsprechen.  In diesem Fall sollte der Test wiederholt werden.  
Falls nochmals das gleiche Ergebnis entsteht, sollte die Diagnose mit einer anderen 
Diagnosemethode erfolgen. 

LEISTUNGSMERKMALE 
Der immunochromatographische Test von Meridian für die Erkennung von Cryptosporidium 
parvum, Giardia lamblia und Entamoeba histolytica wurde extern und intern im Vergleich zu 
anderen Techniken (Mikroskopie, ELISA und/oder PCR) ausgewertet.  Dies ergab folgende 
Ergebnisse:

Cryptosporidium parvum:

Meridian Crypto Test 
Mikroskopie Kommerzieller ELISA Crypto

ImmunoCard STAT! CGE

Sensitivität 80.0% 79.3% 

95% VI 71.1-87.2 72.0-85.5 

Spezifität 96.9% 99.5% 

95% VI 95.0-98.2 98.5-99.9 
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Giardia lamblia:

Meridian Giardia Test 
Mikroskopie Kommerzieller ELISA Giardia

ImmunoCard STAT! CGE

Sensitivität 92.4% 93.8% 

95% VI 87.3-95.9 89.2-96.9 

Spezifität 98.6% 98.9% 

95% VI 97.3-99.3 97.6-99.6 

Entamoeba histolytica:

Meridian Entamoeba Test Kommerzieller ELISA 
Entamoeba

E. histolytica PCR 

ImmunoCard STAT! CGE

Sensitivität 82.4% 75.0% 

95% VI 71.2-90.5 53.3-90.2 

Spezifität 96.4% 89.8% 

95% VI 94.1-97.9 86.4-92.6 

REPRODUZIERBARKEIT 
INTRA-ASSAY PRÄZISION
Triplikate wurden für jede Konzentration der Sensitivitätskurve mit einer Charge des Produkts 
analysiert, was die gleichen Ergebnisse ergab. 

MEHRTAGES-PRÄZISION
Mit einer Produktcharge wurden Triplikate der Sensitivitätskurve an 10 aufeinanderfolgenden 
Tagen von der gleichen Person durchgeführt.  Nur eine Abweichung von weniger als einer 1:2 
Verdünnung wurde erzielt, was für eine qualitative immunochromatographische Technik akzeptabel 
und annehmbar ist.

INTER-LABOR-PRÄZISION
Fünf verschiedene Labortechniker analysierten die gleichen Proben und erhielten eine hohe 
Präzision und Übereinstimmung.  Nur eine Abweichung von weniger als einer 1:2 Verdünnung 
wurde erzielt, was für eine qualitative immunochromatographische Technik akzeptabel und 
annehmbar ist. 

INTER-CHARGEN-PRÄZISION
Eine Sensitivitätskurve wurde mit drei Produktchargen erstellt.  Die Analysen wurden von derselben 
Person am gleichen Tag durchgeführt.  Nur eine Abweichung von weniger als einer 1:2 
Verdünnung wurde erzielt, was für eine qualitative immunochromatographische Technik akzeptabel 
und annehmbar ist. 

TESTSPEZIFITÄT
Die unten angegebenen Mikroorganismen haben die Ergebnisse nicht beeinträchtigt.
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Bakterien/Parasiten/Viren

Entamoeba coli Iodamoeba bütschlii Hymenolepsis nana 

Giardia lamblia Cryptosporidium parvum Helicobacter pylori 

Blastocystis hominis Endolimax nana Clostridium difficile 

Entamoeba hartmannii Rotavirus Adenovirus 

STÖRSUBSTANZEN-TESTS 
Die in der Tabelle angegebenen Substanzen haben die Ergebnisse bei der spezifizierten 
Konzentration nicht beeinträchtigt.  Nur Ibuprofen* mit einer höheren Konzentration könnte die 
Erkennung einer sehr gering positiven Giardia-Probe beeinträchtigen.  Eine Charge wurde zur 
Durchführung der Studie verwendet. 

Metronidazole                 1,2 mg/mL 

Racecadotril                  0,72 mg/mL 

Loperamide                       24 µg/mL 

Braun Atropinsulfat        1,68 µg/mL 

Cimetidine                    1,92 mg/mL 

Omeprazole                  0,144 mg/mL 

Neomycin                      6,62 mg/mL 

Ampicillin                         7,2 mg/mL 

Ibuprofen*                      5,76 mg/mL 

Acetylsalicylsäure            4,8 mg/mL 

Saccharose                         8 mg/mL 

Blut                                     10% (v/v) 
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INTERNATIONAL SYMBOL USAGE CHART
You may see one or more of these symbols on the labeling/packaging of this product:
Key guide to symbols (Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de simbolos, Erläuterung 
der graphischen symbole) 

For technical assistance, call Technical Support Services at 800-343-3858 between the hours of 
8AM and 6PM, USA Eastern Standard Time.  To place an order, call Customer Service Department 
at 800-543-1980. 


