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Testanleitung

PreventlD® Tetanus

Schnelltest zum Nachweis von Antikorpern gegen Tetanus-Toxin in
Serum, Plasma oder Vollblut
Art.-Nr. KST18120

Verwendungszweck

Beim PreventID® Tetanus handelt es sich um einen immunchromatogra-
fischen Einschritt-Schnelltest. Der Test dient dem Nachweis von Antikdrpern
gegen Tetanus-Toxin und ist zur Bestimmung des Impfschutzes bei fehlender
Impfdokumentation und unklarem Impfstatus geeignet.

Testprinzip

Der PreventID® Tetanus basiert auf dem Prinzip der Inmunchromatografie.
Dazu wird eine Kombination aus Tetanustoxoid, mit dem die Festphase beschichtet
ist, und einem Tetanustoxoid-Farbstoffkonjugat (kolloidales Gold) eingesetzt.
Zuerst wird die Vollblut-, Serum- bzw. Plasmaprobe in die entsprechende
Vertiefung der Testeinheit gegeben, dann wird ein Verdiinnungspuffer nach-
getropft. Beide Fliissigkeiten flieBen durch die absorbierende Schicht und
transportieren dabei das Toxoid-Farbstoffkonjugat, das mit den in der Probe
vorhandenen Anti-Tetanus-Immunglobulinen einen Komplex bildet, auf dem
Chromatographiestreifen weiter. Die Komplexe reagieren mit dem immobi-
lisierten Toxoid und erzeugen im Ergebnisfenster eine pinkfarbene Linie im
Bereich der Testlinie (,T°).

Liegen keine Anti-Tetanus-Immunglobuline vor, wird im Bereich der Testlinie
1" keine Farblinie sichtbar. Das iiberschiissige Goldkonjugat bindet an ein
immobilisiertes Kontrollreagenz im Bereich der Kontrolllinie (,C"), in dem eine
pinkfarbene Linie die korrekte Durchfiihrung des Tests anzeigt.

Testzubehor

Jede GroBpackung (GP) enhélt die fiir die Durchfiihrung von 10 Tests erforder-
lichen Komponenten:
+ 10 einzeln in Alu-Umverpackungen eingeschweifte Testeinheiten inkl. 10
Einmalpipetten aus Plastik

« 1Flaschchen mit Verdiinnungspuffer
« 1Testanleitung
+ 10 Sicherheitslanzetten

VorsichtsmaBnahmen
« Die Verpackung erst kurz vor der Testdurchfiihrung 6ffnen.
« Den Test nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

« Proben, Testbestandteile und kontaminiertes Material als potenziell infektios
behandeln und entsprechend entsorgen.

« Bei beschadigter Verpackung den Test nicht verwenden.
- Den Test auBer Reichweite von Kindern aufbewahren.

.

Nur zur In-Vitro-Diagnostik, nicht oral verwenden.

.

In Bereichen der Testdurchfiihrung nicht essen, trinken oder rauchen.

« Wahrend der Probenentnahme- bzw. -untersuchung Augen oder Nase
nicht mit den Handen beriihren.

- Der Verdiinnungspuffer enthdlt 0.05% Natriumazid als antimikrobielles
Konservierungsmittel.

Lagerung und Stabilitat

Alle Testbestandteile bei 4°-30°C aufbewahren. Testkit nicht einfrieren. Bitte
das Verfallsdatum beachten (s. Verpackung).

Probennahme

« Der Test wird mit humanem Vollblut, Serum, Plasma bzw. EDTA-Plasma
durchgefiihrt.

- Patientenproben sollten mdglichst sofort getestet werden. Nach der Ent-
nahme kénnen die Proben bis zu 3 Tage aufbewahrt werden, wenn sie
unverziiglich kiihl gelagert werden (2-8°C). Ist es nicht mdglich den Test
innerhalb von 3 Tagen vorzunehmen, sind Serum- bzw. Plasma-proben
einzufrieren (-20°C). Falls die Proben zum Versand vorgesehen sind, sind
sie entsprechend den Bestimmungen fiir den Transport von Krankheitser-
regern zu verpacken.

- Bei Proben, die Prazipitate enthalten, kdnnen uneinheitliche Testergeb-
nisse auftreten. Derartige Proben sind vor der Testdurchfiihrung zu zentri-
fugieren (5 min bei 1000 x g).

Testdurchfiihrung

1. Die Testeinheit aus der Schutzverpackung nehmen (AufreiBen an der Ein-
kerbung) und auf eine ebene Fldche legen.

2. Auf der Testeinheit Name des Patienten mit wasserfestem Stift vermerken.

3. Proben entnehmen:

Vollblut

Den Finger griindlich reinigen. Sicherheitslanzette entsperren: dazu gelbes
Stabchen drehen und durch Hineindriicken in das Gehduse entfernen (Abb.
Ta-b). So entsperrte Lanzette auf die Fingerberre aufsetzen und durch Driicken
auf das breite Ende der Stechhilfe auslosen (Abb. Tc).

~

Abb. 1a Abb. 1b Abb. 1c

Nach dem Punktieren einen Blutstropfen aus der Fingerbeere herausquellen
lassen (Abb. 2a), dann die Plastikpipette bis zum oberen Ende des schmalen
Teils mit der Probe fiillen (Abb. 2b) und die richtige Blutmenge mit Hilfe der
Plastikpipette in die Probenvertiefung geben (Abb. 2¢).

Abb. 2a

Serum oder Plasma

Pipette mit der Probe bis zum oberen Ende des schmalen Teils fiillen und
gesamte Menge in die Probenvertiefung fiillen.
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4. Innerhalb von 10 Sekunden 3 Tropfen
Verdiinnungspuffer zugeben, dabei
das Flaschchen senkrecht iber die
Probenvertiefung halten; diese nicht mit
der Tropferspitze beriihren (Abb. 3).

5. DasTestergebnis 10 Minuten nach Zugabe
des Verdiinnungspuffers ablesen.

Falls im zweiten Fenster nach 2 Minuten keine farbige Fliissigkeitsfront sicht-
bar ist, kann der Probenvertiefung ein weiterer Tropfen Verdiinnungspuffer
zugesetzt werden.

Ergebnisauswertung

Kontrolle: Eine pinkfarbene Linie wird im Bereich der Kontrollinie (,C*)
sichtbar und zeigt an, dass der Test richtig ausgefiihrt wurde.

Negatives Ergebnis:
Es wurde keine farbige Linie im Bereich der Testlinie (,T") sichtbar: Test ist
negativ auf Tetanusantikérper (Abb. 4a).

Positives Ergebnis:

Zusatzlich zur farbigen Linie im Bereich der Kontrolllinie (,C")erscheint
auch im Bereich der Testlinie (,T”) eine deutlich sichtbare pinkfarbene Li-
nie, die ein positives Ergebnis, also das Vorliegen von Tetanusantikdrpern
in der Probe anzeigt (Abb. 4b).

Die Linien im Test- und Kontrollfenster konnen sich hinsichtlich Intensitat
und Breite unterscheiden; dieses hat jedoch keinen Einfluss auf die Aus-
wertung der Ergebnisse.

Ungiiltig:
Wird im Kontrollfenster keine Linie sichtbar, so ist der Test als ungiiltig zu
werten. Die Testung mit einer anderen Testeinheit wiederholen.

Negativ Positiv
Eine farbige Linie
im Bereich (" sichthar

Zwei farbige Linien in den
Bereichen, (" und,T” s sichtbar

Erwartete Werte

Ublicherweise weist der PreventID® Tetanus jede Konzentration an Teta-
nusantikdrpern > 0.1 [E/ml in Serum und > 0.2 [E/ml in Vollblut nach. Diese
Sensitivitdt liegt gewdhnlich 10 Minuten nach Zugabe des Verdiinnungspuffers vor.

Verwendete Symbole:
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Grenzen des Tests

Der PreventID® Tetanus ist nur einmal verwendbar.

Der Test ldsst sich nur reibungslos durchfiihren, wenn die Anleitung aufmerksam
gelesen und beriicksichtigt wurde.

Obwohl der PreventID® Tetanus iiber eine hohe Genauigkeit verfiigt,
besteht ein geringes Risiko von falsch-positiven oder falsch-negativen Resultaten.
Wie bei allen diagnostischen Tests sollte die Diagnose nicht nur auf Grund des
Ergebnisses eines einzelnen Tests basieren. Die endgiiltige Diagnose sollte durch
den Arzt erst nach Auswertung aller klinischer Befunde und aller Laborbefunde
gestellt werden.
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Kurzanleitung fiir die Durchfiihrung
des PreventlD® Tetanus

= Testeinheit und Plastikpipette der Verpackung
entnehmen und auf eine ebene Fldche legen

= Bei Entnahme von Kapillarblut: Fingerbeere
desinfizieren und mit Stechhilfe in die Finger-
beere stechen

= Definiertes Probenvolumen mit Plastikpipette
entnehmen und in die Probenvertiefung geben

= 3 Tropfen Verdiinnungspuffer in die Proben-
vertiefung nachtropfen

= Testergebnis nach 10 Minuten ablesen
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Tetanus-Impfschutz o.k. ?

PreventID® Tetanus

Schnelltest zur Uberpriifung des Tetanus-Impfschutzes
Art.-Nr. KST18120

Tetanus stellt auch heute noch weltweit ein Problem dar: Jedes Jahr erkranken weltweit mehrere hunder-
tausend Menschen an dieser toxinogenen Infektion. Wahrend Kinder und Jugendliche meist durch die Rou-
tineimpfungen einen ausreichenden Schutz haben, steigt die Zahl der Personen mit nicht ausreichendem
Imfpschutz im Alter an.

Das Tetanustoxin, ein von Clostridium tetani produziertes, starkes mikrobielles Toxin, besteht aus einer
schweren Kette, auf der sich die Bindungsstelle an die Nervenzellen befindet, und einer leichten Kette,
von der vermutet wird, dass sie den toxischen Teil des Molekiils enthélt. Es wird angenommen, dass die
pathogene Wirkung des Tetanustoxins auf das zentrale Nervensystem hauptsachlich in einer Hemmung der
Neurotransmitterfreisetzung besteht.

Reihenschutzimpfungen mit Tetanustoxoid — dem durch Formalin inaktivierten Toxin — haben sich fiir die
Tetanusprophylaxe als sehr effektiv erwiesen. Informationen iiber den Tetanus-Immunstatus einer Populati-
on kdnnen in der Praxis sehr wichtig sein. Sie sind beispielsweise hilfreich bei der Feststellung der Effektivi-
tdt von Impfprogrammen und der Ermittlung der Immunitatsdauer. Ferner kdnnen sie den Patienten, fiir die
ein Tetanusrisiko besteht, die Entscheidung iiber die addquate Tetanusprophylaxe erleichtern.

In der Fachliteratur gilt allgemein als anerkannt, dass ein Patient

bei einem Tetanusantikdrpertiter im Serum von < 0.1 IE/ml nur einen geringfiigigen bzw. keinen
Impfschutz aufweist;

bei einem Titer von > 0.1 IE/ml iiber einen ausreichenden Impfschutz verfiigt.

Zwischen Impfnotwendigkeit und Uberimpfung

Patienten, die mit offenen Wunden und demzufolge mit Tetanusrisiko in die Praxis oder Notaufnahme kom-
men, wissen nicht immer, welchen Immunstatus sie haben. Das kann dazu fiihren, dass der behandelnde
Arzt bei einem Patieten, der sich fiirimmun hélt, aber keinen ausreichenden Impfschutz aufweist, auf eine
Auffrischungsimpfung verzichtet, oder einem anderen Patienten mit durchaus addquatem Impfschutz eine
Auffrischungsimpfung verabreicht, weil dieser sich nicht hinreichend geschiitzt glaubt.

Im ersten Fall besteht das Risiko fiir den Patienten in einer Teta-
nusinfektion, im zweiten in einer Uberimmunisierung. Uberimmu-
nisierungen durch zu hdufig verabreichte Auffrischungsimpfungen
kénnen jedoch unerwiinschte Nebenwirkungen hervorrufen und
dadurch die Impfakzeptanz verringern (Brabek et al. 1999). In zwei-
felhaften Fallen sollte daher vor der Auffrischungsimpfung der Titer
bestimmt werden.

,Man muss bei Personen mit
hohem Verletzungsrisiko jedoch
damit rechnen, dass sie auf-
grund von hdufigen (unndtigen)
Boosterungen im Abstand von
weniger als fiinf Jahren stdrkere

L o ) ; Lokalreaktionen entwickeln.”
Eine einfache Mdglichkeit, Informationen iiber den Immunstatus zu

erhalten, ist der Nachweis der Tetanusantikdrper-Konzentration mit
dem PreventID® Tetanus. Dieser Schnelltest bietet die Mdglich-
keit den Immunstatus eines Patienten innerhalb von 10 Minuten zu
ermitteln. Der Test weist Antikdrper-Konzentrationen von > 0.1 [E/ml in Serum nach, die einem ausrei-
chenden Impfschutz entsprechen. Anhand des mit dem PreventID® Tetanus ermittelten Ergebnisses
und je nach Infektionsrisiko der Verletzungen kann der Arzt die angemessene Prophylaxe-Entscheidung
treffen.

www.rki.de
(Robert-Koch-Institut)
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Einfache Testdurchfiihrung des PreventID® Tetanus
= Testeinheit und Plastikpipette der Verpackung entneh- e _ I

men und auf eine ebene Fldche legen . .

= Bei Entnahme von Kapillarblut: Fingerbeere desinfizieren \
und mit Stechhilfe in die Fingerbeere stechen >

= Definiertes Probenvolumen mit Plastikpipette entneh-
men und in die Probenvertiefung geben

= 3 Tropfen Verdiinnungspuffer in die Probenvertiefung —
nachtropfen

4¢Einen (1) Trapfen der Probe in
Probervertisfung dispersieren.

= Testergebnis nach 10 Minuten ablesen

2 Drei (3) Tropfen Verdirnungsputfer in
Probenvertisfung dispensieren.

3i Ergehnizse nach 10 Minuten ablesen,

Die Vorteile:

Keine zusatzlichen Gerédtschaften erforderlich

Negativ Positiv
eine farkige Bande im Kontrollfenster Ty farbige Banden im Testfenster (T)
(C) sichtier bz, im Kontrolifenster (C) sichthar

Probenart variabel (Serum, Plasma oder Vollblut)

Einfache Testdurchfiihrung

Ergebnis nach 10 Minuten ableshar

Einfacher Einsatz in der Praxisroutine
Empfindlichkeit bei Blut > 0.2 [E/ml, bei Serum > 0.1 IE/ml
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