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CoproStrip™ C. difficile

GDH+ Tox A+ Tox B

Szybki, jednostopniowy test do jednoczesnego,
jakosciowego wykrywania dehydrogenazy
glutaminianu (GDH), antygendw Toksyny A i
Toksyny B Clostridium difficile w ludzkim kale.

Instrukcja

Zestaw testu na 20 oznaczenh

(nr katalogowy 41220)

Wylgcznie do profesjonalnego zastosowania w
diagnostyce in vitro

Przechowywa¢ w temperaturze 2-30°C. Nie
zamrazac.
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ZASADA PROCEDURY TESTU

CoproStrip™ C. difficile GDH + Tox A + Tox B jest
jakosciowym testem immunochromatograficznym do
wykrywania dehydrogenazy glutaminianu (GDH),
antygenow toksyny A i toksyny B Clostridium difficile w
ludzkim kale.

Membrana Testu A jest pokryta przeciwciatem

monoklonalnym przeciwko antygenowi GDH Clostridium

difficile, membrana Testu B jest pokryta przeciwciatem
monoklonalnym przeciwko antygenom toksyny A
Clostridium difficile a membrana Testu C jest pokryta
przeciwcialem monoklonalnym przeciwko antygenom
toksyny B Clostridium difficile w obszarze linii testu.
Podczas badania zachodzi reakcja miedzy prébka a
zabarwionymi na czerwono czastkami optaszczonymi
przeciwciatami przeciwko GDH w Tescie A i/lub
przeciwciatami przeciwko toksynie A w Tes$cie B i/lub

Przeznaczenie testu: Test CoproStrip GDH + Tox A + Tox B
jest szybkim immunochromatograficznym testem kasetkowym
typu combo, do jednoczesnego, jakosciowego wykrywania w
ludzkim kale dehydrogenazy glutaminianu (GDH), antygenow
Toksyny A i Toksyny B Clostridium difficile i jest pomocny w
diagnostyce infekcji wywotanych przez C. difficile.

przeciwciatami przeciwko toksynie B w Tescie C, ktére
uprzednio zostaty wysuszone na pasku testowym.
Mieszanina porusza sie w gore na membranie sitami
kapilarnymi. W przypadku wyniku dodatniego w Tescie
A specyficzne przeciwciata obecne na membranie
reagujg z mieszaning koniugatu tworzac jedng
czerwong linie. W przypadku wyniku dodatniego w
Tescie B specyficzne przeciwciata obecne na
membranie reagujg z mieszaning koniugatu tworzac
jedng czerwong linie. W przypadku wyniku dodatniego
w Tescie C specyficzne przeciwciata obecne na
membranie reagujg z mieszaning koniugatu tworzgc
jedng czerwong linie. Mieszanina nadal porusza sie
wzdtuz membrany do miejsca unieruchomionego
przeciwciata w obszarze paska kontrolnego.
Zabarwiony na zielono pasek zawsze pojawia sie w linii
kontrolnej i jest weryfikacja odpowiedniej ilosci dodanej
probki, wlasciwego przeptywu oraz jako wewnetrzna
kontrola dla odczynnikéw.

DOSTARCZONE MATERIALY

STRESZCZENIE | OPIS TESTU

Beztlenowe, gram-dodatnie bakterie Clostridium difficile, sg
wiodgcym czynnikiem zwigzanym z biegunkg antybiotykowsg i
rzekomobtoniastym zapaleniem okreznicy (1). Patogen ten
zdolny jest wywotywac chorobe, ktéra moze byé grozna lub
Smiertelna jesli na czas nie zostanie zdiagnozowana i
leczona. Wystawienie na dziatanie antybiotykow jest gtownym
czynnikiem ryzyka infekcji C. difficile. Infekcja moze rozwingc¢
sie, jesli normalna flora zotgdkowo-jelitowa jest zaburzona
terapig antybiotykowg a osoba nabywa szczep C. difficile
produkujgcy toksyny, zazwyczaj drogg fekalno-oralng (2).
Kluczowym czynnikiem wirulencji C. difficile sg toksyna A i
toksyna B (3, 4). Toksyny te wykazujg wysokie podobienstwo
sekwencji i dziatania. Toksyna A zostata opisana jako
enterotoksyna uszkadzajgca nabtonek, ktéra przycigga
krwinki biate obojetnochtonne i monocyty, toksyna B jest silng
cytotoksyna, ktéra niszczy komérki nabtonkowe okreznicy (5).
Szczepy bardziej zjadliwe produkujg obydwie toksyny,
jakkolwiek szczepy toksyno A ujemne/ toksyno B dodatnie
rbwniez sg w stanie spowodowa¢ chorobe (6, 7).
Dehydrogenaza glutaminianu (GDH) Clostridium difficile jest
enzymem wytwarzanym w duzych ilosciach przez wszystkie
szczepy toksynotwércze — nietoksynotwércze, i jest
doskonatym markerem zakazenia tym organizmem (8, 9).
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Kasetki CoproStrip™ C. difficile GDH + Tox A
+ Tox B

Instrukcje uzycia

Fiolki z buforem do przygotowania probki

MATERIALY NIEDOSTARCZONE

Pojemniki do pobierania prébki
Rekawiczki jednorazowe
Minutnik

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wytacznie do profesjonalnego zastosowania w
diagnostyce in vitro.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Do momentu uzycia test powinien pozostawaé w
zamknietej saszetce.

Nie stosowac testu w przypadku uszkodzonego
opakowania.

Nalezy przestrzegacé Dobrych Praktyk
Laboratoryjnych. Nosi¢ odziez ochronng, stosowaé
jednorazowe rekawiczki, nie jesc, nie pi¢ i nie pali¢
w miejscu badania.

Wszystkie prébki nalezy uzna¢ za potencjalnie
niebezpieczne i obchodzi¢ sie z nimi w ten sam
sposoéb jak z czynnikami zakaznymi.

Po zakonczeniu badania test nalezy wyrzuci¢ do



odpowiedniego pojemnika na odpady biologicznie
niebezpieczne.

e Test nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 2 godzin od momentu
otwarcia zapieczetowanej aluminiowej saszetki.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywa¢ w opakowaniu w zamknietej saszetce w
lodéwce lub w temperaturze pokojowej (2-30°C). Test jest
stabilny do daty waznosci umieszczonej na opakowaniu. Do
czasu jego uzycia test musi pozosta¢é w zamknietym
opakowaniu. Nie zamrazac.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Pobra¢ wystarczajgcg ilos¢ katu (1-2g lub ml dla probki
ptynnej). Prébki katu nalezy pobra¢ do suchego i czystego
pojemnika (bez $rodkdéw konserwujacych Ilub pozywek
transportowych). Probki mozna przechowywaé w lodéwce
(2-8°C) przez 24 godziny przed badaniem. Przy dtuzszym
przechowywaniu, prébki nalezy zamrozi¢ w temperaturze
-20°C. W tym przypadku prébki przed badaniem nalezy
catkowicie rozmrozi¢é i doprowadzi¢ do temperatury
pokojowe;j.

Przygotowanie pobranej probki (patrz llustracja 1):

Do kazdej probki nalezy stosowa¢ oddzielne fiolki z buforem.
Odkreci¢ nakretke fiolki i wprowadzi¢ patyczek do probki katu
w celu pobrania prébki (okoto 125 mg). Zamkng¢ fiolke z
buforem i probkg katu. Wytrzasaé na vorteksie przez 15
sekund w celu wlasciwego zawieszenia. Dla ptynnych prébek
katu pobraé¢ przy pomocy kroplomierza 125 pl katu i dodaé do
fiolki z buforem.

llustracja 1
Pobor prébki Mieszanie probki  Odtamanie

z buforem koncowki fiolki

E FAECES

PROCEDURA

Przed badaniem doprowadz testy, probki stolca i bufor do

temperatury pokojowej (15-30°C). Nie otwiera¢ saszetek z

testem do czasu gotowosci do przeprowadzenia testu.

1. Woyciggna¢ kasetke z zamknietej saszetki i uzy¢ tak
szybko jak to jest mozliwe.

2. Potrzasnac¢ fiolkg z zawieszong prébka katu w celu dobrej
dyspers;ji prébki. Odtamac¢ koncéwke fiolki.

3. Uzy¢ oddzielnych kasetek dla kazdej prébki. Naniesé
doktadnie 4 krople lub 100 pl do kazdej studzienki probki
(tj. studzienki GDH, studzienki Toxin A, studzienki Toxin
B, zaznaczonej jako S). Nastawi¢ minutnik.

4. Odczyta¢ wyniki po 10 minutach od naniesienia prébki.

Jesli test nie przebiega ze wzgledu na state czasteczki katu,
za pomocg patyczka zamieszac prébke dodang do okienka
prébki (S). Jesli nadal nie dziata, nanies¢ krople
rozcienczalnika do momentu ujrzenia ptynu poruszajgcego sie
w obszarze reakciji.
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llustracja 2

Dodac¢ 4 krople rozciericzonej prébki do kazdego okragtego
okienka

C. difficile
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GDH

GDH - studzienka A
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difficile

C

B

GDH

Toksyna A - studzienka B

C—

C. difficile
A

3DH

Toksyna B - studzienka C




INTERPRETACJA WYNIKOW

Uwaga: Intensywno$¢ czerwonej linii testowej pomiedzy poszczegdlnymi testami moze sie rézni¢. Pojawienie sig
czerwonej linii o jakiejkolwiek intensywno$ci $wiadczy o wyniku dodatnim.

llustracja 3

GDH, Toksyna A i B Clostridium difficile sg ujemne.

Brak zakazenia C. difficile.

A | HiE
w

2.
c c GDH dodatni. Toksyna A i Toksyna B sg ujemne.
T T
Wskazanie zakazenia C. difficile.
B C
3.
C c GDH i Toksyna A s3g dodatnie. Toksyna B jest ujemna.
T T
Wskazanie zakazenia C. difficile. Zalecana dalsza analiza probki
A B C testami zatwierdzonymi przez CE/FDA.
4.
c C GDH i Toksyna B sg dodatnie. Toksyna A jest ujemna.
T T
Wskazanie zakazenia C. difficile.
A B C
5.
C - GDH, Toksyna A i Toksyna B sg dodatnie.
T T
Wskazanie zakazenia C. difficile.
A B C
6. —
b C C GDH i Toksyna B sg ujemne. Toksyna A jest dodatnia.
T T Powtdrzy¢ test ze Swiezg probka. Jesli wynik jest nadal dodatni
; B c dla Toksyny A i uiemny dla GDH zalecana jest dalsza analiza
probki, testami zatwierdzonymi przez CE/FDA.
7. — GDH i Toksyna A sg ujemne. Toksyna B jest dodatnia.
] .CI. $ Powtdrzy¢ test ze Swiezg probka. Jesli wynik jest nadal dodatni
dla Toksyny B i uiemny dla GDH zalecana jest dalsza analiza
C

probki, testami zatwierdzonymi przez CE/FDA

Toksyna A i Toksyna B sg dodatnie. GDH jest ujemne.

Powtorzy¢ test ze Swieza probka. Jesli wynik jest nadal dodatni
dla Toksyny B i A oraz ujemny dla GDH zalecana jest dalsza
c analiza probki, testami zatwierdzonymi przez CE/FDA.

> [ | >
@ (] | = 1]

Test niewazny: ktorykolwiek z A, B lub C, powtérzy¢ test ze
Jakikolwiek inny wynik Swiezg probka. Jesli wynik pozostajg bez zmian zalecana jest
dalsza analiza prébki, testami zatwierdzonymi przez CE/FDA.

TEST NIEWAZNY: Catkowity brak zielonej, linii kontrolnej w jednym, dwéch lub trzech Testach (A/B/C)
niezaleznie od pojawienia sie lub braku czerwonych linii w jednym lub obydwu Testach (A/B/C).

Uwaga: niewystarczajgca ilos¢ probki, niewtasciwe techniki proceduralne, lub zepsucie odczynnikéw sg w
wiekszosci przypadkow gtéwnymi przyczynami niepojawienia sig linii kontrolnych. Przejrze¢ procedure i
powtorzy¢ badanie stosujgc nowy test. Jesli sytuacja utrzymuje sie i powtarza, zaprzestac¢ stosowania
zestawu testu skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Patrz powyzsza ilustracja 3.
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UWAGI DOTYCZACE INTERPRETACJI WYNIKOW

Intensywnosc¢ paska koloru czerwonego w obszarze linii
wyniku (T) bedzie réznita sie w zaleznosci od stezenia
antygendw w prébce. Jednakze, ani wartos¢ ilociowa, ani
stosunek wzrostu stezenia antygenéw nie mogg by¢
okreslone w tym tescie jakosciowym.

KONTROLA JAKOSCI

Test zawiera wewnetrzne kontrole procedury widoczne w
postaci zielonych linii pojawiajgcych sie¢ w obszarze linii
kontrolnej (C). Potwierdzajg one wystarczajgca ilos¢ dodanej
probki oraz wtasciwg technike wykonania.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Test CoproStrip™ C. difficile GDH + Tox A + Tox B
wykrywa tylko obecno$¢ GDH, toksyny A i/lub toksyny B
w probce (wykrycie jakosciowe). Test nie okresla
wartosci ilosciowej ani stosunku wzrostu stezenia
antygendw.

2. Nadmiar probki moze prowadzi¢ do btednych wynikéw
(pojawia sie brgzowy pasek). W takim przypadku,
rozcienczy¢ probke buforem i powtorzy¢ test.

3. Niektore prébki katu mogg zmniejszac intensywnosé
paskéw kontrolnych.

4. Test nalezy wykona¢ w ciggu 2 godzin od otwarcia z
zapieczetowanej, aluminiowej saszetki.

5. Jesli wynik testu jest ujemny a objawy kliniczne
utrzymuja sie, zaleca sie przeprowadzenie dodatkowych
testow z zastosowaniem innych metod klinicznych.
Ujemny wynik w zadnym przypadku nie wyklucza
mozliwosci infekcji spowodowanej Clostridium difficile.

6. Test dostarcza wstepnej diagnozy infekcji spowodowanej

przez Clostridium difficile. Wszystkie wyniki nalezy
interpretowac razem z innymi informacjami klinicznymi i
wynikami laboratoryjnymi dostepnymi dla lekarza oraz
powinny by¢ sprawdzone dodatkowymi technikami
laboratoryjnymi.

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW

CZULOSC | SPECYFICZNOSC

Badania z wykorzystaniem probek katu od pacjentow z
biegunka daty nastepujgce wyniki: Czutosci i specyficznosci
przy zastosowaniu testu CoproStrip™ C. difficile GDH + Tox
A + Tox B w poréwnaniu z innym komercyjnym testami
immunochromatograficznym (IC test: C. DIFF QUIK CHEK
Complete® TechlLab)

wyniosty:

Czuto$¢>99% i specyficznosé >99%.

CZULOSC ANALITYCZNA

Wartosci graniczne testu zostaty ustalone dla stezen na
poziomie 0,5 ng/ml dla toksyny A, 0,78 ng/ml dla toksyny B i
0,38 ng/ml dla dehydrogenazy glutaminianu (GDH).

REAKTYWNOSC KRZYZOWA

Ocena zostata przeprowadzona w celu okreslenia
reaktywnosci krzyzowej testu CoproStrip™ C. difficile GDH +
Tox A + Tox B. Brak reakcji krzyzowej z wymienionymi
mikroorganizmami zotgdkowo-jelitowymi sporadycznie
wystepujgcymi w kale.

e Campylobacter spp
e E.coliO157:H7
e Listeria monocytogenes
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Helicobacter pylori
Shigella spp.
Staphilococcus aureus
Salmonella spp
Yersinia spp

Yersinia enterocolitica
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Symbole dla sktadnikéw IVD | Odczynnikéw

Producent lvp | | Wytacznie do
zastosowania w
diagnostyce in vitro

Autoryzowany [’E" Zapoznaj sie z instrukcjg
przedstawiciel uzytkownai

'T," Zawiera .+, |Przechowywa¢ w suchym
"\;; wystarczajaca ‘T‘ pomieszczeniu
n ilosé dla <n>
testow
REF Kod katalogowy /{f Ograniczenie temperatury
[LoT] Numer LOT 72 Zuzyj do
DIL Rzcienczalnik do

prébki
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