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CoproStrip™ C. difficile  
GDH + Toxin A + Toxin B 
Rychlý test pro kvalitativní detekci antigenů 
Clostridium difficile:  glutamátdehydrogenázy 
(GDH), toxinu A a toxinu B ze vzorku lidské 
stolice. 

 

Návod k použití 

Souprava obsahuje 20 jednotlivě 
balených testů 
(Katalogové č. 41220) 
 
Pro profesionální In Vitro diagnostické účely. 
Skladujte při 2-30°C. Nezmrazujte. 
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  Fax. 481 689 051 
  E-mail: info@gali.cz 
 

Vyrábí: Savyon   Diagnostics Ltd. 
  3 Habosem St. Ashdod 7761003 
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Použití 

 
Souprava CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin A + Toxin B je rychlý 
imunochromatografický test simultánně detekující 
glutamátdehydrogenázu (GDH), toxin A a toxin B ze vzorku lidské 
stolice. Souprava slouží jako pomůcka v diagnostice infekce 
Clostridium difficile. 
 

Úvod 
 
Gram pozitivní anaerobní bakterie Clostridium difficile je agens 
způsobující průjmy související s antibiotickou léčbou nebo 
pseudomembranózní kolitidou (1). Tento patogen může způsobovat 
vážné až smrtelné průjmy, pokud není včas diagnostikován. Hlavním 
rizikem pro rozvoj infekce je antibiotická léčba, a pokud je střevní 
mikroflóra antibiotickou léčbou narušena, infekce se může rozvinout. 
K infekci dochází typicky fekálně-orálním přenosem (2). Virulentními 
faktory C. difficile jsou toxin A a toxin B (3,4). Tyto toxiny vykazují 
vysokou sekvenční a funkční homologii. Toxin A je popisován jako 
enterotoxin narušující tkáně, který atrahuje neutrofily a monocyty, 
toxin B je potenciální cytotoxin degradující epiteliální buňky (5). 

Nejvíce virulentní kmeny produkují oba toxiny, ačkoliv kmeny tox A 
negativní/ tox B pozitivní také způsobují onemocnění (6,7). C. difficile 
GDH je enzym produkovaný většinou toxigenních i netoxigenních 
kmenů. GDH je markerem infekce C. difficile (8,9). 
 

Princip testu 

 
Souprava CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin A + Toxin B je rychlý 
imunochromatografický test simultánně detekující 
glutamátdehydrogenázu (GDH), toxin A a toxin B ve vzorku lidské 
stolice.  
Membrána testu A je potažena monoklonálními protilátkami proti 
antigenu GDH, membrána testu B je potažena monoklonálními 
protilátkami proti toxinu A a membrána testu C je potažena 
monoklonálními protilátkami toxinu B. 
Během testování reaguje vzorek s červeně značenými protilátkami 
anti-GDH, anti-toxin A a anti-toxin B, navázanými na částicích. Směs 
vzlíná kapilárními silami po membráně a reaguje s protilátkami za 
vzniku barevného proužku v testovací zóně. Přítomnost červených 
proužků v jednotlivých testovacích zónách vypovídá o pozitivním 
výsledku příslušného antigenu, jeho nepřítomnost je důkazem 
negativního výsledku. Procedurální kontrola, zeleně zabarvený 
proužek ve všech kontrolních zónách se musí objevit vždy, a je 
důkazem, že bylo použito vhodné množství vzorku, a test je funkční. 
 

Součásti soupravy 
 
CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin A + Toxin B kazetky 
Návod k použití 
Zkumavky pro přípravu vzorku s diluentem 

 

Požadovaný, ale nedodávaný materiál 
 
Odběrové zkumavky 
Rukavice 
Stopky 
 

Bezpečnostní opatření 
 
 Pro profesionální in vitro diagnostické účely. 
 Nepoužívejte po uplynutí doby expirace. 
 Test by měl zůstat v testovací fólii až do jeho použití. 
 Test nepoužívejte, pokud je fólie poničená. 
 Se všemi vzorky zacházejte jako s potenciálně infekčními. 
 Postupujte dle správné laboratorní praxe a dodržujte standardní 

postupy vhodné pro likvidaci vzorků. Při testování a manipulací se 
vzorkem se nesmí jíst, pít ani kouřit. 

 Během testování a manipulace se vzorkem noste ochranné oděvy: 
laboratorní plášť, brýle, rukavice. 

 Vlhkost a teplota mohou nepříznivě ovlivnit výsledek. 
 Test zpracujte do 2 hodin od otevření ochranné fólie. 
 

Skladování a stabilita 
 
Testy skladujte v uzavřené hliníkové fólii při laboratorní teplotě nebo 
v lednici (2-30°C). Test je stabilní do doby expirace vyznačené na 
hliníkové fólii. Ve hliníkové fólii se musí skladovat až do doby použití. 
NEZMRAZUJTE! Nepoužívejte po době expirace. 
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Odběr vzorků a příprava 
 
 Použijte 1-2 g pevné (nebo 1-2 ml řídké) stolice. Vzorek musí být 

odebrán do čisté a suché nádobky bez jakýchkoliv transportních 
medií nebo roztoků. 

 Vzorek skladujte v lednici při 2-8 °C nejdéle 24 hodin. Pro delší 
skladování vzorek zamrazte při teplotě -20 °C. V případě zmrazení, 
vzorek musí být pro použití zcela rozmrazen při laboratorní teplotě. 

 Příprava vzorku stolice: 
 Pro každý vzorek použijte samostatnou nádobku pro odběr. 
 Pomocí víčka zkumavky s kapátkem odeberte cca 125 mg stolice 

na špičku kapátka. V případě řídké stolice natáhněte cca 125 µl 
vzorku do kapátka. Vzorek přeneste do zkumavky s diluentem a 
pečlivě uzavřete. 

 Vortexujte zkumavku se vzorkem 15 sekund. 

 
 

 
 

Pokyny pro použití 
 
Před vlastním testováním nechte testovací destičku, vzorky, 
reagencie a kontroly vytemperovat na laboratorní teplotu 

(15-30C). Vše otevírejte až bezprostředně před použitím. 
1. Testovací destičku použijte po vyjmutí z hliníkové fólie co nejdříve. 

Nejlepšího výsledku dosáhnete, použijete-li destičku ihned po 
vyjmutí z fólie. 

2. Promíchejte zkumavku se vzorkem pro lepší rozpuštění vzorku.  
Ulomte špičku zkumavky. 

3. Pro každý vzorek použijte samostatnou kazetu. Do každé ze 3 
jamek v kazetě kápněte přesně 4 kapky nebo 100 µl 
připraveného vzorku. Nastavte stopky na 10 minut a spusťte je. 

4. Výsledky odečtete po uplynutí 10 minut. 
 Pokud vzlínání vzorku brání pevné částice, jemně promíchejte 
vzorek v jamce (S) pomocí kapátka nebo čisté tyčinky. Pokud se stále 
vzorek nevsakuje, kápněte kapku diluentu do vzorku v jamce, dokud 
se vzorek nezačne vsakovat. 

 
 

Přidejte 4 kapky naředěného vzorku do všech oválných 
jamek pro vzorky. 

 

GDH test – jamka A 

Toxin A test – jamka B 

 

Toxin B test – jamka C 

Odeberte 
vzorek 

Promíchejte 

zkumavku se 

vzorkem 
Ulomte 
špičku 
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Interpretace výsledků 
Poznámka: Intenzita červeného zbarvení reakčního proužku se může 
lišit mezi jednotlivými stripy. Přítomnost reakčního proužku o 
jakékoliv intenzitě červeného zbarvení znamená pozitivní výsledek. 
  

Zobrazení výsledků Interpretace výsledků 

1. 

 

GDH, toxin A a toxin B negativní. 

 

Bez infekce C. difficile. 

2. 

 

GDH positivní. Toxin A a toxin B 

negativní.  

 

Indikace infekce C. difficile. 

3. 

 

GDH a toxin A positivní. Toxin B  
negativní. 
 
Indikace infekce C. difficile. Je 
doporučena další analýza vzorku 
CE/FDA certifikovaným testem. 

4. 

 

GDH a toxin B positivní. Toxin A 
negativní.  
Infekce C. difficile. 
Indikace infekce C. difficile. 

5. 

 

GDH, toxin A a toxin B positivní. 
 
Indikace infekce C. difficile. 

6. 

 

GDH a toxin B negativní. Toxin A 
positivní. 
Opakujte test s čerstvým vzorkem. 
Pokud je opět výsledek positivní na 
toxin A a negativní GDH, je 
doporučená další analýza vzorku 
CE/FDA certifikovaným testem. 

7. 

 

GDH a toxin A negativní. Toxin B 
positivní. 
Opakujte test s čerstvým vzorkem. 
Pokud je opět výsledek positivní na 
toxin B a negativní GDH, je 
doporučená další analýza vzorku 
CE/FDA certifikovaným testem. 

8. 

 

 

Toxin A a toxin B positivní. GDH 
negativní.  
Opakujte test s čerstvým vzorkem. 
Pokud je opět výsledek positivní na 
toxin B a negativní GDH, je 
doporučená další analýza vzorku 
CE/FDA certifikovaným testem. 

9. 

 
Jakékoliv další 

výsledky 

Neplatný výsledek: jakýkoliv A, B 
nebo C. Opakujte test s čerstvým 
vzorkem. Pokud je výsledek opět 
stjený, je doporučená další analýza 
vzorku CE/FDA certifikovaným 
testem. 

 

 
 
Neplatný výsledek: absence zeleného kontrolního proužku 
v jakékoliv ze tří testovacích zón (A/B/C) bez ohledu na přítomnost 
nebo nepřítomnost červených proužků v jakékoliv ze tří testovacích 
zón (A/B/C). 
Poznámka: Nejčastějšími příčinami neplatného výsledku jsou 
nesprávný objem vzorku, nedodržení pracovního postupu a 
znehodnocení reagencií (nesprávné skladování, uplynutí doby 
expirace). Opakujte postup s novým testem. V případě, že potíže 
přetrvávají, přestaňte test používat a kontaktujte dodavatele. 
V každé testovací zóně (A/B/C) se musí objevit zelený kontrolní 
proužek, jinak je výsledek neplatný. 
Viz tabulka. 
 

Poznámky k interpretaci výsledků 
 
Intenzita červeného proužku v zóně T může kolísat v závislosti na 
koncentraci antigenu ve vzorku. Tento test je kvalitativní, výsledky 
nelze hodnotit kvantitativně. Výsledek je považován za pozitivní, i 
když je proužek zabarven slabě. 
 

Kontrola kvality 
 
Každý strip má zabudovanou procedurální kontrolu (C). Pokud byl 
test proveden správně, objeví se v oblasti kontroly zeleně zabarvený 
proužek, který je důkazem, že bylo použito správné množství vzorku, 
a test je funkční.  
 

Omezení 
 
1. CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin A + Toxin B indikuje 

přítomnost GDH, toxinu A a/nebo toxinu B kvalitativním 
stanovením. Tento test je kvalitativní, nesnažte se 
vyhodnocovat výsledky kvantitativně. 

2. Nesprávný vzorek může způsobit neplatný výsledek (např. hnědé 
proužky). V tomto případě nařeďte vzorek pufrem a test 
opakujte. 

3. Stejný vzorek stolice může způsobit různou intenzitu zbarvení 
proužků. 

4. Test musí být proveden do 2 hodin od vyjmutí z 
originální hliníkové fólie. 

5. Pokud je výsledek testu negativní a klinický nález přetrvává, 
použijte jinou metodu testování. Negativní výsledek nemusí 
vyloučit možnou infekci C. difficile. 

6. Tento test je určen pro diagnostiku C. difficile. Všechny výsledky 
musí být interpretovány s klinickým nálezem, a laboratorní 
výsledky musí být dostupné pro vyšetřujícího lékaře. 

 

Charakteristika 
 

Senzitivita a specifita 
Studie analyzující vzorky stolice pacientů s průjmy uvádějí tyto 
výsledky: Senzitivita a specifita CoproStrip™ C. difficile GDH + Toxin 
A + Toxin B byla srovnávána s testem (IC test C.diff Quik Chek 
Complete

 
®  TechLab): Senzitivita >99 % a specifita >99 %. 

 

Analytická senzitivita 
Hodnota cut-off tohoto testu je stanovena na koncentraci 0,5 ng/ml 
pro toxin A, 0,78 ng/ml pro toxin B a 0,39 ng/ml pro 
glutamátdehodrogenázu (GDH). 
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Zkřížená reaktivita 
Byla zkoumána zkřížená reaktivita testu CoproStrip™ C. difficile GDH 
+ Toxin A + Toxin B. Nebyla nalezena žádná zkřížená reaktivita s 
následujícími mikroorganismy přítomnými ve stolici. 
 

 Campylobacter spp. 

 E. coli O157:H7 

 Listeria monocytogenes 

 Helicobacter pylori 

 Shigella spp. 

 Staphyloccocus aureus 

 Salmonela spp. 

 Yersinia spp. 

 Yersinia enterocolitica 
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