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CAMPYLOBACTER CHEK™
INTENDED USE
 he CAMPYLOBACTER CHEK™ test is an enzyme immunoassay for the 
ualitative etection of a Campylobacter s eci c anti en in human fecal s ecimens  he 

CAMPYLOBACTER CHEK™ test is esi ne  to etect C. jejuni, C. coli, C. lari, an   
C. upsaliensis from atients ith si ns an  sym toms of astroenteritis  he test is inten e  
for use ith reserve  fecal s ecimens in trans ort me ia an  un reserve  fecal s ecimens  
est results shoul  e consi ere  in con unction ith clinical n in s an  atient history

Caution  U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a 
physician

EXPLANATION
 orl i e  Campylobacter s ecies are the most common cause of acterial 

astroenteritis  ith  million cases of iarrhea each year   Infants in evelo in  
countries are at even reater ris  as are travelers to those countries   Campylobacter–
associate  astroenteritis is estimate  to affect nearly  million eo le a year in the 

A   In a ro imately  of  cases  Campylobacter jejuni is closely lin e  to the 
su se uent evelo ment of uillian arre yn rome  an acute auto immune aralysis   
C. jejuni infection has also een associate  ith reactive arthritis in oth chil ren an  a ults 

   hen in ivi uals ith severe sym toms of astroenteritis see  me ical hel  the 
clinician is face  ith multi le ossi le causes that can resent ith similar clinical features 
e  iarrhea  nausea  vomitin  fever  a ominal ain  ut that re uire very ifferent  

often con ictin  ty es of treatment 
 or Campylobacter  the current stan ar  for i enti cation is acterial culture 
follo e  y microsco ic e amination of the or anisms   Althou h this tra itional 
metho  is strai htfor ar  it has t o ma or limitations   irst  atho enic s ecies of 
Campylobacter are microaero hilic or strictly anaero ic  so that e osure of culture or 
feces to environmental o y en lea s to eath or inactivation of the acteria    hus  

urin  trans ort or stora e of s ecimens un er aero ic con itions  the num er of via le 
or anisms can ecrease  lea in  to otentially inaccurate culture results   econ  
Campylobacter s ecies are slo ro in  re uirin  from  hr efore reachin  a oint 

here the culture can safely e re orte  as ne ative   uch elays can leave the clinician 
in a uan ary an  the atient ith non s eci c  ineffective  or even ina ro riate treatment
 he CAMPYLOBACTER CHEK™ test allo s etection of Campylobacter jejuni 
an  Campylobacter coli  the s ecies most commonly associate  ith human isease   

urthermore  the CAMPYLOBACTER CHEK™ test oes not rely on acterial via ility  an  
can e erforme  on the ench to  ith sam les that have een e ose  to air

PRINCIPLE OF THE TEST
 he CAMPYLOBACTER CHEK™ test uses anti o ies that reco nize a Campylobacter-
s eci c anti en  he Microassay Plate in the it contains immo ilize  ca ture monoclonal 
anti o ies a ainst a Campylobacter-s eci c anti en  he Conjugate consists of polyclonal 
anti o ies to a Campylobacter-speci c anti en con u ate  to horsera ish pero i ase  
In the assay  an ali uot of a ilute  fecal specimen is transferre  to a microassay ell 
containin  the Conjugate  If the anti en is present in the specimen  it ill in  to the 
Conjugate an  to the immo ilize  capture anti o y urin  the incu ation phase  Any 
un oun  material is remove  urin  the ashin  steps  ollo in  the a ition of Substrate  
a color is etecte  ue to the enzyme-anti o y-anti en comple es that forme  in the 
presence of anti en

MATERIALS PROVIDED
Microassay Plate –  strips  each consistin  of  ells coate  ith 
monoclonal anti o ies to a Campylobacter-speci c anti en store  ith 

esiccant
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Conjugate (7 mL) – Anti o ies to a Campylobacter-speci c anti en couple  
to horsera ish pero i ase in a uffere  protein solution containin   

roClin® 
Si nal or  arnin  –  roClin® 

 ay cause an aller ic s in reaction
            

Diluent (40 mL) – uffere  protein solution containin   roClin® 
 Diluent is also to e use  as the ne ative control solution see ES  
CED E

Si nal or  arnin  –  roClin® 
 ay cause an aller ic s in reaction
           

Positive Control (3.5 mL) - Campylobacter-speci c anti en in a uffere  
protein solution containin   roClin® 

Si nal or  arnin  –  roClin® 
 ay cause an aller ic s in reaction
          

Stop Solution (7 mL) –   sulfuric aci  CA I  Avoi  contact ith 
s in or eyes; ush ith ater imme iately if contact occurs 

Si nal or  Dan er
 Causes severe s in urns an  eye ama e
        
        

Substrate (14 mL) – solution containin  tetramethyl enzi ine an  pero i e 
Wash Buffer Concentrate (50 mL) –  concentrate containin  phosphate 
uffere  saline  eter ent  an   thimerosal 

Si nal or  arnin
 ay cause ama e to or ans throu h prolon e  or  

repeate  e posure
  o ic to a uatic life ith lon  lastin  effects 
    

contains mercury     

ACCESSORIES           
 Disposable plastic transfer pipettes 2 Plastic adhesive sheets

 Wash Solution Label   Wooden Applicator sticks

MATERIALS AND EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Squirt bottle for wash reagent Vortex mixer
Timer Discard container
Absorbent paper Gloves
950 mL distilled water for diluting wash reagent
ELISA plate reader capable of reading at 450 nm, 450/620 nm, or 450/630 nm
Small tubes for dilution of fecal specimens (e.g., microcentrifuge tubes)
 
SHELF LIFE AND STORAGE

he e piration ate of this it is iven on the o  la el  E piration ates for each 
component are liste  on the in ivi ual la els  he it shoul  e store  et een 2 C an  

C an  shoul  e returne  to the refri erator as soon as possi le after use

PRECAUTIONS
  nly – rescription nly 

2  or in vitro ia nostic use  or professional use only
 Each component in the it shoul  e inspecte  for any si ns of lea a e   pon arrival  

the it shoul  e inspecte  to ensure that components are not frozen or arm to the 
touch ue to improper shippin  con itions

AS 2

EAS S

EC

DI S E

C + 

2S
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 ea ents from ifferent its shoul  not e mi e  Do not use a it past the assi ne  
e piration ate

 rin  all components to  E E A E E E SE
 Do not freeze the rea ents  he it shoul  e store  et een 2 C an  C
 Caps an  tips are color-co e ; D   mi  or interchan e
 hen han lin  assay ells  avoi  scratchin  the ottom of the ells as this may result in 

inaccurate a sor ance rea in s
 nuse  micro ells must e place  ac  insi e of the reseala le pouch ith the 

esiccant to protect them from moisture  
 ol  rea ent ottles vertically hen ispensin  to ensure proper rop size an  correct 

volume
 icro ial contamination of rea ents may ecrease the accuracy of the assay  Avoi  

micro ial contamination of rea ents y usin  sterile isposa le pipettes if removin  
ali uots from rea ent ottles

2  All rea ents  e cept for the Wash Buffer Concentrate  are supplie  in rea y-to-use 
ottles  ea ents can e ispense  irectly from the ropper ottles or ecante  for use 
ith multichannel pipettes   If e cess rea ent has een ecante  the e cess shoul  e 
iscar e   Do not pour ac  into the ottle  he Substrate shoul  e store  in an  use  

from the li ht-protecte  ottle in hich it is supplie  If an ali uot is remove  from the 
ori inal ottle for any reason  o not return unuse  Substrate to the ori inal ottle   he 
Substrate is li ht sensitive an  shoul  e protecte  from irect sunli ht or  sources  

 erform the ashin  proce ure as irecte  to avoi  hi h ac roun  reactions
 he test has een optimize  for sensitivity an  speci city  Do not eviate from the 

speci e  proce ure  Alterations of the speci e  proce ure an or test con itions may 
affect the sensitivity an  speci city of the test

 ecal specimens may contain potentially infectious a ents an  shoul  e han le  
at iosafety evel 2  as recommen e  in the CDC I  anual  iosafety in 

icro iolo ical an  iome ical a oratories
 an le specimens an  use  microassay ells as if capa le of transmittin  infectious 

a ents   Do not place specimens or use  microassay ells in trash   ear isposa le 
loves hen oin  the test

 he Conjugate, Diluent, an  Positive Control rea ents contain  roClin®  as a 
preservative  Althou h the concentration is lo  roClin®  is no n to e harmful s in 
sensitization may occur  If s in sensitization irritation or rash occurs  et me ical a vice
attention   a e off contaminate  clothin  an  ash it efore reuse   an le rea ents 
accor in  to e istin  re ulations for la oratory safety an  oo  la oratory practice   
Safety Data Sheets for this pro uct are availa le upon re uest  contact technical support   

 he 2  Wash Buffer Concentrate contains 2  himerosal as a preservative  nce 
ilute  to normal use concentration this solution is classi e  as non-hazar ous   he 

Stop Solution contains  sulfuric aci  lush ith ater imme iately if contact occurs   
a e off contaminate  clothin  an  ash it efore reuse   an le rea ents accor in  

to e istin  re ulations for la oratory safety an  oo  la oratory practice   Safety Data 
Sheets for this pro uct are availa le upon re uest  contact technical support   

 ollo  your national  re ional  an  local or inances accor in ly for aste isposal 
re ulations   Do not place in trash  ispose of as hazar ous aste

PRELIMINARY PREPARATIONS
 All reagents must be at room temperature prior to use in the assay.

2  Prepare 1X Wash Solution. he Wash Buffer Concentrate is supplie  as a 2  
concentrate a precipitate may e notice  It shoul  e ilute  to a total volume of  liter 
y a in   m  of the concentrate to  m  of istille  ater  a el the ottle  Store any 

unuse   Wash Solution et een 2 C an  C for up to the e piration ate of the it
 Assay Strip Preparation. Each strip contains  ells coate  ith anti o ies speci c to 

Campylobacter anti en  Each specimen or control ill use one of these coate  ells   
Determine the num er of ells to e use  Avoi  contact ith the ase of the ells  Assay 

ells not use  must e returne  to the foil pouch an  carefully reseale  ith esiccant
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COLLECTION, HANDLING, AND STORAGE OF FECAL SPECIMENS

Acceptable Sample Type Do Not Use

resh ecal Specimen ecal specimens in ormalin- ase  ative 
e  so ium acetate formalin   formalin

rozen ecal Specimen ecal specimens in alcohol- ase  ative 
e  polyvinyl alcohol

Specimen in ransport e ia 
C S  Cary lair Concentrate  ecal Specimens

Storage Condition Recommended 
Storage Time

resh Samples Store  et een 2 C an  C  hours

Samples store  in Cary lair me ia et een 2 C an  C  hours

Samples store  in C S me ia et een 2 C an  C  hours

 Stan ar  collection an  han lin  proce ures use  in-house for fecal specimens 
are appropriate   resh fecal specimens shoul  e collecte  in clean  lea -proof 
containers  store  et een 2  an  C  an  teste  ithin  hours of collection  
Specimens that cannot e teste  ithin this time shoul  e store  at  - C   ecal 
specimens that are store  frozen may e tha e  up to  times   If usin  frozen 
specimens  tha  at room temperature  

2  Specimens in transport me ia may e store  for up to  hours et een 2 C an  
C

 Storin  fecal specimens in the Diluent is  recommen e
 Set up an  la el one test tu e for each sample as necessary
 Add 200 L Diluent to each tube for unpreserved specimens. For specimens in 

Cary Blair or C&S Transport media, add 100 L Diluent to each tube.
 tain one isposa le plastic transfer pipette supplie  ith the it  for each sample

 Transfer Pipette

 Mix all specimens thoroughly regardless of consistency - it is essential that 
the samples be evenly suspended before sampling. or fresh or frozen/thawed 
specimens  usin  the isposa le plastic transfer pipette  a    rst ra uation 
mar  of fecal specimen to the tu e containin  Diluent an  mi  ell  If the specimen 
cannot e pipette  use an applicator stic  to transfer appro imately   of 
feces  his is a out the size of a coo e  rain of rice a out 2mm in iameter  or 
specimens in Cary Blair or C&S Transport media, a    secon  ra uation 
mar  of fecal specimen to the tu e containin  Diluent an  mi  ell   

 Close each tu e of ilute  sample an  mi  thorou hly  roper mi in  can e achieve  
y vorte in  for  – 2  secon s  

 If usin  semi-automate  or automate  ashin  e uipment  ell-mi e  specimens  
once ilute  must e centrifu e     for  minutes  to remove any particulate 
matter from the supernatant efore transfer to assay ells

50 μL100 μL200 μL300 μL
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TEST PROCEDURE
 rin  all rea ents an  the re uire  num er of test strips to room temperature efore use

2  Add 1 drop (50 L) of Conjugate (red cap) to each well. ently mi  the Conjugate 
in the ottle y invertin  several times   e sure to hol  each ottle vertically hen 
a in  the rops  se  ell for each fecal specimen   ell for the Positive Control 
an   ell for the ne ative control  I enti cation mar s may e ritten irectly on si e 
of ell

 Using a transfer pipette, transfer 100 L of diluted specimen (or supernatant 
from the centrifuged diluted sample if using automated washing equipment) to 
the assay well. A   rop   of the Positive Control lac  cap  to the positive 
control ell an    of the Diluent ne ative control  to the ne ative control ell  
ap the si es of the plate to mi

 Cut the a hesive plastic sheet to the size necessary to cover the ells  Cover the 
wells and incubate them at 37°C ± 2°C for 50 minutes.

 Sha e out contents of assay ells into a iscar  pan
 Wash each well using the 1X Wash Solution in a squirt bottle with a ne-tipped 

nozzle  irectin  the Wash Solution to the ottom of the ell ith force  ill the ells  
an  then sha e the Wash Solution out of the ell into a iscar  pan  Slap the inverte  
plate on a ry paper to el

ote  If usin  semi-automate  or automate  ashin  e uipment  a    of  
Wash Solution to each ell  Wash for a total of  times

 epeat step  four a itional times usin  a ry paper to el each time  If any 
particulate matter is seen in the ells  continue ashin  until all the particulate matter 
is remove

 After ashin  completely remove any resi ual li ui  in the ells y stri in  the 
plate onto a ry paper to el until no li ui  comes out  Dispose of paper to els an  
specimen containers properly  Wipe the un ersi e of each ell

 Add 2 drops (100 L) of Substrate (blue cap) to each well  ently tap the ells to 
mi  the Substrate  Incu ate the ells at room temperature for  minutes  ently tap 
the ells at  minutes

 Add 1 drop (50 L) of Stop Solution (yellow cap) to each well  ently tap the ells 
an  ait 2 minutes efore rea in  he a ition of the Stop Solution converts the 
lue color of the Substrate to a yello  color hich can e uantitate  y measurin  

the optical ensity at  nm on a microplate E ISA rea er  he instrument shoul  
e lan e  a ainst air  If a ual avelen th rea er is use  lan  a ainst air at 2  or 

 an  rea  at  nm  Wipe the un ersi e of each ell efore measurin  the optical 
ensity  If an E ISA rea er is unavaila le  the test may e rea  visually in oo  li ht 

a ainst a hite ac roun  ea  ithin ten minutes after a in  Stop Solution.

QUALITY CONTROL
 ositive an  ne ative controls must e run ith each series of test specimens  he 

positive controls emonstrate that the assay is functionin  properly for the etection 
of Campylobacter anti en in fecal specimens  he ne ative control emonstrates 
that the assay is not reactin  nonspeci cally

2  ositive an  ne ative controls must fall ithin their respective ran es elo  or the 
test results are not vali  If these results are not o serve  call echnical Services
a  Positive Control must be a visible yellow color   If rea  on a 

spectrophotometer  the D at  nm or usin  ual avelen th at 2  
nm or  nm must e   Any ell that ives a positive rea in  

ithout visi le color shoul  e repositione  ipe  on the un ersi e of the 
ell  an  rea  a ain

 Negative Control must be visually clear  If rea  on a spectrophotometer  
the D at  nm must e 2  If rea  at 2  nm or  nm the 
a sor ance must e   If not  the test is invali  an  shoul  e repeate  
payin  attention to the ash proce ure

 isual rea in s must e ta en in oo  li ht a ainst a hite ac roun
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INTERPRETATION OF RESULTS

Spectrophotometric Reading

Single Wavelength at 450 nm Dual Wavelength at 450/620 nm
or 450/630 nm

Negative Samples D  2 D  

Positive Samples D  2 D  

Visual Interpretation
he ne ative control ell shoul  e colorless or have only a faint yello  color less than 

the + yello  color accor in  to the isual Interpretation ui e provi e  ith the it  he 
positive control ell shoul  ive a visi le yello  color  If these results are not o serve  call 
echnical Services  A test sample is consi ere  positive if it has an o vious yello  color 
hen compare  to the ne ative control ell   It may e less yello  or more yello  than 

the color o serve  in the positive control ell  A test sample is consi ere  ne ative if the 
reaction is colorless or less yello  than the ne ative control ell

A positive result in icates Campylobacter anti en is present in the specimen  A ne ative 
result in icates that Campylobacter anti en is a sent or the level is elo  the etection limit 
of the test

Limitations
 he CAMPYLOBACTER CHEK™ test is use  to etect a Campylobacter-speci c 

anti en in human fecal specimens. he test con rms the presence of anti en in feces 
an  this information shoul  e ta en un er consi eration y the physician in li ht of 
the clinical history an  physical e amination of the patient

2  e ative results shoul  not e nitively rule-out the presence of Campylobacter 
species in suspecte  patients  evels of or anism may e present in feces eneath 
the limit of etection for the CAMPYLOBACTER CHEK™ test  an  therefore  if 
Campylobacter is suspecte  alternative testin  shoul  e con ucte   

 ptimal results ith the CAMPYLOBACTER CHEK™ test are o taine  ith 
specimens that are less than  hours ol  If specimens are not assaye  ithin this 
time perio  they may e frozen

 he CAMPYLOBACTER CHEK™ test as evaluate  usin  only fresh fecal samples 
an  fecal samples store  in Cary lair me ia or C S me ia  he performance of fecal 
samples store  in other transport me ia e  formalin  polyvinyl alcohol  has not een 
evaluate  an  therefore  shoul  not e use

 he CAMPYLOBACTER CHEK™ test is ualitative  he intensity of the color shoul  
not e interprete  uantitatively

 o ata e ists on the effects of colonic ashes  arium enemas  la atives  or o el 
preparations on the performance of the CAMPYLOBACTER CHEK™ test  All of these 
proce ures can result in e tensive ilution or the presence of a itives that may affect 
test performance  

 ransferrin  too little specimen  or failure to mi  an  completely suspen  the 
specimen in the Diluent  may result in a false-ne ative test result

EXPECTED VALUES
he CAMPYLOBACTER CHEK™ test etects the presence of a Campylobacter-speci c 

anti en in human fecal specimens  E pecte  values for a particular population shoul  e 
esta lishe  y each la oratory  an  ill vary epen in  on local foo  safety practices  
sanitation of ater sources  country  an  season of year   oo et  the S  oo -

orne Diseases Active Surveillance et or  reporte  an annual inci ence of  per 
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 population for Campylobacter infection et een  to 2 2   lo ally  
inci ence rates can reach  per  2    eporte  annual inci ence rates in 
fecal samples su mitte  for testin  ran e from -2    i her inci ence rates up to 

 are seen in the summer months an  in preschool-a e  chil ren   

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Prospective Study
he performance of the CAMPYLOBACTER CHEK™ test as evaluate  at  in epen ent 

sites   rospective incomin  fecal specimens ere collecte  an  teste  y culture an  the 
CAMPYLOBACTER CHEK™ test   he follo in  ta le sho s a summary of the clinical 
performance of the CAMPYLOBACTER CHEK™ test for all  sites com ine   he results 
of the stu y sho  that the CAMPYLOBACTER CHEK™ test e hi ite  a sensitivity of 

 an  a speci city of  ith culture   

Age and Gender Distribution
A e information as availa le for 2 patients   he a es ran e  from less than  year 
to  years   f the 2 patients   ere   years   he en er i enti cation as 

 females an   males   o ifference in test performance as o serve  ase  
on patient a e or en er

CAMPYLOBACTER CHEK™ test versus Culture

N = 1552 Culture Positive Culture Negative

CAMPYLOBACTER CHEK™
Positive 32 14*

CAMPYLOBACTER CHEK™ 
Negative 3** 1503

95  Con dence Limits

Sensitivity  - 

Speci city  - 

he  iscrepant specimens ere further characterize  y a itional testin  at EC A   his 
testin  inclu e  an DA-cleare  commercial icroassay ell EIA  an DA-cleare  commercial 
molecular test  in-house C  etectin  the s r A ene of Campylobacter spp  an  species-
speci c i enti cation  an  i irectional se uencin  
 Ei ht of the  specimens that ere culture ne ative an  CAMPYLOBACTER CHEK™ test 

positive ere con rme  to e positive ith all tests   
 o of the  specimens that ere culture ne ative an  CAMPYLOBACTER CHEK™ 

test positive ere con rme  to e positive ith the commercial EIA  in-house C  an  
i irectional se uencin   

 our specimens that ere culture ne ative an  CAMPYLOBACTER CHEK™ test positive 
ere con rme  to e positive for C. upsaliensis y species-speci c C  an  se uencin   

 ne of the three specimens that ere culture positive an  CAMPYLOBACTER CHEK™ test 
ne ative as con rme  to e ne ative ith all tests   

Retrospective Study
Supplemental testin  as performe  on  retrospective positive specimens  he patient 
a es ran e  from less than  months to  years   All retrospective specimens ere 
Campylobacter spp  culture positive an  ere further characterize  as Campylobacter spp  
positive y an DA-cleare  commercial icroassay ell EIA  an DA-cleare  commercial 
molecular test  in-house C  etectin  the s r A ene of Campylobacter spp  an  
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species-speci c i enti cation  an  i irectional se uencin   hese specimens ere 
then teste  in the CAMPYLOBACTER CHEK™ test   All  specimens teste  positive for 
Campylobacter spp  y all metho s  yiel in   correlation ith all test metho s

REPRODUCIBILITY
he repro uci ility of the CAMPYLOBACTER CHEK™ test as etermine  usin   

human fecal samples co e  to prevent their i enti cation urin  testin  estin  as 
performe  at 2 in epen ent la oratories an  on-site at EC A  Inc  he samples ere 
teste  t ice a ay over a - ay perio  y multiple technicians at each site usin  2 ifferent 
it lots  ositive an  ne ative controls ere run ith each panel of the mas e  samples  
he results from each la oratory ere su mitte  to EC A  Inc  an  compare  ith 

in-house results  he results ere consistent amon  the ifferent locations an  e hi ite  a 
correlation of  he samples pro uce  the e pecte  results  of the time

CROSS REACTIVITY
he CAMPYLOBACTER CHEK™ test as evaluate  for cross-reactivity ith common 

intestinal or anisms an  viruses liste  elo  one of the or anisms or viruses ere sho n 
to interfere ith the performance of the CAMPYLOBACTER CHEK™ test

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus
Bacillus subtilis
Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis 
Candida albicans
Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium dif cile 
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli
Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli  non-to i enic
Escherichia coli  to i enic
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Helicobacter pylori
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis
Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas uorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens
Shigella dysenteriae
Shigella exneri
Shigella sonnei
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan’s)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

A enovirus ype  2     
Co sac ievirus 2    
Echovirus    22  
Enterovirus    

uman Coronavirus
uman otavirus
orovirus

Campylobacter species that ere sho n to e reactive ith the CAMPYLOBACTER 
CHEK™ test  C. helveticus strain  as foun  to e positive at    C m   
2  oD of C. coli
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INCLUSIVITY STUDY
he speci city of the CAMPYLOBACTER CHEK™ test as evaluate  usin  several strains 

of Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Campylobacter lari, an  Campylobacter 
upsaliensis.  All strains liste  enerate  positive results hen teste  

C. coli CC  strains  2     
C. jejuni su -species jejuni CC  strains   2   2  2  
C. jejuni su -species doylei CC  strain   2
C. lari strains  2 2  2 2 2  2  2  2 2

2  2 2  2 2  2 2  2  
C. upsaliensis strains  2  2  2  2 2  2 2 2

2  2  2 2  2  2  

Strain  an  strain 2  ere positive at   oD
Strain 2  as positive at   oD

C. lari an  C. upsaliensis strains ere o taine  from Centre ational e eference es
Campylo acters et elico acters - Centre ospitalier niversitaire e or eau

INTERFERING SUBSTANCES (U.S. FORMULATION)
he follo in  su stances ha  no effect on positive or ne ative CAMPYLOBACTER 

CHEK™ test results analyze  at the concentrations in icate  
arium sulfate  v  enzal onium Chlori e  v  Cipro o acin 2  v  

Ethanol  v  o  astric mucin  v  uman loo   v v  y rocortisone 
 v  Imo ium®  v v  Kaopectate®  v v  eu ocytes  v  aalo ® 

A vance   v v  esalazine  v  etroni azole 2  v  ineral il  
v  ylanta® 2 m m  apro en So ium  v  ono ynol-   v  ystatin 

 v  almitic Aci ecal at  v  epto- ismol®  v v  henylephrine  
v  olyethylene lycol   v  rilosec C®  m  Sennosi es  v  

Simethicone  v  Steric Aci ecal at  v  a amet®  m  S®  
m  uman rine  v v  an  ancomycin 2  v

PRECISION – INTRA-ASSAY
or the etermination of intra-assay performance   fecal samples ere analyze  y the 

CAMPYLOBACTER CHEK™ test   he samples inclu e  2 ne ative  2 hi h ne ative  
2 lo  positive  an  2 mo erate positive samples   Each sample as assaye  a total of 
ve times usin  t o ifferent it lots   ositive specimens consistently teste  positive 

an  ne ative an  hi h ne ative specimens consistently teste  ne ative  o ifference 
as o serve  et een the results for the sin le avelen th  ual avelen th an  visual 

rea in  results   here as  a reement et een the t o it lots

PRECISION – INTER-ASSAY
or the etermination of inter-assay performance   fecal samples ere analyze  y the 

CAMPYLOBACTER CHEK™ test   he samples inclu e  2 ne ative  2 hi h ne ative  2 
lo  positive  an  2 mo erate positive samples  he samples ere teste  t ice a ay y 
multiple technicians over a 2- ay perio  usin  2 ifferent it lots   All positive samples 
remaine  positive an  all ne ative samples remaine  ne ative   isual interpretation of 
results ave a correlation of  ith spectrophotometric interpretation   oth it lots 
e hi ite  a correlation of 

ANALYTICAL SENSITIVITY
he analytical sensitivity of the test as etermine  y usin  C. jejuni  C. coli, C. lari, an  

C. upsaliensis hole or anism culture preparations in a sample matri  he concentration
of C. jejuni  C. coli, C. lari, an  C. upsaliensis or anisms in fecal matri  at hich specimens
are positive y the CAMPYLOBACTER CHEK™ test  of the time is the assay imit of
Detection oD
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he imit of Detection oD  for the CAMPYLOBACTER CHEK™ test ith ra  fecal 
samples as esta lishe  at 2    C m  2  C test  for C. jejuni   or 
specimens in rotocol™ Cary lair me ia  the oD as esta lishe  at    C
m  2 C test  for C. jejuni   or specimens in rotocol™ C S me ia  the oD as 
esta lishe  at    C m   C test  for C. jejuni   he limits of etection are 
e uivalent for oth sin le an  ual avelen th rea in s

he imit of Detection oD  for the CAMPYLOBACTER CHEK™ test ith ra  fecal 
samples as esta lishe  at    C m  2  C test  for C. coli   or 
specimens in rotocol™ Cary lair me ia  the oD as esta lishe  at    C
m   C test  for C. coli   or specimens in rotocol™ C S me ia  the oD as 
esta lishe  at    C m   C test  for C. coli   he limits of etection are 
e uivalent for oth sin le an  ual avelen th rea in s

he imit of Detection oD  for the CAMPYLOBACTER CHEK™ test ith ra  fecal 
samples as esta lishe  at    C m  2  C test  for C. lari  or specimens 
in rotocol™ Cary lair me ia  the oD as esta lishe  at    C m  2  C
test  for C. lari  or specimens in rotocol™ C S me ia  the oD as esta lishe  at  
  C m   C test  for C. lari  he limits of etection are e uivalent for oth 

sin le an  ual avelen th rea in s

he imit of Detection oD  for the CAMPYLOBACTER CHEK™ test ith ra  fecal 
samples as esta lishe  at    C m   C test  for C. upsaliensis  or 
specimens in rotocol™ Cary lair me ia  the oD as esta lishe  at 2   C
m  2  C test  for C. upsaliensis  or specimens in rotocol™ C S me ia  the oD 

as esta lishe  at 2   C m  2  C test  for C. upsaliensis  he limits of 
etection are e uivalent for oth sin le an  ual avelen th rea in s  

PROZONE 
o ensure that a hi h concentration of Campylobacter anti en oes not interfere ith a 

positive reaction in the CAMPYLOBACTER CHEK™ test  hi h samples ere prepare  y 
spi in  a ne ative fecal pool at a concentration possi ly o serve  in clinical specimens   A 
total of  ifferent ilutions of C. jejuni an  C. coli hole or anism culture preparation  up 
to an  inclu in  the clinically o serve  hi h concentration  ere prepare  an  teste  in 
triplicate   he results emonstrate  that there as no overall prozone effect  that elevate  
levels of anti en i  not affect the etection of the anti en
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CAMPYLOBACTER CHEK™ - ESPAÑOL
USO PREVISTO
 a prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ es un inmunoensayo enzimático para la 
etecci n cualitativa e un ant eno espec co e Campylobacter en muestras fecales 

humanas  a prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ está ise a a para etectar C. jejuni, 
C. coli, C. lari y C. upsaliensis en pacientes con si nos y s ntomas e astroenteritis  a 
prue a está ise a a para utilizarse con muestras fecales conserva as en me ios e 
transporte y con muestras fecales no someti as a conservaci n  os resulta os e la 
prue a e en valorarse con untamente con los atos cl nicos y la anamnesis el paciente

Atención  La Ley Federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este 
dispositivo a través de un facultativo o bajo prescripción médica.

FUNDAMENTO
 En to o el mun o  las especies e Campylobacter son la causa más frecuente e 

astroenteritis acteriana  con -  millones e casos anuales e iarrea  a 
po laci n infantil e los pa ses en v as e esarrollo presenta un ries o a n mayor  al 
i ual ue las personas ue via an a ichos pa ses 2  Se calcula ue la astroenteritis 
asocia a a Campylobacter afecta ca a a o a casi  mill n e personas en EE    
En apro ima amente  e ca a  casos  Campylobacter jejuni está estrechamente 
relaciona o con el posterior esarrollo el s n rome e uillain- arré  una parálisis 
autoinmunitaria a u a  a infecci n por C. jejuni tam ién se ha asocia o con la artritis 
reactiva tanto en ni os como en a ultos   Cuan o las personas con s ntomas raves 

e astroenteritis acu en al mé ico  este se enfrenta a varias causas posi les  ue pue en 
ar lu ar a caracter sticas cl nicas similares por e emplo  iarrea  náuseas  v mitos  
e re  olor a ominal  pero ue re uieren tipos e tratamiento muy iferentes  a menu o 

incompati les entre s  
 Actualmente  el méto o están ar e i enti caci n e Campylobacter es el cultivo 

acteriano se ui o e un e amen microsc pico e los microor anismos  Aun ue este 
méto o tra icional es sencillo  tiene os limitaciones importantes  En primer lu ar  las 
especies pat enas e Campylobacter son microaer las o estrictamente anaero ias  
por lo ue la e posici n el cultivo o las heces al o eno am iental provoca su muerte 
o inactivaci n   As  pues  urante el transporte o la conservaci n e muestras en 
con iciones aero ias  el n mero e microor anismos via les pue e isminuir y  por 
tanto  es posi le ue los resulta os el cultivo sean incorrectos  En se un o lu ar  las 
especies e Campylobacter son e crecimiento lento y necesitan e  a 2 horas para 
alcanzar un esta o en el ue el cultivo pue a consi erarse ne ativo con se uri a  Esta 
emora pue e enerar u as en el mé ico y hacer ue el paciente reci a un tratamiento 

no espec co  ine caz o incluso inapropia o
 a prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ permite etectar Campylobacter jejuni y 
Campylobacter coli  las especies ue más a menu o están asocia as a una patolo a 
humana  A emás  la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ no epen e e la via ili a  

acteriana y pue e realizarse en la mesa e tra a o el la oratorio con muestras ue 
hayan esta o e puestas al aire

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
 a prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ utiliza anticuerpos ue reconocen un 
ant eno espec co e Campylobacter  a placa de microanálisis el it contiene 
anticuerpos monoclonales e captura contra un ant eno espec co e Campylobacter 
inmoviliza os  El conjugado consiste en anticuerpos policlonales contra un ant eno 
espec co e Campylobacter uni os a pero i asa e rá ano picante  En el ensayo  
una al cuota e una muestra fecal ilui a se trans ere a un pocillo e microanálisis ue 
contiene el conjugado  Si el ant eno está presente en la muestra  se unirá al conjugado 
y al anticuerpo e captura inmoviliza o urante la fase e incu aci n  El material no 
uni o se elimina urante los pasos e lava o  ras a a ir el sustrato se o serva un color 
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e i o a los comple os e enzima-anticuerpo-ant eno ue se formaron en presencia el 
ant eno

MATERIALES SUMINISTRADOS
Placa de microanálisis: 2 tiras  ca a una con  pocillos recu iertos con 
anticuerpos monoclonales contra un ant eno espec co e Campylobacter 
conserva as con esecante

Conjugado (7 ml): anticuerpos contra un ant eno espec co e 
Campylobacter uni os a pero i asa e rá ano picante en una soluci n 
prote nica tampona a ue contiene un   e roClin® 

ala ra e a vertencia  A vertencia  roClin®  al  
 ue e provocar una reacci n alér ica en la piel

2  2 2  2  2  2    2  2     
Diluyente (40 ml): soluci n prote nica tampona a ue contiene un   e 

roClin®  El diluyente tam ién se usa como soluci n e control  
ne ativo véase el aparta o CEDI IE  DE A E A

ala ra e a vertencia  A vertencia  roClin®  al  
 ue e provocar una reacci n alér ica en la piel

2  2 2  2  2  2    2  2    
Control positivo (3,5 ml): ant eno espec co e Campylobacter en una 
soluci n prote nica tampona a ue contiene un   e roClin® 

ala ra e a vertencia  A vertencia  roClin®  al  
 ue e provocar una reacci n alér ica en la piel

2  2 2  2  2  2    2  2   
Solución de parada (7 ml): áci o sulf rico   A E CI  Evitar el 
contacto con la piel o los o os; aclarar con a ua inme iatamente en caso e 
contacto  

In icaci n e a vertencia  eli ro
 rovoca uema uras raves en la piel y lesiones  

oculares raves
2  2  2       

    2     
Sustrato (14 ml): soluci n ue contiene tetrametil enzi ina y per i o 
Concentrado de tampón de lavado (50 ml): concentra o 2  ue contiene 
soluci n salina tampona a con fosfato  eter ente y un 2  e tiomersal 

ala ra e a vertencia  A vertencia
2  2  2

 ue e provocar a os en los r anos tras e posiciones 
prolon a as o repeti as

  ico para los or anismos acuáticos   
con efectos nocivos ura eros  

2  2    

contiene mercurio        
 

ACCESORIOS
 pipetas de transferencia de plástico desechables 2 hojas adhesivas de plástico

 etiqueta de solución de lavado                       varillas aplicadoras de madera

MATERIALES Y EQUIPAMIENTO NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
Frasco con rociador para el reactivo de lavado  Mezclador de tipo vórtex
Cronómetro  Guantes
Recipiente de residuos  Papel absorbente
950 ml de agua destilada para diluir el reactivo de lavado
Lector de placas de ELISA capaz de leer a 450 nm, 450/620 nm o 450/630 nm
Tubos pequeños para la dilución de las muestras fecales (p. ej., tubos de microcentrífuga)

WAS 2
EAS S

EC

DI S E

C + 

2S

A
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PERÍODO DE VALIDEZ Y CONSERVACIÓN
a fecha e ca uci a  el it se in ica en la eti ueta e la ca a  as fechas e 

ca uci a  e los componentes se in ican en sus correspon ientes eti uetas  El it e e 
conservarse entre 2 y  C y e e evolverse a la nevera tan pronto como sea posi le 

espués el uso

PRECAUCIONES
 ro ucto su eto a prescripci n mé ica 

2  ara uso ia n stico in vitro  E clusivamente para uso profesional
 Ca a componente el it e e inspeccionarse por cual uier posi le si no e fu a  Al 

reci irlo  el it e e inspeccionarse para compro ar ue los componentes no están 
con ela os ni calientes al tacto e i o a con iciones e env o ina ecua as

 o e en mezclarse los reactivos e its iferentes  o utilice los its espués e la 
fecha e ca uci a  asi na a

 A ES DE  S  e e ue to os los componentes alcancen la E E A A 
A IE E

 o con ele los reactivos  El it e e conservarse a una temperatura entre 2 y  C
 os tapones y las puntas están co i ca os con colores y  e en mezclarse ni 

intercam iarse
 Cuan o se manipulen pocillos e ensayo  e e evitarse rascar el fon o e los 

pocillos  ya ue esto po r a ar lu ar a lecturas e a sor ancia incorrectas
 os micropocillos no utiliza os e en volver a intro ucirse en la olsa resella le unto 

con el esecante para prote erlos e la hume a  
 Al verter los reactivos  su ete los frascos en posici n vertical para ase urar el tama o 

a ecua o e las otas y el volumen correcto
 a contaminaci n micro iana e los reactivos pue e re ucir la precisi n el análisis  Evitar 

la contaminaci n micro iana e los reactivos utilizan o pipetas estériles esecha les para 
e traer partes al cuotas e los frascos e reactivos

2  o os los reactivos  a e cepci n el concentrado de tampón de lavado  se 
suministran en frascos listos para usar  os reactivos pue en ispensarse 

irectamente e los frascos con otero o ecantarse para su uso con pipetas 
multicanal  Si se ha ecanta o una canti a  e cesiva e reactivo  e erá esecharse 
el so rante  o se reintro ucirá en el frasco  El sustrato e e almacenarse en el 
frasco prote i o e la luz en el ue se suministra y e e utilizarse irectamente el 
frasco  Si  por cual uier motivo  se retira una parte al cuota el frasco ori inal  no e e 
reintro ucirse el sustrato no utiliza o en el frasco ori inal  El sustrato es sensi le a la luz 
y e e prote erse e la luz solar irecta o e fuentes e  

 Efectuar el proce imiento e lava o se n las in icaciones para evitar reacciones e 
fon o eleva as

 a prue a se ha optimiza o para me orar la sensi ili a  y la especi ci a  o 
se esv e el proce imiento especi ca o  as alteraciones el proce imiento 
especi ca o o e las con iciones e la prue a pue en afectar a su sensi ili a  y 
especi ci a

 as muestras fecales pue en contener a entes potencialmente infecciosos y e en 
mane arse en un ivel e iose uri a  2  tal como se recomien a en el anual e los 
CDC I  iosafety in icro iolo ical an  iome ical a oratories

 anipular las muestras y los pocillos e microanálisis utiliza os como potenciales 
transmisores e a entes infecciosos  o tire a la asura las muestras ni los pocillos e 
microanálisis usa os  tilice uantes esecha les para realizar la prue a

 os reactivos conjugado, diluyente y tampón de lavado contienen roClin®  al 
  como conservante   Aun ue la concentraci n es a a  se sa e ue roClin® 

 es nocivo pue e pro ucirse sensi ilizaci n cutánea   En caso e irritaci n
sensi ilizaci n o erupci n cutánea  consulte a un mé ico  Qu tese las pren as 
contamina as y lávelas antes e volver a usarlas  anipule los reactivos e acuer o 
con las normas e istentes e se uri a  e la oratorio y uenas prácticas e 
la oratorio  Se ispone e chas e atos e se uri a  e este pro ucto a o pe i o; 
consulte al servicio técnico
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 El concentrado de tampón de lavado 2  contiene tiomersal al 2  como 
conservante  na vez ilui a hasta la concentraci n e uso normal  esta soluci n 
se clasi ca como no peli rosa  a solución de parada contiene áci o sulf rico 

 Aclarar inme iatamente con a ua en caso e contacto  Quitarse las pren as 
contamina as y lavarlas antes e volver a usarlas  ane ar los reactivos e acuer o 
con las normas e istentes e se uri a  e la oratorio y uenas prácticas e 
la oratorio  Se ispone e chas e atos e se uri a  e este pro ucto a o pe i o; 
consultar al servicio técnico  

 Si a las normas nacionales  re ionales y locales para consultar los re lamentos e 
eliminaci n e resi uos  o lo tire a la asura  elim nelo como resi uo peli roso

PREPARACIONES PRELIMINARES
 Todos los reactivos deben estar a temperatura ambiente antes de su uso en el 

análisis.
2  Preparación de la solución de lavado 1x. El concentrado de tampón de lavado se 

suministra como un concentra o 2  es posi le ue se o serve un precipita o  Se 
e e iluir hasta un volumen total e  litro a a ien o  ml el concentra o y  ml 
e a ua estila a  Eti uetar el frasco  Conserve to a la solución de lavado  no 

utiliza a entre 2 C y  C como má imo hasta la fecha e ca uci a  el it
 Preparación de la tira de ensayo. Ca a tira contiene  pocillos recu iertos con 

anticuerpos espec cos contra un ant eno e Campylobacter  Se empleará uno 
e estos pocillos recu iertos para ca a muestra o control  Determinar el n mero 
e pocillos ue se van a utilizar  Evitar el contacto con la ase e los pocillos  os 

pocillos e análisis no utiliza os e en volver a colocarse en la olsa e aluminio y 
resellarse con cui a o con el esecante

RECOGIDA, MANIPULACIÓN Y CONSERVACIÓN DE LAS MUESTRAS FECALES

Tipo de muestra aceptable No utilizar

uestras fecales recientes uestras fecales con a or asa o en formol 
p  e  acetato s ico-formol  formol al  

uestra fecal con ela a uestras fecales con a or asa o en 
alcohol p  e  alcohol polivin lico

uestras en me ios e 
transporte C S  Cary lair uestras fecales concentra as

Condiciones de almacenamiento Tiempo de almacenamiento 
recomendado

uestras frescas conserva as entre 2 C y  C   horas

uestras almacena as en me ios Cary lair entre  
2  C y  C  horas

uestras almacena as en me ios C S entre 2  C y 
 C  horas

 os proce imientos están ar e reco i a y transporte e las muestras fecales utiliza os 
a nivel interno se consi eran a ecua os  as muestras fecales frescas e en reco erse 
en recipientes limpios y sin fu as  almacenarse a una temperatura compren i a entre 
2 C y  C y analizarse en las  horas posteriores a la reco i a  as muestras ue no 
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pue an analizarse en este plazo e tiempo e en conservarse a  -  C  as muestras 
fecales ue se conservan con ela as pue en escon elarse hasta  veces  Si se utilizan 
muestras con ela as  escon ele a temperatura am iente  

2  as muestras en me ios e transporte pue en conservarse como má imo  horas 
entre 2  C y  C

  se recomien a conservar las muestras fecales en el diluyente
 Asi ne e i enti ue un tu o e ensayo para ca a muestra se n sea necesario
 Añada 200 l de diluyente a cada tubo para las muestras no conservadas. En el 

caso de muestras en medios de transporte Cary Blair o C&S, añada 100 l de 
diluyente a cada tubo.

 Utilice una pipeta e transferencia e plástico esecha le suministra as con el it  
para ca a muestra

Pipeta de transferencia:
 

 Mezcle bien todas las muestras independientemente de su consistencia, 
ya que es muy importante obtener una suspensión homogénea de las 
mismas antes de tomar las muestras de análisis. En el caso e muestras 
frescas o congeladas/descongeladas  use la pipeta e transferencia e 
plástico esecha le para a a ir  l primera marca e ra uaci n  e 
muestra fecal al tu o ue contiene el diluyente y mezcle ien  Si la muestra no 
pue e pipetearse  utilizar una varilla aplica ora para transferir apro ima amente 

  e heces  Esta canti a  e uivale más o menos al tama o e un rano 
e arroz coci o 2 mm e iámetro  apro ima amente  ara las muestras en 

medios de transporte Cary Blair o C&S  a a a  l se un a marca e 
ra uaci n  e muestra fecal al tu o ue contiene el diluyente y mezcle ien  

 Cierre to os los tu os e muestra ilui a y mézclelos ien  ue e o tenerse 
una mezcla a ecua a a itan o con el mezcla or tipo v rte  urante -2  
se un os  

 Si se utiliza un e uipo e lava o semiautomático o automático  las muestras 
ien mezcla as  una vez ilui as  e en centrifu arse    urante  

minutos  para eliminar las part culas el so rena ante antes e transferirlas a 
los pocillos e ensayo

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
 Espere hasta ue to os los reactivos y el n mero tiras e ensayo ue sean 

necesarios se encuentren a temperatura am iente antes e su uso
2  Añada 1 gota (50 l) de conjugado (tapón rojo) a cada pocillo. ezcle 

suavemente el conjugado el frasco invirtién olo varias veces  Ase urarse e 
sostener el frasco en posici n vertical al a a ir las otas  Utilice  pocillo para 
ca a muestra fecal   pocillo para el control positivo y  pocillo para el control 
ne ativo  Se pue en escri ir marcas e i enti caci n irectamente en el lateral el 
pocillo

 Mediante una pipeta de transferencia, dispense 100 l de muestra diluida (o 
de sobrenadante de la muestra diluida centrifugada si se utiliza un equipo 
de lavado automático) en el pocillo de ensayo. A a a  ota  l  e control 
positivo tap n ne ro  al pocillo el control positivo y  l e diluyente control 
ne ativo  al pocillo el control ne ativo  olpee suavemente los laterales e la 
placa para mezclar

 ecortar la ho a a hesiva e plástico al tama o necesario para cu rir los pocillos  
Cubrir los pocillos e incubarlos a 37 °C ± 2 °C durante 50 minutos.

 aciar el conteni o e los pocillos e ensayo en un contene or e esechos
 Lave cada pocillo con la solución de lavado 1x en un frasco con rociador con 

boquilla de punta na  iri ien o con fuerza la solución de lavado hacia el fon o 
el pocillo  lene los pocillos y  a continuaci n  eseche la solución de lavado 

50 μL100 μL200 μL300 μL
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el pocillo en un recipiente e resi uos  olpear la placa inverti a so re un papel 
a sor ente seco

ota  Si se utiliza un e uipo e lava o semiautomático o automático  a a a  l e 
solución de lavado 1x a ca a pocillo  avar un total e  veces

 epetir la etapa  cuatro veces más utilizan o ca a vez un papel a sor ente 
seco  Si se o servan part culas en los pocillos  se uir lavan o hasta ue se 
elimine esta materia

 Después el lava o  retire completamente cual uier l ui o resi ual e los pocillos 
olpean o la placa so re un papel a sor ente seco hasta ue no sal a más l ui o  

Eliminar a ecua amente el papel a sor ente y los contene ores e muestras  
impie la parte inferior e ca a pocillo

 Añada 2 gotas (100 l) de sustrato (tapón azul) a cada pocillo  olpear 
suavemente los pocillos para mezclar el sustrato  Incu ar los pocillos urante  
minutos a temperatura am iente  olpear suavemente los pocillos a los  minutos

 Añada 1 gota (50 l) de solución de parada (tapón amarillo) a cada pocillo. 
olpear suavemente los pocillos y esperar 2 minutos antes e la lectura  a a ici n 
e la solución de parada convierte el color azul el sustrato en amarillo  lo ue 

pue e cuanti carse eterminan o la ensi a  ptica a  nm en un lector e 
microplacas e E ISA  El instrumento e e cali rarse con aire  Si se utiliza un lector 

e o le lon itu  e on a  cali re con aire a 2  o  nm y lea a  nm  Antes 
e eterminar la ensi a  ptica  limpiar la parte inferior e ca a pocillo  Si no se 
ispone e un lector e placas e E ISA  la prue a se pue e leer visualmente 

en con iciones e iluminaci n a ecua as frente a un fon o lanco  ea a los  
minutos e a a ir la solución de parada.

CONTROL DE CALIDAD
 Se efectuarán un control positivo y un control ne ativo con ca a serie e muestras 

pro lema  os controles positivos emuestran ue la prue a funciona a ecua amente 
para la etecci n el ant eno e Campylobacter en muestras fecales  El control 
ne ativo emuestra ue la prue a no está reaccionan o inespec camente

2  os controles positivo y ne ativo e en estar entro e sus ran os respectivos 
véase a continuaci n  pues e lo contrario los resulta os e la prue a no serán 

váli os  Si estos resulta os no se cumplen  llame al Servicio écnico
a  El control positivo debe tener un color amarillo visible  Si se lee en un 

espectrofot metro  la D a  nm o  cuan o se utiliza lon itu  e on a o le  
a 2  nm o  nm e e ser   o o pocillo ue é una lectura 
positiva sin color visi le e erá ser coloca o e nuevo  se e erá limpiar la parte 
inferior el mismo y se leerá nuevamente

 El control negativo debe ser transparente  Si se lee en un espectrofot metro  
la D a  nm e e ser 2  Si se lee a 2  nm o a  nm  la 
a sor ancia e e ser   En caso contrario  la prue a no es váli a y e erá 
repetirse  prestan o atenci n al proce imiento e lava o

 as lecturas visuales se e en realizar en con iciones a ecua as e iluminaci n 
frente a un fon o lanco

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS

Lectura espectrofotométrica

Longitud de onda única a  
450 nm

Longitud de onda dual a 
450/620 nm o 450/630 nm

Muestras negativas D  2 D  

Muestras positivas D  2 D  
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Interpretación visual
El pocillo e control ne ativo e e ser incoloro o presentar un color amarillo páli o más 
tenue ue el color amarillo + se n la u a e interpretaci n visual suministra a con el 
it  El pocillo e control positivo e e tener un color amarillo visi le  Si estos resulta os 

no se cumplen  llame al Servicio écnico  Una muestra se consi era positiva si tiene un 
color amarillo evi ente en comparaci n con el pocillo e control ne ativo  ue e ser más 
o menos amarillo ue el color o serva o en el pocillo e control positivo  Una muestra se 
consi era ne ativa si la reacci n es incolora o menos amarilla ue el pocillo e control 
ne ativo

Un resulta o positivo in ica la presencia e ant eno e Campylobacter en la muestra  Un 
resulta o ne ativo in ica la ausencia e ant eno e Campylobacter o su presencia en una 
concentraci n inferior al l mite e etecci n e la prue a

Limitaciones
 a prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ se utiliza para etectar un ant eno 

espec co e Campylobacter en muestras fecales humanas. a prue a con rma la 
presencia e ant eno en heces y esta informaci n e erá analizarla el mé ico unto 
con la anamnesis y la e ploraci n f sica el paciente

2  Un resulta o ne ativo no permite escartar completamente la presencia e especies 
e Campylobacter en los pacientes con posi ili a  e infecci n  as heces pue en 

contener niveles e microor anismos inferiores al l mite e etecci n e la prue a 
CAMPYLOBACTER CHEK™ y  por tanto  si se sospecha ue e iste infecci n por 
Campylobacter  e en realizarse prue as alternativas  

 os resulta os ptimos e la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ se o tienen con 
muestras ue tienen menos e  horas  Si las muestras no se pue en analizar en 
este plazo e tiempo  se pue en con elar

 a prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ se ha evalua o utilizan o solo muestras 
fecales frescas y muestras fecales conserva as en me ios e transporte Cary lair 
o C S  El ren imiento e las muestras fecales conserva as en otros me ios e 
transporte por e emplo  formol o alcohol polivin lico  no se ha evalua o y  por tanto  
no e en utilizarse

 a prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ es cualitativa  a intensi a  el color no 
e e interpretarse cuantitativamente

 o e isten atos so re los efectos e los lava os e colon  enemas e ario  
la antes o prepara os intestinales en el ren imiento e la prue a CAMPYLOBACTER 
CHEK™  o os estos proce imientos pue en causar una amplia iluci n o la 
presencia e a itivos ue pue en afectar al ren imiento e la prue a  

 Si se trans ere una canti a  insu ciente e muestra  o si esta no se mezcla y se 
suspen e correctamente en la mezcla e diluyente  el resulta o e la prue a pue e 
ser un falso ne ativo

VALORES ESPERADOS
a prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ etecta la presencia e un ant eno espec co 
e Campylobacter en muestras fecales humanas  Ca a la oratorio e e esta lecer los 

valores espera os para una po laci n etermina a  ue variarán se n las normas e 
se uri a  alimentaria locales  las con iciones sanitarias el a ua pota le  el pa s y la 
estaci n el a o  oo et  la e  e i ilancia Activa e Enferme a es ransmiti as 
por los Alimentos e EE  UU  ha comunica o una inci encia anual e  casos por 

  ha itantes para la infecci n por Campylobacter entre  y 2 2  A nivel 
mun ial  las tasas e inci encia pue en lle ar a ser   casos por   ha itantes 

2   as tasas anuales e inci encia noti ca as e las muestras fecales envia as a 
analizar se encuentran en el intervalo -2    Se o servan tasas e inci encia más 
altas hasta el   en los meses e verano y en ni os en e a  preescolar   
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CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO

Estudio prospectivo
El ren imiento e la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ se evalu  en  la oratorios 
in epen ientes  Se reco ieron las muestras fecales prospectivas reci i as y se analizaron 
con el méto o el cultivo y me iante la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™  a ta la 
si uiente muestra un resumen el ren imiento cl nico e la prue a CAMPYLOBACTER 
CHEK™ para to os los  la oratorios com ina os  os resulta os el estu io muestran 

ue la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ tuvo una sensi ili a  el   y una 
especi ci a  el   con el méto o el cultivo  

Distribución por edad y sexo
Se ispon a e informaci n so re la e a  e 2 pacientes  as e a es estuvieron 
compren i as en el intervalo ue va e menos e  a o a  a os  De los 2 pacientes  el 

  ten an   a os  El   eran mu eres y el   hom res  o se o serv  nin una 
iferencia en el ren imiento e la prue a en funci n e la e a  o el se o el paciente

La prueba CAMPYLOBACTER CHEK™ frente al cultivo

N = 1552 Cultivo positivo Cultivo negativo

CAMPYLOBACTER CHEK™
Positivo 32 14*

CAMPYLOBACTER CHEK™ 
Negativo 3** 1503

L mites de con anza del 
95

Sensibilidad  - 

Especi cidad  - 

as  muestras iscrepantes se caracterizaron más etalla amente me iante prue as 
a icionales en EC A  Dichas prue as consistieron en un EIA comercial e pocillos e 
microanálisis apro a o por la DA  una prue a molecular comercial apro a a por la DA  una 

C  interna para la etecci n el en s el A r e Campylobacter spp  y la i enti caci n a 
nivel e especie  y una secuenciaci n i ireccional  
 cho e las  muestras ne ativas en el cultivo y positivas en la prue a 

CAMPYLOBACTER CHEK™ se con rmaron como positivas me iante to as las prue as  
 Dos e las  muestras ne ativas en el cultivo y positivas en la prue a CAMPYLOBACTER 

CHEK™ se con rmaron como positivas con el EIA comercial  la C  interna y la 
secuenciaci n i ireccional  

 Cuatro muestras ne ativas en el cultivo y positivas en la prue a CAMPYLOBACTER 
CHEK™ se con rmaron como positivas para C. upsaliensis me iante la C  espec ca e 
ca a especie y la secuenciaci n  

 Una e las  muestras positivas en el cultivo y ne ativas en la prue a CAMPYLOBACTER 
CHEK™ se con rm  como ne ativa en to as las prue as  

Estudio retrospectivo
Se llevaron a ca o prue as complementarias en  muestras positivas retrospectivas  as 
e a es e los pacientes estuvieron compren i as en el intervalo ue va e menos e 

 meses a  a os  o as las muestras retrospectivas fueron positivas en el cultivo e 
Campylobacter spp  y una caracterizaci n a icional etermin  ue eran positivas para 
Campylobacter spp  en un EIA comercial e pocillos e microanálisis apro a o por la DA  
una prue a molecular comercial apro a a por la DA  una C  interna para la etecci n 
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el en s el A r e Campylobacter spp  y la i enti caci n a nivel e especie  y 
una secuenciaci n i ireccional  A continuaci n  estas muestras se analizaron me iante 
la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™  o as las  muestras ieron positivo para 
Campylobacter spp  con to os los méto os e análisis y se o tuvo una correlaci n el 

  con to os los méto os

REPRODUCIBILIDAD
Se etermin  la repro uci ili a  e la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ usan o  
muestras fecales humanas co i ca as para impe ir su i enti caci n urante el análisis  

as prue as se realizaron en 2 la oratorios in epen ientes e in situ en EC A  Inc  
as muestras se estu iaron os veces al a urante un per o o e  as por parte e 
iversos técnicos en ca a centro  usan o 2 lotes iferentes el it  Se realizaron controles 

positivos y ne ativos con ca a panel e las muestras enmascara as  os resulta os e 
ca a la oratorio se remitieron posteriormente a EC A  Inc  y se compararon con los 
resulta os internos  os resulta os fueron coherentes entre los iferentes la oratorios y 
mostraron una correlaci n el   as muestras pro u eron los resulta os espera os 
en el   e los casos

REACTIVIDAD CRUZADA
Se evalu  la reactivi a  cruza a e la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ con los 
microor anismos y virus intestinales ha ituales ue se in ican a continuaci n  in uno 

e los microor anismos y virus mostr  interferencia con el funcionamiento e la prue a 
CAMPYLOBACTER CHEK™

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus
Bacillus subtilis
Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis 
Candida albicans
Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium dif cile 
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli
Escherichia coli ECEI
Escherichia coli ECEP
Escherichia coli ECET
Escherichia coli  no to i énica
Escherichia coli  to i énica
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Helicobacter pylori
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis
Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas uorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens
Shigella dysenteriae
Shigella exneri
Shigella sonnei
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

A enovirus tipos  2     
Coronavirus humano

irus e Co sac ie 2    
Echovirus    22  

Enterovirus    
otavirus humano 
orovirus

Especies e Campylobacter ue reaccionaron con la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™   
C. helveticus cepa  fue positiva con un nivel e    U C ml 2  D e C. coli
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ESTUDIO DE INCLUSIVIDAD
a especi ci a  e la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ se evalu  usan o varias 

cepas e Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Campylobacter lari y Campylobacter 
upsaliensis. o as las cepas in ica as ieron resulta os positivos al analizarlas  

Cepas CCU  e C. coli  2      
Cepas CCU  e C. jejuni su especie jejuni  2   2  2   
Cepa CCU  e C. jejuni su especie doylei  2  
Cepas e C. lari  2 2  2 2 2  2  2  2 2    
  2  2 2  2 2  2 2  2  
Cepas e C. upsaliensis  2  2  2  2 2  2 2 2    
  2  2  2 2  2  2  

 a cepa  y la cepa 2  fueron positivas con un nivel e   D  
 a cepa 2  fue positiva con un nivel e   D  

as cepas C. lari y C. upsaliensis se o tuvieron el Centre ational e eference es 
Campylo acters et elico acters - Centre ospitalier Universitaire e or eau

SUSTANCIAS INTERFERENTES (FORMULACIÓN DE EE.UU.)
as si uientes sustancias no tuvieron nin n efecto en los resulta os positivos o ne ativos 
e la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ analiza as a las concentraciones in ica as  

sulfato e ario   p v  cloruro e enzalconio   p v  cipro o acino 2   p v  
etanol   p v  mucina ástrica e cer o   p v  san re humana   v v  
hi rocortisona   p v  Imo ium®   v v  Kaopectate®   v v  leucocitos   p v  

aalo ® A vance    v v  mesalazina   p v  metroni azol 2   p v  para na 
l ui a   p v  ylanta® 2 m ml  napro eno s ico   p v  nono inol-    
p v  nistatina   p v  áci o palm tico rasa fecal   p v  epto- ismol®   v v  
fenilefrina   p v  polietilen licol    p v  rilosec C®  ml  sen si os 

  p v  simeticona   p v  áci o esteárico rasa fecal   p v  a amet®  ml  
U S®  ml  orina humana   v v  y vancomicina 2   p v

PRECISIÓN INTRAANALÍTICA
ara la eterminaci n el ren imiento intraanal tico se procesaron  muestras fecales con 

la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™  Se analizaron 2 muestras ne ativas  2 muestras 
con ne ativo alto  2 muestras con positivo a o y 2 muestras mo era amente positivas  
Ca a muestra se analiz   veces en total  utilizan o 2 lotes e it iferentes  as muestras 
positivas tuvieron siempre un resulta o positivo y las muestras ne ativas y muy ne ativas 
ieron siempre un resulta o ne ativo  o se o serv  nin una iferencia entre los 

resulta os o teni os con la lon itu  e on a simple  la lon itu  e on a o le y la lectura 
visual  Se re istr  una concor ancia el   entre los 2 lotes el it

PRECISIÓN INTERANALÍTICA
ara la eterminaci n el ren imiento intraanal tico se procesaron  muestras fecales con 

la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™  Se analizaron 2 muestras ne ativas  2 muestras 
con ne ativo alto  2 muestras con positivo a o y 2 muestras mo era amente positivas  
as muestras se analizaron os veces al a  por parte e varios técnicos  urante un 

per o o e 2 as  usan o 2 lotes e it iferentes  o as las muestras positivas se u an 
sien o positivas y to as las muestras ne ativas se u an sien o ne ativas  a interpretaci n 
visual e los resulta os present  una correlaci n el   con la interpretaci n 
espectrofotométrica  Am os lotes el it presentaron una correlaci n el  

SENSIBILIDAD ANALÍTICA
a sensi ili a  anal tica e la prue a se etermin  utilizan o cultivos e microor anismos 

completos e C. jejuni, C. coli, C. lari y C. upsaliensis en una matriz e muestras  a 
concentraci n e microor anismos e C. jejuni, C. coli, C. lari y C. upsaliensis en matriz 
fecal a la ue las muestras son positivas en la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ 
coinci e con el l mite e etecci n el ensayo D  el   e las veces  
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El l mite e etecci n D  e la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ con muestras 
fecales sin tratar se esta leci  en 2    U C ml 2  U C prue a  para C. jejuni  

ara muestras en me ios e transporte rotocol™ Cary lair  el D se esta leci  en  
  U C ml  2 U C prue a  para C. jejuni  ara muestras en me ios e transporte 
rotocol™ C S  el D se esta leci  en    U C ml  U C prue a  para  

C. jejuni  os l mites e etecci n son e uivalentes en las lecturas con lon itu  e on a 
simple y o le

El l mite e etecci n D  e la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ con muestras 
fecales sin tratar se esta leci  en    U C ml  2  U C prue a  para C. coli  

ara muestras en me ios e transporte rotocol™ Cary lair  el D se esta leci  en  
   U C ml   U C prue a  para C. coli  ara muestras en me ios e 

transporte rotocol™ C S  el D se esta leci  en    U C ml   U C
prue a  para C. coli  os l mites e etecci n son e uivalentes en las lecturas con lon itu  

e on a simple y o le

El l mite e etecci n D  e la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ con muestras 
fecales sin tratar se esta leci  en    U C ml 2  U C prue a  para C. lari  ara 
muestras en me ios e transporte rotocol™ Cary lair  el D se esta leci  en  
  U C ml 2  U C prue a  para C. lari  ara muestras en me ios e transporte 
rotocol™ C S  el D se esta leci  en    U C ml  U C prue a  para C. 

lari  os l mites e etecci n son e uivalentes en las lecturas con lon itu  e on a simple 
y o le

El l mite e etecci n D  e la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™ con muestras 
fecales sin tratar se esta leci  en    U C ml  U C prue a  para C. 
upsaliensis  ara muestras en me ios e transporte rotocol™ Cary lair  el D se 
esta leci  en 2   U C ml 2  U C prue a  para C. upsaliensis  ara muestras 
en me ios e transporte rotocol™ C S  el D se esta leci  en 2   U C ml 

2  U C prue a  para C. upsaliensis  os l mites e etecci n son e uivalentes en las 
lecturas con lon itu  e on a simple y o le
 
PROZONA 

ara ase urar ue una concentraci n eleva a e ant eno e Campylobacter no 
inter ere con una reacci n positiva en la prue a CAMPYLOBACTER CHEK™  se 
prepararon muestras con positivo alto enri uecien o una mezcla fecal ne ativa hasta una 
concentraci n o serva le en las muestras cl nicas  Se prepararon y se analizaron por 
triplica o un total e  iluciones istintas e un cultivo e microor anismos completos 

e C. jejuni y C. coli  cuyas concentraciones ascen an hasta alcanzar la eleva a 
concentraci n ue se o serva cl nicamente está inclui a  os resulta os in ican ue no 
hu o efecto prozona lo al; un nivel eleva o e ant eno no afect  a su etecci n
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CAMPYLOBACTER CHEK™ - DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK
 Der CAMPYLOBACTER CHEK™ est ist ein Enzymimmunoassay f r en ualitativen 

ach eis eines Campylobacter-spezi schen Anti ens in menschlichen Stuhlpro en  Der 
CAMPYLOBACTER CHEK™ est ient zum ach eis von C. jejuni, C. coli, C. lari un   
C. upsaliensis ei atienten mit Anzeichen un  Symptomen einer astroenteritis  Der 
est ist zur er en un  mit in ransportme ien onservierten Stuhlpro en un  nicht 
onservierten Stuhlpro en vor esehen  Die ester e nisse sin  zusammen mit en 
linischen efun en un  er atientenanamnese zu etrachten

Achtung: Gemäß US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produkts an Ärzte bzw. auf 
Anordnung eines Arztes beschränkt

ERKLÄRUNG
 Die attun  Campylobacter ist ie elt eit h u ste Ursache f r a terielle 

astroenteritis  e es ahr er en -  illionen lle einer Diarrhoe verzeichnet  
Klein in er in Ent ic lun sl n er sin  eson ers ef hr et  e enso eisen e in iesen 

n ern 2  Sch tzun en ehen avon aus  ass hrlich nahezu eine illion enschen in 
en USA von einer Campylobacter–assoziierten astroenteritis etroffen sin   In ca   von 

 llen eht Campylobacter jejuni mit em nachfol en en Auftreten es uillain- arré-
Syn roms einher  einer a uten Autoimmunparalyse  Eine C. jejuni-Infe tion ir  auch mit 
rea tiver Arthritis ei Kin ern un  Er achsenen assoziiert   Wenn ersonen mit sch eren 
Symptomen einer astroenteritis einen Arzt aufsuchen  ist ieser mit einer ielzahl m licher 
Ursachen onfrontiert  ie sehr hnliche linische anifestationen auf eisen z   Diarrhoe  

el eit  Er rechen  ie er  auchschmerzen  e och anz unterschie lich ehan elt er en 
m ssen 
 Der erzeiti e Stan ar  zur I enti zierun  von Campylobacter ist a terien ultur 
mit anschlie en er mi ros opischer Untersuchun  er r anismen  Auch enn 
iese her mmliche etho e einfach urchzuf hren ist  eist sie z ei esentliche 

Einschr n un en auf  Erstens han elt es sich ei en patho enen Campylobacter-
St mmen um mi roaerophile z  stren  anaero e Spezies  so ass ie E position 
von Kultur z  Stuhlpro en e en er Um e un ssauerstoff zum A ster en z  zur 
Ina tivierun  er a terien f hrt   Daher ann sich hren  es ransports z  
er a erun  von ro en unter aero en e in un en ie Anzahl er le ensf hi en 
r anismen verrin ern  as m licher eise zu un enauen Kulturer e nissen f hrt  
eitens achsen Campylobacter-St mme lan sam un  en ti en  is 2 Stun en  

evor ie Kultur sicher als ne ativ erichtet er en ann  Eine erarti e erz erun  
ann en Arzt in ein an lun s ilemma rin en un  er atient erh lt eine unspezi sche  

un ir same o er so ar un eei nete ehan lun
 Der CAMPYLOBACTER CHEK™ est erm licht en ach eis von Campylobacter 
jejuni un  Campylobacter coli, en ei en Spezies  ie am h u sten mit Er ran un en 
eim enschen in er in un  e racht er en  u em ist ie e ensf hi eit er 
a terien nicht ausschla e en  f r en CAMPYLOBACTER CHEK™ est un  er ann 

auf em Ar eitstisch mit ro en urch ef hrt er en  ie er uft aus esetzt ur en

TESTPRINZIP
 Der CAMPYLOBACTER CHEK™ est st tzt sich auf Anti rper  ie ein 
Campylobacter-spezi sches Anti en er ennen  Die Mikrotiterplatte es Kits enth lt 
immo ilisierte mono lonale n er-Anti rper e en ein Campylobacter-Anti en  Das 
Konjugat esteht aus an eerrettich- ero i ase e un enen poly lonalen Anti rpern 

e en ein Campylo acter-spezi sches Anti en  ei em est ir  ein Ali uot einer 
ver nnten Stuhlpro e in eine Kavit t er i rotiterplatte mit Konjugat ertra en  Ist as 
Anti en in er ro e vorhan en  in et es hren  er In u ationsphase an as Konjugat 
un  en immo ilisierten n er-Anti rper  icht e un enes aterial ir  hren  
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er Waschschritte entfernt  ach er u a e von Substrat ir  auf run  er Enzym-
Anti rper-Anti en-Komple e  ie sich in e en art von Anti en e il et ha en  eine 

r un  nach e iesen

PACKUNGSINHALT
Mikrotiterplatte – 2 Streifen mit e  ertiefun en  ie mit mono lonalem 
Anti rper e en ein Campylobacter-spezi sches Anti en eschichtet sin  
mit roc enmittel ela ert

Konjugat (7 mL) – Anti rper e en ein Campylobacter-spezi sches Anti en  
e un en an eerrettich- ero i ase  in einer epufferten roteinl sun  mit 

  roClin® 
Si nal ort  Warnun  –   roClin® 

 Kann aller ische autrea tionen verursachen
2  2 2  2  2  2    2  2     

Verdünnungspuffer (40 mL  – epufferte roteinl sun  mit   
roClin®  Der Verdünnungspuffer ir  auch als ne ative Kontrolll sun  

ver en et siehe ES E A E
Si nal ort  Warnun  –   roClin® 

 Kann aller ische autrea tionen verursachen
2  2 2  2  2  2    2  2    

Positive Kontrolle (3,5 mL) – Campylobacter-spezi sches Anti en in einer 
epufferten roteinl sun  mit   roClin® 

Si nal ort  Warnun  –   roClin® 
 Kann aller ische autrea tionen verursachen

2  2 2  2  2  2    2  2   
Stopplösung, (7 mL) –   Sch efels ure  SIC  Konta t 
mit er aut vermei en; im all eines aut onta ts sofort mit Wasser 
a sp len 

Si nal ort  efahr
 erursacht sch ere er tzun en er aut un  sch ere 

Au ensch en
2  2  2       

    2     
Substrat (14 mL) - sun  aus etramethyl enzi in un  ero i  
Waschpufferkonzentrat (50 mL) – 2  faches Konzentrat mit 
phosphat epufferter Kochsalzl sun  Deter ens un  2  himerosal 

Si nal ort  Warnun
 Kann ei l n erer o er ie erholter E position ie r ane 

sch i en
 ifti  f r Wasseror anismen mit lan fristi er Wir un  

2  2    

Enth lt Quec sil er    
   
ZUBEHÖR

 Einweg-Transferpipetten aus Kunststoff  2 Kunststoff le efolien
 Waschl sun seti ett    Applikatorstäbchen aus Holz

ZUSÄTZLICH BENÖTIGTES MATERIAL (NICHT ENTHALTEN)
Spritz asche für das Waschreagens  Vortex-Schüttler
Timer   Abfallbehälter
Handschuhe   Saugpapier 
950 mL destilliertes Wasser zur Verdünnung des Waschreagens
ELISA-Plattenreader für eine Wellenlänge von 450 nm, 450/620 oder 450/630 nm
Reagenzröhrchen zur Stuhlprobenverdünnung (z. B. Mikrozentrifugenröhrchen)
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HALTBARKEIT UND LAGERUNG
Das erfalls atum ieses est its ist auf em ac un seti ett an e e en  Das erfalls atum 
f r ie einzelnen estan teile ist auf en e eili en Eti etten an e e en  Das Kit muss 
z ischen 2 C un   C ela ert un  nach em e rauch so schnell ie m lich ie er in 
en K hlschran  e e en er en

VORSICHTSMASSNAHMEN
 erschrei un sp ichti  

2. In-vitro-Dia nosti um  ur f r en professionellen e rauch
 S mtliche estan teile es Kits m ssen auf Anzeichen f r Un ichti eit untersucht 

er en  ei Erhalt muss as Kit arauf untersucht er en  ass ie Komponenten nicht 
e en unsach em er ransport e in un en efroren o er zu arm sin

 ea enzien aus verschie enen Kits nicht mischen  er en en Sie as est it nicht nach 
em an e e enen erfalls atum

 assen Sie alle estan teile  DE  E WE DU  AU E E A U  
annehmen

 ea enzien nicht einfrieren  Das Kit muss z ischen 2 C un   C ela ert er en
 erschl sse un  Spitzen sin  far o iert; IC  vertauschen
 Achten Sie ei er an ha un  er Kavit ten arauf  iese nicht zu ver ratzen  a ies 

zu un enauen A sorptionsmess erten f hren ann
 Un e rauchte Kavit ten er i rotiterplatte m ssen mit roc enmittel zur c  in en 

ie erverschlie aren eutel e e en er en  amit sie vor euchti eit esch tzt sin
 alten Sie ie ea enz aschen ei er ea enzienaus a e sen recht  um eine 

an emessene ropfen r e un  orre te en e sicherzustellen
 Eine mi ro ielle Kontamination er ea enzien ann ie enaui eit es ests 

eeintr chti en  ermei en Sie mi ro ielle Kontaminationen er ea enzien urch 
er en un  steriler Ein e - ipetten f r ie ea enzienentnahme aus en laschen

2  it Ausnahme es Waschpufferkonzentrats er en alle ea enzien in e rauchsferti en 
laschen eliefert  Die ea enzien nnen ire t aus en ropf aschen ispensiert o er 

f r ehr analpipetten e antiert er en  Wenn ersch ssi es ea ens e antiert ir  
muss er erschuss entsor t er en  icht zur c  in ie lasche ie en  Das Substrat 
muss in er licht esch tzten lasche  in er es eliefert ur e  ela ert un  ire t aus 
ieser ver en et er en  Wenn aus er ri inal asche aus ir en einem run  ein 

Ali uot entnommen ur e  arf nicht ver en etes Substrat nicht ie er zur c  in ie 
ri inal asche e e en er en  Das Substrat ist lichtemp n lich un  muss vor ire tem 

Sonnenlicht un  U -Quellen esch tzt er en  
 hren Sie as Waschverfahren nach An eisun  urch  um star e 

inter run rea tionen zu vermei en
 Der est ur e hinsichtlich seiner Sensitivit t un  Spezi t t optimiert  alten Sie sich 

enau an ie An eisun en  A eichun en vom an e e enen erfahren un o er 
n erun en er est e in un en nnen ie Sensitivit t un  Spezi t t es ests 
eein ussen

 Stuhlpro en nnen potenzielle Infe tionserre er enthalten un  sin  ie im CDC I -
an uch iosafety in icro iolo ical an  iome ical a oratories  iosicherheit in 

mi ro iolo ischen un  iome izinischen a ors  empfohlen  nach iosicherheitsstufe 2  
zu han ha en

 ehan eln Sie ie ro en un  e rauchten Kavit ten als infe ti ses aterial  ro en 
z  e rauchte Kavit ten nicht er en lleimer entsor en  ra en Sie hren  er 

Durchf hrun  es ests Ein e han schuhe
 Das Konjugat  er Verdünnungspuffer un  er Waschpuffer enthalten  roClin® 

 als Konservierun sstoff   Auch enn ie Konzentration erin  ist  ist roClin®  
als sch lich e annt autsensi ilisierun  ann auftreten   ei autsensi ilisierun -
reizun  rztlichen at einholen rztliche ilfe hinzuziehen  Kontaminierte 
Klei un  ausziehen un  vor erneutem ra en aschen  ea enzien em  
vorhan enen orschriften f r ie a orsicherheit un  ute a orpra is ehan eln  
Sicherheits aten l tter f r ieses ro u t sin  auf Anfra e erh ltlich  Wen en Sie sich 
an en Kun en ienst  
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 Das 2 -fache Waschpufferkonzentrat enth lt 2  himerosal als 
Konservierun sstoff  So al  sie auf normale e rauchs onzentration ver nnt 
ist  ir  iese sun  als un ef hrlich ein estuft  Die Stopplösung enth lt 

 Sch efels ure  ei Konta t sofort mit Wasser a sp len  Kontaminierte 
Klei un  ausziehen un  vor erneutem ra en aschen  ea enzien em  
vorhan enen orschriften f r ie a orsicherheit un  ute a orpra is ehan eln  
Sicherheits aten l tter f r ieses ro u t sin  auf Anfra e erh ltlich  Wen en Sie 
sich an en Kun en ienst  

 efol en Sie alle elten en nationalen  re ionalen un  lo alen eror nun en in 
ezu  auf ie A fallentsor un  icht zum ausm ll e en  als ef hrlichen A fall 

entsor en

VORBEREITUNGEN
 Vor der Verwendung müssen alle Reagenzien Raumtemperatur angenommen 

haben.
2  Bereiten Sie die einfach konzentrierte (1x) Waschlösung zu. Das 

Waschpufferkonzentrat ir  als 2 -faches Konzentrat eliefert m licher eise ist 
ein r zipitat sicht ar  er nnen Sie es auf ein esamtvolumen von  iter  in em 
Sie  m  Konzentrat  m  estilliertem Wasser hinzuf en  eschriften Sie ie 

lasche  a ern Sie nicht e rauchte -Waschlösung is zum erfall atum es Kits 
z ischen 2 C un   C

 Vorbereitung der Teststreifen e er Streifen enth lt  Kavit ten  ie mit spezi schen 
Anti rpern e en Campylobacter-Anti en eschichtet sin  r e e ro e z  
Kontrolle ist eine ieser eschichteten Kavit ten erfor erlich  e en Sie ie Anzahl er zu 
ver en en en Kavit ten fest  ermei en Sie eine er hrun  es o ens er Kavit ten  

icht ver en ete Kavit ten m ssen zur c  in en olien eutel e e en un  mit 
roc enmittel ut verschlossen er en

ENTNAHME, HANDHABUNG UND LAGERUNG VON STUHLPROBEN

Akzeptabler Probentyp Nicht verwenden

rische Stuhlpro en Stuhlpro en in i iermittel auf ormalin asis 
z   atriumacetat- ormalin  ormalin  

efrorene Stuhlpro en Stuhlpro en in i iermittel auf Al ohol asis 
z   olyvinylal ohol

ro en in ransportme ien 
C S  Cary lair Konzentrierte Stuhlpro en

Lagerungsbedingungen Empfohlene 
Lagerungszeit

rische ro en ei a erun  z ischen 2 C un  C   Stun en

ro en in Cary lair e ien ei a erun  z ischen 2 C un  
C  Stun en

ro en in C S e ien ei a erun  z ischen 2 C un  C  Stun en

 Die lichen etho en zur Entnahme un  an ha un  von Stuhlpro en sin  
eei net  r ie Entnahme er frischen Stuhlpro en sin  sau ere  ichte eh lter 

zu ver en en  Die ro en m ssen z ischen 2  un   C ela ert un  innerhal  
von  Stun en nach er Entnahme etestet er en  ro en  ie nicht innerhal  

27



ieses eitraums etestet er en nnen  sin  ei  -  C zu la ern  Ein efrorene 
Stuhlpro en nnen is zu  al auf etaut er en  efrorene ro en ei 

aumtemperatur auftauen  
2  ro en in ransportme ien nnen is zu  Stun en z ischen 2 C un  C 

ela ert er en
 Stuhlpro en sollten IC  im Verdünnungspuffer ela ert er en
 er en en Sie f r e e Stuhlpro e ein ei enes ea enz las un  ennzeichnen Sie es
 Geben Sie 200 L Verdünnungspuffer in jedes Reagenzglas für nicht 

konservierte Proben. Bei Proben in Cary Blair oder C&S Transportmedien geben 
Sie 100 L Verdünnungspuffer in jedes Reagenzglas.

 Sie en ti en  Ein e -Kunststofftransferpipette im ieferumfan  enthalten  f r e e 
ro e

 
Transferppette

 Mischen Sie alle Proben unabhängig von ihrer Konsistenz gründlich 
durch – eine gleichmäßige Suspension der Proben vor dem Übertragen ist 
unbedingt erforderlich. Frische bzw. gefrorene/aufgetaute Proben – e en 
Sie mithilfe er Ein e -Kunststofftransferpipette    ar ierun  Stuhlpro e 
in as ea enz las mit em Verdünnungspuffer un  mischen Sie ut  Wenn ie 

ro e nicht pipettiert er en ann  ertra en Sie et a   Stuhl mit einem 
Appli atorst chen  Dies entspricht et a er r e eines e ochten eis ornes 
Durchmesser ca  2 mm  Proben in Cary Blair oder C&S Transportmedien 

– e en Sie   2  ar ierun  Stuhlpro e in as ea enz las mit em 
Verdünnungspuffer un  mischen Sie ut  

 erschlie en Sie alle ea enz l ser mit en ver nnten ro en  un  mischen Sie 
r n lich  r n liches ischen erzielen Sie urch orte en f r  – 2  Se un en  

 ei er en un  hal automatischer o er automatischer Wasch er te m ssen 
ie ver nnten ro en zur Entfernun  von arti eln aus em erstan  vor em 

ertra en in ie Kavit ten zentrifu iert er en    –  inuten

TESTVERFAHREN
 assen Sie alle ea enzien un  ie erfor erliche Anzahl von eststreifen vor er 

er en un  aumtemperatur annehmen
2  Geben Sie 1 Tropfen (50 L) Konjugat (roter Verschluss) in jede Kavität. ischen 

Sie as Konjugat vorsichti  in em Sie ie lasche mehrmals um rehen  Achten 
Sie arauf  a ei e e lasche sen recht zu halten  er en en Sie  ertiefun  e 
Stuhlpro e   ertiefun  f r ie Positive Kontrolle un   ertiefun  f r ie ne ative 
Kontrolle  Die Kavit ten nnen zur I enti zierun  ire t auf er Seite eschriftet er en

 Übertragen Sie mithilfe einer Transferpipette 100 L verdünnte Probe (oder 
Überstand aus der zentrifugierten verdünnten Probe bei Verwendung eines 
Waschautomaten) in die Testkavität. e en Sie  ropfen   er Positiven 
Kontrolle sch arzer erschluss  in ie f r ie positive Kontrolle vor esehene Kavit t 
so ie   Verdünnungspuffer ne ative Kontrolle  in ie f r ie ne ative Kontrolle 
vor esehene Kavit t  Klopfen Sie zum ischen e en ie lattenseiten

 Schnei en Sie ie Kunststoff le efolie so zurecht  ass sie ie Kavit ten a ec t  
Decken Sie die Kavitäten ab und inkubieren Sie sie bei 37 °C ± 2 °C für 50 Minuten.

 Sch tteln Sie en Inhalt er est avit ten in eine A fallschale aus
 Spülen Sie jede Kavität mit der 1x Waschlösung aus einer Spritz asche mit 

feiner Düse  in em Sie en Strahl er Waschlösung e eils r fti  auf en o en 
er Kavit t richten  llen Sie ie Kavit ten un  sch tteln Sie ie Waschlösung aus 
er Kavit t in eine A fallschale aus  Klopfen Sie ie um e rehte latte auf einem 

troc enen apiertuch aus
in eis  ei er en un  eines hal automatischen z  automatischen Wasch er ts 
e en Sie    Waschlösung in e e Kavit t  Ins esamt f nf al aschen
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 Wie erholen Sie Schritt  vier al  un  ver en en Sie a ei e es al ein troc enes 
apiertuch  Wenn in en Kavit ten arti el sicht ar sin  fahren Sie mit em Waschen 

fort  is alle arti el eseiti t sin
 Entfernen Sie nach em Waschen s mtliche l ssi eitsreste aus en Kavit ten  

in em Sie ie latte auf einem troc enen apiertuch aus lopfen  is eine l ssi eit 
mehr austritt  Entsor en Sie ie apiert cher un  ro en eh ltnisse or nun s em  
Wischen Sie ie Unterseite einer e en Kavit t troc en

 Geben Sie 2 Tropfen (100 L) Substrat (blauer Verschluss) in jede Kavität. 
Klopfen Sie zum ischen es Substrats sanft e en ie Kavit ten  In u ieren Sie 

ie Kavit ten  inuten lan  ei aumtemperatur  Klopfen Sie nach  inuten sanft 
e en ie Kavit ten

 Geben Sie 1 Tropfen (50 L) Stopplösung (gelber Verschluss) in jede Kavität. 
Klopfen Sie sanft e en ie Kavit ten un  arten Sie 2 inuten is zum A lesen  
Durch u a e er Stopplösung an elt sich ie laue r un  es Substrats in 
eine el e r un  um  Dieser Effe t ann uanti ziert er en  in em ie optische 
Dichte ei  nm mit einem E ISA- lattenrea er emessen ir  r as Instrument 
muss er eer ert e en uft ermittelt er en  Wenn Sie einen ea er f r z ei 
Wellenl n en enutzen  messen Sie en eer ert ei 2  z   nm un  lesen 
Sie ei  nm a  Wischen Sie vor er essun  er optischen Dichte ie Unterseite 
e er Kavit t a  Sollte ein E ISA- ea er verf ar sein  ann as ester e nis ei 
uten ichtverh ltnissen vor einem ei en inter run  visuell a elesen er en  
esen Sie innerhal  von zehn inuten nach u a e er Stopplösung a

QUALITÄTSKONTROLLE
 ei e er estpro enserie m ssen eine positive un  eine ne ative Kontrolle 

mit etestet er en  Die positiven Kontrollen zei en  ass er est f r en ach eis 
von Campylobacter-Anti en in Stuhlpro en or nun s em  fun tioniert  Die ne ative 
Kontrolle zei t  ass er est nicht unspezi sch rea iert

2  Die positiven un  ne ativen Kontrollen m ssen in ihrem e eili en ereich siehe 
unten  lie en  an ernfalls sin  ie ester e nisse un lti  Wen en Sie sich an en 
technischen Kun en ienst  enn Sie iese Er e nisse nicht erzielen
a  Die positive Kontrolle muss eine sichtbare gelbe Färbung aufweisen  Wenn 

mit einem Spe trophotometer a elesen ir  muss ie optische Dichte ei  
z  2  o er    sein  Kavit ten  ie einen positiven ess ert  

a er eine sicht are r un  er e en  m ssen neu positioniert  an er Unterseite 
a e ischt un  nochmals a elesen er en

 Die negative Kontrolle muss optisch farblos sein  Wenn mit einem 
Spe trophotometer a elesen ir  muss ie optische Dichte ei   2  sein  
Wenn ei 2  z   a elesen ir  muss ie A sorption   
sein  An ernfalls ist er est un lti  un  muss unter eson erer eachtun  es 
Waschverfahrens ie erholt er en

 isuelles A lesen muss ei utem icht e en einen ei en inter run  urch ef hrt 
er en

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Spektrophotometrische Messwerte

Bei einer Wellenlänge von 
450 nm

Bei zwei Wellenlängen von 
450/620 nm bzw. 450/630 nm

Negative Proben D  2 D  

Positive Proben D  2 D  
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Visuelle Auswertung
Die ne ative Kontrolle sollte eine o er nur eine sch ache el f r un  auf eisen eni er 
als ie + el f r un  nach em im Kit enthaltenen eitfa en f r ie visuelle Aus ertun  
Die Kavit t er positiven Kontrolle muss eine sicht are el e r un  auf eisen  Wen en 
Sie sich an en technischen Kun en ienst  enn Sie iese Er e nisse nicht erzielen  Eine 
estpro e ilt als positiv  enn sie eine sicht are el e r un  im er leich zur Kavit t er 

ne ativen Kontrolle auf eist  Sie ann eine sch chere o er eine intensivere el e r un  
als ene in er Kavit t er positiven Kontrolle ha en  Eine estpro e ilt als ne ativ  enn ie 

ea tion eine r un  o er eine erin ere el f r un  als ie ne ative Kontrolle auf eist

Ein positives ester e nis eist arauf hin  ass Campylobacter-Anti en in er ro e 
vorhan en ist  Ein ne atives Er e nis eist arauf hin  ass ein Campylobacter-Antigen 
vorhan en ist z  ie Konzentration unter er ach eis renze es ests lie t

Grenzen des Verfahrens
 Der CAMPYLOBACTER CHEK™ est ient zum ach eis eines Campylobacter-

spezi schen Anti ens in menschlichen Stuhlpro en. Der est est ti t as orhan ensein 
von Anti en im Stuhl  Diese Information muss vom Arzt unter er c sichti un  er 

atientenanamnese un  einer rperlichen Untersuchun  es atienten interpretiert 
er en

2  e ative Er e nisse sollten as orhan ensein von Campylobacter-Spezies ei 
ver chti en atienten nicht e nitiv ausschlie en  Es nnten Konzentrationen 

es r anismus unter er ach eis renze es CAMPYLOBACTER CHEK™ ests 
vorhan en sein  ei er acht auf Campylobacter sollten aher alternative ests 

urch ef hrt er en  
 ptimale Er e nisse er en eim CAMPYLOBACTER CHEK™ est mit ro en 

erzielt  ie eni er als  Stun en alt sin  Wenn ie ro en nicht innerhal  ieses 
eitraums etestet er en  nnen sie ein efroren er en

 Der CAMPYLOBACTER CHEK™ ur e nur mit frischen Stuhlpro en so ie in Cary 
lair e ien o er C S e ien ela erten Stuhlpro en evaluiert  Die estleistun  
ur e nicht mit Stuhlpro en  ie in an eren ransportme ien z   ormalin  
olyvinylal ohol  ela ert ur en  evaluiert  Daher sollten erarti e ro en nicht 

ver en et er en
 Der CAMPYLOBACTER CHEK™ est ist ualitativ  Die ar intensit t arf nicht 

uantitativ interpretiert er en
 Es lie en eine Daten zur Wir un  von Darmsp lun en  ariumeinl ufen  a ativen 

o er Darmpr parationen auf ie eistun  es CAMPYLOBACTER CHEK™ ests 
vor  Alle iese erfahren nnen zu einer si ni anten er nnun  o er em 

orhan ensein von usatzstoffen f hren  ie sich auf ie estleistun  aus ir en  
 Ist ie ertra ene ro enmen e zu erin  o er ir  ie ro e im Verdünnungspuffer 

nicht ausreichen  emischt un  vollst n i  suspen iert  ann ies zu einem falsch-
ne ativen ester e nis f hren

ERWARTUNGSWERTE
Der CAMPYLOBACTER CHEK™ est eist ein Campylobacter-spezi sches Anti en 
in menschlichen Stuhlpro en nach  e es a or sollte ei ene Er artun s erte f r 
eine estimmte opulation festle en  Diese h n en von en rtlichen erfahren er 

e ensmittelsicherheit  Wasserauf ereitun  em an  un  er ahreszeit a   
oo et  as US-ameri anische etz er  zur er achun  von le ensmittel e in ten 

Er ran un en  erichtete von einer hrlichen Campylobacter-Infe tionsinzi enz von 
 pro  ersonen z ischen  un  2 2  Welt eite Inzi enzraten 

nnen er  pro  ersonen lie en 2   Die erichtete hrliche 
Inzi enzrate ei Stuhlpro en  ie f r ests ein esan t ur en  lie t ei -2    

here Inzi enzraten is zu   er en in en Sommermonaten un  ei Kin ern im 
orschulalter eo achtet   
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LEISTUNGSDATEN

Prospektive Studie
Die eistun  es CAMPYLOBACTER CHEK™ ests ur e an  una h n i en 
Stan orten eurteilt  rospe tive ein ehen e Stuhlpro en ur en mittels Kultur un  em 
CAMPYLOBACTER CHEK™ est etestet  Die fol en e a elle i t eine esamt ersicht 

er ie linische eistun  es CAMPYLOBACTER CHEK™ ests an en  Stan orten  
Die Er e nisse er Stu ie zei en  ass er CAMPYLOBACTER CHEK™ est eine 
Sensitivit t von   un  eine Spezi t t von   ei er Kultur auf eist  

Alters- und Geschlechtsverteilung
Daten zum Alter aren f r 2 atienten verf ar  Die Altersspanne reichte von unter 
 ahr is  ahre  on en 2 atienten aren  im Alter von   ahren  

Das eschlechterverh ltnis etru    rauen un    nner  Es ur en eine 
Unterschie e ei er estleistun  hinsichtlich es atientenalters o er eschlechts eo achtet

CAMPYLOBACTER CHEK™ Test im Vgl. zu Kultur

N = 1552 Kultur positiv Kultur negativ

CAMPYLOBACTER CHEK™
Positiv 32 14*

CAMPYLOBACTER CHEK™ 
Negativ 3** 1503

95 -Kon denzgrenzen

Sensitivität  - 

Spezi tät  - 

Die  a eichen en ro en ur en anhan  von zus tzlichen ests ei EC A  eiter 
chara terisiert  u iesen ests eh rten ein von er DA zu elassener han els licher EIA  
ein von er DA zu elassener han els licher ole ulartest  interne C  ach eis es s 
r A- ens er Campylobacter spp  un  speziesspezi sche I enti zierun  so ie i ire tionale 
Se uenzierun  
 Acht er  ro en  ie ei er Kultur ne ativ un  eim CAMPYLOBACTER CHEK™ est 

positiv aren  ur en in allen ests als positiv est ti t  
 ei er  ro en  ie ei er Kultur ne ativ un  eim CAMPYLOBACTER CHEK™ est 

positiv aren  ur en im han els lichen EIA  er internen C  so ie i ire tionalen 
Se uenzierun  als positiv est ti t  

 ier ro en  ie ei er Kultur ne ativ un  eim CAMPYLOBACTER CHEK™ est 
positiv aren  ur en als positiv f r C. upsaliensis mittels speziesspezi scher C  un  
Se uenzierun  est ti t  

 Eine er rei ro en  ie ei er Kultur positiv un  eim CAMPYLOBACTER CHEK™ est 
ne ativ ar  ur e in allen ests als ne ativ est ti t  

Retrospektive Studie
it  retrospe tiven positiven ro en ur en er nzen e ests urch ef hrt  Die 

Altersspanne er atienten reichte von unter  onaten is  ahre  Alle retrospe tiven 
ro en aren positiv f r Campylobacter spp  mittels Kultur un  ur en mit einem 

von er DA zu elassenen han els lichen EIA  einem von er DA zu elassenen 
han els lichen ole ulartest  interner C  ach eis es s r A- ens er 
Campylobacter spp  un  speziesspezi sche I enti zierun  so ie i ire tionaler 
Se uenzierun  e enfalls als positiv f r Campylobacter spp chara terisiert  Diese ro en 

ur en ann mit em CAMPYLOBACTER CHEK™ est etestet  Alle  ro en lieferten 
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ei allen etho en ein positives Er e nis f r Campylobacter spp  as einer Korrelation 
von   ei allen estmetho en entspricht

REPRODUZIERBARKEIT
Die epro uzier ar eit es CAMPYLOBACTER CHEK™ ests ur e anhan  von  
menschlichen Stuhlpro en estimmt  ie zur I enti ationsverhin erun  hren  es ests 
o iert ur en  Die ests ur en in 2 una h n i en a ors un  intern ei EC A  

Inc urch ef hrt  Die ro en ur en er einen eitraum von  a en z eimal t lich 
von mehreren a or r ften an en einzelnen Stan orten etestet  Es ur en e eils 
2 verschie ene Kitchar en ver en et  it e er mas ierten ro enreihe ur en eine 
positive un  eine ne ative Kontrolle mit etestet  Die Er e nisse er einzelnen a ors 

ur en anschlie en  an EC A  Inc  ermittelt un  mit en internen Er e nissen 
ver lichen  Die Er e nisse er verschie enen Stan orte aren urch ehen  onsistent 
un  er a en eine Korrelation von   Die ro en lieferten zu   ie er arteten 
Er e nisse

KREUZREAKTIVITÄT
Der CAMPYLOBACTER CHEK™ est ur e auf Kreuzrea tivit t mit en fol en en eit 
ver reiteten Darmor anismen un  -viren epr ft  Keiner ieser r anismen z  eines 

ieser iren zei te eine Kreuzrea tivit t mit em CAMPYLOBACTER CHEK™ est

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus
Bacillus subtilis
Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis 
Candida albicans
Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium dif cile 
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli
Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli  nicht-to i en
Escherichia coli  to i en
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Helicobacter pylori
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis
Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas uorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens
Shigella dysenteriae
Shigella exneri
Shigella sonnei
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (Cowan’s)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

A enovirus ype  2     
Co sac ievirus 2    
Echovirus    22  
Enterovirus    

umanes Coronavirus
umanes otavirus
orovirus

Campylobacter-Spezies  ie sich als rea tiv mit em CAMPYLOBACTER CHEK™ est 
er iesen ha en  C. helveticus Stamm  er ies sich als positiv ei    C U
m  2  oD von C. coli
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INKLUSIVITÄTSSTUDIE
Die Spezi t t es CAMPYLOBACTER CHEK™ ests ur e anhan  verschie ener 
St mme von Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Campylobacter lari un  
Campylobacter upsaliensis evaluiert. Alle auf elisteten St mme er a en ei en ests 
positive Er e nisse  

C. coli CCU  St mme  2     
C. jejuni Su spezies jejuni CCU  St mme  2   2  2  
C. jejuni Su spezies doylei CCU  Stamm  2  
C. lari St mme  2 2  2 2 2  2  2  2 2    
  2  2 2  2 2  2 2  2   
C. upsaliensis St mme  2  2  2  2 2  2 2 2    
  2  2  2 2  2  2  

Stamm  un  Stamm 2  aren positiv ei   oD  
Stamm 2  ar positiv ei   oD  

Die C. lari un  C. upsaliensis St mme stammen aus em Centre ational e eference 
es Campylo acters et elico acters - Universit ts lini um or eau

STÖRSUBSTANZEN (US-FORMULIERUNGEN)
Die fol en en Su stanzen hatten in en an e e enen Konzentrationen einen Ein uss auf 

ie positiven o er ne ativen ester e nisse es CAMPYLOBACTER CHEK™ ests  
ariumsulfat   e ol  enzal oniumchlori    e ol  Cipro o acin 2  
 e ol  Ethanol   e ol  ucin aus em Sch einema en   e
ol  uman lut   ol ol  y rocortison   e ol  Imo ium®   ol
ol  Kaopectate®   ol ol  eu ozyten   e ol  aalo ® A vance   
 ol ol  esalazin   e ol  etroni azol 2   e ol  ineral l  
 e ol  ylanta® 2 m m  apro en- atrium   e ol  ono ynol-   
 e ol  ystatin   e ol  almitins ure Stuhlfett   e ol  epto-
ismol®   ol ol  henylephrin   e ol  olyethylen ly ol    
e ol   rilosec C®  m  Sennosi e   e ol  Simeticon   e
ol  Stearins ure Stuhlfett   e ol  a amet®  m  U S®  m  
umanurin   ol ol  un  ancomycin 2   e ol

INTRA-ASSAY-PRÄZISION
r ie estimmun  er Intra-Assay- r zision ur en  Stuhlpro en mit em 

CAMPYLOBACTER CHEK™ est untersucht  Die ro en umfassten 2 ne ative ro en  
2 star  ne ative ro en  2 sch ach positive ro en un  2 m i  positive ro en  e e 

ro e ur e ins esamt  al anhan  von z ei verschie enen Kitchar en etestet  Alle 
positiven ro en lieferten urch ehen  ein positives Er e nis un  alle ne ativen ro en 
urch ehen  ein ne atives Er e nis  Es ur e ein Unterschie  z ischen en Er e nissen 
ei einer Wellenl n e  z ei Wellenl n en un  en Er e nissen er visuellen A lesun  

fest estellt  Die ereinstimmun  z ischen en ei en Kitchar en etru   

INTER-ASSAY-PRÄZISION
r ie estimmun  er Inter-Assay- r zision ur en  Stuhlpro en mit em 

CAMPYLOBACTER CHEK™ est untersucht  Die ro en umfassten 2 ne ative ro en  
2 star  ne ative ro en  2 sch ach positive ro en un  2 m i  positive ro en  Die 

ro en ur en er einen eitraum von 2 a en 2  t lich von mehreren a or r ften 
mit 2 verschie enen Kitchar en etestet  Alle positiven ro en lie en positiv un  alle 
ne ativen ro en ne ativ  Die visuelle Aus ertun  er Er e nisse er a  eine Korrelation 
von   mit er spe trophotometrischen Aus ertun  ei e Kitchar en iesen eine 
Korrelation von   auf

ANALYTISCHE SENSITIVITÄT
Die analytische Sensitivit t es ests ur e anhan  von Kulturpr paraten aus C. jejuni  
C. coli, C. lari, un  C. upsaliensis r anismen in einer ro enmatri  estimmt  Die 
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Konzentration an C. jejuni  C. coli, C. lari, un  C. upsaliensis r anismen in Stuhlmatri  
ei er ie ro en eim CAMPYLOBACTER CHEK™ est in   er lle positiv aren  

ist ie ach eis renze oD  es ests  

Die ach eis renze oD  f r en CAMPYLOBACTER CHEK™ est mit frischen 
Stuhlpro en ur e ei 2    C U m  2  C U est  f r C. jejuni fest ele t  r 

ro en in rotocol™ Cary lair e ien ur e ie ach eis renze ei    C U
m  2 C U est  f r C. jejuni fest ele t  r ro en in rotocol™ C S e ien ur e 

ie ach eis renze ei    C U m   C U est  f r C. jejuni fest ele t  Die 
ach eis renzen sin  leich f r ess erte ei einer Wellenl n e un  z ei Wellenl n en

Die ach eis renze oD  f r en CAMPYLOBACTER CHEK™ est mit frischen 
Stuhlpro en ur e ei    C U m  2  C U est  f r C. coli fest ele t  r 

ro en in rotocol™ Cary lair e ien ur e ie ach eis renze ei    C U
m   C U est  f r C. coli fest ele t  r ro en in rotocol™ C S e ien ur e 
ie ach eis renze ei    C U m   C U est  f r C. coli fest ele t  Die 
ach eis renzen sin  leich f r ess erte ei einer Wellenl n e un  z ei Wellenl n en

Die ach eis renze oD  f r en CAMPYLOBACTER CHEK™ est mit frischen 
Stuhlpro en ur e ei    C U m  2  C U est  f r C. lari fest ele t  r 

ro en in rotocol™ Cary lair e ien ur e ie ach eis renze ei    C U
m  2  C U est  f r C. lari fest ele t  r ro en in rotocol™ C S e ien ur e 
ie ach eis renze ei    C U m   C U est  f r C. lari fest ele t  Die 
ach eis renzen sin  leich f r ess erte ei einer Wellenl n e un  z ei Wellenl n en  

Die ach eis renze oD  f r en CAMPYLOBACTER CHEK™ est mit frischen 
Stuhlpro en ur e ei    C U m   C U est  f r C. upsaliensis fest ele t  

r ro en in rotocol™ Cary lair e ien ur e ie ach eis renze ei 2   C U
m  2  C U est  f r C. upsaliensis fest ele t  r ro en in rotocol™ C S e ien 

ur e ie ach eis renze ei 2   C U m  2  C U est  f r C. upsaliensis 
fest ele t  Die ach eis renzen sin  leich f r ess erte ei einer Wellenl n e un  z ei 
Wellenl n en
 
PROZONENEFFEKT 
Um eine Interferenz hoher Campylobacter-Anti en onzentrationen mit einer positiven 

ea tion im CAMPYLOBACTER CHEK™ est auszuschlie en  ur en ro en mit 
einer hohen Anti en onzentration vor ereitet  in em ein ne atives ro enpool mit einer 
potenziell ei linischen ro en eo achteten Konzentration versetzt ur e  Ins esamt 

ur en  verschie ene er nnun en es Kulturpr parats aus C. jejuni- un  C. coli-
r anismen is zur linisch eo achteten chst onzentration vor ereitet un  in 

Dreifach estimmun  etestet  Die Er e nisse zei ten  ass es zu einem rozoneneffe t 
am un  hohe Anti en onzentrationen en ach eis es Anti ens nicht eeintr chti ten
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CAMPYLOBACTER CHEK™ - FRANÇAIS
UTILISATION PRÉVUE 
 CAMPYLOBACTER CHEK™ est un immuno osa e enzymati ue pour une étection 

ualitative e l anti ne spéci ue e Campylobacter ans les échantillons e selles 
humains  e test CAMPYLOBACTER CHEK™ est con u pour étecter les actéries  
C. jejuni, C. coli, C. lari, et C. upsaliensis chez les patients présentant es si nes et es 
sympt mes e astroentérite  e test est estiné  tre utilisé avec es échantillons 

e selles préservés ans un milieu e transport et avec es échantillons e selles non 
préservés  es résultats o tenus oivent tre évalués en association avec les conclusions 
clini ues et le ossier mé ical u patient

Attention  selon la loi fédérale des États-Unis, ce dispositif ne peut être vendu que par 
un médecin ou sur ordonnance.

EXPLICATION
 Dans le mon e entier  les actéries u enre Campylobacter sont la cause la plus 
courante e astroentérite actérienne  avec    millions e cas e iarrhée 
cha ue année  es nourrissons ans les pays en éveloppement sont particuli rement 
touchés  e m me ue les voya eurs se ren ant ans ces ré ions 2  n estime ue 
la astroentérite liée  Campylobacter affecte pr s un million e personnes par an 
au  tats-Unis  Dans pr s e  cas sur   la actérie Campylobacter jejuni est 
étroitement associée au éveloppement consécutif u syn rome e uillain- arré  une 
mala ie auto-immune ai u  provo uant une paralysie  es infections  C. jejuni sont 
é alement associées  es cas arthrite réactive chez l enfant et l a ulte   Quan  
les personnes présentant es sympt mes raves e astroentérite eman ent un avis 
mé ical  les mé ecins oivent istin uer ifférentes causes possi les au  caractéristi ues 
clini ues similaires iarrhée  nausées  vomissements  vre  ouleur a ominale  mais 

ui nécessitent es traitements tr s ifférents et souvent opposés 
 our Campylobacter  la procé ure i enti cation stan ar  actuellement en vi ueur 
se compose une culture actérienne suivie un e amen au microscope es or anismes 

 Cette métho e tra itionnelle est simple  mais elle présente eu  ran es restrictions  
out a or  les esp ces patho nes u enre Campylobacter sont microaérophiles ou 

strictement anaéro ies  avec pour consé uence la mort ou la ésactivation es actéries 
en cas e position e la culture ou es selles  l o y ne environnemental   Ainsi  
pen ant le transport ou le stoc a e échantillons ans es con itions aéro ies  le nom re 

or anismes via les peut iminuer et entra ner es résultats e culture potentiellement 
ine acts  Ensuite  les esp ces u enre Campylobacter prolif rent lentement  et un 

élai e   2 heures est nécessaire avant u une culture puisse tre consi érée comme 
clairement né ative  Un tel élai peut s avérer pro lémati ue pour le mé ecin et favoriser 
la prescription un traitement non spéci ue  inef cace ou m me inapproprié pour le 
patient
 e test CAMPYLOBACTER CHEK™ permet e étecter les esp ces Campylobacter 
jejuni et Campylobacter coli  ui sont les actéries plus communément associées au  
mala ies chez l homme  En outre  le test CAMPYLOBACTER CHEK™ ne épen  pas 

e la via ilité actérienne et peut tre réalisé sur un plan e travail avec es échantillons 
e posés  l air

PRINCIPE DU TEST
 e test CAMPYLOBACTER CHEK™ utilise es anticorps capa les e reconna tre 
l anti ne spéci ue  Campylobacter  a microplaque u it contient es anticorps 
monoclonau  e capture immo ilisés contre l anti ne spéci ue e Campylobacter  

e Conjugué est composé anticorps polyclonau  contre l anti ne spéci ue e 
Campylobacter con u ués  e la pero y ase e raifort  ors e l analyse  une uantité 
ali uote e selles iluées est intro uite ans la micropla ue contenant le Conjugué  Si 
l anti ne est présent ans l échantillon  il se liera au Conjugué et au  anticorps e capture 
immo ilisés lors e la phase incu ation  oute su stance non liée est éliminée lors u 
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processus e lava e  a onction u Substrat entra ne une mo i cation e la coloration 
suite  la formation un comple e enzyme-anticorps-anti ne en présence anti ne

MATÉRIEL FOURNI
Microplaque – 2 an es  chacune présentant  micropuits en uits 

anticorps monoclonau  contre l anti ne spéci ue e Campylobacter sous 
em alla e contenant un pro uit essiccant
Conjugué (7 mL) – Anticorps contre l anti ne spéci ue e Campylobacter 
con u ués  e la pero y ase e raifort ans une solution tamponnée et 
protéinée contenant u roClin®    

ention avertissement  Avertissement – roClin®    
  eut provo uer une aller ie cutanée

2  2 2  2  2  2    2  2     
Diluant (40 mL) – Solution tamponnée et protéinée contenant u roClin® 

    e Diluant est é alement utilisé comme solution e contr le 
né atif voir C DU E DE ES

ention avertissement  Avertissement – roClin®    
  eut provo uer une aller ie cutanée

2  2 2  2  2  2    2  2    
Contrôle positif (3,5 mL) – Anti ne spéci ue e Campylobacter ans une 
solution tamponnée et protéinée contenant u roClin®    

ention avertissement  Avertissement – roClin®    
  eut provo uer une aller ie cutanée

2  2 2  2  2  2    2  2   
Solution d’arrêt (7 mL) –   aci e sulfuri ue  A E I   éviter tout 
contact avec la peau ou les yeu  ; en cas e contact  rincer immé iatement 
avec e l eau 

ention avertissement  Dan er
 rovo ue e raves r lures e la peau et es  

lésions oculaires
2  2  2       

    2     
Substrat (14 mL) – Solution contenant u tétraméthyl enzi ine et u 
pero y e 
Tampon de lavage concentré (50 mL) – Concentré  2  contenant un 
tampon salin phosphaté  un éter ent et 2  e thimérosal 

ention avertissement  Avertissement 
 eut en omma er les or anes en cas e position  

prolon ée ou répétée 
  o i ue pour les or anismes a uati ues  entra ne  

es effets néfastes  lon  terme  
2  2       

contient u mercure
    
ACCESSOIRES

 pipettes de transfert en plastique jetables 2 lms adhésifs en plastique
 étiquette de la solution de lavage  écouvillons en bois

MATÉRIEL ET ÉQUIPEMENTS NÉCESSAIRES, MAIS NON FOURNIS
Pulvérisateur pour le réactif de lavage  Agitateur vortex
Minuteur  Réceptacle à déchets
Gants Papier absorbant
950 mL d’eau distillée pour diluer le réactif de lavage
Lecteur de plaque ELISA capable d’effectuer une lecture à 450 nm, 450/620 nm ou 450/630 nm
Petits tubes pour la dilution d’échantillons de selles (par exemple, des microtubes de centrifugation)
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DURÉE DE CONSERVATION ET STOCKAGE
a ate e péremption u it est in i uée sur l em alla e  a ate e piration e cha ue 

composant est in i uée sur cha ue éti uette  e it oit tre stoc é  une température 
comprise entre 2 et  C et remis au réfri érateur aussit t ue possi le apr s utilisation

PRÉCAUTIONS
  uni uement – Uni uement sur or onnance 

2  our une utilisation ia nosti ue in vitro  Uni uement  usa e professionnel
 Contr ler tous les éléments u it a n e véri er l a sence e fuites  E aminer le it 

s réception a n e véri er ue les éléments ne sont ni lacés ni chau s au toucher 
suite  es con itions e transports ina é uates

 es réactifs es ifférents its ne oivent pas tre mélan és  e pas utiliser le it si sa ate 
e péremption est épassée

 lacer tous les composants  E A U E A IA E A A  U I ISA I  
 e pas con eler les réactifs  e it oit tre conservé  une température comprise 

entre 2 et  C
 es capsules et les em outs sont classés par couleur  Il convient e E AS les 

mélan er ni les échan er 
 ors es manipulations  éviter éra er le fon  es micropuits  toute é ra ation 

pouvant entra ner un relevé a sor ance ine act
 es micropuits non utilisés oivent tre placés ans l em alla e referma le contenant 

un a ent e essiccation pour les proté er e l humi ité  
 erser les réactifs en tenant les acons  la verticale e fa on  instiller une outte e taille 

a é uate et es volumes corrects
 a contamination micro ienne es réactifs peut ré uire l e actitu e e l analyse  

viter la contamination micro ienne es réactifs en utilisant es pipettes stériles 
eta les pour e traire les ali uots es acons  réactifs

2  ous les réactifs  e cepté le Tampon de lavage concentré  sont fournis ans es 
acons pr ts  l emploi  es réactifs peuvent tre ispensés irectement  l ai e es 

compte- outtes ; ils peuvent é alement tre transvasés puis ispensés  l ai e e 
pipettes multicanau  Apr s transvasement  tout surplus e réactif evra tre éliminé  

e pas réintro uire ans le acon ori inal  e Substrat oit tre conservé ans 
son récipient opa ue ori ine et e trait e ce récipient suivant les esoins  Apr s 
e traction  le Substrat inutilisé ne oit pas tre réintro uit ans son récipient ori ine  

e Substrat est photosensi le et ne oit pas tre irectement e posé  la lumi re 
solaire ou  une source e rayons U  

 e lava e oit tre réalisé suivant les consi nes in i uées a n éviter toute réaction 
hors essai

 e test a été optimisé ans le sens e la sensi ilité et e la spéci cité  rocé er 
conformément  la procé ure spéci ée  oute mo i cation e la procé ure spéci ée et ou 
es con itions e test peut altérer la sensi ilité et la spéci cité u test

 es échantillons e selles peuvent contenir es a ents potentiellement infectieu  et 
oivent tre manipulés selon le  iveau e iosécurité 2  comme le recomman e le 

manuel u CDC I   iosafety in icro iolo ical an  iome ical a oratories 
 anipuler les échantillons et micropuits utilisés comme tout facteur potentiel e 

transmission a ents infectieu  e pas eter les échantillons et les micropuits utilisés 
avec les échets ména ers  S é uiper e ants eta les pen ant le test

 es réactifs u Conjugué, Diluant et Tampon de lavage contiennent   
e roClin®  comme conservateur   me si la concentration est fai le  le 
roClin®  est connu pour sa nocivité ris ue e sensi ilisation e la peau   En cas 
e sensi ilisation irritation e la peau ou éruption cutanée  consulter un mé ecin  
es v tements contaminés oivent tre tés puis lavés avant tre réutilisés  
anipuler les réactifs selon les ré lementations e istantes relatives  la sécurité 
es la oratoires et les onnes prati ues e la oratoire  es ches e sécurité e ce 

pro uit sont isponi les  la eman e  Contacter le support techni ue  
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 e Tampon de lavage concentré 2  contient u thimérosal  2  comme 
conservateur  Une fois iluée  une concentration normale utilisation  cette 
solution est classée comme non an ereuse  a Solution d’arrêt contient  

aci e sulfuri ue  En cas e contact  rincer immé iatement  l eau  es v tements 
contaminés oivent tre tés puis lavés avant tre réutilisés  anipuler les réactifs 
selon les ré lementations e istantes relatives  la sécurité es la oratoires et les 

onnes prati ues e la oratoire  es ches e sécurité e ce pro uit sont isponi les 
 la eman e  Contacter le support techni ue  

 especter les arr tés locau  ré ionau  et nationau  relatifs au  ré lementations sur 
l élimination es échets  e pas les eter avec les échets ména ers mais avec les 
mati res an ereuses

PRÉPARATIONS PRÉLIMINAIRES
 Tous les réactifs doivent se trouver à température ambiante avant application 

dans l’essai.
2  Préparer la Solution de lavage 1X. e Tampon de lavage concentré est fourni sous 

forme e concentré  2  un précipité peut tre o servé  erser  m  e concentré 
ans  m  eau istillée pour o tenir un volume total e   ti ueter la outeille  

Stoc er toute solution de lavage  entre 2 C et  C us u  la ate e péremption 
u it

 Préparation de la bande d’essai. Cha ue an e contient  micropuits en uits 
anticorps spéci ues  l anti ne e Campylobacter  Cha ue échantillon ou 

solution e contr le nécessite l un e ces micropuits en uits  Déterminer le nom re 
e micropuits  utiliser  viter tout contact avec la ase es puits  es puits inutilisés 
oivent tre remis ans l em alla e et ce ernier oit tre fermé herméti uement avec 

l a ent e essiccation

PRÉLÈVEMENT, MANIPULATION ET CONSERVATION DES ÉCHANTILLONS DE SELLES

Type d’échantillon acceptable Ne pas utiliser

chantillon e selles frais chantillons e selles és au formol p  e  formol 
 ase acétate e so ium  formol   

chantillons e selles 
con elés

chantillons e selles és  l alcool p  e  
alcool e polyvinyle

chantillons en milieu e 
transport C S  Cary lair chantillons e selles concentrés

Conditions de stockage Durée de conservation 
recommandée

chantillons frais stoc és entre 2 C et  C  heures

chantillons stoc és ans un milieu Cary lair entre 
2  C et  C  heures

chantillons stoc és ans un milieu C S entre 2  C et 
 C  heures

 es procé ures stan ar  utilisées sur place pour le prél vement et la manipulation es 
échantillons e selles sont appropriées  es échantillons e selles frais oivent tre 
collectés ans es conteneurs propres et étanches  stoc és  une température située 
entre 2 et  C et testés ans les  heures suivant leur prél vement  es échantillons 
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ne pouvant pas tre testés pen ant cette pério e oivent tre stoc és   -  C  
es échantillons e selles con elés peuvent tre écon elés us u   fois  En cas 
utilisation échantillons con elés  les écon eler  température am iante  

2  es échantillons ans un milieu e transport peuvent tre stoc és pen ant une urée 
ma imale e  heures entre 2  C et  C

 e stoc a e es échantillons e selles ans le Diluant est éconseillé
 réparer et éti ueter un tu e  essai pour cha ue échantillon si nécessaire
 Dans le cas d’échantillons non conditionnés, ajouter 200 L de Diluant dans chaque 

tube. Dans le cas d’échantillons conservés dans le milieu de transport Cary Blair ou 
C&S, ajouter 100 L de Diluant dans chaque tube.

 Se munir une pipette e transfert en plasti ue eta le fournie ans le it  pour 
cha ue échantillon

 Pipette de transfert

 Mélanger complètement tous les échantillons indépendamment de leur 
consistance. Les échantillons doivent tous être parfaitement mis en suspension 
avant échantillonnage. Dans le cas échantillons frais ou congelés/décongelés  
avec la pipette e transfert eta le en plasti ue  a outer   premier rep re ra ué  

échantillon e selles ans le tu e contenant le Diluant  puis ien mélan er  Si 
l échantillon ne peut pas tre transféré  l ai e une pipette  prélever environ  

 e mati re fécale  l ai e un écouvillon  Cette uantité é uivaut plus ou moins  
la taille un rain e riz cuit environ 2 mm e iam tre  Dans le cas échantillons 
conservés ans le milieu e transport Cary Blair ou C&S  a outer   eu i me 
rep re ra ué  échantillon e selles ans le tu e contenant le Diluant  puis ien 
mélan er  

 ermer cha ue tu e échantillon ilué et ien mélan er  our o tenir un mélan e 
approprié  procé er par a itation pen ant   2  secon es  

 Avec un é uipement e lava e semi-automati ue ou automati ue  les échantillons 
mélan és et ilués oivent tre centrifu és     pen ant  minutes  pour 
retirer les particules u li ui e surna eant avant e les transférer ans les micropuits

PROCÉDURE DE TEST
 lacer tous les réactifs et le nom re e an elettes nécessaires  température 

am iante avant e les utiliser
2  Ajouter 1 goutte (50 L) de Conjugué (bouchon rouge) dans chaque micropuits. 

élan er oucement le Conjugué ans la outeille en la retournant plusieurs fois  
eiller  maintenir cha ue acon  la verticale lors e l a out es outtes  Utiliser 
 puits pour cha ue échantillon e selles   puits pour le Contrôle positif et  puits 

pour le contr le né atif  es mar ues i enti cation peuvent tre écrites irectement 
sur le c té u micropuits

 À l’aide d’une pipette de transfert, transférer 100 L d’échantillon dilué (ou du 
liquide surnageant de l’échantillon dilué centrifugé en cas d’utilisation d’un 
équipement de lavage automatique) dans le micropuits. A outer  outte   

u Contrôle positif ouchon noir  ans le puits e contr le positif et   u Diluant 
contr le né atif  ans le puits e contr le né atif  apoter les c tés e la pla ue pour 

mélan er
 Couper le lm a hésif plasti ue  la taille nécessaire pour couvrir les puits  Couvrir 

les puits et les laisser incuber à 37 °C ± 2 °C pendant 50 minutes.
 A iter le contenu hors es micropuits ans un réceptacle  échets
 Nettoyer les micropuits en projetant énergiquement la Solution de lavage 1X à 

l’aide d’un pulvérisateur à jet continu vers le fon  e cha ue micropuits  emplir 
les puits  puis a iter la Solution de lavage hors u puits ans un réceptacle  

échets  a attre la pla ue  l envers sur une serviette en papier s che
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emar ue  avec un é uipement e lava e semi-automati ue ou automati ue  a outer 
  e Solution de lavage  ans cha ue micropuits  aver  fois

 épéter l étape  uatre fois supplémentaires avec une serviette en papier s che  
cha ue fois  Si es particules sont visi les ans les micropuits  continuer le lava e 
us u  isparition compl te e ces erni res

 Apr s lava e  éliminer compl tement tout li ui e rési uel pouvant rester ans les micropuits 
en ra attant éner i uement la pla ue sur une serviette en papier s che e fa on  effacer 
toute trace e li ui e  liminer les serviettes en papier et les récipients ayant contenu es 
échantillons e fa on appropriée  Essuyer le essous e cha ue micropuits

 Ajouter 2 gouttes (100 L) de Substrat (bouchon bleu) dans chaque micropuits  
apoter lé rement les micropuits pour mélan er le su strat  aisser incu er les 

micropuits  température am iante pen ant  minutes  apoter oucement les puits 
au out e  minutes

 Ajouter 1 goutte (50 L) de Solution d’arrêt (bouchon jaune) dans chaque 
micropuits. apoter lé rement les micropuits et atten re 2 minutes avant e procé er au 
relevé  ors e l a onction e Solution d’arrêt  la couleur leue u Su strat vire au aune  
Cette mo i cation peut tre uanti ée en mesurant la ensité opti ue   nm sur un 
lecteur e micropla ues E ISA  e zéro a sor ance e l instrument oit tre a usté  
l air  our les lecteurs  ou le lon ueur on e  a uster le zéro  l air  2  ou  nm et 
effectuer la lecture   nm  Essuyer le essous e cha ue micropuits avant e mesurer 
la ensité opti ue  Si aucun lecteur E ISA n est isponi le  le test peut tre lu  l il nu 
avec un on éclaira e sur fon  lanc  Effectuer la lecture ans les i  minutes ui suivent 
l a onction e Solution d’arrêt

CONTRÔLE DE QUALITÉ
 es contr les positifs et né atifs oivent tre effectués sur cha ue série analyses 

échantillons  es contr les positifs permettent e émontrer le on fonctionnement 
u test e épista e e l anti ne e Campylobacter ans es échantillons e 

selles  tan is ue le contr le né atif émontre ue le test réa it e fa on spéci ue
2  es contr les positifs et né atifs oivent urer ans les pla es respectives ci-

essous  sinon les résultats u test sont invali es  Si es résultats ifférents sont 
o servés  contacter nos Services techni ues
a  Le contrôle positif doit être de couleur jaune  ue sur un 

spectrophotom tre  la D    nm ou avec une on e ou le  2  nm 
ou  nm oit tre   Si un micropuits onne une lecture positive 
sans présenter une couleur parfaitement percepti le  le repositionner  essuyer 
le essous u micropuits et effectuer une nouvelle lecture

 Le contrôle négatif doit être visuellement clair  ue sur un 
spectrophotom tre  la D    nm oit tre 2  ue  2  nm ou 

 nm  l a sor ance oit tre   Si ce n est pas le cas  le test ne 
peut pas tre consi éré comme vali e et oit tre répété en veillant  effectuer 
correctement la procé ure e lava e

 es relevés visuels oivent tre pris ans e onnes con itions éclaira e sur fon  
lanc

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS

Mesure spectrophotométrique

Longueur d’onde simple à 
450 nm

Longueur d’onde double à 
450/620 nm ou 450/630 nm

Échantillons 
négatifs D   2 D   

Échantillons 
positifs D   2 D   
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Interprétation visuelle
e micropuits e contr le né atif oit tre incolore ou e couleur aune clair valeur 

inférieure  la couleur aune +  selon le ui e interprétation visuelle fourni avec le it  
e micropuits e contr le positif oit présenter une couleur aune nette  Si es résultats 
ifférents sont o servés  contacter nos Services techni ues  Un échantillon essai est 

consi éré comme positif s il est e couleur ien aune par rapport au micropuits e contr le 
né atif  Il peut tre plus ou moins aune ue la couleur o servée ans le micropuits e 
contr le positif  Un échantillon essai est consi éré comme né atif si la réaction est 
incolore ou moins aune ue le micropuits e contr le né atif
 
Un résultat positif in i ue ue l anti ne Campylobacter est présent ans l échantillon  
Un résultat né atif in i ue ue l anti ne Campylobacter est a sent ou ue le niveau est 
inférieur  la limite e étection u test

Limites
 e test CAMPYLOBACTER CHEK™ est utilisé pour étecter l anti ne spéci ue 

e Campylobacter ans les échantillons e selles humains. Il con rme la présence 
anti nes ans les selles et ces informations oivent tre e aminées par le mé ecin 

avec le ossier mé ical u patient et l e amen physi ue e ce ernier
2  Des résultats né atifs ne oivent pas e clure é nitivement la présence e souches 

e Campylobacter chez les patients suscepti les en tre atteints  Des niveau  e 
l or anisme peuvent tre présents ans les selles en e  e la limite e étection u 
test CAMPYLOBACTER CHEK™  ar consé uent  si la présence e Campylobacter 
est suspectée  autres tests oivent tre effectués  

 e test CAMPYLOBACTER CHEK™ permet o tenir es résultats optimau  si les 
échantillons e selles ont été prélevés moins e  heures  l avance  Si les échantillons 
ne sont pas testés pen ant cette pério e  ils peuvent tre con elés

 e test CAMPYLOBACTER CHEK™ a uni uement été évalué avec es échantillons 
e selles frais et es échantillons e selles stoc és ans un milieu Cary lair ou 

C S  a performance sur es échantillons e selles conservés ans autres milieu  
e transport par e emple  formol  alcool e polyvinyle  n a pas été évaluée et ces 
erniers ne oivent onc pas tre utilisés

 e test CAMPYLOBACTER CHEK™ est un test ualitatif  intensité e la couleur ne 
oit pas tre interprétée en termes uantitatifs

 Aucune onnée n est isponi le sur les effets es lava es coli ues  es lavements 
arytés  es la atifs ou es préparations e selles sur la performance u test 

CAMPYLOBACTER CHEK™  outes ces procé ures peuvent provo uer une ilution 
e tensive ou la présence a uvants suscepti les affecter la performance u test  

 Si l échantillon transféré est trop petit  si le mélan e est éfectueu  ou si l échantillon 
n est pas compl tement suspen u ans le Diluant  les résultats o tenus peuvent se 
révéler faussement né atifs

VALEURS MOYENNES
e test CAMPYLOBACTER CHEK™ étecte la présence e l anti ne spéci ue  

Campylobacter ans les échantillons e selles humains  es valeurs moyennes pour une 
population onnée oivent tre éta lies par cha ue la oratoire  Elles varient selon les 
prati ues locales e sécurité alimentaire  la pureté es sources eau  le pays et la saison 

 oo et  le réseau américain e surveillance active es mala ies  transmission 
alimentaire  si nale une inci ence annuelle e  cas sur   personnes pour 
les infections  Campylobacter entre  et 2 2   l échelle mon iale  les tau  

inci ence peuvent épasser les  cas sur   personnes 2   es tau  
inci ence annuels si nalés pour les échantillons e selles présentés pour e amen vont 
e   2    Des tau  inci ence plus élevés us u    sont constatés pen ant 

l été et chez les enfants en e aller  la maternelle   
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EFFICACITÉ DU TEST

Étude prospective
ef cacité u test CAMPYLOBACTER CHEK™ a été évaluée sur  sites in épen ants  

De nouveau  échantillons e selles prospectifs ont été prélevés et testés au moyen 
une culture actérienne et u test CAMPYLOBACTER CHEK™  e ta leau suivant 

présente un résumé e la performance clini ue u test CAMPYLOBACTER CHEK™ pour 
l ensem le es  sites  es résultats e l étu e rév lent ue le test CAMPYLOBACTER 
CHEK™ a présenté une sensi ilité e   et une spéci cité e   avec les cultures 

actériennes  

Répartition des âges et des sexes
es onnées relatives  l e étaient isponi les pour 2 patients  e es patients 

allait e moins e  an us u   ans  armi ces  2 patients    avaient  ans 
ou moins  es onnées relatives au se e in i uaient   e femmes et   

hommes  Aucune ifférence n a été constatée au niveau es performances u test en 
fonction e l e ou u se e es patients

Test CAMPYLOBACTER CHEK™ comparé à une culture bactérienne

N = 1552 Culture positive Culture négative

CAMPYLOBACTER CHEK™
Positif 32 14*

CAMPYLOBACTER CHEK™ 
Négatif 3** 1503

Indice de con ance de 95 

Sensibilité  - 

Spéci cité  - 

es  échantillons anormau  ont été caractérisés e mani re plus approfon ie avec es tests 
supplémentaires ans les locau  e EC A  Ces e amens ont notamment impli ué un test 
immuno-enzymati ue sur micropla ue commercial approuvé par la DA  un test moléculaire 
commercial approuvé par la DA  une C  réalisée en interne étection u ne A r S e 
Campylobacter spp  et i enti cation es esp ces spéci ues  et un sé uen a e i irectionnel  
 Sur  échantillons   échantillons présentant un résultat né atif en culture et un résultat 

positif avec le test CAMPYLOBACTER CHEK™ se sont avérés tre positifs avec tous les 
tests  

 Sur  échantillons  2 échantillons présentant un résultat né atif en culture et un résultat positif 
avec le test CAMPYLOBACTER CHEK™ se sont avérés tre positifs avec le test immuno-
enzymati ue commercial  la C  en interne et le sé uen a e i irectionnel  

  échantillons présentant un résultat né atif en culture et un résultat positif avec le test 
CAMPYLOBACTER CHEK™ se sont avérés tre positifs pour C. upsaliensis avec la C  et 
le sé uen a e i enti cation e l esp ce  

  es  échantillons présentant un résultat positif en culture et un résultat né atif avec le test 
CAMPYLOBACTER CHEK™ se sont avérés tre né atifs avec tous les tests  

Étude rétrospective
Des tests a itionnels ont été réalisés sur  échantillons positifs rétrospectifs  e es 
patients allait e moins e  mois us u   ans  ous les échantillons rétrospectifs ont 
présenté un résultat positif en culture pour Campylobacter spp  et ont été caractérisés 

avanta e comme étant positifs  Campylobacter spp   l ai e un test immuno-
enzymati ue sur micropla ue commercial approuvé par la DA  un test moléculaire 
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commercial approuvé par la DA  une C  réalisée en interne étection u ne A r 
S e Campylobacter spp  et i enti cation es esp ces spéci ues  et un sé uen a e 

i irectionnel  Ces échantillons ont ensuite été e aminés avec le test CAMPYLOBACTER 
CHEK™  Chacun es  échantillons ont présenté un résultat positif pour Campylobacter 
spp  avec toutes les métho es e test  soit un tau  e corrélation e l or re e  

REPRODUCTIBILITÉ
a repro ucti ilité u test CAMPYLOBACTER CHEK™ a été éterminée  partir e 
 échantillons e selles humains co és pour éviter leur i enti cation pen ant le test  e 

test a été réalisé ans 2 la oratoires in épen ants et sur place au sein e EC A  Inc  
es échantillons ont été testés 2 fois par our pen ant  ours par plusieurs techniciens 

travaillant sur cha ue site avec 2 lots e its ifférents  Un contr le positif et un contr le 
né atif ont été effectués avec cha ue panel échantillons mas ués  es résultats e 
cha ue la oratoire ont été transmis  EC A  Inc  et comparés au  résultats internes  
Ils étaient cohérents entre les ifférents sites et ont af ché une corrélation e   es 
échantillons ont onné les résultats prévus sur  es essais

RÉACTIVITÉ CROISÉE
a réactivité croisée u test CAMPYLOBACTER CHEK™ a été évaluée avec les or anismes et 

les virus ci- essous courants ans les intestins  Aucun e ces or anismes ou virus n a in ué sur 
la performance u test CAMPYLOBACTER CHEK™

Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus
Bacillus subtilis
Bacteroides fragilis
Campylobacter concisus
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis 
Candida albicans
Citrobacter freundii
Clostridium bifermentans
Clostridium dif cile 
Clostridium perfringens
Edwardsiella tarda
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
Escherichia coli
Escherichia coli EIEC
Escherichia coli EPEC
Escherichia coli ETEC
Escherichia coli  non to i ne
Escherichia coli  to i ne
Escherichia fergusonii
Escherichia hermanii

Helicobacter pylori
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactococcus lactis
Listeria monocytogenes
Peptostreptococcus anaerobius
Plesiomonas shigelloides
Porphyromonas asaccharolytica
Prevotella melaninogenica
Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas uorescens
Salmonella enterica typhimurium
Serratia marcescens
Shigella dysenteriae
Shigella exneri
Shigella sonnei
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus (souche Cowan)
Streptococcus agalactiae
Staphylococcus epidermidis
Vibrio parahaemolyticus
Yersinia enterocolitica

A enovirus ype  2     
irus Co sac ie 2    
chovirus    22  

Entérovirus    

Coronavirus humain
otavirus humain
orovirus

Des souches e Campylobacter ayant montré une réactivité au test CAMPYLOBACTER 
CHEK™  C. helveticus souche  s est avérée positive     U C ml 2  la D 

e C. coli
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ÉTUDE D’INCLUSIVITÉ
a spéci cité u test CAMPYLOBACTER CHEK™ a été évaluée avec plusieurs souches 
e Campylobacter jejuni, Campylobacter coli, Campylobacter lari, et Campylobacter 

upsaliensis  outes les souches in i uées ont pro uit es résultats positifs  l occasion u 
test  

Souches CCU  C. coli  2     
Souches CCU  jejuni sous-esp ce C. jejuni  2   2  2  
Souches CCU  doylei sous-esp ce C. jejuni  2
Souches C. lari  2 2  2 2 2  2  2  2 2    

  2  2 2  2 2  2 2  2  
Souches C. upsaliensis  2  2  2  2 2  2 2 2    
  2  2  2 2  2  2  

a souche  et la souche 2  se sont avérées positives    la D  
a souche 2  s est avérée positive    la D  

es souches C. lari et C. upsaliensis ont été o tenues aupr s u Centre ational e 
éférence es Campylo acters et élico acters - Centre ospitalier Universitaire e 
or eau

SUBSTANCES INTERFÉRENTES (FORMULES AMÉRICAINES)
es su stances suivantes n ont pas mo i é le résultat positif ou né atif es tests 

CAMPYLOBACTER CHEK™ au  concentrations in i uées ci-apr s  
Sulfate e aryum   p v  chlorure e enzal onium   p v  cipro o acine 2   
p v  éthanol   p v  mucine astri ue e porc   p v  san  humain   v v  
hy rocortisone   p v  Imo ium®   v v  Kaopectate®   v v  leucocytes   
p v  aalo ® A vance    v v  mesalazine   p v  métroni azole 2   p v  huile 
minérale   p v  ylanta® 2 m m  so ium e napro ne   p v  nono ynol-  

  p v  nystatine   p v  aci e palmiti ue raisses fécales   p v  epto- ismol® 
  v v  phényléphrine   p v  lycol polyéthyléni ue    p v  rilosec 
C®  m  sennosi es   p v  siméthicone   p v  aci e stéari ue raisses 

fécales   p v  a amet®  m  U S®  m  urine humaine   v v  et 
vancomycine 2   p v

PRÉCISION – INTRA-ANALYSE
our la étermination es performances intra-analyse   échantillons e selles ont 

été analysés avec le test CAMPYLOBACTER CHEK™  es échantillons incluaient 
2 échantillons né atifs  2 échantillons hautement né atifs  2 échantillons fai lement positifs 
et 2 échantillons mo érément positifs  Cha ue échantillon a été analysé cin  fois au total 
avec eu  lots e its ifférents  es échantillons positifs ont systémati uement été testés 
positifs et né atifs  et les échantillons hautement né atifs se sont systémati uement 
révélés né atifs  Aucune ifférence n a été constatée au niveau es résultats avec une 
on e simple ou ou le et avec un relevé visuel  Il y avait   e concor ance entre les 

eu  lots e its

PRÉCISION – INTER-ANALYSE
our la étermination es performances inter-analyse   échantillons e selles ont 

été analysés avec le test CAMPYLOBACTER CHEK™  es échantillons incluaient 
2 échantillons né atifs  2 échantillons hautement né atifs  2 échantillons fai lement 
positifs et 2 échantillons mo érément positifs  es échantillons ont été testés 2 fois par 
our pen ant 2 ours par plusieurs techniciens  l ai e e 2 lots e its ifférents  ous les 
échantillons positifs le sont restés  e m me ue tous les échantillons né atifs sont restés 
né atifs  interprétation visuelle es résultats a permis o tenir un tau  e corrélation e 

  avec une interprétation spectrophotométri ue  es eu  its ont présenté un tau  e 
corrélation e  
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SENSIBILITÉ ANALYTIQUE
a sensi ilité analyti ue u test a été éterminée avec es préparations e cultures 
or anismes entiers C. jejuni  C. coli, C. lari, et C. upsaliensis ans une matrice e 

prél vement  es concentrations or anismes C. jejuni  C. coli, C. lari, et C. upsaliensis 
ans la matrice e selles o  les échantillons étaient positifs ans   es cas au test 

CAMPYLOBACTER CHEK™ ont été utilisées pour écrire la limite e étection u test 
D  

a limite e étection u test CAMPYLOBACTER CHEK™ avec es échantillons e 
selles ruts a été éta lie  2    U C m   2  U C test  pour C. jejuni  our les 
échantillons ans un milieu rotocol™ Cary lair  la D a été éta lie     U C
m   2 U C test  pour C. jejuni  our les échantillons ans un milieu rotocol™ C S  
la D a été éta lie     U C m    U C test  pour C. jejuni  es limites e 
étection sont é uivalentes pour les résultats avec une on e simple et avec une on e 
ou le

a limite e étection u test CAMPYLOBACTER CHEK™ avec es échantillons e 
selles ruts a été éta lie     U C m  2  U C test  pour C. coli  our les 
échantillons ans un milieu rotocol™ Cary lair  la D a été éta lie     U C m  

  U C test  pour C. coli  our les échantillons ans un milieu rotocol™ C S  la D 
a été éta lie     U C m    U C test  pour C. coli  es limites e étection 
sont é uivalentes pour les résultats avec une on e simple et avec une on e ou le

a limite e étection u test CAMPYLOBACTER CHEK™ avec es échantillons e selles 
ruts a été éta lie     U C ml  2  U C test  pour C. lari  our les échantillons 
ans un milieu rotocol™ Cary lair  la D a été éta lie      U C ml  2  U C

test  pour C. lari  our les échantillons ans un milieu rotocol™ C S  la D a été 
éta lie     U C ml   U C test  pour C. lari  es limites e étection sont 
é uivalentes pour les résultats avec une on e simple et avec une on e ou le

a limite e étection u test CAMPYLOBACTER CHEK™ avec es échantillons e selles 
ruts a été éta lie     U C ml   U C test  pour C. upsaliensis  our les 

échantillons ans un milieu rotocol™ Cary lair  la D a été éta lie  2   U C
ml 2  U C test  pour C. upsaliensis  our les échantillons ans un milieu rotocol™ 
C S  la D a été éta lie  2   U C ml 2  U C test  pour C. upsaliensis  es 
limites e étection sont é uivalentes pour les résultats avec une on e simple et avec une 
on e ou le
 
PROZONE 

our arantir l a sence interférence entre une concentration élevée anti ne e 
Campylobacter et une réaction positive u test CAMPYLOBACTER CHEK™  es 
échantillons élevés ont été préparés en intro uisant un mélan e e selles né atif  une 
concentration éventuellement o servée ans les échantillons clini ues  Au total   ilutions 

ifférentes e préparations e cultures or anismes entiers C. jejuni et C. coli  inférieures 
ou é ales  la concentration élevée o servée clini uement  ont été préparées et testées 
trois fois  es résultats ont émontré l a sence altération prozone énérale ainsi ue 
l a sence altération es niveau  élevés anti ne sur la étection e l anti ne
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