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Cestina

Rychlotest pro kvalitativni detekci antigend Helicobacter pylori (H. pylori) v lidské stolici. Pouze pro vadni a in vitro
ZAMYSLENE POUZITI
Antigenni rychlotest k detekci H. pylori (stolice) je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci antigent H. pylori ve vzorcich lidskych vykald, ktery poskytuje
vysledky do 10 minut. Test vyuZiva protilatky specifické pro antigeny H. pylori k selektivni detekci antigent H. pylori ve vzorcich lidskych vykald.
SOUHRN
H. pylori je mald bakterie ve tvaru spiraly, ktera Zije na povrchu Zaludku a dvandctniku. Podili se na etiologii riiznych gastrointestindlnich onemocnéni, véetné duodenalniho a
7aludeéniho viedu, neviedové dyspepsie a aktivni a chronické gastritidy. 2K diagnostice infekce H. pylori u pacientd s pfiznaky gastrointestindlniho onemocnéni se pouzivaji
invazivni i neinvazivni metody. Na vzorku zdvislé a ndkladné invazivni diagnostické metody zahrnuji biopsii Zaludku nebo duodena nasledovanou testovanim ureazy
(predpoklddang), kultivaci a/nebo histologickym barvenim. * Velmi ¢astym pfistupem k diagnostice infekce H. pylori je sérologickd identifikace specifickych protildtek u
infikovanych pacientd. Hlavnim omezenim sérologického testu je neschopnost rozlisit sou¢asné a minulé infekce. Protilatka maze byt pfitomna v pacientové séru dlouho po
eradikaci organism(i. * Testovani HpSA ( H. pylori Stool Antigen) ziskava na popularité pro diagnostiku infekce H. pylori a také pro sledovani Gginnosti lé¢by infekce H. pylori.
Studie zjistily, Ze vice nez 90 % pacient( s duodenalnim viedem a 80 % pacient( se Zalude¢nim viedem je infikovano H. pylori .
PRINCIP
Antigenni rychlotest k detekci H. pylori (stolice) je kvalitativni imunotest s laterdlnim pritokem pro detekci antigent H. pylori ve vzorcich lidskych stolic. V tomto testu je
membréana pfedem potaZena protilatkami anti- H. pylori v oblasti testovaci linie testu. BEhem testovani vzorek reaguje s Eastici pokrytou protilatkami anti -H. pylori . Smés
migruje po membrané vzharu kapildrnim pasobenim, reaguje s protildtkami anti -H. pylori na membrané a vytvafi barevnou ¢aru. Pfitomnost této barevné ¢ary v testovaci
oblasti znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek. Jako kontrola postupu, barevna ¢éra se vidy objevi v oblasti kontrolni &ary indikujici,
Ze byl pFidan spravny objem vzorku a doslo ke vzlindni membrany.
OPATRENI
Pfed provedenim testu si prosim prectéte viechny informace v tomto p¥ibalovém letaku .
* Pro samotestovani a in vitro diagnostické poufziti. NepouZivejte po datu expirace.
Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
Skladujte na suchém misté pfi teploté 2-30°C (36-86°F), vyhnéte se mistiim s nadmérnou vlhkosti. Pokud je obal félie poskozeny nebo byl otevien, nepouzivejte jej.
K odbéru vzorku stolice poufzijte ¢istou nadobu.
Striktné dodrzujte uvedeny ¢as.
Pouzijte test pouze jednou. Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka testovaci kazety.
Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti vytisténé na obalu.
Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
«  Drite mimo dosah déti.
SKLADOVANI A STABILITA
Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladnitce (2-30°C). Testovaci zafizeni je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Testovaci kazeta musi
zlstat v uzavieném sacku az do pouziti. NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
MATERIALY POSKYTNUTY
o Testovaci zafizeni _* Zkumavka na odbér vzorkd s extrakénim pufrem * Pfibalovd informace * Odbérovy papir na stolici
MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
* Casovac L * Nadoba na vzorky
NAVOD K POUZITI
Pfed provedenim testu je nutné odebrat vzorky stolice podle nize uvedenych pokynu.
1. Umyjte si ruce mydlem a oplachnéte ¢istou vodou.
2. Odebirani vzorki stolice:
Vzorek stolice by mél byt odebran do shérného papiru na stolici nebo ¢istych sbérnych nadob.
PoutZijte prosim sbérny papir na stolici, vyhnéte se kontaminaci vzorku tim, Ze ucinite takovd opatteni, aby vzorek nebo strana papiru obsahujici vzorek nepfisla do kontaktu
s zadnymi kontaminujicimi pfedméty, véetné Eisticich prostfedkd na toalety .
3. Pro zpracovani vzorkd stolice:
Od3roubujte uzavér zkumavky pro odbér vzorki a poté nahodné zabodnéte aplikator pro odbér vzorkd do vzorku stolice alespori na 3 riiznych mistech. Nenabirejte vzorek
stolice.
Nasroubujte a utdhnéte uzavér na zkumavce pro odbér vzorkd, poté zkumavku pro odbér vzorkd silné protfepejte , aby se vzorek a extrakéni pufr promichal.
4. Pred otevienim zahfejte satek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z féliového sacku a pouiijte ji co nejdfive. NejlepSich vysledkl doséhnete, pokud se test
provede ihned po otevieni féliového sacku.
5. Otevfete uzavér zkumavky na odbér vzorkd a zlomte hrot. Obratte zkumavku pro odbér vzorkd a pfeneste 2 plné kapky extrahovaného vzorku do jamky na vzorek (S) v
testovaci kazeté, poté spustte asova&. Zabrarite zachyceni vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S).
. Vysledky odedtéte za 10 minut . Nedtéte vysledky po 20 minutéch.
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CTENI VYSLEDKU

POZITIVNI :* Objevi se dvé barevné ary. Objevi se &ara T (test) i &ra C (kontrola).
c c Tento vysledek znamend, Ze ve stolici je pfitomen antigen H. pylori a ze byste se méli poradit s lékafem.
T T

*POZNAMKA : Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude lisit v zavislosti na koncentraci antigenu H. pylori pfitomného ve vzorku. Proto by mél
byt jakykoli barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) povaZovan za pozitivni.

c NEGATIVNI : V oblasti kontrolni &ary (C) se objevi jedna barevna ¢ara . V oblasti testovaci &ary (T) se neobjevi zadna &ara.
T Tento vysledek znamen3, Ze pfitomnost antigenu H. pylori ve stolici nebyla detekovatelna.

selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem. Pokud problém pretrvava, okamzité prestante testovaci sadu pouZivat a

c c NEPLATNY: Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostatecny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody
T T kontaktujte mistniho distributora.

OMEZENI

1. Antigenni rychlotest k detekci H. pylori (stolice) je pouze pro diagnostické pouZiti in vitro . Test by mél byt pouZit pouze pro detekci antigen( H. pylori ve vzorcich stolice.
Timto kvalitativnim testem nelze ur¢it kvantitativni hodnotu ani rychlost nardstu koncentrace antigent H. pylori .

2. Antigenni rychlotest k detekci H. pylori (stolice) bude pouze indikovat pfitomnost H. pylori ve vzorku a neméla by byt pouzivana jako jediné kritérium pro H. pylori jako
etiologické ¢inidlo pro pepticky nebo duodenalni vied.

3. Stejné jako u v3ech diagnostickych testl musi byt viechny vysledky interpretovany spole¢né s dalsimi klinickymi informacemi, které ma Iékaf k dispozici.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvévaji, doporuduje se dal3i testovani pomoci jinych klinickych metod. Negativni vysledek v Zzadném okamziku



nevylu€uje moznost infekce H. pylori .
5. Po urcité |é¢bé antibiotiky mize koncentrace antigent H. pylori klesnout na koncentraci pod minimdlni detekéni hladinou testu. Proto je tfeba pfi Ié¢bé antibiotiky
_ diagnostikovat opatrné.
VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
Citlivost a specifi¢nost
Antigenni rychlotest k detekci H. pylori (stolice) byla hodnocena se vzorky ziskanymi z populace symptomatickych a asymptomatickych jedinct. Vysledek ukazuje, Ze senzitivita

Antigenni rychlotest k detekci H. pylori (stolice) je 97,6 % a specificita je 97,9 % ve srovnani s jinym rychlym testem.
Metoda Ostatni rychly test -
= —— — Celkové vysledky
W i kazeta s Vysl_efielf Pozitivni Negativni
'antigenem H. pylori POZIt\.VnI, 83 2 85
Negativni 2 93 95
Celkové vysledky 85 95 180
Relativni citlivost: 97,6 % (95%Cl:*91,8%-99,7%) Relativni specifiénost: 97,9% (95%Cl:*92,6%-99,7%) Celkova presnost: 97,8% (95%Cl:*94,4%-99,4% )
*Intervaly spolehlivosti
Pfesnost
Intra-Assay

Pfesnost v rdmci cyklu byla stanovena pomoci 15 replikatl ¢ty vzorkd: negativni, pozitivni s nizkym titrem, pozitivni se stfednim titrem a pozitivni s vysokym titrem. Vzorky
byly spravné identifikovany >99 % ¢asu.
Inter-Assay

Pfesnost mezi sériemi byla stanovena 15 nezavislymi testy na stejnych ¢tyfech vzorcich: negativni, pozitivni s nizkym titrem, stfedni titr pozitivni a vysoky titr pozitivni. Pomoci téchto
vzorku byly testovany tfi riizné Sarze Antigenni rychlotest k detekci H. pylori (stolice). Vzorky byly spravné identifikovany >99 % ¢asu.

KfiZova reaktivita
Zkfizena reaktivita s nasledujicimi organismy byla studovana pfi 1,0E+ 09 organismd/ ml . Nasledujici organismy byly shledany negativni pfi testovani pomoci H. pylori Antigen
Test Cassette (feces):

Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp Branhamella catarrhalis Candida albicans
Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium E.coli Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis Skupina A Streptococcus Skupina B Streptococcus Skupina C Streptococcus
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonie Neisseria gonorrhea Neisseria meningitides
Proteus mirabilis Proteus vulgaris Rotavirus Pseudomonas aeruginosa

Salmonella choleraesius Staphylococcus aureus Adenovirus

Rusivé latky
K HPG negativnim a pozitivnim vzorkim byly pfidany nasledujici potencialné interferujici latky.
Kyselina askoribova : 20 mg/ dI Kyselina §tavelova: 60 mg/ dI Bilirubin: 100 mg/ dI Kyselina mocova: 60 mg/ dI
Aspirin: 20 mg/ dI Moéovina: 2000 mg/ dI Glukéza: 2000 mg/ dl Kofein: 40 mg/ dl
Albumin: 2000 mg/ dI
INFORMACE NAVIC
1. Jak se H. pylori prace s testovaci kazetou?
H. pylori je mala bakterie ve tvaru spiraly, ktera Zije na povrchu Zaludku a dvandactniku. Antigenni rychlotest k detekci H. pylori (stolice) detekuje specificky antigeny ve stolici ,
aby zjistila pfitomnost bakterie.
2. Kdy by mél byt test pouzit?
Test Ize provést kdykoli béhem dne. Test Ize provést pfi opakovanych zaludeénich a stievnich potizich (GERD, gastritida apod.).
3. Muze byt vysledek nespravny?
Vysledky jsou pfesné, pokud jsou peclivé dodrzovany pokyny. Vysledek viak maze byt nespravny, pokud H. pylori Antigenova rychlotestovaci kazeta se pred provedenim testu
namodti nebo pokud je mnozstvi stolice davkované do vzorkové jamky pfilis velké nebo nedostate¢né, nebo pokud je poget kapek extrahovanych vzorkd mensi nez 2 nebo vice
nez 3. Kromé toho kvili imunologickym principd, ve vzacnych pfipadech existuje moznost faleSnych vysledkd. U téchto vySetfeni na imunologickych principech je vidy
doporuéena konzultace s |ékafem.
4. Jak interpretovat test, pokud se barva a intenzita &ar lisi? N
Barva a intenzita ¢ar nemaji pro interpretaci vysledku zadny vyznam. Cary by mély byt pouze homogenni a jasné viditelné. Test by mél byt povaZovan za pozitivni bez ohledu
na intenzitu barvy testovaci linie.
5. K &emu slouZi €ara, ktera se objevi pod znackou C (kontrola)?
KdyZ se objevi tento fadek, znamend to pouze, Ze testovaci jednotka funguje dobfe.
6. Co musim udélat, pokud je vysledek pozitivni?
Pokud je vysledek pozitivni, znamend to, Ze antigeny H. pylori byly detekovény ve stolici a Ze byste se méli poradit s |ékafem, aby ukazal vysledek testu. Poté IékaF rozhodne,
zda je tfeba provést dal3i analyzu.
7. Co mam délat, kdyz je vysledek negativni?
Pokud je vysledek negativni, znamena to, Ze nebylo mozné detekovat antigeny H. pylori . Pokud v3ak p¥iznaky pretrvavaji, doporuéuje se poradit se s lékafem.
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