Rychlotestovaci zatizeni antigenu H. Pylori

Piibalova Informace
Pro detekci antigenii H. Pylori ve vzorcich lidské stolice.
Pouze pro profesionilni diagnostické pouZiti in vitro.
Rychlotestovaci zafizeni antigenu H. Pylori je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci
antigenu H. pylori ve stolici.
H. pylori je spojen s fadou gastrointestinalnich onemocnéni vcetné neviedové dyspepsie, duodendlniho a
zalude¢niho viedu a aktivni chronické gastritidy. Pfitomnost H. pylori se obvykle vyskytuje u 90% pacientii s
piiznaky gastrointestinalnich onemocnéni. Nedavné studie naznacuji, Ze infekce H. pylori je spojena s rakovinou

zaludku. H. pylori v gastrointesti
diagnostice infekce H. pylori a pii sledovani prognozy 1é¢by onemocnéni souvisejicich s H. pylori. Antibiotika v
kombinaci se slougeninami bismutu se ukazala byt G&inna pii 16¢b& aktivni infekce H. pylori. Uspésna eradikace
H. pylori obvykle vede ke klinickému zlepSeni u pacienti s gastrointestinalnimi onemocnénimi, coz je dal$im

Inim systému vyvolava specifické protilatkové odpovedi, které pomahaji pii

dikazem. Rychlotestovaci zafizeni antigenu H. pylori je jednoduchy vizudlni kvalitativni test, ktery detekuje
antigeny H. pylori ve stolici.

Rychlotestovaci zafizeni antigenu H. pylori je kvalitativni membranova imunoanalyza pro detekci antigenu H.
pylori ve stolici. V tomto testovacim postupu jsou protilatky H. pylori imobilizovany v oblasti testovaci linie
zafizeni. Poté, co byl do jamky na vzorek umistén adekvatni objem testovaciho vzorku, reaguje s ¢asticemi, které
byly potazeny protilatkami H. pylori a byly aplikoviany na podlozku pro vzorky. Tato smés migruje
chromatograficky po délce testovaciho prouzku a interaguje s imobilizovanou protilatkou H. pylori. Pokud

vzorek obsahuje antigen H. pylori, objevi se v oblasti testovaci
Pokud vzorek neobsahuje antigen H. pylori, nebude v této oblasti zadna barevna ¢ara, coz znamena negativni
vysledek. Jako proceduralni kontrola se v prostoru kontrolni ¢ary vzdy objevi barevna ¢ara, ktera indikuje, ze byl
piidan spravny objem vzorku a doslo ke vzlinani membrany.

Test obsahuje Castice protilatky proti H. pylori a membranu potaZzenou protilatkami proti H. pylori.

1. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro. NEPOUZIVEJTE testovaci zafizeni VICE NEZ JEDNOU

ary barevna &ara indiki

ci pozitivni vysledek.

2. Postupujte podle pokynii, abyste ziskali presné vysledky. Osoba provadgjici analyzu s timto produktem by
méla byt vyskolena v jeho pouzivani a v laboratornich postupech.

3. Kdyz pracujete se vzorky, nejezte ani nekufte.

4. Pfi manipulaci se vzorky pouzivejte ochranné rukavice. Po dokonceni si fadné umyjte ruce.

5. Snazte se nestfikat nebo vytvaiet aerosoly.

6. Rozlité latky diikladné vy¢istéte pomoci vhodného dezinfekéniho prostiedku.

7. Dekontaminujte a zlikvidujte vechny vzorky, reak¢ni soupravy a potencialné kontaminované materialy a
zachazejte s nimi jako s infekénim odpadem tim, Ze je vyhod'te do nadoby na biologicky odpad.

8. Nemichejte s jinymi vzorky.

SKLADOVANI

Uchovavejte test zabaleny v zataveném sacku bud’ pfi pokojové teploté nebo v chladnicce (2-30°C). Test je
stabilni do data expirace vyti§téného na zataveném sacku. Test musi zastat v uzavieném sacku az do pouziti.
CHRANTE PRED MRAZEM. NepouZivejte test po uplynuti uvedeného data expirace.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
1. Rychlotestovaci zafizeni antigenu H. pylori Ize provést na stolici.
2. Odeberte dostate¢né mnozstvi stolice (1-2ml nebo 1-2g) do ¢isté, suché odbérové nadobky na vzorky,

abyste ziskali maximum antigenti (pokud jsou viibec pfitomny). Nejlepsi vysledky testu jsou, kdyz je test
proveden do 6 hodin od odbéru.

3. Odebrany vzorek muZze byt skladovan az 3 dny pii 2-8 °C, pokud nebude testovan do 6 hodin. Pro
dlouhodobé skladovani by mél byt vzorek udrzovan pod -20 °C.

4. Odsroubujte uzavér zkumavky pro odbér vzorki, poté ndhodné zabodnéte aplikator pro odbér vzorki do
vzorku stolice na nejméné 3 riznych mistech, abyste nasbirali pfiblizné 50 mg stolice (ekvivalent 1/4
hrachu). Vzorek stolice nenabirejte .

5. Nasroubujte a utahnéte uzavér na zkumavce pro odbér vzorka, poté zkumavku intenzivné protiepejte, aby

se vzorek a fedici pufr promichaly. Nechte zkumavku 2 minuty.

Pfed testovanim by vzorky mély mit pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pred testovanim zcela

rozmrazeny a dobfe promichény. Vzorek opakované nezmrazujte a nerozmrazujte.

MATERIALY
Poskytnuté materialy
« Zkumavky na odbér vzorku s extrakénim pufrem
Potiebné materialy, které nejsou soucasti baleni

« Casova& + Nadoby na odbér vzorki

Pred testovanim nechejte test pii pokojové teploté 15-30 °C.

1. Pred otevienim zahiejte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného obalu a

pouzijte jej co nejdiive.

o
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Umistéte testovaci zafizeni na &isty, rovny povrch.
Drzte zkumavku pro odbér vzorku ve vzpfimené poloze, opatrné sejméte jeji hrot, pfeneste 2 kapky
(p¥iblizné 100 pl) do jamky (S) na vzorek testovaciho zafizeni a poté spust'te Casovac. Viz obrazek nize.

hed

4. Pockejte, az se objevi barevné &ary. Pieététe si vysledky za 10 minut. Neinterpretujte vysledek po 20

_./“_,

2 kapky vzorku

minutach.

Pozitivni

10-20 minut
—_—

Negativni

Neplatny
Poznamky:
Abyste ziskali platny vysledek testu, musite nanést dostateéné mnozstvi vzorku. Pokud po jedné minuté v
testovacim okénku neni vidét zadnd migrace (smaceni membrany), piidejte do jamky na vzorek jesté jednu
kapku vzorku.

INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI:* Objevi se dvé zietelné barevné &ry. Jedna linie by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a dalsi
linie by méla byt v oblasti testovaci linie (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v prostoru testovaci &ry (T) se bude lidit v zavislosti na koncentraci antigenu H.

pylori pfitomného ve vzorku. Jakykoli odstin v testovaci oblasti tedy znamena pozitivni vysledek.
NEGATIVNI: V oblasti kontrolni &ry (C) se objevi jedna barevna &ra. V oblasti testovaci &ry (T) se
neobjevi zadna zjevna barevna ¢ara.
NEPLATNE: V oblasti kontrolni &ry (C) se neobjevi Zidna &ra. Pokud k tomu dojde, prectéte si znovu
pokyny a opakujte test s novym testem. Pokud je vysledek stile neplatny, okamzité pfestaiite testovaci sadu
pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

OMEZENI
. Rychlotestovaci zafizeni antigenu H. pylori je pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Test by mé&l byt pouzit
pouze pro detekci antigenu H. pylori ve stolici. Timto kvalitativnim testem nelze ur¢it kvantitativni hodnotu
ani rychlost nariistu mnoZstvi antigenu H. pylori.
Rychlotestovaci zafizeni antigenu H. pylori ukazuje pouze na piitomnost antigenu H. pylori ve vzorku a

[ad

nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium pro diagnostiku antigenu H. pylori.

Stejné jako u vsech diagnostickych testi musi byt viechny vysledky interpretovany spolecné s dalsimi
klinickymi informacemi, které ma Iékaf k dispozici.

. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrva

had

IS

\ji, dirazné se doporucuje dalsi testovani
jinymi klinickymi metodami. Negativni vysledek viibec nevylu¢uje moznost infekce H. pylori s opatrnosti pii
1é¢bé antibiotiky.

TROLA KVALITY
Soucasti sady je procedurdlni kontrolni test. Barevna Cara objevujici se v prostoru kontrolni &ary (C) je

povazovana za vnitini proceduralni kontrolu.

Kontrolni standardy nejsou dodévany s touto sadou; nicméné se doporucuje testovat pozitivni a negativni
vysledky jako spravny laboratorni postup pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného provedeni testu.
OCEKAVANE HODNOTY
Ve srovnani s metodami zalozenymi na endoskopu vykazuje Rychlotestovaci zafizeni antigenu H. pylori

celkovou piesnost 98,9 %.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
Citlivost a Specifi¢nost
antigenu H. pylori byl

Rychlotestovaci  zafizeni hodnocen pomoci vzorki ziskanych od populace

symptomatickych a asymptomatickych jedinci. Vysledek ukazuje, Ze citlivost Rychlotestovaci zafizeni antigenu
H. pylori je >99,9 % a specificita je 98,1 % ve srovnani k metodam zalozenym na endoskopech.

Metoda Metoda zaloZena na endoskopu L
> . A Celkovy vysledek
Rychlotest L Vysledek Pozitivni Negativni
ycl (?lcs ovaci zan%cm Pozitivi 78 2 0
antigenu H. pylori -
Negativni 0 101 101
Celkovy vysledek 78 103 181

Relativni citlivost:78/78>99,9 % (95% CI" : 96,2 % -100,0% );
Relativni specificita: 101/103 = 98,1 % (95 % CI " : 93,2 % -99,8 %)
Presnost: (78+101)/ (78+103) = 98,9 % (95 % CI: 96,1 % -99,9 %)
CI" : Intervaly spolehlivosti
Precision Intra-Assay
Presnost v ramci cyklu byla stanovena pomoci 15 replikati Ctyf vzorku: negativni, nizky pozitivni, stfedni titr
pozitivni a vysoky titr pozitivni vzorky. Vzorky byly spravné identifikovany > 99 % casu.
Mezi-Assay
Piesnost mezi sériemi byla stanovena 15 nezavislymi testy na stejnych &tyfech vzorcich negativnich, pozitivnich
s nizkym titrem, pozitivnim se stfednim titrem a pozitivnim s vysokym titrem.
S témito vzorky byly testovany tfi rizné Sarze Rychlotestovacich zafizeni antigenu H. pylori. Vzorky byly
spravné identifikovany > 99 % Casu.
KiiZovi reaktivita
Kiizova reaktivita s nasledujicimi organismy byla studovana pii 1,0E9 organismi/ml. Tyhle organismy daly
negativni vysledky pii testovani pomoci Rychlotestovaciho zafizeni antigenu H. pylori.
Streptokok Skupiny A
Proteus mirabilis
Streptokok Skupiny B
Gardnerella vaginalis
adenovirus

Acinetobacter spp Enterococcus faecalis
Candida albicans

Chlamydia trachomatis
Branhamella catarrhalis

Acinetobacter calcoaceticus
Klebsiella pneumonie
E-coli

Streptococcus skupiny C rotavirus
Neisseria meningitides
Neisseria gonorrhea

Pseudomonas aeruginosa
Proteus vulgaris Salmonelia choleraesius
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SYMBOLY
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
[I‘)rlzﬁl:gjglfﬁ vizt‘::)avmmky X Limit skladovaci teploty

Autorizovany  zastupce Vv
spolecenstvi/Evropské unii

Vyrobce Evropském

Datum vyroby E Datum spotieby

Prectéte si navod k pouziti nebo si piectéte

N zivejt /i A o
cpouzivejte znovu elektronicky navod k pouziti

Kod sarze @ Pf)kyufl _]e.()b'al [\()Sk()Zej},y nepouzivejte jej a
piectéte si navod k pouziti
Katalogové ¢&islo L Obsahuje dostatek pro <n> testy
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