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ulti med H. pylori test pro detekci antigenu Helicobacter pylori
v lidské stolici.
In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti.

ZAMYSLENE POUZITI
ulti med antigen H. pylori test je rychly vizualni test pro kvalitativni detekci antigenu Helicobacter pylori v lidské stolici. Tato souprava
slouzi jako pomoc pfi stanoveni diagnozy infekce H. pylori. Pouze pro profesionalni pouziti.

SHRNUTI

Helicobacter pylori (také znamy jako Campylobacter pylori) je spiralovita gramnegativni bakterie s typickym bi¢ikem, infikujici zaludeéni
sliznici. ZplUsobuje nékolik druhl gastro - enterologickych onemocnéni, jako je non-ulcerézni dyspepsie, zalude¢ni a duodenalni vied,
aktivni zanét zaludku a mize dokonce zvySovat riziko vzniku zalude¢niho adenokarcinomu, takze byl klasifikovan jako karcinogen

typu I.

Bylo izolovano vice kmend H. pylori, mezi nimi kmen exprimujici cytotoxin asociovany gen A (CagA). Jeho antigen je silné imunogenni,
proto ma klinicky vyznam v souvislosti s cytotoxickym faktorem. V odbornych €lancich se uvadi, Ze u infikovanych pacientt, u kterych
byly prokazany protilatky proti CagA, je riziko rakoviny zaludku az pétkrat vys$si nez v referenéni skupiné (s negativhim CagA). Sama
pritomnost genu potvrzuje pfetrvavajici pfitomnost infekce.

PRINCIP TESTU ce
ulti med antigen H. pylori test je uréen pro detekci pfitomnosti H.Pylori s vizualni interpretaci barevné linie na viozeném
prouzku. Membrana obsahuje imobilizovanou monoklonalni protilatku proti H.Pylori v oblasti T (test). V prabéhu testu vzorek
reaguje s konjugatem koloidni zlato — anti HP monoklonalini protilatka, ktera je navazana na podlozce v jamce pro vzorek S.
Smés migruje kapilarnimi silami membranou a setkava se s ¢inidlem na membrané. Pokud je ve vzorku dostatek antigenu
H.pylori, vytvofi se v oblasti testu na membrané barevny pruh, ktery znamena pozitivni vysledek. Nepfitomnost linie indikuje
negativni vysledek. Barevna linie v kontrolni oblasti (C) potvrzuje spravnou funkci testu, nasakavost membrany a dostate¢ny
objem vzorku.
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Reprodukce se muze lisit od originalu!
BEZPECNOSTNi POKYNY

. In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti. »  VySSi vihkost a teplota muze ovlivnit vysledek.
. Nepouzivejte po uplynuti expirace, uvedené na obalu. »  Pouzity testovaci material zlikvidujte podle platnych statnich
. Test nepouzijte, pokud byl poskozen ochranny obal. a lokalnich predpist.
. Kazetu nechte v uzaviené obalce uz do doby pouziti. +  Test nelze pouzit opakované.
. Pfed pouzitim si dikladné prectéte navod. *  Pro zabranéni kontaminace vzork( pouzijte pro kazdy
. PFi praci pouzivejte osobni ochranné prostfedky jako je vzorek novou odbérovou nadobku.
laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochrana o¢i. * Nejezte, nepijte a nekufte béhem zpracovani vzorku
. Tato souprava obsahuje produkty ZivociSného pavodu. a provedeni testu.
Povazuijte ji za potencionalné infekéni a podle toho s ni *  Zachazejte se vzorky jako s infekénim materialem,
zachazejte. Dodrzujte bezpecnostni opatfeni (napf. dodrzujte standardni postupy pro zachazrni a likvidaci
nespolknout, nevdechovat...) mikrobiologickych vzorka.

SKLADOVANI A STABILITA

ulti med H. pylori antigen test Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (mezi 2-30°C). Testovaci kazeta musi zUstat

v neporu$eném originalnim obalu az do doby pouziti. Testovaci kazeta a pufr je pouzitelny do data expirace, uvedeného na obalu.
Chrante pred kontaminaci. Pokud mate podezfeni na poruseni obalu, mikrobialni kontamibnaci nebo se objevi precipitat, test
nepouzivejte. Biologicka kontaminace odbé&rového zafizeni a nadobky pro vzorek mlze vést k faleSnym vysledkam.

. Test nesmi pfejit mrazem *  Nepouzivejte po datu expirace
DODANY MATERIAL DOPORUCENY ( NEDODANY) MATERIAL
. Testovaci kazety, zatavené v obalkach *  Minutky (Casoméric)

. Zkumavky pro odbér stolice s pufrem +  Centrifuga

. Zafizeni pro odbér vzorku stolice
. Kratka instruktaz pro odbér vzorku stolice
. Navod k provedeni testu

NAVOD K POUZITI

Testovaci kazetu ( v originalni obalce), pufr a/nebo kontroly nechte pfed testovanim vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30°C).
Bezprostfedné pred provedenim testu vyjméte kazetu z uzaviené obalky a pouzijte co nejdfive. NejlepSich vysledkl se dosahne v
pripadé, Ze se testovani provadi okamzité po otevieni zataveného obalu.

POSTUP

1. Odbér vzorki a pfiprava

» Stolici odebirejte pomoci zafizeni pro odbér vzorku stolice, které je soucasti testovaci soupravy. Kratka instruktaz pro odbér vzorku
stolice je pfilozena. Dulezité je, aby se vzorek stolice nedostal do kontaktu s vodou z WC nebo s mo¢i, mohlo by to negativné
ovlivnit vysledek testu.

» ultimed H. pylori antigen test je ur¢en pouze pro testovani lidské stolice. Zkouska by méla byt provedena bezprostfedné poté, co byl
odebran vzorek. Nenechavejte vzorky pfi pokojové teploté delSi dobu. Vzorky je mozné skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 72
hodin.

* Nejlepsich vysledkl se dosahne, jestlize se test provede do 6 hodin po odbéru.
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» Odsroubujte a vyjméte aplikator ze zkumavky ur¢ené pro odbér vzorku. Davejte pozor, abyste zabranili Uniku extrakéniho roztoku
ze zkumavky. Vzorky odeberte tak, Ze aplikator zasunete do alespon do 3 riznych mist stolice a naberte pfiblizné 50 mg stolice
(ekvivalent %2 hrasku).

» Vlozte aplikator zpét do zkumavky a zaSroubuijte vicko.

» Trepejte odbérovou zkumavkou, abyste dikladné promichali vzorek s extrakénim pufrem

2. Testovani

* Vyjméte test z uzavieného obalu a polozte jej na Cisty a rovny povrch. Oznacte test jménem pacienta nebo kontrolni identifikaci.
Chcete-li ziskat nejlepsi vysledek, zkouska by méla byt provedena v pribéhu jedné hodiny.

*  Odsroubujte ochranné vi¢ko. Odlomte $picku fedici zkumavky pomoci hedvabného papiru. Drzte zkumavku svisle a davkujte
2 kapky roztoku do jamky pro vzorek (S). Zabrante vytvoreni bublin v jamce vzorku (S), a nepotfisnéte membranu v
pozorovacim okné. Béhem pribéhu testu mizete pozorovat prosakovani riizového roztoku membranou.

3. Vysledek by mél byt odeéten do 10 minut. Neinterpretujte vysledek po 20 minutach .

Poznamka: V pfipadé, Zze vzorek neprosakuje (obsahuje pevné €astice), odstfedte vzorek v extrakéni zkumavce. Poté odeberte 80 pL
supernatantu, aplikujte do jamky S na nové testovaci kazeté a postupujte podle navodu uvedeného vyse.
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pozitivni negativni neplatny
Reprodukce se mize liit od originalu

Pozitivni*: v okné jsou zfetelné dvé barevné linie. Jedna kontrolni u oznaceni C a vysledek testu u oznaceni T. Pozitivni vysledek
znamena, ze ve vzorku byt detekovan antigen Helicobacteru pylori.

*Poznamka : Intenzita éervené linky v testovaci z6né T mize mit riiznou intenzitu, v zavislosti na mnozstvi H. Pylori ve vzorku, proto
Jakykoliv odstin Cervené v testovaci z6né T znamena pozitivni vysledek.

Negativni: je pfitomna pouze jedna (kontrolni) linie C, v oblasti testu T linie chybi. Negativni vysledek znamena, Ze ve vzorku neni
pfitomen antigen H.pylori, nebo je pfitomen v mnozstvi mensim nez mez detekce metody.

Neplatny: Ve vysledkovém okné se nevytvofila kontrolni linie C . Nej¢astéjsi pricinou je nedostateény objem vzorku a nespravny postup
pfi testovani . Pfectéte si znovu navod a test zopakujte s novou kazetou. Pokud problém pretrvava i nadale, prestarite testy pouzivat a
kontaktujte vyrobce, nebo distributora.

KONTROLA KVALITY

Razova linie v oblasti C je interni kontrolou postupu a funkce testu. Potvrzuje dostate€¢ny objem vzorku a spravnou techniku provedeni
testu. Doporucuje se provadét testy s externim kontrolnim materidlem, aby se potvrdilo, Ze reagenty pracuji spravné a Ze postup testu
je dodrzovan. Podle spravné laboratorni praxe se doporucuje, aby se externi kontrola provadéla v pravidelnych intervalech. Postupujte
podle mistnich pfedpist pro externi kontrolu kvality.

OMEZENi TESTU

1. ulti med H. pylori antigen test je in vitro diagnostikum pro profesionalni vyuziti a ma byt pouzit pouze pro kvalitativni detekci
pritomnosti H.Pylori.

2. Béhem léceni antibiotiky mize koncentrace antigenu H.Pylori poklesnout pod mez detekce testu.
Proto béhem Ié€eni antibiotiky je tfeba interpretovat nalez s opatrnosti a ohledem na tuto skute¢nost.

3. Jako u vSech diagnostickych testl je pro potvrzeni diagnézy nutné, aby IékaF posoudil klinicky nalez, pfipadné pouzil dals$i
klinické ¢i laboratorni testy. Definitivni diagnézu nelze opirat pouze o jeden test.

VLASTNOSTI TESTU

Senzitivita a specificita

ulti med H. pylori antigen test byl pouzit k testovani vzorkl z populace symptomatickych a asymptomatickych osob,

které prodélaly endoskopické vySetfeni. Nalez z biopsie slouzil jako referenéni metoda. Histologie a rychly ureazovy test (RUT) byly
provedeny ze vSech biopsii. Vzorek byl povazovan za pozitivni, pokud byla pozitivni kultivace, nebo v pfipadé negativni kultivace byla
histologie i ureazovy test pozitivni.
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Endoskopické metody
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Relativni senzitivita: >99,9% (97,3%~100.0%)*
Relativni specificita: >99,9% (97.6%~100.0%)*
Celkova shoda : >99,9% (98.7%~100.0%)*
*95% Interval spolehlivosti

Analyticka senzitivita
Senzitivita ulti med H.pylori Antigen kazetového testu byla stanovena rekombinantnim FlaA Antigenem. Senzitivita je 32 ng / ml H.pylori
FlaA Antigenu.

Analyticka specificita
Byly studovany zkFizené reakce s nize uvedenymi organismy v koncentraci 1,0 x10° organismu / ml.
Nize uvedené mikroorganismy davaji negativni vysledek pfi testovani s ulti med H. pylori antigen testem :

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis Neisseria gonorrhea
Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp Group B Streptococcus
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Proteus vulgaris
Group C Streptococcus Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium
Klebsiella pneumoniae Acinetobacter calcoaceticus Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis E.coli Neisseria meningitidis
Candida albicans Chlamydia trachomatis Rotavirus
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