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ulti med H. pylori test na detekciu antigénu Helicobacter pylori
v ludskej stolici.
In vitro diagnostikum vyhradne na profesionalne pouzitie.

M

ZAMYSLANE POUZITE
ulti med antigén H. pylori test je rychly vizualny test na kvalitativnu detekciu antigénu Helicobacter pylori v fudskej stolici. Tato
suprava sluzi ako pomoc pri stanoveni diagnézy infekcie H. Pylori. Vyhradne pre profesionalne vyuzitie.

ZHRNUTIE

Helicobacter pylori (taktiez znamy ako Campylobacter pylori) je Spirdlovitd gramnegativna baktéria s typickym biCikom, ktora infikuje
zaludoénu sliznicu. Sposobuje niekolko druhov gastro-enterologickych chordb , napr. non-ulceréznu dyspepsiu, zalido¢ny a duodenalny
vred, aktivny zapal Zalidka a moéze dokonca zvySovat riziko vzniku Zalidoného adenokarcinému, takze bol klasifikovany ako
karcinogén typu I.

Bolo izolovanych niekolko kmerfiov H. Pylori, medzi nimi kmer exprimujuci cytotoxin asociovany gén A (CagA). Jeho antigén je silne
imunogénny, preto ma klinicky vyznam v suvislosti s cytotoxickym faktorom. V odbornych ¢€lankoch sa uvadza, ze u infikovanych
pacientov, u ktorych boli zistené protilatky proti CagA, je riziko rakoviny zaludka az patkrat vySSie ako v referennej skupine s
negativnym CagA. Uz pritomnost tohoto génu potvrdzuje pretrvavajicu pritomnost infekcie.

PRINCIiP TESTU 3
ulti med antigén H. pylori test je uréeny na detekciu pritomnosti H.Pylori s vizualnou interpretaciou farebnej linky na
vlozenom pruzku. Membrana obsahuje imobilizovand monoklonalnu protilatku proti H.Pylori v oblasti T (test). V priebehu
testu vzorka reaguje s konjugatom koloidné zlato — anti HP monoklonalna protilatka, ktora je naviazana na podlozke v jamke
na vzorku S. Zmes migruje kapilarnymi silami membranou a prichadza do kontaktu s ¢inidlom na membrane. V pripade, ze
je vo vzorke dostatok antigénu H.pylori, vytvori sa v oblasti testu na membrane farebny pruh, ktory znamena pozitivny
vysledok. Ak sa farebny pruh nevytvori, vysledok je negativny. Farebny pruh v kontrolnej oblasti (C) potvrdzuje spravnu
funkciu testu, nasiakavost membrany a dostatocny objem vzorky.
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BEZPECNOSTNE POKYNY

. In vitro diagnostikum vyhradne pre profesionalne pouZzitie. *  VySSia teplota a vihkost mdzu ovplyvnit vysledok testu.
. Nepouzivajte po uplynuti expiracie uvedenej na obale. »  Pouzity testovaci materidl zlikvidujte podla platnych Statnych
. V pripade, Ze bol ochranny obal poskodeny, test a lokalnych predpisov.
nepouzivajte.
. Kazetu nechajte v uzatvorenom obale az do doby pouZitia. »  Test nie je mozné pouzivat opakovane.
. Pred pouzitim si dokladne precitajte navod. *  Aby sa zabranilo kontaminacii vzoriek, pouzite pre kazdu
. Pri praci pouzivajte osobné ochranné prostriedky - vzorku novu odberovu nadobku.
laboratorny plast, jednorazové rukavice a ochranu o¢i. * Nejedzte, nepite a nefajcite po€as spracovavania vzorky
. Tato suprava obsahuje produkty Zivo¢iSneho pévodu. a v priebehu testovania.
Povazujte ju za potencionalne infekénu a podla toho s fou *  So vzorkami zaobchadzajte ako s infekénym materialom,
zaobchadzajte. Dodrzujte bezpe€nostné opatrenia ( napr. dodrzujte Standardné postupy pre zaobchadzanie a likvidaciu
neprehltnut, nevdychovat...) mikrobiologickych vzoriek.

SKLADOVANIE A STABILITA

ulti med H. pylori antigén test sa méze skladovat pri izbovej teplote, alebo v chladni¢ke ( medzi 2-30°C). Testovacia kazeta musi byt

v neporusenom originalnom obale az do doby pouZitia. Testovacia kazeta a pufer je pouzitelny az do datumu expiracie uvedeného na
oblale. Chrarite pred kontaminaciou. Pokial mate podozrenie, Ze obal bol poruseny, Ze doslo k mikrobialnej kontaminacii, alebo sa objavi
precipitat, test nepouzivajte. Biologicka kontaminacia odberového zariadenia a nadobky na vzorku méze viest k faloSnym vysledkom.

. Nemrazit *  Nepouzivajte po uplynuti datumu expiracie
DODANY MATERIAL DOPORUCENY ( NEDODANY) MATERIAL
Testovacie kazety vo féliovom obale *  Minutky (Casomerac)
Skumavky pre odber stolice s pufrom +  Centrifuga

Zariadenie pre odber vzorky stolice
Kratka inStruktaz o odbere vzorky stolice
Navod na testovanie

e o o o o

NAVOD NA POUZITIE
Testovaciu kazetu v originalnom obale, pufer a/alebo kontroly pred testovanim vytemperujte na izbovu teplotu (15-30°C). Bezprostredne
pred zapoc€atim testovania vyberte kazetu z uzavretého obalu a pouzite ju o najsér. Tak sa ziskaju najlepSie vysledky.

POSTUP

1. Odber vzoriek a priprava

» Stolicu odoberajte pomocou zariadenia na odber vzorky stolice, ktoré je su€astou testovacej supravy. Kratka instruktaz o odbere
vzorky stolice je prilozena. Dolezité je, aby sa vzorka stolice nedostala do kontaktu s vodou z WC alebo s mo€om, mohlo by to
negativne ovplyvnit vysledok testu.

« ulti med H. pylori antigén test je ur¢eny vyhradne pre testovanie ludskej stolice. Test by mal byt vykonany bezprostredne po odbere
vzorky. Vzorky nenechavaijte pri izbovej teplote dihSiu dobu. Vzorky sa mézu skladovat az 72 hodin pri teplote 2-8 °C.

* Najlepsie vysledky docielite, ak je test vykonany do 6 hodin po odbere.
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»  Otvorte skimavku uréenu na odber vzorky a vyberte z nej aplikator . Zabrarite Uniku extrakéného roztoku zo skimavky.
Vzorky odoberte tak, ze aplikator zasuniete minimalne do 3 ré6znych miest stolice a naberte priblizne 50 mg stolice (ekvivalent 72
hrasku).

* Vlozte aplikator spat do skumavky a uzavrite viecko.

« Obsah skumavky dékladne pretrepte, aby sa riadne premiesSala vzorka s extrakénym pufrom.

2. Testovanie
* Vyberte test z uzatvoreného obalu a polozte ho na &isty a rovny povrch. Oznaéte test menom pacienta, alebo identifikaciou kontroly.
Ak chcete ziskat najlepsi vysledok, test by mal byt vykonany v priebehu jednej hodiny.
» Odstrante ochranné viecko. Odlomte Spicku riediacej skimavky pomocou hodvabneho papiera. Drzte skimavku vo zvislej polohe
a nadavkujte 2 kvapky roztoku do jamky pre vzorku (S).
Zabrante vytvoreniu bublin v jamke pre vzorku (S) a neznec€istite membranu v pozorovacom okne.
V priebehu testu mdézete pozorovat vzlinanie ruzového roztoku membranou.

3. Vysledok od¢itajte do10 minut. Vysledok neinterpretujte po 20 minutach .

Poznamka: V pripade, Ze vzorka nevzlina (obsahuje pevné Castice), odstredte vzorku v extrakénej skimavke. Potom odoberte 80 pL
supernatantu, aplikujte do jamky S na novej testovacej kazete a postupujte podla navodu uvedeného vyssie.
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pozitivny negativny neplatny
Reprodukcia se méZze lisit' od originalu!

Pozitivny*: v okne su zretelné dve farebné linky. Jedna je kontrolna (pri oznaceni C) a druha je vysledok testu (pri oznaceni T).
Pozitivny vysledok znamend, Ze vo vzorke bol detekovany antigén H. pylori.

*Poznamka : Intenzita Cervenej linky v testovacej zone T méze mat réznu intenzitu v zavislosti od mnoZzstva H. Pylori vo vzorke, preto
akykolvek odtieri cervenej farby v testovacej zéne T znamena pozitivny vysledok.

Negativny : je pritomna iba jedna farebna linka — kontrolna ( pri oznaceni C), v oblasti testu (T) linka chyba. Negativny vysledok
znamena, ze ve vzorke nie je pritomny antigen H.pylori, alebo je jeho mnozstvo mensie ako hranica detekcie metody.

Neplatny: Vo vysledkovom okne se nevytvorila kontrolna linka C . Naj¢astejSou pri¢inou je nedostato€ny objem vzorky a nespravny
postup pri testovani . Precitajte si znovu navod a test zopakuijte s novou kazetou. V pripadé, Zze problém pretrvava aj nadalej, prestarite
testy pouzivat a kontaktujte vyrobcu alebo distributora.

KONTROLA KVALITY

RuZova linka v oblasti C je internou kontrolou postupu a funkcie testu. Potvrdzuje dostatony objem vzorky a spravnu techniku
vykonania testu. Odporuc¢a sa vykonavat testy s externym kontrolnym materialom, aby sa potvrdilo, Ze reagenty pracuju spravne a ze
postup testu je dodrzovany. Podla spravnej laboratérnej praxe se odporuca, aby sa externa kontrola vykonavala v pravidelnych
intervaloch. Postupujte podla miestnych predpisov na externu kontrolu kvality.

OBMEDZENIA TESTU

1. ulti med H. pylori antigén test je in vitro diagnostikum na profesionalne vyuZitie a ma byt pouzity iba na kvalitativhu detekciu
pritomnosti H.Pylori.

2.V priebehu lieCenia antibiotikami méze koncentracia antigénu H.Pylori poklesnut pod hranicu detekcie testu.
Preto v priebehu lieCby antibiotikami je nutné nalez interpretovat' s opatrnostou a s ohladom na tuto skuto¢nost'.

3. Ako u vSetkych diagnostickych testov, je na potvrdenie diagnézy nutné, aby lekar posudil klinicky nalez, pripadne pouzil dalSie
klinické ¢i laboratérne testy. Definitivnu diagnézu nie je mozné opierat iba o jeden test.

VLASTNOSTI TESTU

Senzitivita a Specificita

ulti med H. pylori antigén test bol pouzity na testovanie vzoriek z populacie symptomatickych a asymptomatickych oséb,

ktoré podstupili endoskopické vysetrenie. Nalez z biopsie sluzil ako referenéna metdda. Histoldgia a rychly ureazovy test (RUT) boli
vykonané zo vSetkych biopsii. Vzorka bola povaZzovana za pozitivhu v pripade, Ze bola pozitivha kultivacia, alebo v pripade, Ze
kultivacia bola negativna, ale histolégia a su¢asne ureazovy test boli pozitivne.
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Endoskopické metody
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ulti med
H. pylori + 132 0
antigén test _ 0 154

Relativna senzitivita: >99,9% (97,3%~100.0%)*
Relativna $pecificita: >99,9% (97.6%~100.0%)*
Celkova zhoda : >99,9% (98.7%~100.0%)*
*95% Interval spolahlivosti

Analyticka senzitivita
Senzitivita ulti med H. pylori antigén kazetového testu bola stanovena pomocou rekombinantného FlaA antigénu. Senzitivita je 32
ng/ml H.pylori FlaA antigénu.

Analyticka Specificita
Zo studie skrizenych reakcii s niZzsie uvedenymi organizmami s koncentraciou 1,0 x10° organismov / ml vyplynulo, Ze
nizSie uvedené mikroorganizmy davaju negativny vysledok pri testovani s ulti med H. pylori antigén testom :

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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