’A‘ALL " Szybki kaseta testowa na obecnosé
TEST antygenu H.pylori (Kat)

Ulotka dotgczona do Opakowania
[ REFIHP-602 [ Jezyk Polski |
Szybki test do jakosciowego wykrywania antygenu Helicobacter pylori (H.pylori) w ludzkim kale.
Tylko do uzytku profesjonalnego w diagnostyce in vitro.
[PRZEZNACZENIE]
Szybki kaseta testowa na obecno$¢ antygenu H.pylori (Kat) metodg szybkiego
chromatograficznego testu immunologicznego do jako$ciowego wykrywania antygendw H.pylori
w prébkach ludzkiego katu, ktéry utatwia diagnoze zakazenia H.pylori.
[PODSUMOWANIE]
H.pylori to mata bakteria w ksztalcie spirali, ktéra rozwija sie na powierzchni Zzotadka i
dwunastnicy. Jest powigzana z etiologig réznych choréb uktadu pokarmowego, w tym wrzody
dwunastnicy i zofadka, niestrawno$¢ czynnos$ciowa oraz czynne i przewlekle zapalenie
io’{qdkal'z. U pacjentéw z chorobami ukfadu pokarmowego do diagnostyki infekcji H.pylori
stosowane sg zaréwno metody inwazyjne, jak i nieinwazyjne. Zalezne od przypadku i
kosztowne metody inwazyjne obejmujg biopsje zotagdka lub dwunastnicy oraz test ureazowy
(przypuszczalnie), a takze barwienie hodowli i/lub histologiczne3. Popularnym sposobem
diagnozowania infekcji H.pylori jest serologiczna identyfikacja okreslonych przeciwciat w
organizmie pacjenta. Gidwnym ograniczeniem testow serologicznych jest brak mozliwosci
odréznienia obecnych i przeszltych infekcji. Przeciwciata moga by¢ obecne w surowicy pacjenta
dtugo po usunieciu bakterii*. Testowanie w kierunku HpSA (antygen H.pylori w kale) jest coraz
popularniejszym sposobem diagnozowania infekcji H.pylori oraz monitorowania skutecznosci jej
leczenia. Badania wykazatly, ze ponad 90% pacjentéw cierpigcych na wrzody dwunastnicy oraz
80% pacjentéw cierpiacych na wrzody Zotadka jest rowniez zainfekowanych bakterig H.pylori®.
Szybki kaseta testowa obecno$¢ antygenu H.pylori (kat) metoda szybkiego chromatograficznego
testu immunologicznego do jako$ciowego wykrywania antygenéw H.pylori w prébkach ludzkiego
katu dajgcym wyniki w ciagu 10 minut. Test wykorzystuje przeciwciata specyficzne dla
antygenéw H.pylori do selektywnego wykrywania antygenéw H.pylori w prébkach ludzkiego katu.
[ZASADA DZIALANIA]
Szybki kaseta testowa na obecno$¢ antygenu H.pylori (kat) jest jakosciowym, bocznym testem
immunologicznym przeznaczonym do wykrywania antygenéw H.pylori w prébkach ludzkiego
katu. Tego typu test wykorzystuje membrane wstepnie pokryta przeciwciatami anty-H.pylori w
obszarze linii testowej. Podczas badania, prébka reaguje z czgsteczka pokryta przeciwciatami
anty-H.pylori. Mieszanina migruje do géry na membranie w wyniku dziatania kapilarnego,
reagujac z przeciwciatami anty-H.pylori na membranie i tworzac kolorowg linie. Obecnos¢ tej
kolorowej linii w obszarze testowym oznacza wynik dodatni, natomiast jej brak $wiadczy o
wyniku ujemnym. Jako kontrola proceduralna, kolorowa linia bedzie zawsze widoczna w
obszarze linii kontrolnej wskazujgc, ze odpowiednia objeto$¢ prébki zostata dodana i membrana
zostata wymieszana.
[ODCZYNNIKI]
Kaseta testowa zawiera czgsteczki optaszczone monoklonalnymi przeciwciatami anty-H.pylori
oraz monoklonalne przeciwciata anty-H.pylori optaszczone na membranie.
[SRODKI OSTROZNOSCI]
Tylko do uzytku profesjonalnego w diagnostyce in vitro. Nie uzywa¢ po uptywie terminu
waznosci.
Test powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietej saszetce do czasu uzycia.
Nie nalezy spozywac positkdw, pi¢ ani pali¢ tytoniu w obszarze, w ktérym pracujg prébki lub
zestawy.
Wszystkie probki nalezy traktowac tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. Nalezy przestrzega¢
ustalonych $rodkéw ostroznosci dotyczacych zagrozen mikrobiologicznych podczas
wszystkich procedur i postepowa¢ zgodnie ze standardowymi procedurami dotyczgcymi
wiasciwego usuwania probek.
Podczas oznaczania prébek nalezy stosowac¢ odziez ochronna, takg jak ptaszcz laboratoryjny,
rekawice jednorazowe i ochrong oczu.
Zuzyty test powinien by¢ usunigty zgodnie z lokalnymi przepisami.
Wilgotnos$¢ i temperatura mogg mie¢ negatywny wptyw na wyniki.
[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]
Zestaw mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Kaseta
testowa zachowuje stabilno$¢ do terminu waznosci nadrukowanego na szczelnie zamknigtej
torebce. Kaseta testowa musi pozosta¢ w szczelnie zamknigtej torebce do momentu uzycia.
NIE ZAMRAZAC. Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznosci.
[POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK ]
« Prébka katu powinna by¢ umieszczona w czystym, suchym, wodoodpornym pojemniku, ktéry
nie zawiera detergentéw, $rodkéw konserwujgcych ani $srodkéw transportowych.
« Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ niezbedne odczynniki do temperatury pokojowe;j.
« Jezeli probki sg przeznaczone do wysyiki, powinny by¢ zapakowane zgodnie z przepisami
federalnymi dotyczacymi transportu czynnikéw etiologicznych.
Potrzebne materialy, ktére nie sa dotaczone do zestawu
« Pojemniki do pobierania prébek « Pipeta i koncéwki jednorazowe (opcjonalnie)
* Wiréwka « Stoper « Zakraplacze
[WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA]
Przed przystapieniem do testu nalezy pozostawi¢ kaseta testowa, probke, bufor i/lub
kontrolg do osiggnigcia temperatury pokojowej (15-30°C).
1. Pobieranie prébek katu:
Nalezy zebra¢ wystarczajgcy ilo$¢ katu (1-2 mL lub 1-2 g) do czystego, suchego pojemnika
przeznaczonego do zbierania prébek, aby otrzyma¢ maksymalng ilo$¢ antygendw (jesli s
obecne). Najlepsze wyniki uzyskuje sie, jesli badanie zostanie wykonane w ciggu 6 godzin od
momentu zebrania. Pobrane prébki mozna przechowywaé przez 3 dni w temperaturze 2-8°C,
jesli nie zostang zbadane w ciggu 6 godzin. W przypadku diugotrwatego przechowywania,
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prébki powinny by¢ przechowywane w temperaturze ponizej -20°C.

2. Aby przetworzy¢ prébki katu:
. Dla Prébek Statych:
Odkre¢ korek proboéwki do pobierania prébek, a nastepnie wbij losowo aplikator do
pobierania prébek w probke katu w co najmniej 3 réznych miejscach, aby zebra¢ okoto
50 mg katu (réwnowarto$¢ 1/4 ziarna grochu). Nie nabieraj probki katu.
. Dla Prébek Ptynnych:
Trzymajac kroplomierz pionowo, nalezy aspirowa¢ probki katu, a nastepnie przenies¢ okoto
80 pL do probéwki do pobierania prébek zawierajgcej bufor ekstrakcyjny.
Zakre¢ korek probdwki do pobierania probek, a nastepnie energicznie wstrzasnij probowka
do pobierania prébek w celu wymieszania prébki i buforu ekstrakcyjnego. Pozostawi¢
probéwke na 2 minuty.

3. Przed otwarciem torby wyréwnacé jej temperature do temperatury pokojowej. Wyjmij kasete
testowg z foliowego woreczka i uzyj jej w ciggu jednej godziny. Najlepsze wyniki uzyskuje sie
natychmiast po otwarciu torebki foliowej.

4. Trzymajac probéwke do pobierania prébek w pozycji pionowej, otwérz korek probéwki do

pobierania prébek. Odwrd¢ probéwke do pobierania probek i przenies 2 petne krople
pobranej probki (okoto 80 pL) do studzienki na prébke (S) kasety testowej, a nastepnie
uruchom stoper. Nalezy unika¢ zatrzymywania pecherzykéw powietrza w komorze probki (S).
Rysunek ponizej.
5. Odczytaj wyniki po 10 minutach od pobrania prébki. Nie odczytuj wynikéw po 20 minutach.
Uwaga: Jesli probka nie migruje (obecnos$¢ czastek), wiréwka probki znajdujace sie w fiolce z
buforem ekstrakcyjnym. Zbierz 80 pl supernatantu, przenie$ do studzienki na probke (S) nowej
kasety testowej i rozpocznij od nowa, postepujgc zgodnie z instrukcjami podanymi powyzej.
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[INTERPRETACJA WYNIKOW] .
(Patrz ilustracja powyzej)

DODATNI: *Pojawiaja sie dwie linie. W obszarze linii kontrolnej (C) powinna znajdowac sie

jedna kolorowa linia, a w obszarze linii testowej (T) druga kolorowa linia.

*UWAGA: Intensywnos$é koloru w obszarze linii testowej (T) rézni sie w zaleznos$ci od stezenia

antygenu H.pylori obecnego w prébce. Z tego powodu, kazdy odcien koloru w obszarze linii

testowej (T) powinien zosta¢ potraktowany jako dodatni.

UJEMNY: Jedna kolorowa linia pojawia sie w obszarze linii kontrolnej (C). W obszarze linii

testowej (T) nie pojawia si¢ zadna linia.

NIEWAZNY: Linia kontrolna nie pojawia sig¢. Niewystarczajgca objetos¢ probki lub

nieprawidtowe techniki proceduralne sg najczgstszymi przyczynami braku linii kontrolnej. Nalezy

ponownie przeanalizowa¢ procedure i powtérzy¢ test z nowg prébka. Jesli problem nadal

wystepuje, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania zestawu testowego i skontaktowa¢ sie z

lokalnym dystrybutorem.
[KONTROLA JAKOSCI]

Do testu dotgczono wewnetrzne kontrole proceduralne. Kolorowa linia pojawiajgca sig¢ w

obszarze kontrolnym (C) stanowi wewnetrzng i wazna kontrole proceduralng. Swiadczy ona o

wystarczajgcej objetosci prébki i poprawnej technice proceduralne;.

Standardy kontroli nie sg dotgczone do tego zestawu; jednakze zaleca sig, aby kontrole dodatnie

i ujemne byly testowane jako dobra praktyka laboratoryjna w celu potwierdzenia procedury

testowej i zweryfikowania prawidtowego wykonania testu.
[OGRANICZENIA]

1. Szybki test kasetkowy w kierunku antygenu H.pylori (kat) przeznaczony jest wytacznie do
diagnostyki in vitro. Test przeznaczony jest wytgcznie do wykrywania antygenéw H.pylori w
probkach katu. Niniejszy test jakosciowy nie pozwala na okreslenie warto$ci ilosciowej, ani
stopnia przyrostu antygenéw H.pylori.

. Szybki test kasetkowy w kierunku antygenu H.pylori (kat) wskazuje wytacznie obecno$é
H.pylori w prébce i nie powinien by¢ wykorzystywany jako jedyny sposéb uznania bakterii
H.pylori za przyczyne wrzodéw zotadka i dwunastnicy.

3.Jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych kazdy wynik powinien by¢
interpretowany przez lekarza w potgczeniu z innymi dostgpnymi informacjami klinicznymi.

. Jesli wynik testu jest ujemny, lecz utrzymujg sie objawy kliniczne, zaleca sie¢ wykonanie
kolejnych badan przy uzyciu innych metod diagnostycznych. Negatywny wynik w zaden
sposob nie wyklucza mozliwo$ci infekcji bakterig H.pylori.

5. W nastgpstwie leczenia antybiotykami stezenie antygenéw H.pylori moze spas¢ ponizej
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minimalnego poziomu wykrywania testu. Dlatego nalezy wzigé pod uwage leczenie
antybiotykami podczas stawiania diagnozy.
[CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA]
Czutos¢ i Swoistosé

Kaseta testowa na obecnos$¢ antygenu H.pylori (kat) zostata oceniona na prébkach uzyskanych
od populacji 0séb z objawami i bez objawdw. Wynik wskazuje, ze czuto$¢ kaseta testowa na
obecno$¢ antygenu H.pylori (Kat) wynosi 98,8%, a swoisto$¢ 98,4% w stosunku do metod
opartych na endoskopii.

Metoda Metoda oparta na endoskopii Wyniki
. Wyniki Dodatni Ujemny catkowite
H'py'%' Qg&’g‘?&;ﬁf‘sma Dodatni 168 3 171
Ujemny 2 189 191
Wyniki catkowite 170 192 362

Czuto$¢ Wzgledna: 98,8% (95%CI*:95,8%-99,9%)
Wzgledna Swoisto$¢: 98,4% (95%CI*: 95,5%-99,7%)
Ogdlna Doktadnosé: 98,6% (95%ClI*: 96,8%-99,5%)
Precyzja
W obrebie Oznaczenia
Precyzja wewnatrzseryjna zostata okreslona przy uzyciu 15 powtdrzen czterech prébek:
ujemnych, dodatnich o niskim mianie, dodatnich o srednim mianie i dodatnich o wysokim mianie.
Prébki zostaty prawidtowo zidentyfikowane w >99% przypadkoéw.
Pomigdzy Oznaczeniami
Precyzja miedzy seriami zostata okreslona przez 15 niezaleznych testéw na tych samych
czterech prébkach: ujemnych, o niskim mianie dodatnim, o $rednim mianie dodatnimi o wysokim
mianie dodatnim. Trzy rézne serie kaseta testowa na obecnos$¢ antygenu H.pylori (Kat) zostaty
przebadane przy uzyciu tych probek. Prébki zostaty prawidtowo zidentyfikowane w >99%
przypadkow.

*Przedziat Ufnosci

Reaktywnos¢ krzyzowa
Reaktywno$¢ krzyzowa z nastgpujgcymi organizmami zostata zbadana przy 1,0E+09
organizmow/ml. Nastepujgce organizmy zostaly uznane za ujemny podczas badan przy
zastosowaniu Kaseta Testowa na obecnos$¢ antygenu H.pylori (Kat):
Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp Branhamella catarrhalis
Candida albicans Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium
E.coli Enterococcus faecalis Gardnerella vaginalis
Streptococcus Grupy A Streptococcus Grupy B Streptococcus Grupy C
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonia Neisseria gonorrhea
Neisseria meningitides Proteus mirabilis Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa Rotawirus Salmonella choleraesius
Staphylococcus aureus Adenowirus
Substancje Zaktocajace
Do prébek HPG ujemnych i dodatnich dodano nastepujgce potencjalnie substancje zaktdcajace.
Kwas askorbinowy: 20mg/dl Kwas szczawiowy: 60mg/d| Bilirubina: 100mg/d|
Kwas moczowy: 60mg/d| Aspiryna: 20mg/dl Mocznik: 2000mg/d|
Glukoza: 2000mg/dl Kofeina: 40mg/d| Albumina: 2000mg/d|
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Indeks symboli
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