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One-Step H. Pylori antigen ve stolici

Pro 20 vysetfeni — Catalog No. R-5180

Pro diagnostické in vitro pouziti

URCENO PRO:

One-Step H. pylori antigen ve stolici je rychly imunochromaticky test pro kvalitativni detekei antigenu Helicobacter pylori ve vzorcich stolice.

Tento test slouzi jako podptrny prostfedek pii diagnostice infekce zptisobené H. pylori a je uren pro profesionalni pouziti.

SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU

Helicobacter pylori je gram-negativni baktérie infikujici Zalude¢ni sliznici. Infekce H. pylori mtize vést ke chronické gastritidé a prispivat ke

vzniku Zaludec¢nich a duodenalnich viedu. Infekce H. pylori se vyskytuje velmi hojné a odhaduje se, ze 40-50% populace v rozvinutych zemich

a 80-90% populace v rozvojovych zemi ma tuto infekci.

PRINCIP

One-Step H. pylori antigen ve stolici byl vytvofen tak, aby detekoval antigen H. pylori ve vzorcich lidské stolice pomoci vizualni interpretace

barvy na testovaci kazetce. Testovaci kazetka obsahuje prouzek, na kterém jsou v testovaci oblasti (T) navazany anti-H. pylori protilatky a v

kontrolni oblasti (C) kozi anti-mysi protilatky. Na konci prouzku je ¢ast obsahujici barevny konjugat tvoteny anti-H. pylori protilatkami

vazanymi na barevné ¢astice. Jestlize je H. pylori antigen piitomen ve vzorku stolice, dojde k navazani barevného protilatkového konjugatu,

tento komplex se pohybuje kapilaritou prouzkem az do testovaci oblasti (T), kde dojde k vytvoteni barevné linie. Jestlize antigen H. pylori neni

pfitomen nevytvofi se linie v testovaci oblasti (T). Vzdy se musi objevit linie v kontrolni oblasti prouzku (C) coz slouzi jako proceduralni

kontrola funk¢nosti testu.

DODAVANE REAGENCIE A MATERIAL

e 20 samostatné zabalenych testovacich kazetek s desikantem. Kazda testovaci kazetka obsahuje jeden testovaci prouzek.

e 20 odbérovych zkumavek, kazda obsahuje 2 ml 0,9% NaCl a <0,01% azid sodny.

e  Navod k pouziti.

MATERIAL POTREBNY, ALENEDODAVANY

e Cista sucha nadobka pro odbér vzorku stolice.

o  Kousek savého papiru jako prevenci pied roztiiknutim roztoku.

ODBER A SKLADOVANI VZORKU

e Odeberte ndhodny vzorek stolice do ¢isté, suché nadobky.

e  Vysroubovanim vyjméte odbérovou ty¢inku. Dejte pozor, aby nedoslo k vyliti roztoku z odbérové zkumavky.

e  Odeberte libovolny vzorek pomoci ty¢inky. Odeberte vzorky z rtiznych ¢asti povrchu vzorku stolice.

e  Tycinku se vzorkem vloZte zpatky do odbérové zkumavky a dobie zasroubujte. Dejte pozor, aby nedoslo k ulomeni $picky odbérové

zkumavky.

e  Nyni je vzorek pfipraven pro skladovani pii 2-8°C, k transportu nebo testovani. Vzorek v roztoku odbérové zkumavky je stabilni az 15 dni
pfi pokojové teploté.

UPOZORNEN{

e  Urceno pouze pro profesionalni IN VITRO diagnostické pouziti.

e  Testovaci kazetka by méla zlstat ve svém neprody$ném obalu aZz do pouziti. Nepouzivejte pod datu exspirace.

e  Nezaménujte odbérové zkumavky ruznych Sarzi.

e  Vsechny vzorky pacientti musi byt povazovany za potencialné infekéni.

e  Roztok v odbérové zkumavce obsahuje azid sodny, ktery miize reagovat s olovem nebo médi vodovodnich trubek za vzniku potencialné
explozivnich sloucenin. Pfi likvidaci tohoto roztoku je potfeba nafedit jej vétsim mnozstvim vody.

e  Pacienti by méli pfi odbéru vzorku postupovat podle navodu.

POSTUP TESTOVANI

e  Pred testovanim by vzorek pacienta, testovaci kazetka a kontroly mé&li mit pokojovou teplotu (20-30°C).

e Neotvirejte obal kazetky dokud nejste pfipraveni provést test.

e  Vyjméte testovaci kazetku z obalu a napiste na ni ¢islo pacienta nebo ¢islo kontroly. Nejlepsi vysledky se ziskaji pokud je test proveden do
jedné hodiny.

e Radné protfepejte odbérovou zkumavku se vzorkem.

e  Uchopte $picku odbérové zkumavky do kousku savého papiru a kroutivym pohybem $picku odlomte. Drzte zkumavku svisle a nakapejte 3
kapky roztoku do jamky pro vzorek v testovaci kazetce.

e  Po 5 minutach odectéte vysledek. Siln€ pozitivni vysledek se mtize projevit diive. Po 8 minutach uz nelze vysledek hodnotit.



INTERPRETACE VYSLEDKU
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Pozitivni Negativni Neplatny
Vidime dvé ¢ervené linky (prouzky), Objevi se linka v kontrolni ~ Test je neplatny pokud se do péti minut
jednu v kontrolni ("C") a druhou v oblasti, ale linka v neobjevi linka v kontrolni oblasti. Jde o
testovaci ("T") oblasti. Intenzita linky v testovaci oblasti neni selhéni testu, nebo nedodrZeni postupu
testovaci oblasti mize byt slabsi nez vidét. testovani. Test opakujte s novou
linka v kontrolni oblasti, stale jde o kazetkou.
pozitivni vysledek.
OMEZENI
e  Test je uren pro kvalitativni detekci H. pylori antigenu ve vzorcich lidské stolice. Pozitivni vysledek indikuje ptitomnost H. pylori
antigenu.

o Jestlize ziskdme negativni nebo nejasny vysledek, méli bychom test opakovat s novou kazetkou a erstvym vzorkem stolice.

e  Jako u vSech diagnostickych testi, definitivni klinicka diagnza nemuiize byt zalozena na vysledku jednoho testu. Diagndza by méla byt
stanovena 1ékafem na zaklad¢é vyhodnoceni vSech klinickych a laboratornich dikaz.

KONTROLA KVALITY

e  Proceduralni kontrola je soucasti testu. Barevna linka v kontrolni oblasti (C) prouzku indikuje spravnou funkci testu a spravnost postupu.

e  Test je neplatny pokud se pozadi zabarvi a znemozni tak odecteni vysledku.

KLINICKE PAREMETRY TESTU

A. Klinické srovnani

Soubor 200 vzorkd stolice odebranych v nemocni¢ni laboratofi bylo testovano na pfitomnost H. pylori antigenu s pouzitim Novamed H.
pylori testu a klasickym *C-ureazovym dechovym testem. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 1.

BC-ureazovy
dechovy test C e _on <o
n . colkem E?mcta senz?wte;é/}%( 141‘)1+995) 609/2.5 %
- inicka specifita: +4)=95.0%
One-Step H. pylori | + 11 4 15 1 Klinicka presnost: (111+76)/200=93.5%
antigen ve stolici - 9 76 85
celkem 120 80 200

B. Ktizova reaktivita

Duplicitni vzorky obsahujici nasledujici baktérie: E. coli, Staphylococcus aureus, Campylobacter coli, Enterococcus faecalis, Campylobacter
Jejuni v koncentracich ~1*10° org/ml a hemoglobin 0,5g/1 byly testovany s negativnim vysledkem pii pouZiti testu Novamed H. pylori antigen.
C. Reprodukovatelnost

Deset negativnich vzorkd stolice a 10 vzorki s nizkou az vysokou pozitivitou bylo analyzovano na pritomnost H. pylori antigenu po 10 po sob&
jdoucich dni. Pii opakovaném testovani stejného vzorku, nebyla zaznamenana zadna zména intezity zabarveni vysledkové linky.

D. Citlivost detekce

Vzorky pfipravené fedénim suspenze H. pylori antigenu v koncentracich 0, 50, 100 a 150 ng/ml byly testovany testovacimi kazetkami nahodné
vybranymi ze tfi riiznych Sarzi.

Testované mnozstvi antigenu Ong S5ng 10 ng 15ng
N= 60 60 60 60
pocet pozitivnich 0 10 60 60
pocet negativnich 60 50 0 0
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