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Hitri antigenski test za odkrivanje H. Pylori v blatu
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Slovenicina

Hitri test za kvalitativno zaznavanje antigenov bakterije Helicobacter pylori (H. Pylori) v ¢loveskem blatu.Samo za diagnosticno uporabo in vitro za samotestiranje.
PREDVIDENA UPORABA
Hitri antigenski test za odkrivanje H. Pylori v blatu je hitri imunokromatografski test za kvalitativno zaznavanje antigenov H. Pylori v vzorcih ¢loveskega blata, ki zagotavlja
rezultate v 10 minutah. Test uporablja protitelesa, specifi¢na za antigene H. Pylori, s ¢imer omogoca selektivno zaznavanje antigenov H. Pylori v vzorcih ¢loveskega blata.
POVZETEK
H. Pylori je majhna bakterija spiralne oblike, ki Zivi na povr3ini Zelodca in dvanazjstnika. Povezana je z etiologijo razli¢nih bolezni prebavil, vklju¢no z razjedo dvanajstnika in
7elodéno razjedo, dispepsijo brez razjed ter z aktivnim in kroni¢nim gastritisom."” Za diagnosticiranje okuzbe s H. Pylori pri pacientih s simptomi bolezni prebavil se uporabljajo
tako invazivne kot tudi neinvazivne metode. Invazivne diagnosti¢ne metode, ki temeljijo na vzorcih in so drage, vklju¢ujejo biopsijo Zelodca in dvanajstnika, ki ji (najverjetneje)
sledi ureazni test, izdelava kulture in/ali histolosko obarvanje.’ Zelo pogost pristop k diagnosticiranju okuzbe s H. Pylori je serolosko dokazovanje specifi¢nih protiteles pri
okuzenih pacientih. Glavna omejitev seroloskega testiranja je nezmoznost loevanja med trenutno in preteklo okuzbo. Protitelesa so lahko v serumu pacienta prisotna 3e
dolgo ¢asa po unicenju organizmov.’ Testiranje HpSA (antigen H. Pylori v blatu) postaja vse bolj priljublieno za diagnosticiranje okuzbe s H. Pylori in tudi za spremljanje
uinkovitosti zdravljenja okuzbe s H. Pylori. Studije so pokazale, da je ve& kot 90% pacientov z razjedo dvanajstnika in 80% pacientov z zelodéno razjedo okuzenih s H. Pylori®

Hitri antigenski test za odkrivanje H. Pylori v blatu je kvalitativni imunski test lateralnega toka za zaznavanje antigenov H. Pylori v vzorcih ¢loveskega blata. Pri tem testu je
membrana v obmodju testne Crte testa predhodno prevlecena s protitelesi proti H. Pylori. Med testiranjem vzorec reagira z delcem, ki je prevlecen s protitelesi proti H. Pylori.
Zmes nato s kapilarnim delovanjem potuje navzgor po membrani ter na njej reagira s protitelesi proti H. Pylori in ustvari barvno ¢rto. Prikaz te barvne ¢rte v testnem obmodju
pomeni pozitiven rezultat, njena odsotnost pa negativen rezultat. Za kontrolo pravilne izvedbe postopka se v obmogju kontrolne &rte vedno pojavi barvna &rta, ki kaze, da je
bila dodana ustrezna koli¢ina vzorca, ki se je pravilno vpil v membrano.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pred izvedbo testa preberite vse informacije v tem navodilu za uporabo.

* Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro za samotestiranje. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

* Naobmocju rokovanja z vzorci ali testnimi kompleti ne jejte, pijte ali kadite. N

* Hranite na suhem mestu pri temperaturi 2-30°C (36-86°F) in se izogibajte predelom s prekomerno vlago. Ce je embalaza iz folije poskodovana ali odprta, izdelka ne
uporabljajte.

Za odvzem vzorca blata uporabite €ist vsebnik.

Strogo upostevajte navedeni ¢as.

Test lahko uporabite samo enkrat. Testa ne razstavljajte in se ne dotikajte testnega okenca na testni ploscici.

Kompleta ni dovoljeno zamrzniti ali uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na embalazi.

Uporabljene teste je treba zavredi v skladu z lokalnimi predpisi.

* Hranite izven dosega otrok.

SHRANJEVANJE IN STABILNOST

Ta testni komplet lahko hranite pri sobni temperaturi ali v hladilniku (2-30°C). Testna plos¢ica je stabilna do datuma izteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na zaprti vrecki.
Testna plo3¢ica mora do uporabe ostati v zaprti vrecki. NE ZAMRZUJTE. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

PRILOZENI MATERIALI

* Testna ploscica * Epruveta za zbiranje vzorcev z ekstrakcijskim pufrom * Navodilo za uporabo * Papir za zbiranje blata
POTREBNI MATERIALI, KI NISO PRILOZENI
* Casomer * Vsebnik za zbiranje vzorca

NAVODILA ZA UPORABO
Pred izvedbo testa je treba odvzeti vzorce blata v skladu s spodnjimi navodili.

1. Roke si umijte z milom in jih sperite s ¢isto vodo.

2. Odvzem vzorcev blata:
Vzorec blata je treba odvzeti v papir za zbiranje blata ali v &iste vsebnike za zbiranje vzorcev.
Uporabite papir za zbiranje blata in pazite, da ne pride do kontaminacije vzorca, tako da preprecite, da bi vzorec oz. papir z vzorcem prisla v stik s kakr$nim koli predmetom,
ki bi lahko povzrotil njuno kontaminacijo, vkljuéno s &istili za stranisce.

3. Obdelava vzorcev blata:

Odvijte pokrovéek na epruveti za zbiranje vzorcev, nato pa aplikator za zbiranje vzorca naklju¢no zapicite v vzorec blata na vsaj 3 razliénih mestih. Vzorca blata ne
zajemajte.
Na epruveto za zbiranje vzorcev tesno privijte pokrovéek in jo nato moéno pretresite, da premesate vzorec in ekstrakcijski pufer.
4. Pred odpiranjem pocakajte, da se vrecka ogreje na sobno temperaturo. Testno plo3¢ico vzemite iz vrecke in jo uporabite ¢im prej. NajboljSe rezultate boste dobili, e test
izvedete takoj po odprtju vrecke iz folije.
. Odprite pokrovéek epruvete za zbiranje vzorcev in odlomite konico. Epruveto za zbiranje vzorcev obrnite na glavo in v vdolbino za vzorec (S) na testni plos€ici prenesite
2 polni kapljici ekstrahiranega vzorca, nato pa zazenite asomer. Pazite, da v vdolbino za vzorec (S) ne ujamete zra¢nih mehurékov.
. Rezultate odCitajte po 10 mi Rezultatov ne odcitavajte po pretecenih 20 minutah.
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ODCITAVANJE REZULTATOV

POZITIVNO:* PrikaZeta se dve barvni &rti. PrikaZeta se tako &rta T (test) kot tudi &rta C (kontrola).

Ta rezultat pomeni, da je v blatu prisoten antigen H. Pylori in da se morate posvetovati z zdravnikom.

*OPOMBA: Jakost barve v obmogju testne ¢rte (T) se razlikuje glede na koncentracijo antigena H. Pylori v vzorcu. Zato je treba vsak barvni odtenek v
obmogju testne Erte (T) obravnavati kot pozitiven rezultat.

NEGATIVNO: PrikaZe se ena barvna érta v obmocju kontrolne érte (C). V obmogju testne &rte (T) pa se ne prikaZe nobena érta.
Ta rezultat pomeni, da v blatu ni bilo mogoce zaznati antigena H. Pylori.

S
c c NEVELJIAVNO: Kontrolna ¢rta se ne prikaZe. Najverjetnej$a razloga za to, da se kontrolna crta ne prikaZe, sta nezadostna koli¢ina vzorca ali nepravilne
. . tehnike postopka. Preverite postopek in testiranje ponovite z novim testom. Ce tezave s tem ne odpravite, nemudoma prenehajte uporabljati testni
komplet in se obrnite na svojega lokalnega distributerja.
OMEJITVE

1. Hitri antigenski test za odkrivanje H. Pylori v blatu je namenjena samo za diagnosti¢no uporabo in vitro. Ta test se lahko uporablja samo za zaznavanje antigenov H. Pylori v blatu. S
tem kvalitativnim testom ni mogoce dolociti niti kvantitativne vrednosti niti hitrosti povecanja koncentracije antigenov H. Pylori.

2. Hitri antigenski test za odkrivanje H. Pylori v blatu pokaze samo morebitno prisotnost bakterije H. Pylori v vzorcu in je ni dovoljeno uporabljati kot edino merilo za dolo¢anje
bakterije H. Pylori kot etioloSkega povzrocitelja pepti¢ne razjede ali razjede dvanajstnika.

3. Kot pri vseh diagnosticnih testih mora zdravnik vse rezultate interpretirati ob upostevanju ostalih klini¢nih informacij, ki jih ima na razpolago.

4. Ce je rezultat testa negativen in klini¢ni simptomi vztrajajo, je priporocljivo dodatno testiranje z uporabo drugih klini¢nih metod. Negativen rezultat nikoli ne izkljucuje
moznosti okuzbe z bakterijo H. Pylori.

5. Po dolocenih antibioti¢nih zdravljenih se lahko koncentracija antigenov bakterije H. Pylori zmanjsa do koncentracije, ki je pod najniZjo stopnjo zaznavanja testa. Zato je med

antibioti¢nim zdravljenjem potrebno previdno diagnosticiranje.



ZNACILNOSTI DELOVANIJA

Obdutljivost in specifi¢nost
Hitri antigenski test za odkrivanje H. Pylori v blatu smo ocenili z vzorci, pridobljenimi pri populaciji simptomatskih in asimptomatskih posameznikov. Rezultat kaze, da je
obcutljivost Hitri antigenski test za odkrivanje H. Pylori v blatu 97,6%, specifi¢nost pa 97,9% v primerjavi z drugim hitrim testom.

Metoda Drug hitri test Skupni rezultati
Sa . Rezultati Pozitivno Negativno P!
H. P"#” S gen Rapid Pozitivno 83 2 85
est Cassette Negativno 2 53 35
Skupni rezultati 85 95 180

Relativna ob¢utljivost: 97,6% (95-odstotni IZ:* od 91,8% do 99,7%)
Relativna specifi¢nost: 97,9% (95-odstotni IZ:* od 92,6% do 99,7%)
Splo3na natanénost: 97,8% (95-odstotni IZ:* od 94,4% do 99,4%) *Intervali zaupanja
Tocnost
Ponovljivost

Tocénost znotraj serije je bila dolo¢ena z uporabo 15 kopij Stirih vzorcev: negativen vzorec, pozitiven vzorec z nizkim titrom, pozitiven vzorec s srednjim titrom in pozitiven
vzorec z visokim titrom. Vzorci so bili pravilno identificirani v >99% primerov.

Zunanja obnovljivost
Toénost med serijami je bila dologena z uporabo 15 neodvisnih testov na istih $tirih vzorcih: negativen vzorec, pozitiven vzorec z nizkim titrom, pozitiven vzorec s srednjim
titrom in pozitiven vzorec z visokim titrom. S temi vzorci so bile testirane tri razlicne serije Hitri antigenski test za odkrivanje H. Pylori v blatu. Vzorci so bili pravilno
identificirani v >99% primerov.

Navzkrizna reaktivnost
Navzkrizno reaktivnost z naslednjimi organizmi smo preucili pri koncentraciji 1.0E+09 organizmov/mL. Pri testiranju s Hitri antigenski test za odkrivanje H. Pylori v blatu smo
dobili negativen rezultat za naslednje organizme:

Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp. Branhamella catarrhalis Candida albicans
Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium E. coli Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis streptokok skupine A streptokok skupine B streptokok skupine C
Haemophilus influenzae Klebsiella pneumoniae Neisseria gonorrhoeae Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis Proteus vulgaris Pseudomonas aeruginosa rotavirus

Salmonella choleraesuis Staphylococcus aureus adenovirus

Snovi, ki vplivajo na rezultat
Pozitivnim in negativnim vzorcem za HPG smo dodali spodaj navedene snovi, ki lahko vplivajo na rezultat.

Askorbinska kislina: 20 mg/dL Oksalna kislina: 60 mg/dL Bilirubin: 100 mg/dL Seéna kislina: 60 mg/dL Aspirin: 20 mg/dL
Se&nina: 2000 mg/dL Glukoza: 2000 mg/dL Kofein: 40 mg/dL Albumin: 2000 mg/dL
DODATNE INFORMACUE

1. Kako deluje testna plos¢ica za zaznavanje bakterije H. Pylori?

H. Pylori je majhna bakterija spiralne oblike, ki Zivi na povrsini Zelodca in dvanajstnika. Hitri antigenski test za odkrivanje H. Pylori v blatu ugotavlja prisotnost te bakterije s

specifi¢nim zaznavanjem njenih antigenov v blatu.

2. Kdaj je priporoéljiva uporaba testa?

Test lahko izvedete kadarkoli. Ta test se lahko uporabi v primeru ponavljajocih se zelod¢nih in érevesnih teZav (GERB, gastritis itd.).

3. Ali je lahko rezultat napaéen?

Rezultati so tocni, ¢e ste natan¢no upostevali navodila. Kljub temu je rezultat lahko napacen, e se H. Pylori Antigen Rapid Test Cassette pred testiranjem zmodi, ¢e je koli¢ina

blata, ki ste jo dodali v vdolbino za vzorec, prevelika oz. premajhna ali ¢e je 3tevilo kapljic ekstrahiranih vzorcev manjse od 2 ali ve¢je od 3. Poleg tega lahko do napa¢nih

rezultatov v redkih primerih pride tudi zaradi uporabljenih imunolo3kih nacel. Za tak3ne teste na osnovi imunolo3kih nacel je vedno priporogljivo posvetovanje z zdravnikom.

4. Kako interpretirati test, e se barva in jakost obarvanja ért razlikujeta?

Barva in jakost obarvanja ¢rt nista pomembni pri interpretaciji rezultatov. Zadostuje Ze, kadar so ¢rte homogene in jasno vidne. Ta test je treba obravnavati kot pozitiven ne

glede na jakost obarvanja testne ¢rte.

5. Kaj je ¢rta, ki se prikaZe pod oznako C (kontrola)?

Kadar se prikaze ta ¢rta, to pomeni samo, da je delovanje tega testa ustrezno.

6. Kaj naj storim, e je rezultat testa pozitiven?

Ce je rezultat pozitiven, to pomeni, da so bili v blatu odkriti antigeni bakterije H. Pylori in da se morate o rezultatu testa posvetovati z zdravnikom. Zdravnik se bo nato odlo¢il,

ali so potrebne dodatne analize.

7. Kaj naj storim, Ce je rezultat testa negativen? N

Ce je rezultat negativen, to pomeni, da antigenov bakterije H. Pylori ni bilo mogoce odkriti. Ce kljub temu vasi simptomi vztrajajo, je priporodljivo, da se posvetujete z

zdravnikom.
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Samo za in vitro diagnosti¢no uporabo

z°0/ﬂfwc Shranjujte pri temperaturi med 2-30°C

Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana

Pooblaséeni predstavnik

- Katalo3ka Stevilka
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St. testov v kompletu

Uporabiti do

Stevilka serije (lota)

Ni za veckratno uporabo

Glejte navodila za uporabo
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