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Helicobacter pylori

Pribalovy letak

Rychly jednostupfiovy imunochromatograficky test ke kvalitativnimu zjisténi Helicobacteru pylori ve stolici.

Provedeni:  H. pylori - kazeta Kat. Cislo: PG820131V
Baleni: kazeta
Vyrabi: VEGAL Farmaceutova
E-28224 Pozuelo d Alarcén
Madrid, Spain
UCEL POUZITI

Testovaci kazeta na H. pylorije jednostupnovy barevny
imunochromatograficky test ke kvalitativni detekci H. pylori
ve stolici.

Uuvob

Helicobacter pylori (H. pylori) je bakterie spiralovitého tvaru,
ktera se nachazi v mukozni vrstvé zaludecni sliznice nebo
prilehlé vrstvé epitelu zaludku. H. pylorije pficinou ve vice nez
90% dvanacternikovych viedl a az 80% viedl zaludecnich.
Vyznam testovani Helicobacteru pylorivzristal od doby, kdy se
potvrdila tésna korelace mezi pfitomnosti bakterie a priilkazem
gastrointestinalnich onemocnéni (zaludku a dvanacterniku)
jako je gastritida, pepticky vied zaludku nebo dvanacterniku i
rakovina zaludku.

PRINCIP

Kazeta Helicobacter pylori testuje zvySeny narast bakterie

v tésné zavislosti na pfitomnosti bakterie Helicobacter pylori
ve stolici. Membranovy test ma pfichycené monoklonalni
protilatky proti antigenim H. pyloriv oblasti testovaci linie.
Béhem testovani postupuijici vzorek reaguje s barevnym
konjujgatem protilatky (monoklonalni anti H. pylori ukotvené na
Cervenych polystyrénovych &asticich), ktera byla
zakomponovana na testovacim prouzku. Vzorek se potom
pohybuje vzhdru membranou kapilarni ¢innosti a protéka vyse
testovaci ¢asti membrany. Jakmile vzorek protéka pres
testovaci membranu, dochazi k pohybu barevnych castic.

V pfipadé pozitivniho vysledku budou pfitomné specifické
protilatky zachyceny barevnym konjugatem. Vzorek pokracuje
v pohybu membranou k imobilizované protilatce umisténé

v oblasti kontrolni linie, ktera se zde objevi vzdy Cervené
zbarvena.

Pfitomnost této linie slouzi: 1) jako kontrola dostate¢ného
objemu vzorku 2) plynulého pratoku a 3) funkénosti kontroly
reagencii.

USCHOVANI A STABILITA

Skladujte v uzavienych obalech pfi 2 - 30 ° C. Test je stabilni
do data exspirace vytis§téného na obalu. Test musi zUstat

v uzavieném obalu az do doby tésné pfed pouzitim.
Nezmrazujte.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

e Pouzivat pouze pro profesionalni pouziti.

¢ Nepouzivat po skonceni doby exspirace.

e Se vSemi vzorky by mélo byt zachazeno stejné jako se
vzorky potencialné infekénimi.

e Likvidace vzorkil po testovani by méla byt do samostatné
odpadové nadoby.
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DODAVANE MATERIALY

o Testovaci kazety

o Pribalovy letak

o Nadobky na vzorek stolice s fedicim roztokem

DALSI POTREBNE ALE NEDODAVANE MATERIALY
o Odbérovy sterilni kontejner na vzorek stolice

e Ochranné rukavice

e Hodinky

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky stolice (nikoliv vodnaté nebo prdjmovité) je tfeba
odebrat do Cistych sterilnich nadobek s ¢ervenym vickem a
bylo by spravné testovat je hned po odbéru. Vzorky mohou byt
uchovavany v lednici pfi 2 - 4°C 1 - 2 dny pred testovanim. Pro
dlouhodobé testovani, maximalné vSak 1rok , musi byt
udrZzovany zmrazené pfi - 20°C. V tom pfipadé je tfeba nechat
vzorek pred testovanim kompletné rozmrazit.

Ptiprava vzorku (viz vyobrazeni):

(1) Sejméte vicko z nadobky uréené pro vzorek.

(2) Pomoci ty€inky naneste maly kousek vzorku do pfipravené
nadobky a nadobku se vzorkem obsahujici fedici roztok
uzaviete.

K zajisténi dobré disperze vzorku nadobkou pohybuijte (viz
vyobrazeni 3).
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PRACOVNI POSTUP

Testy (kazety), vzorky stolice a kontroly nechte pfed

testovanim vytemperovat na pokojovou teplotu (15 - 30°C).

Neotvirejte obaly, dokud neméate v3e pfipraveno.

1. Pokracujte v michani vzorku tak, aby se zajistilo dostate¢né
rozptyleni vzorku. Oddélte horni konec vicka (viz obr. 4).

2. Tésné pred pouzitim vyjméte kazetu H. pyloriz ochranného
obalu.

3. Pro kazdy vzorek nebo kontrolu pouzijte samostatnou
odbérovou nadobku. Nakapejte 5 kapek nebo 150 pl do
ovalného okénka kazety oznaceného Sipkou a vyvarujte se
toho, abyste nepfidali spolu s roztokem velké kompaktni
Castecky stolice (5).

V pfipadé, Ze vzorek neputuje kazetou kvali pfitomnym
pevnym ¢asteCkam vzorku v ovalném okénku, promichejte
vzorek po zfedéni extrakénim pufrem a pokracujte tak, dokud
protékajici tekutinu nezpozorujete v reagenéni zoné.

4. Vysledek odectéte do 10 minut (objevi se barevné linie).
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KONTROLNI LINIE TESTOVACI LINIE

“4) ®)
INTERPRETACE VYSLEDKU (viz vyobrazeni nize)
NEGATIVNI: Objevi se pouze jedna CERVENA linie

v centralnim okénku u oznaceni (C).
(kontrolni linie).

CERVENA
—— — -
— - —
NEGATIVNi POZITIVNi NEHODNOTITELNY

POZITIVNI: Krom& CERVENE kontrolni linie se objevi jesté
dalSi Cervena linie v oblasti (T) (vysledkova linie).

NEHODNOTITELNY: Naprosto chybi vybarveni kontrolni linie,
bez ohledu na to zda se objevi &i nikoliv linie v poloze
oznacené (T) (vysledkova linie).

Nejc¢astéjsi divody poruchy vyvoje kontrolni linie jsou
nedostate¢ny objem vzorku, nespravné technické provedeni
testu nebo poSkozeni reagencii. Projdéte si znovu postup a
opakujte vysledek s novym testem. Pokud problém pretrvava i
nadale, prestarite test pouzivat a informujte Vaseho
regionalniho distributora.
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POZNAMKY K INTERPRETACI VYSLEDKU

Intenzita ¢ervené zbarvené linie ve vysledkové oblasti (T) bude
zaviset na koncentraci antigen( ve vzorku. OvSem je tfeba
védét, ze zadnym kvalitativnim testem nemuze byt uréena
kvantitativni hodnota ani narlist hodnoty ve vzorku.

KONTROLA KVALITY (JAKOSTI) ;

Vnitfni kontrolni postupy jsou zakotveny v testu. Cervena linie,
ktera se objevuje v kontrolni oblasti (C) je vnitfni kontrolou
postupu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku spravnou
techniku provedeni. Pozadi v oblasti kontrolni linie je Cisté.
Pokud test pracuje odpovidajicim zptisobem, pozadi
vysledkové linie by mélo byt jasné a nemély by byt pfitomny
interference schopné ovlivnit odecteni vysledku.

MOZNA OMEZENI

1. Test musi byt proveden do 2 hodin po otevireni ochranného
obalu kazety.

2. Nadbytek vzorku mlze byt pfic¢inou chybnych vysledki.

3. Nékteré vzorky stolice mohou snizovat intenzitu ¢erveného
zbarveni linie.

4. Tento test slouzi k presumptivnimu uréeni diagnézy infekce
Helicobacterem pylori.
Potvrzeni diagndzy infekce by mélo byt u¢inéno lIékafem
pouze na zakladé v&ech klinickych a laboratornich nalezu a
korelaci vysledkd s ostatnimi klinickymi vySetfenimi.

PARAMETRY VALIDACE METODY

Citlivost (analyticka)

Limit detekce: Kultura H. pyloribyla centrifugovana a byla
ur€ena jeji proteinova koncentrace. Takto pfipraveny referencni
antigen H. pyloribyl nafedén pufrem PBS-BSA a testovan

v souladu s pfibalovym letakem (navodem). Limit detekce

testu Helicobacteru pylorije 4 - 8 ng/ ml.

Specificita (analyticka)

Vyhodnoceni bylo provedeno porovnanim vysledk( s pouzitim
testu Helicobacter pylorikazeta s jingym komeréné dostupnym
testem. Detekce Helicobacter pylori ukazala 95% shodu

s jinym komerénim testem. Protilatky pouzité ke zjisténi H.
pyloriv kazeté testu rozliSuji epitopy pfitomné v antigenu
nalézaném ve stolici pacientl stejné tak jako v bakterialnich
kulturach pfipravenych in vitro. Extrakt pfipraveny z rliznych
komercnich vzorkd reaguje s H. pylorikazety.

Moznost interference humannich anti-mysich protilatek
(HAMA) nebo vysokych hladin RF (revmatoidniho faktoru)
nebyla zkoumana. Nékteré vzorky stolice by mohly poskytovat
jen slabé zbarvenou kontrolni linii.
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