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Rychly test pro kvalitativni detekci protilatek proti Helicobacter pylori
(H.Pylori) v pIné krvi, séru nebo plazmé.
In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni vyuziti.

ZAMYSLENE POUZITI
Test na protilatky proti H. PYLORI je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci protilatek proti H. pylori v pIné krvi, séru
nebo plazmé. Tato souprava slouzi jako pomoc pfi stanoveni diagnézy infekce H. pylori.

SHRNUTI

H. pylori je mald spiralovitd bakterie, ktera Zije na povrchu sliznice Zaludku a dvanacterniku. Podili se na etiologii riznych
gastrointestinalnich onemocnéni, jako je Zaludeéni a duodenalni vied, non-ulcerdzni dyspepsie,aktivni a chronicky zanét zaludku.!?

U pacient( s pfiznaky gastrointestinalniho onemocnéni se pouzivaji k diagnostice infekce H.Pylori metody invazivni i neinvazivni.
Invazivni vySetfovaci metoda je nakladna a zahrnuje biopsii zaludku nebo duodena, nasledje ureazovy test, kultivaci a / nebo
histologie.® Neinvazivni metody zahrnuji uredzovy dechovy test, na ktery je potfebné drahé laboratorni vybaveni, stfedné silné ozareni a
sérologické metody.*> Osoby nakazené H.Pylori vytvafi protilatky, které vyrazné koreluji s histologicky potvrzenou infekci H.Pylori. 578
Test na protilatky proti H. Pylori je jednoduchy test, ktery vyuziva kombinaci ¢astic pokrytych antigenem H.Pylori a anti — humanni I1gG
ke kvalitativni,selektivni detekci protilatek proti H.Pylori v pIné krvi, séru nebo plazmé.

PRINCIP TESTU

Test na protilatky proti H. PYLORI je kvalitativni membranovy imunotest uréen pro detekci pfitomnosti H.Pylori protilatek v plné krvi, séru
nebo plazmé. V testovaci zéné testu T je imobilizivana protilatka proti lidskému IgG. Poté, co se vzorek kapne do jamky pro vzorek S,
reaguje s ¢asticemi na kterych je imobilizovan antigen H. Pylori. Tato smés migruje chromatograficky podél membrany testu a reaguje s
imobilizovanou protilatkou proti lidskému IgG.

Pokud je ve vzorku dostatek antigenu H.pylori, vytvofi se v oblasti testu na membrané barevny pruh, ktery znamena pozitivni vysledek.
V pfipadé, ze vzorek neobsahuje protilatky proti H.Pylori, barevna linka se nevytvofi a to znamena negativni vysledek. Barevna linie
v kontrolni oblasti ( C ) potvrzuje spravnou funkci testu, nasakavost membrany a dostate¢ny objem vzorku.

REAGENCIE
Test obsahuje ¢astice potazené antigenem H. Pylori a anti — humanni IgG navazany na membrané.

BEZPECNOSTNI POKYNY

. In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni vyuziti
Kazetu nechte v uzaviené obalce uz do doby pouziti .
Test nepouzivejte, pokud byl poskozen ochranny obal.
Pred pouzitim si dikladné prectéte navod. Pouzité testy zlikvidujte podle statnich a mistnich predpisu.
Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako kdyby obsahovaly Nejezte,nepijte a nekurte v prostorach, kde se manipuluje se
infekéni latky. Dodrzujte stanovena opatfeni proti vzorky a testuje.

mikrobiologickym rizikim v pribéhu celé procedury a
postupujte podle standardnich postupt pro spravnou
likvidaci vzork(.

Vyssi vihkost a teplota muze ovlivnit vysledek.
Nepouzivejte po uplynuti expirace,uvedené na obalu.
Test nelze pouzit opakované.
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«  P¥i praci pouzivejte osobni ochranné prostfedky jako
laboratorni plast, jednorazové rukavice, ochranu o€i.

SKLADOVANI A STABILITA
Skladujte v neporuseném obale pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (mezi 2-30°C). Test je stabilni do data expirace, uvedeného na
obalu. Test musi zUstat v uzavieném obalu az do doby pouziti. Nevystavujte pfimému slune¢nimu zareni.

. Test nesmi prejit mrazem. *  Nepouzivejte po datu expirace.
DODANY MATERIAL DOPORUCENY (NEDODANY) MATERIAL
. Testovaci kazety, zatavené v obalkach *  Nadobka na odbér vzorku
. Kapatka/pipety pro pfenos vzorku *  Centrifuga ( pouze pro sérum / plazmu)
. Kapilarni zkumavka 75 pL ¢ Minutky (6asoméfic)
(pouze pro odbér pIné krve z prstu)
. Pufr, 3,0 mL *  Lancety (pouze pro odbér piné krve z prstu)

. Navod k provedeni testu

ODBER VZORKU A PRIPRAVA
+ Test na protilatky proti H. PYLORI Ize provést ze vzorku pIné krve (ze zily nebo z prstu), séra nebo plazmy.

» _Odbér vzorku pIné krve z prstu :
+ Pacient si umyje ruce mydlem a teplou vodou, nebo mu misto vpichu otfete alkoholovym tamponem. Nechte zaschnout.
» Ruku pacienta masirujte smérem dold k prostfedniku nebo prsteniku, nedotykejte se v§ak mista vpichu.

Pokozku propichnéte sterilni lancetou. Otfete prvni kapku krve.

Jemné masirujte ruku od zapésti smérem ke konecku prstu , na prstu se vytvofi v misté vpichu zaoblena kapka krve.

Potfebné mnozstvi krve odeberte pomoci kapilarni zkumavky:
» Dotknéte se koncem kapilarni zkumavky krve a odeberte cca 75uL. Zabrarite vzniku vzduchovych bublin.
» Umistéte balének na horni konec kapilary a poté jej stlacte tak, aby se celé mnozstvi krve dostalo do testovaci zény kazety.

Kapnéte do testu plnou krev z prstu metodou visicich kapek:
* Propichnuty prst umistite kolmo nad zénu pro vzorek.
« 3 visici kapky kapnéte do stfedu zony pro vzorek. Nedotykejte se prstem membrany v zéné pro vzorek.

+ Sérum nebo plazmu separujte z krve v co nejkrat$i dobé, aby nedoslo k hemolyze. Pouzivejte pouze ¢iré nehemolyzované vzorky.
+ Testovani provedte ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky po delSi dobu pfi pokojové teploté. Sérum a plazmu je mozné
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skladovat pfi teploté 2-8 ° C po dobu az 3 dnu. Pro dlouhodobé skladovani je vzorky nutné udrzovat pfi teploté pod -20°C.
Plnou krev odebranou ze Zily je mozné skladovat po dobu 2 dnl pfi teploté 2 - 8° C. Vzorky pIné krve nemrazte. Plna krev
odebrana z prstu je ur€ena k okamzitému testovani.

* Vzorky pred testovanim vytemperujte na pokojovou teplotu. Vzorky nemrazte a nerozmrazujte opakované.

» Pokud jsou vzorky pfepravovany, musi byt zabaleny a pfepravovany v souladu s predpisy o pfepravé etiologickych latek.

NAVOD K POUZITI

1. Pred testovanim vytemperujte test, vzorky, pufr a / nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30°C).

2. Vytemperujte pfed otevienim test na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu a testovani provedte
co nejdfive.

3. Polozte kazetu na Cisty, rovny povrch.

4a) Vzorky séra nebo plazmy :
Drzte kapilaru svisle a davkujte 3 kapky séra nebo plazmy (cca 75 pL) do jamky pro vzorek (S) a zapnéte ¢asovac.

4b) Vzorky plné krve ze zily :
Drzte kapilaru svisle a davkujte 3 kapky pIné krve (cca 75 uL) do jamky pro vzorek (S), potom pfidejte 1 kapku pufru (cca 40 L)
a zapnéte Casovac.

4c) Vzorky plné krve z prstu :

« za pouziti kapilarni zkumavky : naplnte kapilarni zkumavku a pfeneste cca 75 pL plné krve z prstu do jamky
pro vzorek , potom pfidejte 1 kapku pufru (cca 40 uL) a zapnéte ¢asovac

« pfi metodé visici kapky : kapnéte 3 kapky plné krve (cca 75 pL) do jamky pro vzorek (S), potom pfidejte 1 kapku pufru
(cca 40 pL) a zapnéte asovac.

5. Vyckejte, az se objevi barevné linie. Vysledek odectéte do 10 minut. Neodecitat po uplynuti 20 minut.
)
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1 kapku pufru

3 kapky séra 3 kapky
nebo plazmy | plné krve

1 kapku pufru 1 kapku pufru

75 pL pIné krve

Z prstu
3 kapky pIné krve

Reprodukce se mize lisit od originalu.

INTERPRETACE VYSLEDKU

[ c C c C
T T T T T
Negativni Pozitivni Neplatny

Negativni : Je pfitomna pouze jedna (kontrolni) linie C, v oblasti testu T linie chybi.

Pozitivni * : Jsou zfetelné dvé barevné linie. Jedna v kontrolni zéné u oznaceni C a jedna ve vysledkové zo6né u oznaceni T.

Neplatny : Chybi kontrolni linie C. Divodem muze byt nedostate¢ny objem vzorku, nebo nespravna technika provedeni testu.
Prectéte si jeSté jednou navod a j zopakuijte test s novou kazetou. Pokud problém pretrvava i nadale, kontaktujte
distributora.

*Poznamka : Testovaci linie mize mit riznou intenzitu, umérné k mnozstvi antigenu ve vzorku. | velmi slaba linie T znamena
pozitivni vysledek.
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KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola je soucasti testu. Barevna linie v kontrolni zo6né testu C je vnitini kontrolou spravného postupu. Potvrzuje
dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku postupu. Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto soupravou. Doporucuje se vSak
podle spravné laboratorni praxe, provadét test s pouzitim pozitivni a negativni kontroly, aby se potvrdila spravnost testovaciho postupu
a aby se ovéfila funkénost vlastniho testu.

OMEZENI TESTU

« Test je ur€en pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. Test by mél byt pouzit pro detekci protilatek proti H.Pylori pouze ve
vzorcich pIné krve, séra nebo plazmy. Kvantitativni hodnotu ani rychlost zvySovani koncentrace protilatek proti H.Pylori timto testem
nelze stanovit.

« Tento test indikuje pouze pfitomnost protilatek proti H. Pylori ve vzorku a nemél by byt jedinym kritériem pfi stanoveni diagnézy
infekce H.Pylori.

» Jako u vSech diagnostickych testl je pro potvrzeni diagndzy nutno posoudit klinicky nalez, pfipadné pouzit dalsi klinické &i
laboratorni testy.

» Pokud je vysledek testu negativni a klinické symptomy pretrvavaji, doporucuje se dodatecéné testovani za pouziti jinych klinickych
metod. Negativni vysledek nevyluéuje infekci H. Pylori .

OCEKAVANE HODNOTY
Test na protilatky proti H. PYLORI byl srovnavan metodou kultivace/histologie s celkovou presnosti 94,6%.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Klinicka senzitivita, specificita a presnost

Test na protilatky proti H. PYLORI byl pouzit k testovani vzorkd z populace symptomatickych a asymptomatickych osob, které prodélaly
endoskopické vySetfeni. Nalez z biopsie (kultivace) slouzil jako referenéni metoda. Histologie a rychly ureazovy test (RUT) byly
provedeny ze vSech negativnich kultivaci. Vzorek byl povazovan za pozitivni, pokud byla pozitivni kultivace. Vzorek byl povazovan za
pozitivni i v pfipadé, Ze kultivace byla negativni, ale histologie i uredzovy test byly pozitivni. Vysledky ukazuji, Ze senzitivita Testu na
protilatky proti H. PYLORI je 96,8% a specificita vztazena k metodam kultivace/histologie/RUT je 93,0% :

Metoda kultivace/histologie/RUT Celkové
h . T ., vysledky
ulti med vysledky pozitivni negativni
H.Pylori .
Antigen test pozitivni 150 15 165
negativni 5 200 205
Celkové vysledky 155 215 370

Relativni Sensitivita: >96,8% (95CI*  92,6% - 98,9 %)
Relativni Specificita: >93,0% (95CI* 88,8 % - 96.0%)
Celkova shoda : >94,6% (95CI*  91,8% - 96,7%)
*Cl — Confidence interval = Interval spolehlivosti

Pfesnost stanoveni

Pfesnost v sérii

byla stanovena pomoci 10 replikatu 4 vzork(, které byly negativni, slabé pozitivni, stfedné pozitivni a vysoce pozitivni. Negativni, slabé
pozitivni, stfedné pozitivni a vysoce pozitivni hodnoty byly spravné stanoveny ve vice nez 99% ptipada.

Presnost mezi sériemi se testovala pomoci 10 nezavislych testl a 4 stejnych vzorku, které byly negativni, slabé pozitivni, stfedné
pozitivni a vysoce pozitivni. TFi riizné Sarze testl na protilatky proti H.Pylori byly testovany za pouziti vzorkd, které byly negativni, slabé
pozitivni, stfedné pozitivni a vysoce pozitivni. Vzorky byly spravné analyzovany ve vice nez 99% pfipadu.

ZkFizena reaktivita

Séra, ktera obsahovala zndmé mnoZstvi protilatek proti H.Pylori byla testovana sougasné s Hepatitis A, B, C, E, HIV a Syfilis. Zadna
zkFizena reaktivita nebyla pozorovana, coz naznacuje, Ze Test na protilatky proti H. PYLORI vykazuje vysoky stuperi specificity vaci
protilatkdm proti H.Pylori.

Interference

Test na protilatky proti H. PYLORI byl testovan na interferenci z viditelné hemolyzovanych a lipemickych vzork( a ze vzorkd s vysokym
obsahem bilirubinu. Zadna interference ve vzorcich obsahujicich az 1000mg/dl hemoglobinu, az 1000 mg/dl bilirubinu a az 2000mg/dl
lidského sérového albuminu nebyla pozorovana.
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