H. pylori-antitest gyorsteszt kazetta

(Teljes vér/Szérum/Plazma)

Haszndlati Gtmutaté

[ REFIHP-402 [ Magyar |
A Helicobacter pylori (H. pylori) elleni antitestek teljes vérbél, szérumbdl vagy plazmabdl torténé
kvalitativ kimutatasara szolgalé gyorsteszt.
Kizarélag szakemberek altali, in vitro diagnosztikai hasznalatra.

[ALKALMAZASI TERULET]
A H. pylori-antitest gyorsteszt kazetta (Teljes vér/Szérum/Plazma) a H. pylori elleni antitestek teljes
vérbél, szérumbdl vagy plazmabdl torténé kvalitativ kimutatasara szolgalo, a H. pylori-fertézés
diagnosztizalasat elésegitd, gyors kromatografias immunoldgiai proba.

[OSSZEGZES]
A H. pylori kis méret, spirdl alaki baktérium, amely a gyomor és a nyombél felliletén él. Szamos
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fekélyes diszpepsziat és az aktiv és krénikus gyomorhurutot.*? Mind invaziv, mind nem invaziv
moédszerek hasznélatosak a H. pylori-fertézés emésztérendszeri megbetegedés tiineteit mutaté
betegekben torténd diagnosztizalasara. A mintafliggé és koltséges invaziv diagnosztikai modszerek
kozé tartozik a gyomor- vagy nyombélbiopszia, amelyet uredzvizsgalat (valdszinisités), tenyésztés
ésivagy szovettani festés kovet.® A nem invaziv technikak kozé tartozik az urea-kilégzési teszt,
amelyhez koltséges laboratériumi felszerelésre és mérsékelt sugarterhelésre, valamint szerolégiai
médszerekre van szitkség.*® A H. pylori-fertézétt személyekben antitestek fejlédnek ki, amelyek erés
korrelaciot mutatnak a szévettannal megerdsitett H. pylori-fertézéssel.*”® A H. pylori-antitest gyorsteszt
kazetta (Teljes vér/Szérum/Plazma) egyszerii teszt, amely H. pylori-antigénnel bevont részecskék és
anti-human 1gG kombinaciéjat haszndlja fel a H. pylori-antitestek teljes vérben/szérumban/plazméaban
val6 kvalitativ és szelektiv kimutatasara.
[ALAPELV]
A H. pylori-antitest gyorsteszt kazetta (Teljes vér/Szérum/Plazma) a H. pylori-antitestek teljes
vérbél/szérumbdl/plazmabdl torténd kimutatdsara szolgalé kvalitativ, membranalapd immunolégiai
préba. A teszt soran lefolytatott eljarasban anti-human IgG-t immobilizalnak a teszt tesztvonal
régidjdban. A minta az eszkdz mintacellajaba cseppentése utan reakcioba Iép a tesztben talalhat6, H.
pylori-antigénnel bevont részecskékkel. Ez a keverék kromatografidsan megindul a teszt hossza
mentén, és interakciéba 1ép az immobilizalt anti-human IgG-vel. Ha a minta tartalmaz H. pylori-
antitesteket, a tesztvonal régiéban megjelenik egy szines vonal, ami pozitiv eredményt jelez. Ha a minta
nem tartalmaz H. pylori-antitesteket, nem jelenik meg szines vonal ebben a régiéban, ami negativ
eredményt jelez. Az eljaras ellenérzésére a kontrollvonal teriiletén mindig megjelenik egy szines vonal,
amely azt jelzi, hogy megfelelé6 mennyiségli minta keriilt a tesztre, és a membran atitatodott.
[REAGENSEK]
A teszt H. pylori-antigénnel bevont részecskéket és anti-human IgG-vel bevont membrant tartalmaz.
[OVINTEZKEDESEK]
Kizérélag szakemberek altali, in vitro diagnosztikai hasznélatra. A lejarat datum utan ne hasznalja!
Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a teriileten, ahol a mintak vagy készletek kezelése torténik.
Ne hasznélja a tesztet, ha a csomagolas sértilt.
Minden mintat ugy kezelien, mintha fertéz6 anyagot tartalmazna. A tesztelési eljaras soran végig
tartsa be a mikrobioldgiai veszélyek ellen el6irt ovintézkedéseket, és a mintdk megfeleld
artalmatlanitasaval kapcsolatban kovesse a szokasos eljarast.
A mintak vizsgalata kbzben viseljen véddfelszerelést, példaul laborkdpenyt, eldobhato kesztylit és
védbszemiiveget.
A helyi szabalyozas szerint kell a hasznalt tesztet kezelni.
* A nedvesség és a hémérséklet hatranyosan befolyasolhatja az eredményeket.
[TAROLAS ES STABILITAS]
Téarolja a csomagolt médon a zart tasakban szobahémérsékleten vagy hiitve (2-30 °C-on). A teszt a
zart tasakon szerepl6 lejarati datumig stabil. A tesztet felnasznalasig a zart tasakban kell tartani. TILOS
FAGYASZTANI! Ne haszndlja a lejarati datumon tul.
[MINTAVETEL ES -ELOKESZITES]
* A H. pylori-antitest gyorsteszt kazetta (vénapunkciobdl vagy ujjbegybdl vett) teljes vérrel, szérummal
vagy plazméaval hasznélhaté.
Ujjbegybdl vett teliesvér-minta levétele:
e A beteg kezét mossa meg szappannal és vizzel, vagy alkoholos vattaval tisztitsa meg. Hagyja
megszaradni.
Anélkiil, hogy a szlras helyét megérintené, a kdzéps6é vagy a gylrlis ujja hegye iranyaba
masszirozza meg a kezét.
A steril landzsaval szlrja meg a bérét. Az elsé vércseppet tordlje le.
Finoman dorzsodlie a kezét a csukl6tol a tenyerén &t az ujjaig, hogy a szdréas helyén egy kerek
vércsepp alakuljon ki.
Az ujjbegybd| szarmazé teljesvér-mintat egy kapillaris csé segitségével juttassa a tesztre:
o Erintse a kapillaris cs6 végét a vércsepphez, amig kb. 75 pL-t fel nem sziv. Kerilje a
légbuborékokat.
e Helyezze a gumikortét a kapillaris csé felsé végére, majd a korte 6sszenyomasaval juttassa a
teljes vért a tesztkazetta mintateriletére.
Az ujibegybdl szarmazé teliesvér-mintat fliggé csepp médszerrel juttassa a tesztre:
Tartsa Ugy a beteg ujjat, hogy a vércsepp pontosan a tesztkazetta mintatertlete felett legyen.
e Varja meg, hogy az ujjbegy megszurasabdl szarmazo teljes vérbdl 3 fliggd csepp cseppenjen
a tesztkazetta mintateriiletére, vagy mozgassa ugy a beteg ujjat, hogy a fliggé csepp
hozzaérien a mintaterillet kozepéhez. Ugyelien, nehogy az ujj koézvetlenil hozzaérien a
mintaterilethez.
A hemolizis elkeriilése érdekében a leheté leghamarabb szepardlja a szérumot vagy a plazmat.
Csak tiszta nem hemolizalt mintékat lehet hasznalni.
A minta levétele utdn a tesztelést azonnal el kell végezni. Hosszabb ideig ne hagyja a mintat
szobahémérsékleten. A szérum- és plazmamintak 2—-8 °C-on legfeljebb 3 napig tarolhaték. Hosszi
ideig tart6 tarolas esetén a mintakat -20 °C alatt kell tartani. A vénapunkciéval levett teljesvér-mintat
2-8 °C-on kell tarolni, ha a tesztet a vér levételétdl szamitott 2 napon bellil végzik el. A teljesvér-
mintakat ne fagyassza. Az ujjbegybdl vett teljes vért azonnal meg kell vizsgalni.
o A tesztelés el6tt varja meg, hogy a minta szobahémérsékletii legyen. A fagyasztott mintakat teljesen

fel kell olvasztani, és alaposan &ssze kell keverni a tesztelés el6tt. A mintdkat nem szabad
ismételten lefagyasztani és felolvasztani.

« Ha a mintat szallitjak, akkor a kérokozdk szallitdsara vonatkozd helyi el6irasoknak megfeleléen kell
azt becsomagolni.

[ANYAGOK]
Biztositott anyagok
« Cseppentok « Pufferoldat
Szukséges, de nem biztositott a nyagok

* Tesztkazettak * Hasznalati Gtmutato

« Mintagy(jté tartalyok « Centrifuga

« Landzsak (csak az ujjbegybdl vett teljes vérhez) « |[d6méré

« Heparinnal kezelt kapillaris csévek és kiadagold gumikorte (csak az ujjbegybdl vett teljes vérhez)

[UTMUTATASOK A HASZNALATHOZ]

A vizsgalat elétt hagyja, hogy a teszt, a minta, a puffer és/vagy a kontrollok elériék a

szobahémérsékletet (15-30 °C).

1. Afelnyitas el6tt tegye ki a tasakot szobah6mérsékletre. Vegye ki a tesztkazettat a lezart tasakbol, és

a lehet6 leghamarabb hasznélja fel.

Helyezze a tesztkazettat egy tiszta, vizszintes fellletre.

Szérum vagy plazma minték esetében:

Tartsa fligg6legesen a cseppent6t, és cseppentsen 3 csepp szérumot vagy plazmét (kortlbelul 75

UL) a tesztkazetta mintacelldjaba, és inditsa el az idémérét. Lasd az alabbi abrat.

Vénapunkcids teliesvér-minta esetében:

e Tartsa fliggélegesen a cseppent6t, és cseppentsen 3 csepp teljes vért (korulbelul 75 pL) a
mintacelldba, majd adjon hozza 1 csepp pufferoldatot (korulbelul 40 pL), és inditsa el az
idémérét. Lasd az alabbi abrat.

Ujibegybél vett telies vér minta esetében:

o Kapillaris cs6 hasznalatahoz: Toltse meg a kapillaris csovet, és adagoljon kértlbelul 75 pL
ujjbegybél vett teljesvér-mintat a tesztkazetta mintateriiletére, majd adjon hozza 1 csepp
pufferoldatot (k6rilbelll 40 pL), és inditsa el az id6mérét. Lasd az alabbi abrat.

« Afliggé csepp hasznalatahoz: Hagyja, hogy az ujjbegybdl vett teljesvér-minta 3 fiiggé cseppje
(kortlbelul 75 L) racseppenjen a tesztkazetta mintateruletére, majd adjon hozza 1 csepp
pufferoldatot (k6rilbelll 40 pL), és inditsa el az id6mérét. Lasd az alabbi abrat.

Vérja meg, hogy megjelenjen(ek) a szines vonal(ak). Olvassa le az eredményeket 10 perc mulva.

20 perc elteltével az eredmény mar nem értelmezheto.
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(Kérjik, tekintse meg a fenti abrat)

POZITIV:* Két hatarozott szines vonal jelenik meg. Az egyik szines vonalnak a kontroll régiéban (C),
a mésik szines vonalnak a teszt régidban (T) kell lennie.
*MEGJEGYZES: A tesztvonal (T) régidban megjelend szin erdssége a mintaban lévé H. pylori-
antitestek koncentracisjatol fliggéen valtozik. Ezért a teszt régioban (T) feltliné barmilyen szinarnyalat
pozitiv eredményt jelent.

NEGATIV: Egyetlen szines vonal jelenik meg a kontroll teriileten (C). A teszt régioban (T) nem
jelenik meg jol lathat6 szines vonal.

ERVENYTELEN: Nem jelenik meg a kontrollvonal. A kontrollvonal hianyanak legvalésziniibb oka az
elégtelen mintamennyiség vagy az eljaras helytelen kivitelezése. Tekintse &t Gjra az eljarast, és
ismételie meg a tesztet egy Uj tesztkazetta hasznalataval. Ha a probléma tovabbra is fennall, akkor
hagyja abba annak a tesztkészletnek a hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

[MINOSEGELLENORZES]
A készlet tartalmaz egy eljarasi kontrollt. A kontroll régioban (C) megjelend szines vonal belsé eljarasi
kontrollként szolgal. Megerdsiti, hogy a minta mennyisége elegendd, és az eljaras technikaja is helyes.
A készlet nem tartalmaz min6ség-ellendrzési standardokat, azonban a bevalt laboratériumi gyakorlatok
szerint javasolt pozitiv és negativ kontrollokat is vizsgalni a teszt soran lefolytatott eljaras és a teszt
eredményességének ellendrzése érdekében.

[KORLATOZASOK]

1. A H. pylori-antitest gyorsteszt kazetta (Teljes vér/Szérum/Plazma) kizarélag in vitro diagnosztikai
hasznélatra szolgdl. A teszt kizardlag H. pylori-antitestek teljes vérbdl, szérumbol vagy plazmabol
torténd kimutatasara hasznalhato. Ezzel a kvalitativ teszttel sem a H. pylori-antitestek kvantitativ
értéke, sem a koncentraciéjuk nem hatarozhaté meg.
A H. pylori-antitest gyorsteszt kazetta (Teljes vér/Szérum/Plazma) kizarélag a H. pylori-antitestek
mintadban valé jelenlétét fogja kimutatni, és nem hasznélhaté a H. pylori-fertézés diagnézisanak
egyetlen kritériumaként.

Mint minden diagnosztikai tesztnél, az 6sszes eredményt az orvos szamara elérhet6 egyéb klinikai
adatokkal egytt kell értelmezni.

Ha a teszt eredménye negativ, de a klinikai tlinetek tovabbra is fennalinak, méas klinikai médszereket
hasznélé tovabbi vizsgélatokat kell végezni. A negativ eredmény soha nem zarja ki a H. pylori-
fertézés lehetéségét.
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[ A TELJESITMENY JELLEMZOI1]
Klinikai érzékenység, specificitas és pontossag
A H. pylori-antitest gyorsteszt kazetta (Telies vér/Szérum/Plazma) tesztet endoszképos vizsgalatra
jelentkezett, tlineteket mutaté és tiinetmentes betegek populacisjatél gydijtott mintakkal értékelték ki. A
H. pylori-antitest gyorsteszt kazetta (Teljes vér/Szérum/Plazma) tesztre vonatkozéan biopszia
(tenyésztés) szolgalt referenciamédszerként. Minden negativ tenyésztési mintan szovettani vizsgalatot
és uredz gyorstesztet (Rapid Urease Test, RUT) végeztek. A mintat akkor tekintették pozitivnak, ha a
tenyésztés pozitiv volt. A mintat emellett akkor is pozitivnak tekintették, ha a tenyésztés negativ volt, de
mind a szévettani vizsgélat, mind a RUT pozitiv volt. Az eredmények azt mutatjak, hogy a H. pylori-
antitest gyorsteszt kazetta (Teljes vér/Szérum/Plazma) érzékenysége 96,8%-0s, a specificitasa pedig
93,0%-0s a biopszidhoz/szévettanhoz/RUT-hoz képest.
H. pylori-antitest gyorsteszt kazetta biopszidval/szdvettannal/RUT-tal 6sszehasonlitdsban

Médszer Biopszia/szovettan/RU .
T E(gdmenyek
. . Eredmények Pozitiv Negativ osszesen
gHyb‘r’sy['g:Z’f‘E;;:ft‘a Pozitiv 150 15 165
Negativ 5 200 205
Eredmények 6sszesen 155 215 370

Relativ érzékenység: 96,8% (95%CI*: 92,6—98.9%) *Konfidencia-intervallum
Relativ specificitas: 93,0% (95%CI*: 88,8%—-96,0%)
Pontossag: 94,6% (95%CI*: 91,8%-96,7%)
Preciziés
Intra-assay
A futtatason bellli precizitast négy minta — egy negativ, egy gyengén pozitiv, egy kdzepesen pozitiv és
egy erbsen pozitiv — 10 parhuzamos mintajaval hataroztdk meg. A negativ, a gyengén pozitiv, a
kbézepesen pozitiv és az erésen pozitiv érékek azonositasa az esetek >99%-ban helyes volt.
Inter-assay
A futtatasok kozotti precizitast négy minta — egy negativ, egy gyengén pozitiv, egy kdzepesen pozitiv és
egy erdsen pozitiv — hasznélataval elvégzett, 10 fliggetlen prébaval hataroztak meg. A H. pylori-antitest
gyorsteszt kazetta (Teljes vér/Szérum/Plazma) harom kiilénbéz6 gyartasi tételét vizsgaltak meg negativ,
gyengén pozitiv, kdzepesen pozitiv és erésen pozitiv mintak hasznalataval. A mintdk meghatarozéasa az
esetek >99%-4ban helyes volt.
Keresztreaktivitas
A H. pylori-ellenes antitestek ismert mennyiségét tartalmazé szérumokat Hepatitis A-val, B-vel, C-vel, E-
vel, HIV-vel és stzifilisszel is tesztelték. Nem volt megfigyelheté keresztreaktivitas, ami azt jelzi, hogy a H.
pylori-antitest gyorsteszt kazetta (Teljes vér/Szérum/Plazma) nagyfokl specificitdst mutat a H. pylori-
ellenes emberi antitestekre.
Interferalé anyagok
A H. pylori-antitest gyorsteszt kazetta (telies vér szérum/plazma) tesztet vizsgaltdk a lehetséges
interferenciat okozé mintakra vonatkozéan lathatéan hemolizalt és lipémias mintakkal, valamint magas
bilirubinszinteket tartalmazé szérummintakkal. Emellett nem volt megfigyelheté interferencia a legfeljebb
1000 mg/dL hemoglobint, legfeliebb 1000 mg/dL bilirubint, valamint legfeliebb 2000 mg/dL emberi
szérumalbumint tartalmazé mintakban.
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