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MmUTEST Test do samokontroli
[ REFIHP-602H | Polski |
Szybki test do jakosciowego wykrywania antygenu Helicobacter pylori (H.pylori) w ludzkim kale.
Test do samokontroli wyfgcznie w ramach diagnostyki in vitro.
[PRZEZNACZENIE]
Szybki test kasetkowy w kierunku antygenu H.pylori (kat) yo szybki chromatograficzny test immunologiczny do jako$ciowego wykrywania antygenu H.pylori w
probkach ludzkiego katu, ktéry pozwala na odczytanie wyniku po 10 minutach. Test wykorzystuje przeciwciata wiasciwe dla antygenéw H.pylori do selektywnego
wykrywania antygenéw H.pylori w prébkach ludzkiego katu.
[PODSUMOWANIE]
H.pylori to mata bakteria w ksztatcie spirali, ktéra rozwija si¢ na pomerzchm zofadka i dwunastmcy Jest powigzana z euologlq réznych choréb uktadu
pokarmowego, w tym wrzody dwunastnicy i Zotadka, niestrawnos¢ czynnosciowa oraz czynne i przewlekie zapalenie Zotadka.>? U pacjentéw z chorobami uktadu
pokarmowego do diagnostyki infekcji H.pylori stosowane sg zaréwno metody inwazyjne, jak i nieinwazyjne. Zalezne od przypadku i kosztowne metody inwazyjne
obejmujg biopsje zofgdka lub dwunastnicy oraz test ureazowy (przypuszczalnie), a takze barwienie hodowli i/lub hlstologlczne Popularnym sposobem
diagnozowania infekcji H.pylori jest serologlczna identyfikacja okreslonych przeciwciat w organizmie paqenta Gléwnym ogranlczemem testow serologlcznych
jest brak mozliwosci odréznienia obecnych i przesztych infekcji. Przeciwciata moga by¢ obecne w surowicy pacjenta diugo po usunieciu bakterii.* Testowanie w
kierunku HpSA (antygen H.pylori w kale) jest coraz popularniejszym sposobem diagnozowania infekcji H.pylori oraz monitorowania skutecznosci jej leczenia.
Badania wykazaly, ze ponad 90% pacjentéw cierpigcych na wrzody dwunastnicy oraz 80% pacjentéw cierpigcych na wrzody Zotgdka jest rowniez
zainfekowanych bakterig H.pylori.
[ZASADA DZIALANIA]
Szybki test kasetkowy w kierunku antygenu H.pylori (kat) jest jakosciowym, bocznym testem immunologicznym przeznaczonym do wykrywania antygenéw H.pylori
w probkach ludzkiego katu. Tego typu test wykorzystuje membrane wstepnie pokryta przeciwciatami anty-H.pylori w obszarze linii testowej. Podczas badania,
probka reaguje z czasteczkg pokrytg przeciwciatami anty-H.pylori. Mieszanina migruje do géry na membranie w wyniku dziatania kapilarnego, reagujac z
przeciwciatami anty-H.ponri na membranie i tworzac kolorowg linig. Obecnosc¢ tej kolorowej linii w obszarze testowym oznacza wynik dodatni, natomiast jej brak
$wiadczy o wyniku ujemnym. Jako kontrola proceduralna, kolorowa linia bedzie zawsze widoczna w obszarze linii kontrolnej wskazujgc, ze odpowiednia objetos¢
prébki zostata dodana i membrana zostata wymieszana.
[ SRODKI OSTROZNOSCI]
Przed przystapieniem do wykonania testu nalezy przeczyta¢ wszystkie |nformaz:je zawarte w ulotce dotaczonej do opakowania.
Test do samokontroli wyOacznle w ramach diagnostyki in vitro. Nie uzywac po uplywne terminu waznosci.
« W miejscu, w ktérym pracuje sie z prébkami lub zestawami, nie wolno je$¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu.
« Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze 2-30 °C (36—-86 °F), unikajgc nadmiernego zawilgocenia. Jesli opakowanie foliowe jest uszkodzone lub
zostalo otwarte, nie nalezy uzywac jego zawartosci.
Do zebrania prébki katu uzy¢ czystego pojemnika.
Scisle przestrzega¢ podanego czasu.
Testu nalezy uzy¢ tylko raz. Nie rozktada¢ i nie dotykac okienka testowego kasety testowej.
Zestawu nie wolno zamraza¢ ani uzywac po uptywie terminu waznos$ci nadrukowanego na opakowaniu.
Zuzyty test nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
[PRZECHOWYWANIE 1 STABILNOSC]
Zestaw mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2—-30 °C). Kaseta testowa zachowuije stabilno$¢ do terminu waznosci nadrukowanego
na szczelnie zamknigtej torebce. Kaseta testowa musi pozosta¢ w szczelnie zamknigtej torebce do momentu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywa¢ po uptywie
terminu waznosci.
[DOSTARCZONE MATERIALY]
« Kaseta testowa « Pojemnik z buforem ekstrakcyjnym do pobrania prébki  « Ulotka dotgczona do opakowania « Papier do pobrania prébki katu
[MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE]
« Licznik czasu . « Pojemniki na prébki
[INSTRUKCJE UZYTKOWANIA]
Przed wykonaniem testu nalezy pobrac¢ prébki katu zgodnie z ponizsza instrukcja.
1. Umy¢ rece mydtem i wyptuka¢ czystg wodg.
2. Pobieranie probek katu:
Proébke katu nalezy zebra¢ na papier do pobierania prébki katu lub do czystego pojemnika.
Nalezy uzy¢ papieru do pobierania prébki katu, uwazajgc, aby prébka lub strona papieru z prébka nie miata kontaktu z obiektami moggcymi jg zanieczyscic, jak
np. $rodki do czyszczenia toalety.
3. Przetwarzanie probek katu:
Odkreci¢ zakretke probowki do pobierania probki , a nastepnie przy uzyciu aplikatora do pobierania probki naktu¢ probke katu w trzech réznych miejscach.
Nie nabiera¢ probki katu.
Zakreci¢ zakretke probéwki do pobierania probek, a nastgpnie wstrzasnaé probéwka aby wymieszac probke z buforem ekstrakcyjnym.
Przed otwarciem torebki doprowadzi¢ jg do temperatury pokojowej. Wyja¢ kasete testowg ze szczelnie zamknietej torebki foliowej i uzy¢ jej jak najszybciej.
Najlepsze wyniki mozna uzyskac, jesli test zostanie przeprowadzony bezposrednio po otwarciu foliowej torebki.
. Zdja¢ zakretke z probowki do pobierania probek i oderwa¢ koncowke. Odwroci¢ probowke, doda¢ dwie petne krople wyekstrahowanej prébki do studzienki
na prébke (S) w kasecie testowej i uruchomi¢ stoper. Unika¢ przenoszenia pecherzykéw powietrza do studzienki na probéwke.
. Odczyta¢ wynik po 10 minutach. Nie odczytywa¢ wyniku po 20 mlnulach
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[ODCZYTYWANIE WYNIKOW]

WYNIK DODATNI*: pojawia si¢ dwie kolorowe linie. Widoczne sa zaréwno linia T (testowa), jak i C (kontrolna).

c c Wynik oznacza, ze w prébce katu znajdujg sie antygeny H.pylori oraz nalezy skonsultowac¢ sie¢ z lekarzem.

T T * UWAGA: Intensywnos¢ koloru w obszarze testowym (T) bedzie si¢ rézni¢ w zaleznosci od ilosci antygenu H.pylori obecnego w prébce.
Oznacza to, ze kazdy odcien w obszarze testowym (T) powinien zosta¢ uznany za wynik dodatni.

c WYNIK UJEMNY: w obszarze kontrolnym (C) pojawi si¢ jedna kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T) nie ma zadnej linii.
T Ten wynik oznacza, ze nie wykryto obecnosci antygenu H.pylori w prébce katu.
c c WYNIK NIEWAZNY: linia kontrolna nie pojawia sie. Najprawdopodobniej przyczyng niepojawienia sie linii kontrolnej jest

niewystarczajgca objeto$¢ probki lub nieprawidiowe wykonanie procedury. Zapoznac¢ sie z procedurg i powtérzy¢ test przy uzyciu nowego
T T testu. Jesli problem nie ustepuje, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania zestawu testowego i skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem.




[OGRANICZENIA]

Szybki test kasetkowy w kierunku antygenu H.pylori (kat) przeznaczony jest wytgcznie do diagnostyki in vitro. Test przeznaczony jest wylacznie do wykrywania

antygen6w H.pylori w probkach katu. Niniejszy test jakosciowy nie pozwala na okreslenie wartosci ilosciowej, ani stopnia przyrostu antygenoéw H.pylori.

Szybki test kasetkowy w kierunku antygenu H.pylori (kat) wskazuje wytgcznie obecno$¢é H.pylori w prébce i nie powinien by¢ wykorzystywany jako jedyny

sposo6b uznania bakterii H.pylori za przyczyne wrzodow zotgdka i dwunastnicy.

ilak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych kazdy wynik powinien by¢ interpretowany przez lekarza w potaczeniu z innymi dostepnymi informacjami
inicznymi.

Jesli wynik testu jest ujemny, lecz utrzymujg si¢ objawy kliniczne, zaleca sie¢ wykonanie kolejnych badan przy uzyciu innych metod diagnostycznych.

Negatywny wynik w zaden sposob nie wyklucza mozliwosci infekcji baktena H. pylorl

W nastgpstwie leczenia antybiotykami stezenie antygenéw H.pylori moze spas¢ ponizej minimalnego poziomu wykrywania testu. Dlatego nalezy wzig¢ pod

uwage leczenie antybiotykami podczas stawiania diagnozy.

[CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA]
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Czutos¢ i Swoistos¢
Kaseta testowa na obecno$¢ antygenu H.pylori (kat) zostata oceniona na probkach uzyskanych od populacji 0séb z objawami i bez objawow. Wynik wskazuje, ze
czuto$¢ kaseta testowa na obecno$¢ antygenu H.pylori (Kat) wynosi 97,6%, a swoisto$¢ 97,9% w stosunku do metod opartych na endoskopii.

Metoda Metoda oparta na endoskopii Wyniki catkowite
. . Wyniki Dodatni Ujemny Y
Szybki test kasetkowy w kierunku antygenu Dodatni 83 7 85
H-pylori (kal) Ujemny, 2 93 95
Wyniki catkowite 85 95 180
Czuto$é Wzgledna: 97,6% (95%CI*:91,8%-99,7%)
Wzgledna Swoistos¢: 97,9% (95%CI*: 92,6%-99,7%)
Ogodlna Dokiadnosé: 97,8% (95%CI*: 94,4%-99,4%) *Przedziat Ufnosci
Precyzja

W obrebie Oznaczenia
Precyzja wewnatrzseryjna zostata okreslona przy uzyciu 15 powtorzen czterech probek: ujemnych, dodatnich o niskim mianie, dodatnich o $rednim mianie i
dodatnich o wysokim mianie. Prébki zostaty prawidtowo zidentyfikowane w >99% przypadkoéw.

Pomiedzy Oznaczeniami
Precyzja migdzy seriami zostata okreslona przez 15 niezaleznych testéw na tych samych czterech prébkach: ujemnych, o niskim mianie dodatnim, o $rednim
mianie dodatnim i o wysokim mianie dodatnim. Trzy r6zne serie kaseta testowa w kierunku antygenu H.pylori (Kat) zostaty przebadane przy uzyciu tych prébek.
Prébki zostaty prawidiowo zidentyfikowane w >99% przypadkow.

Reaktywnos¢ krzyzowa
Reaktywnos¢ krzyzowa z nastepujgcymi organizmami zostata zbadana przy 1,0E+09 organizméw/mL. Nastgpujgce organizmy zostaty uznane za ujemny podczas
badan przy zastosowaniu Kaseta Testowa na obecnos¢ antygenu H.pylori (Kat):

Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp Branhamella catarrhalis Candida albicans
Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium E.coli Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis Streptococcus Grupy A Streptococcus Grupy B Streptococcus Grupy C
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonia Neisseria gonorrhea Neisseria meningitides
Proteus mirabilis Proteus vulgaris Pseudomonas aeruginosa Rotawirus

Salmonella choleraesius Staphylococcus aureus Adenowirus

Substancje Zaklécajace
Do prébek HPG ujemnych i dodatnich dodano nastepujgce potencjalnie substancje zakidcajace.
Kwas askorbinowy: 20 mg/dL Kwas szczawiowy: 60 mg/dL Bilirubina: 100 mg/dL Kwas moczowy: 60 mg/dL Aspiryna: 20 mg/dL
Mocznik: 2000 mg/dL Glukoza: 2000 mg/dL Kofeina: 40 mg/dL Albumina: 2000 mg/dL
[DODATKOWE INFORMACJE]
1. Jak dziata kaseta testowa H.pylori?
H.pylori to mata bakteria w ksztatcie spirali, ktéra rozwija si¢ na powierzchni zotadka i dwunastnicy. Kaseta testowa szybkiego testu w kierunku H.pylori wykrywa
antygeny w probce katu, aby potwierdzi¢ obecnos$¢ bakterii.
2. Kiedy nalezy wykonac test?
Test mozna wykona¢ o dowolnej porze dnia. Test mozna wykonywa¢ w przypadku powtarzajacych sie probleméw zotgdkowych i jelitowych (zarzucanie
2zotgdkowo-przetykowe, zapalenie zotgdka itp.).
3. Czy wynik moze by¢ btedny?
Wyniki sg doktadne, o ile zalecenia sg $ci$le przestrzegane. Wynik moze jednak by¢ nieprawidiowy, jesli szybki test kasetkowy w kierunku H.pylori zostanie
zamoczony przed wykonaniem testu, lub jesli ilo$¢ katu umieszczonego w studzience na probke jest zbyt mata lub zbyt duza, lub jesli liczba ekstrahowanych
kropel probki wynosi mniej niz 2 lub wiecej niz 3. Ponadto, z uwagi na kwestie immunologiczne, w rzadkich przypadkach istnieje ryzyko uzyskania
nieprawidtowych wynikéw. W przypadku tego typu testéw immunologicznych zawsze zaleca si¢ konsultacje z lekarzem.
4. Jak zinterpretowa¢ wynik testu, jesli kolor i intensywnosé¢ linii sa ré6zne?
Kolor i intensywno$¢ linii nie majg znaczenia dla interpretacji wynikéw. Linie powinny by¢ jednolite i wyraznie widoczne. Wynik testu nalezy uzna¢ za dodatni
niezaleznie od natezenia barwy linii testowej.
5. Do czego stuzy linia widoczna w obszarze C (kontrolnym)?
Gdy pojawi si¢ ta linia, oznacza to, ze test dziata prawidiowo.
6. Co zrobic, jesli wynik jest dodatni?
Jesli wynik jest dodatni, oznacza to, ze antygeny H.pylori zostaty wykryte w kale oraz Ze nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem w celu przekazania mu wyniku testu.
Lekarz zdecyduje, czy konieczne jest wykonanie dodatkowych badan.
7. Co zrobic, jesli wynik jest ujemny?
Jesli wynik jest ujemny, oznacza to ze antygeny H.pylori nie zostaty wykryte. Jednak jesli objawy nie ustgpig, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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