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Un test rapid pentru detectarea calitativa a antigenelor Helicobacter pylori (H. pylori) h
fecalele umane. Doar pentru uz diagnostic profesional in vitro.

[UTILIZARE AVIZATA]
Testul Rapid Antigen H.pylori (Materii Fecale) este un imunotest cromatografic rapid
pentru detectarea calitativa a antigenelor H.pylori in fecalele umane pentru a ajuta la
diagnosticul infectiei cu H.pylori.

[REZUMAT]

H.pylori este o bacterie mica, in forma de spirala, care traieste pe suprafata stomacului si
a duodenului. Aceasta este implicata in etiologia mai mulfor afectiuni gastrointestinale,
inclusiv ulcer duodenal si gastric, dispepsie non-ulceroasa si gastrita activa si cronica. Atat
metode invazive, cat si neinvazive sunt folosite {Jentru a diagnostica infectia’'cu H. pylori la
pacientii cu simptome de afectiuni gastrointestinale. Metodele invazive care depind de
proba si sunt costisitoare includ biopsia gastrica sau duodenala, urmata de testarea ureazei
(prezumptiva), cultura si/sau colorarea histologica. O metodd comuna de diagnostic pentru
infectia cu H. pylori este identificarea serologica a anticorpilor specifici Ianaclllent,u infectati.
Principala limitare a testului serologic este incapacitatea de a distinge infectiile actuale de
cele anterioare. Anticorpii pot fi prezenti in serul pacientului mult timp dupa eradicarea
bacteriei, Testarea HpSA (Antigenul H. pylori in scaun) castigad popularitate pentru
diagnosticul infectiei cu H. pylori si pentru monitorizarea eficacitatii tratamentului. Studiile
au aratat ca peste 90% dintre pacientii cu ulcer duodenal si 80% dintre cei cu ulcer gastric
sunt infectati cu H.pylori.

Testul rapid antigen H. pylori (Materii Fecale) este un imunotest cromatografic rapid pentru
detectarea calitativa a antigenelor H. pylori in probele de fecale umane, oferind rezultate
in 10 minute. Testul utilizeaza anticorpi specifici pentru antigenele H. pylori pentru a
detecta selectiv antigenele H. pylori in probele de fecale umane.

[PRINCIPIU] ) , . - .

Testul rapid antigen H. pylori Wateru Fecale) este un imunotest calitativ, de tip flux lateral,
pentru detectarea antigenelor H. pylori in probele de fecale umane. In acest test, membrana
este pre-acoperitd cu anticorpi antl-H. pylori in regiunea liniei de testare a testului. In timpul
testarii, proba reactioneaza cu particula acoperita cu anticorpi anti-H. pylori. Amestecul
migreaza in sus pe membrana prin actiunea capilara pentru a reactiona cu anticorpii anti-
H. pylori de pe membrana si pentru a genera o linie coloratd. Prezenta acestei linii colorate
in regiunea liniei de testare indica un rezultat pozitiv, in timp ce absenta acesteia indica un
rezultat negativ. Ca un control procedural, o linie coloratd va aparea intotdeauna in
regiunea linlei de control, indicand ca a fost addugat un volum corect de proba si ca a avut
loc migrarea prin membrana.

[REACTIVI] . - - o
Testul contine particule acoperite cu anticorpi monoclonali anti-H. pylori si anticorpi
monoclonali anti-H. pylori acoperiti pe membrana.

[PRECAUTII]
Doar pentru uz profesional in vitro. Nu utilizati dupa data de expirare.
Testul trebuie pastrat in punga sigilata pana la utilizare.
Nu méncati, beti sau fumati in zona in care sunt manipulate probele sau kiturile.
Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Respectati masurile de
precautie stabilite impotriva riscurilor microbiologice pe tot parcursul procedurilor si
urmati procedurile standard pentru eliminarea corecta a probelor.
Purtati echipament de protectie, cum ar fi halate de laborator, manusi de unica folosinta
si protectie pentru ochi atunci cand se efectueaza teste pe probe.
Testul utilizat trebuie eliminat conform reglementarilor locale.
Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.

[DEPOZITARE $I CONDITII DE PASTRARE]
Kitul poate fi depozitat la temperatura camerei sau refrigerat ﬁ-SO"C . Testul este stabil
pana la data de expirare imprimata pe punga sigilatd. NU CONGELATI. Nu utilizati dupa
data de expirare.

[COLECTAREA S| PREGATIREA PROBELOR]
« Proba de fecale trebuie colectata intr-un recipient curat, uscat, impermeabil, fara
detergenti, conservanti sau medii de transport.
« Aduceti reactivii necesari la temperatura camerei inainte de utilizare.
« Daca probele urmeaza sa fie transportate, acestea trebuie ambalate conform
reglementarilor federale privind transportul agentilor etiologici.
[MATERIALE]
Materiale furnizate
« Caseta testare « Tuburi de colectare a probelor cu tampon de extractie
* Prospect
Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
« Containere pentru colectarea probelor * Pipete si varfuri UF (optional)
« Centrifuga + Cronometru * Picurator

[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]

Permiteti testului, probei, tamponului gi/sau controalelor s& ajungd la temperatura

camerei (15-30°C)inainte de testare.

1. Pentru colectarea probelor de fecale:
Colectati o cantitate suficienta de fecale (1-2 mL sau 1-2 g) intr-un recipient curat, uscat,
pentru a obtine cantitatea maxima de antigeni (daca sunt prezenti). Cele mai bune
rezultate se obtin daca testul este efectuat in decurs de 6 ore de la colectare. Probele
colectate pot fi pastrate timp de 3 zile la 2-8°C daca nu sunt testate in decurs de 6 ore.
Pentru depozitare pe termen lung, probele trebuie pastrate la sub -20°C.
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Pentru procesarea probelor de fecale:

+ Pentru probe solide:

Desfaceti capacul tubului de colectare a probei, apoi intepati aleatoriu aplicatorul de
colectare in proba de fecale in cel putin 3 locuri diferite pentru a colecta aproximativ 50
mg de fecale (echivalentul a 1/4 dintr-un bob de mazare). Nu scoateti proba de fecale.
+ Pentru probe lichide:

Tineti pipeta vertical, aspirati proba de fecale, apoi transferati aproximativ 80 L in tubul
de colectare a probei care contine tamponul de extractie. Infiletati capacul pe tubul de
colectare a probei, apoi agitati energic tubul pentru a amesteca proba si tamponul de
extractie. Lasati tubul nemiscat timp de 2 minute.

Aduceti punga la temperatura camerei inainte de deschidere. Scoateti caseta de test
din punga de folie si folositi-o in decurs de o ora. Cele mai bune rezultate se obtin daca
testul este efectuat imediat dupa deschiderea pungi de folie.

Tineti tubul de colectare a probei in pozitie verticald si deschideti capacul. Rasturnati
tubul de colectare a probei si transferati 2 picaturi complete de proba extrasa
(aproximativ 80 pL) in fanta de proba (S) a casetei de test, apoi porniti cronometrul.
Evitati captarea bulelor de aer in fanta de proba (S). Consultati ilustratia de mai jos.
Cititi rezultatele la 10 minute dupa aplicarea probei. Nu cititi rezultatele dupa 20 de
minute.

Not&: Daca proba nu migreaza (prezenta particulelor), centrifugati probele extrase din
tamponul de extractie. Colectati 80 puL de supernatant, distribuiti in fanta de proba (S) a
unei noi casete de test si reluati de la inceput, urméand instructiunile de mai sus.
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[INTERPRETAREA REZULTATELOR]
(Va rugam sa consultati ilustratia de mai sus.)

POZITIV:* Apar doua linii colorate. O linie colorata trebuie sa fie in regiunea liniei de
control (C) si o alta linie colorata vizibila trebuie sa fie in regiunea liniei de test (T).
*NOTA: Intensitatea culorii in regiunea liniei de test (T) va varia in functie de concentratia
antigenului H.pylori prezent in proba. Prin urmare, orice nuanta de culoare in regiunea
liniei de test (T) trebuie considerata pozitiva.

NEGATIV: Apare o linie coloratd in regiunea liniei de control (C). Nu apare nici o linie
in regiunea liniei de test (T).

INVALID: Linia de control nu apare. Volumul insuficient de proba sau tehnicile
procedurale incorecte sunt cele mai probabile motive pentru esecul liniei de control.
Revedeti procedura si repetati testul cu o nou test. Daca problema persista, opriti utilizarea
kitului de testare imediat si contactati distribuitorul local.

[CONTROLUL CALITATII]
Controale procedurale interne sunt incluse in test. Aparitia unei linii colorate in regiunea de
control (C) este un control procedural intern valabil. Acesta confirma volumul suficient de
proba si tehnica procedurala corecta.
Standardele de control nu sunt furnizate cu acest kit; totusi, se recomanda testarea
controalelor pozitive si negative ca o buna practicd de laborator pentru a confirma
procedura de testare si pentru a verifica performanta corespunzatoare a testului.

[LIMITARI]

1. Testul Antigen H.pylori (Materii fecale) este destinata doar utilizarii in vitro. Testul trebuie
Utilizat doar pentru detectarea antigenelor H. pyloriin probele de materii fecale.

2. Testul Antigen H.pylori (Materii fecale) va indica doar prezenta H. pyloriin proba si nu
trebuie utilizatd ca singurul criteriu pentru ca H. pylori sa fie consideratd agentul
etiologic al ulcerului peptic sau duodenal.
Ca si in cazul tuturor testelor de diagnostic, toate rezultatele trebuie interpretate
impreuna cu alte informatii clinice disponibile medicului.
4. Daca rezultatul testului este negativ si simptomele clinice persista, se recomanda
testarea suplimentara utilizand alte metode clinice. Un rezultat negativ nu exclude
posibilitatea infectiei cu H. pyloriin orice moment.
In urma anumitor tratamente antibiotice, concentratia de antigene H. pyloripoate scadea
la un nivel sub nivelul minim de detectie al testului. Prin urmare, diagnosticul trebuie
stabilit cu prudenta in timpul tratamentului antibiotic.
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[CARACTERISTICI DE PERFORMANTA]
Sensibilitate $i Specificitate
Testul antigen H. pylori (Materii Fecale) a fost evaluat cu probe obtinute de la o populatie
de indivizi simptomatici si asimptomatici. Rezultatul arata ca sensibilitatea testului antigen
H. pylori este de 98.8% si specificitatea este de 98.4% relativ la metodele bazate pe
endoscopie.

Metoda [Metoda Metoda bazata pe endoscopie[ o .~
. . [Rezultate Pozitiv Negativ
TestAntigen H.pylori Pozitv 168 7 T77
(Materiale Fecale) Negativ > 139 19T
Rezultate totale 170 192 362

Sensibilitate relativa: 98.8% (95%CI*:95.8%-99.9%)
Specificitate relativa: 98.4% (95%CI*: 95.5%-99.7%)
Acuratete generald: 98.6% (95%CI*: 96.8%-99.5%)

Precizie

Inter-Test
Precizia in cadrul unei singure ruldri a fost determinata folosind 15 replicari ale patru
probe: probe negative, cu titru pozitiv scazut, titru pozitiv mediu si titru pozitiv ridicat.
Probele au fost identificate corect in >99% din cazuri.

Inter-Test
Precizia intre rulari a fost determinata prin 15 testari independente pe aceleasi patru
probe: negative, titru pozitiv scazut, titru pozitiv mediu si titru pozitiv ridicat. Trei loturi
diferite ale testului antigen H. pylori (Fecale) au fost testate utilizand aceste probe. Probele
au fost identificate corect in >99% din cazuri.

Reactivitate incrucisata
Reactivitatea incrucisata cu urmatoarele organisme a fost studiata la o concentratie de
1.0E+09 organisme/ml. Urmatoarele organisme au fost negative la testarea cu testul
antigen H. pylori ?Materii Fecale):
Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp
Candida albicans Chlamydia trachomatis
E.coli Enterococcus faecalis
Group A Streptococcus Group B Streptococcus
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonia
Neisseria meningitides Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa Rotavirus
Staphylococcus aureus Adenovirus
Substante interferente
Urmatoarele substante potential interferente au fost adaugate la probele negative si
pozitive HPG:
Acid ascorbic: 20 mg/dl
Acid oxalic: 60 mg/dI
Bilirubina: 100 mg/dI
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Branhamella catarrhalis
Enterococcus faecium
Gardnerella vaginalis
Group C Streptococcus
Neisseria gonorrhea
Proteus vulgaris
Salmonella choleraesius

Acid uric: 60 mg/dl
Aspirina: 20 mg/dl
Uree: 2000 mg/dl

Glucoza: 2000 mg/dl
Cafeina: 40 mg/dI
Albumina: 2000 mg/dI
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