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NAUDOJIMO PASKIRTIS

H. pylori Ag greitasis testas yra greitas chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas kokybiniam H. Pylori
aptikimui iSmaty méginiuose. Jis skirtas naudoti profesionalams kaip preliminarus tyrimo rezultatas,
padedantis diagnozuoti H. Pylori infekcija. Tik in vitro diagnostikai.

SANTRAUKA

Helicobacter Pylori (taip pat Zinoma kaip Campylobacter Pylori) yra spiralés formos su tipiSka ZiuZele,
gramneigiama bakterija, kuri uzkrecia skrandzio gleiving. Ji sukelia keletg virskinimo trakto ligy, tokiy kaip
neopiné dispepsija, skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opa, aktyvus gastritas ir netgi gali padidinti skrandzio
adenokarcinomos rizika, todél gali bati klasifikuojama kaip | tipo kancerogenas. Buvo i$skirta daug H.
Pylori padermiu, tarp jy padermé, ekspresuojanti CagA antigeng, yra stipriai imunogeniska ir, atsizvelgiant
i tai, turi didZiausig kliniking reikSme, nes yra susijusi su citotoksiniu faktoriumi. Daugelyje literatros
straipsniy placiai aprasoma, kad uzsikrétusiems pacientams, kurie turi antikiny pries CagA geno
produkta, skrandZio véZio rizika yra iki penkiy karty didesné nei etaloninéje grupéje, uzsikrétusioje CagA
neigiama bakterijy paderme. Paties geno buvimas lemia infekcijos islikima, iSopéjima ir su juo susijusius
baltymus. VacA toksinas daznai yra pagrindiné infiltracijy j skrandZio gleivine priezastis. Atrodo, jog Sis
antigenas, susijes su kitais, tokiais kaip Cagll, CagC, yra staigaus uZdegiminio atsako pradinis agentas,
kuris gali iSprovokuoti iSopéjima (pepsing opa), alerginius epizodus ir sumazinti gydymo veiksminguma.
Siuo metu yra keletas invaziniy ir neinvaziniy metody $iai infekcijai nustatyti. Invazinés metodikos
reikalauja skrandzio gleivinés endoskopijos su histologiniais, kultdriniais ir ureazés tyrimais, kurie yra
neekonomiski ir reikalauja daug laiko, kad bty nustatyta teisinga galutiné diagnozé. Arba galimi
neinvaziniai metodai, tokie kaip kvépavimo testas, kuris yra itin sudétingas ir nelabai selektyvus, arba
klasikiniai ELISA ir imunoblotavimo tyrimai.

VEIKIMO PRINCIPAS

H. pylori Ag greitasis testas yra Soninio srauto chromatografinis imunologinis tyrimas. Atliekant tyrimg
naudojami antikinai, jskaitant HP monokloninj antiking ir ozkos anti-pelés IgG antiking (polikloninj
antik@ing), esantj ant nitroceliuliozés membranos su koloidiniu auksu pazymétu HP antikinu kaip
Zzyméjimo Zymekliu. Reagentas naudojamas HP antigenui aptikti méginyje pagal dvigubo antikiiny
sumustinio metodo ir aukso imunochromatografijos tyrimo principa.

Kai j méginio Sulinélj isleidziamas atitinkamas tiriamojo méginio taris, méginys kapiliariniu badu migruoja
per tyrimo juostele. Jei méginyje yra H. Pylori, jis susijungs su konjugatais. Tada imunokompleksas
uzfiksuojamas ant membranos i§ anksto padengtu HP monokloniniu antikdnu, suformuojant bordo
spalvos T linijg, rodangia teigiama tyrimo rezultata.

Bet kokios bandymo linijos (T) nebuvimas rodo neigiama rezultatg. Teste yra vidiné kontrolé (C linija),
kurioje turéty bati bordo spalvos kontrolinés linijos antikiiny imunokomplekso linija. Nepriklausomai nuo
bet kokios spalvos atsiradimo bandymo linijoje, jei C linija neatsiranda, tyrimo rezultatas yra neteisingas
ir méginys turi bati i$ naujo patikrintas kitu prietaisu.

JSPEJIMAI IR SA MO PRIEMONES

Tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

Testas yra vienkartinis.

Nevalgykite, negerkite ir nertkykite toje vietoje, kur tvarkomi méginiai ar rinkiniai.

Nenaudokite testo kasetés, jei folijos maiselis pazeistas.

Nenaudokite testo rinkinio pasibaigus tinkamumo laikui.

Neatidarykite folijos maiSelio, kol nesate pasiruoSe atlikti testa.

NeiSpilkite tirpalo j reakcijos zona.

Nelieskite prietaiso reakcijos zonos, kad iSvengtuméte uzterS§imo.

Venkite kryZminio méginiy uzter§imo kiekvienam méginiui naudodami naujg méginiy paémimo indg

ir méginiy paémimo vamzdelj.

e Visi pacienty méginiai turi bati traktuojami taip, lyg jie galéty perduoti ligg. Viso tyrimo metu laikykités
nustatyty atsargumo priemoniy, kad ivengtuméte mikrobiologiniy pavojy, ir laikykités standartiniy
proceddiry, kaip tinkamai Salinti méginius.

Nenaudokite daugiau skyscio nei reikia.
Tirdami meéginius, dévékite apsauginius drabuzius, pvz., laboratorinius chalatus, vienkartines
pirstines ir déveékite akiy apsauga.
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RINKINIO SUDETIS
Pateikiamos ir medZiagos, kurias galima jsigyti:
1. Bandymo kaseté folijos maiselyje
2. Méginiy paémimo mégintuvélis su buferiu
3. Pakuotés informacijos lapelis
Reikalingos, bet nesuteikiamos medziagos:
1. Laikmatis
2. Asmeninés apsaugos priemonés, tokios kaip apsauginés pirstinés, medicininés kaukés, laboratoriniai
chalatai ir kt.
3. Tinkami biologi$kai pavojingy atlieky konteineriai ir dezinfekavimo priemonés.
4. Atskiras lasintuvas (pipeté).

LAIKYMAS IR TVARKYMAS
« andymo rinkinj laikykite vésioje, sausoje vietoje 2-30°C temperattroje. Laikyti atokiai nuo Sviesos.
Temperatiros ir (arba) drégmés poveikis uz nurodyty salygy riby gali sukelti netikslius rezultatus.
Neuzsaldyti. Bandymo rinkinj naudokite esant 15-30°C temperatirai.
e Bandymo rinkinj naudokite tarp 10-90 % drégmés lygio.
Nenaudokite bandymo rinkinio pasibaigus tinkamumo laikui (atspausdintam ant folijos maiselio ir
dézutes).
Pastba: Visos galiojimo datos spausdinamos metai-ménuo-diena formatu. 2022-06-18 nurodo 2022 m.
birZelio 18 d.

MEGINIO SURINKIMAS IR TVARKYMAS

1) Méginio surinkimas

Méginiy paémimas ir iSankstinis apdorojimas:
1. Méginiams paimti naudokite méginiy paémimo vamzdelj. Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas bus
atliktas per 6 valandas po surinkimo.
Kietiems méginiams:
Atsukite ir nuimkite ant dangtelio pritvirtintg aplikatoriaus lazdele. Bukite atsargds, kad i$ vamzdelio
neissiliety ir neistaskytuméte tirpalo. Paimkite méginj jkiSdami aplikatoriaus lazdele j mazZiausiai 6
skirtingas iSmaty vietas, kad surinktuméte mazdaug 50 mg iSmaty (atitinka 1/4 Zirnio).
Skystiems méginiams:
Laikykite laSintuvg (pipete) vertikaliai, iSsiurbkite iSmaty méginius ir jlaSinkite 2 ladus (apie 50 pL)
méginiy paémimo mégintuvélj, kuriame yra ekstrahavimo buferis.
1. |dékite aplikatoriy atgal j tGbelg ir sandariai uZsukite dangtelj.
2. Energingai pakratykite méginio paémimo mégintuvélj, kad susimaisyty méginys ir ekstrahavimo buferis.
Méginiai, paruo$ti méginiy paémimo mégintuvélyje, gali bati laikomi 6 ménesius -20 °C temperatroje, jei
nebus tiriami per 1 valandg po paruosimo.
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Skystas méginys
2) Méginiy tvarkymas
Atlikite bandymg i$ karto po méginio paémimo. Nepalikite méginiy kambario temperatiroje ilga laikg.
Méginius galima laikyti 2-8 °C temperataroje iki 48 valandy.
Pastabos:
e Pacientai neturéty imti méginiy menstruacijy metu, jei kraujuoja hemorojus, yra kraujo $lapime arba
patempimas tustinimosi metu.
o Meéginys turi bati paimtas j $vary ir sausg inda.

TESTO PROCEDURA
Prie$ pradédami tyrima, leiskite tyrimui, buferiui, méginiui ir (arba) kontrolei susibalansuoti iki kambario
temperataros (15-30 °C).
1. I8imkite bandymo prietaisg i$ sandaraus folijos maiselio ir padékite ant $varaus ir lygaus pavirsiaus.
2. Atidarykite buferinio vamzdelio gala. | méginio duobute (S) jlasinkite 3 laSus méginio. Taikydami
venkite burbuliuky.
3. Palaukite, kol pasirodys raudona (-os) linija (-és). Rezultatg vertinkite per 10 minugiy. Po 20 minuciy
testo rezultatas yra nebevertinamas.
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TESTO REZU TY INTERPRETAVIMAS
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Teigiamas Neigiamas Nevertinamas

Teigiamas*: Pasirodo dvi skirtingos spalvos linijos. Viena linija turi bati kontrolinés linijos srityje (C), o kita
linija turi bati bandymo linijos srityje (T).

*Pastaba: Spalvos intensyvumas tyrimo linijos srityje (T) gali skirtis priklausomai nuo H. Pylori antigeny
koncentracijos méginyje. Todél bet koks spalvos atspalvis bandymo linijos srityje (T) turéty bdti laikomas
teigiamu.

Neigiamas: Valdymo linijos srityje (C) atsiranda viena spalvota linija. Bandymo linijos srityje (T) néra
matomos spalvotos linijos.

Nevertinamas: Kontroliné linija nepasirodo. Nepakankamas méginio tlris arba neteisingi procediry
metodai yra labiausiai tikétinos kontrolés linijos nepasirodymo priezastys. Perzitrékite procedurg ir
pakartokite testg su nauju testu. Jei problema ilieka, nedelsdami nustokite naudoti bandymo rinkinj ir
susisiekite su vietiniu platintoju.

KOKYBES KONTROLE

| testg jtraukta proceddriné kontrolé. Spalvota linija, atsirandanti valdymo linijos srityje (C), laikoma vidine
proceddrine kontrole. Tai patvirtina pakankamg méginio tarj, tinkamg membranos sugeriamuma ir
teisingg procediros technikg. Valdymo standartai su $iuo rinkiniu nepateikiami; taciau rekomenduojama,
kad teigiamas ir neigiamas kontrolé baty iSbandyta kaip gera laboratoriné praktika, kad baty patvirtinta
tyrimo procedara ir patikrintas tinkamas bandymo atlikimas.

APRIBOJIMAI

e H. Pylori Ag greitasis testas skirtas tik in vitro diagnostikai. Testas turéty bati naudojamas tik H.
Pylori antigenams iSmatose nustatyti. Nei kiekybiné verté, nei augimo tempas nei tiksli H. Pylori
antigen koncentracija Siuo kokybiniu testu negali bati nustatyta.

* Greitasis H. Pylori Ag testas parodys tik H. Pylori antigeny buvimg méginyje ir neturéty bati
naudojamas kaip vienintelis H. Pylori infekcijos diagnozavimo kriterijus.

e Kaip ir atliekant visus diagnostinius tyrimus, visi rezultatai turi bati interpretuojami kartu su kita
gydytojo turima klinikine informacija.

bati centrifuguojami, filtruojami arba leisti nusistoveéti, kad bity gautas skaidrus méginys tyrimui.

CHARAKTERISTIKA

1. Tikslumas

VivaDiag™ H. pylori Ag Biopsijaélllj?ologijal
greitasis testas
Teigiamas Neigiamas 18 viso

Teigiamas 131 10 141

Neigiamas 7 225 232

I8 viso 138 235 373
Jautrumas 95.0% (131/138, 95%Cl, 90.0%~97.9%)
Specifiskumas 95.7% (225/235, 95%Cl, 92.3%~97.9%)
Tikslumas 95.4% (356/373, 95%Cl, 92.8%~97.3%)
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