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H. PYLORI ANTIGENO GREITOS DIAGNOSTIKOS
TESTAS (IS ISMATU) Tik in vitro
diagnostikai

Katalogo Nr. ABT-IDT-B76

Laikymas 2-30C
Méginys Zmogaus iSmatos
Rezultatai 5 minuciy bégyje
PASKIRTIS

H. pylori Antigeno greitos diagnostikos testas (ISmatose) vizualinis
imunotyrimas kokybiniam numanomam Helicobacter pylori antigeno
nustatytmui zmogaus fekalijy méginiuose. Sis diagnostikos rinkinys
_yrfa ikiﬂas naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant H. pylori
infekcija.

IVADAS

Helicobacter pylori (taip pat zinoma kaip Campylobacter pylori)
yra spiralés formos, turinti tipiSkus Zziuzelius Gram neigiama
bakterija,infekuojanti skrandzio gleivine. Dél Sios bakterijos susergama
keliomis gastro-entero ligomis - dispepsija, skrandzio ir dvylikapirstés
zarnos opomis, aktyviu gastritu ir net padidéja skrandzio
adenokarcinomos rizika.

Daug H. pylori padermiy buvo izoliuotos: viena jy - padermé,
gaminanti CagA antigena, stipriai imunogeniska ir kliniSkai svarbi dél
citotoksinio faktoriaus. Literatiroje placiai minima, kad nustatytas
CagA geno produktas infekuotiems pacientams pakelia skrandzio
vézio rizikg iki penkiy karty, lyginant su grupe infekuoty pacienty
CagA neigiama bakterijy paderme.

Geno nustatymas savaime determinuoja infekcijos buvima,
iSopéjimg, VacA toksinas yra dazniausia infiltracijos skrandzio
gleivingje priezastis.

Sis antigenas, panasus j kitus, tokius kaip Cagll, CagC, dalyvauja
kaip staigaus uzdegimo agentas, ko pasekoje provokuojami
iSopéjimas (virSkinimo opos), alerginiai epizodai, mazéja terapinis
veiksmingumas.

Pritaikius invazinius ir neivazinius metodus, Sig infekcijg galima
nustatyti. Invazinés metodikos reikalauja skrandzio
gleivinés endoskopijos ir histologinio méginio, kultdros auginimo.
Alternatyvis neinvaziniai metodai tokie, kaip kvépavimo testas yra
ypac komplikuotas ir nelabai efektyvus, arba dar gali bati naudojami
klasikiniai ELISA ir imunoblot tyrimai.

PRINCIPAS

H. pylori Antigeno greitos diagnostikos testas iSmatose buvo
sukurtas Helicobacter pylori  nustatymui, interpretuojant
rezultatus vizualiai pagal spalvoty linijy atsiradimg teste. Testo
membrana yra imobilizuota anti-H. pylori  monokloniniu
antikdnu testo srityje. Tyrimo eigoje, méginys reaguoja su nudazytom
anti-H. pylori monokloninio antikino koloidiném aukso dalelém,
kuriomis buvo padengtas testo pagrindas. Tada toks miSinys juda
iSilgai membranos ir reaguoja su reagentais membranoje. Jei
meéginyje yra pakankamai H. pylori antigeny, testo srityje iSrySkéja
spalvota linija. Spalvotos linijos atsiradimas parodo, kad rezultatas
teigiamas, jei tokia linija neiSrySkéja - rezultatas neigiamas. Spalvotos
linijos i8rySkéjimas kontrolés srityje tarnauja kaip proceddriné kontrolé.
Ji parodo, kad buvo panaudotas tinkamas meéginio kiekis.

MEDZIAGOS

MedZiagos esancios rinkinyje

-Individualiai supakuoti testai -Méginio skiedimo mégintuvélis su buferiu
.Naudojimo instrukcija

Reikalingos priemonés
-Centrifuga
-Méginio surinkimo indelis

-Laikmatis

ISPEJIMAI

+ Sis testas yra skirtas in vitro diagnostikai ir gali bati naudojamas

tik specialisty.

* Nenaudokite testo, jei jo apsauginé pakuoté yra pazeista.
Nenaudokite testo pakartotinai.

+ Siame rinkinyje yra gyvulinés kilmés medziagy. Sertifikuotos
Zinios dél gyvany kilmés ir/arba sanitarinés baklés, iki galo
negarantuoja uzkreCiamy patogeny nebuvimo. Todél yra
rekomenduojama, kad Sie gaminiai baty laikomi potencialiai
infekciniais ir su jais bty elgiamasi laikantis jprastiniy saugumo
reikalavimy (pvz. nepraryti arba nejkvépti).

+ Kad iSvengti méginiy tarpusavio uzsikrétimo, naudokite

vienkartinius méginiy paémimo indelius kiekvienma méginiui.

« Prie$ atliekant tyrimg, susipazinkite su atlikimo procedira.

* Negerkite, nevalgykite, nerikykite patalpoje, kurioje laikomi
méginiai ir testy rinkiniai. Laikykite visus méginius kaip poten-
cialiai infekcinius. Procediros eigoje laikykités mikrobiologinio
pavojaus apsaugos taisykliy ir laikykités standartiniy procediry
méginiy iSmetimui. Dévékite apsaugine aprangg - laboratorinius
chalatus, vienkartines pirstines, akiy apsauga.

« Dregmé ir temperatdra gali jtakoti rezultatus.

* Panaudotos medziagos turi bati iSmetamos laikantis vietiniy
taisykliy.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

* Testy rinkiniai turi bati laikomi 2-30°C temperataroje iki galiojimo
laiko pabaigos, nurodytos ant pakuotés.

* Testai turi bati laikomi pakuotéje iki panaudojimo.

* Neuzsaldykite.

» Turi bati stebima, kad testo rinkinio komponentai nebity uzkreésti.
Jei yra mikrobinio uzZterStumo jrodymuy, tyrimo nealikinékite.
Biologinis uzter§tumas dozavimo priemonése, surinkimo
indeliuose ar reagentuose gali i8kreipti tyrimo rezultatus.

MEGINIY SURINKIMAS IR LAIKYMAS

» H.pylori Antigeno greitos diagnostikos tyrimas i$ iSmaty yra
skirtas naudojimui tiriant Zzmogaus fekalijy méginius.

+ Tyrma atlikite i$ karto po méginio surinkimo. llgesniam laiko
tarpui kambario temperatiroje méginiy nepalikite. Méginiai gali
bati laikomi 2-8°C temperataroje iki 72 valandy.

* Prie$ tyrima, méginius palaikykite kambario temperatiroje.

* Meginiy transportavimui supakuokite juos pagal galiojancias
taisykles, taikomas etiologinéms medziagoms.

PROCEDURA

PrieS tyrimag testus, méginius, buferj ir/arba kontroles
palaikykite kambario temperatiiroje (15-30°C).

1. Méginiy surinkimas ir paruoSimas:

1) Geriausi rezultatai yra gaunami, kada tyrimas yra atliekamas
per 6 valandas po méginio surinkimo.

2) Nusukite ir nuimkite skiedimo mégintuvélio aplikatoriy.
Bukite atsargls ir neidtaskykite tirpalo i§ mégintuvélio.
Surinkite méginj jbesdami aplikatoriy maziausiai j tris
skirtingas iSmaty vietas, paimkite mazdaug 50 mg iSmaty.

3) Patalpinkite aplikatoriy atgal j mégintuvélj ir tvirtai uzsukite
kamstelj. Nesulauzykite skiedimo mégintuvélio galiuko.

4) Gerai pakratykite mégintuvélj, kad méginys iSsisklaidyty
ekstrakcijos buferyje.

2. Tyrimas

1) ISimkite testo kasete iS pakuotés ir pasidékite ant Svaraus
lygaus darbo pavirSiaus. Pazymékite testo kasete
identifikaciniu numeriu arba uzrasykite paciento duomenis.
Norédami gauti geriausius rezultatus, tyrimg atlikite valandos
bégyje.

2) Naudodami gabalélj sugeriancio popieriaus, nulauzkite
skiedimo mégintuvélio galiuka. Vertikaliai laikydami
Engagintuvélj, jlasinkite du lasus tirpalo j testo kasetés Sulinélj
S).
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Pasistenkite, kad lasinant tirpalg j Sulinélj (S),
nesusidaryty oro burbuly, taip pat, kad tirpalo neuzlaséty
ant testo kasetés vertinimo laukelio.

Po to, pamatysite, kaip tirpalas juda iSilgai testo membranos.

3. Palaukite, kol pasirodys spalvotos juostelés (€). Testo rezultatas
turi bati vertinamas 10 minuciy bégyje. Po 20 minuéiy, testo
vertinti nebegalima.

Pastaba: Jei méginys iSilgai membranos nejuda, (pastebite daleliy

buvimg), centrifuguokite meginj kartu su ekstrakcijos buferiu. Paimkite

80 pL centrifugato, jlaSinkite j (S) Sulinélj naujoje testo kasetéje

ir laukite rezultato.

INTERPRETACIJA

¢ TEIGIAMAS: IrySkéja dvi spalvotos juostelés. Viena juostelé

T pasirodo kontrolés srityje (C) ir kita - testo srityje (T).

NEIGIAMAS: ISryskéja tik viena spalvota juostelé
C kontrolés srityje (C). Testo srityje (T) juostelé
T nepasirodo.

NETEISINGAS: NeiSrySkéja nei viena spalvota
C juostelé. Rezultaty vertinti negalima ir testas turi bati

ISmetamas, kada nepasirodo kontroliné juostelé per
nurodytg laika. Perziurékite darkart proceddros eigg ir
Eaka. okite tyrimg su nauju testu. Jei problema
artojasi, nedélsiant susisiekite su produkto platintoju.

PASTABA:

1. Spalvos intensyvumas testo srityje (T) gali varijuoti priklausomai
nuo analités koncentracijos méginyje. Todél bet koks juostelés
atspalvis testo srityje reiSkia teigiamg rezultatg. Turékite
omeny, kad Sis testas yra kokybiniam nustatymui, todél
koncentracija méginyje neiSmatuojama.

2. Nepakankamas meginio kiekis, neteisingai atlikta procedira
arba pasibaiges galiojimo laikas - yra dazniausios priezastys,
kodél neisryskéja kontroliné juostelé.

KOKYBES KONTROLE

< Vidiné proceddriné kontrolé yra integruota j testg. Spalvinis
briksnelis, iSrySkéjantis kotrolés srityje (C) yra laikomas vidine
procedurine kontrole. Jis patvirtina pakankamg méginio tarj
ir teisingg atlikimo technikg

*« |Sorés kontrolé néra pateikta su Siuo rinkiniu.
Rekomenduojama, kad teigiami ir neigiami kontroliniai
méginiai badty tiriami pagal geros laboratorinés praktikos
patvirtintg procedara.

TESTO APRIBOJIMAI

1. H. pylori Antigen greitos diagnostikos testas i§ iSmaty yra
skirtas tik kokybiniam Helicobacter pylori nustatymui.

2. Esant gydymui antibiotikais, H. pylori antigeny koncentracija
gali sumazéti iki ribinés, kurios testo pagalba nustatyti
nebegalima. Todél diagnozé turéty bati nustatoma turint galvoje
gydyma antibiotikais.

3. Testy rezultatai turi bati interpretuojami ir vertinami kartu su
kitais Kklinikiniais tyrimais

ATLIKIMO CHARAKTERISTIKA
Lentelé 1: H. pylori Antigeno greitos diagnostikos testas vs. Endoskopinio
nustatymo medika

H. pylori Antibody
Santykinis jautrumas: Rapid Test
>99.9% (97.3%-100.0%)*
Santykinis specifiskumas: + - Total
>99.9% (97.6%-100%)* .
Bendras(santykis: ) Biopsy/ + 132 0 132
>99.9% (98.7%-98.8%)* H'g‘EJ'OTGY’

*95% Patikimumo intervala

0 154 154

132 154 286

SpecifiSkumas:

KryZzminis reaktyvumas su sekandiais organizmais buvo tirtas 1.0 x 109
organizmy/ml. Sekantys organizmai rasti nebuvo tiriant su H.pylori Antigeno
vieno zingsnio Testu i$ iSmaty.

Staphylococcus aureus  Proteus mirabilis Neisseria gonorrhea

Pseudomonas aerurginosa
Enterococcus faecalis
Group C Streptococcus
Klebsiella pneumonia
Branhamella catarrhalis
Candida albicans

Acinetobacter spp Group B Streptococcus
Salmonella choleraesius Proteus vulgaris
Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium
Acinetobacter calcoaceticus Hemophilus influenza
E.coli Neisseria meningitides
Chlamydia trachomatis Rotavirus
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