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DIAQUICK kazeta H. pylori stolice

Rychly test pro kvalitativni detekci antigenu Helikobakteru pylori ve vzorcich lidské

stolice
Obsah
Z08090CE - 20 testl, samostatné zabalenych ve féliovych saccich (20 x
REF Z08090B)

20 odbérovych zkumavek, kazda naplnéna 2mL pufru
- 1 pfibalovy letak
Z08091CE - 5 testu, samostatné zabalenych ve féliovych saccich (5 x REF
Z08090B)
- 5 odbérovych zkumavek, kazda naplnéna 2mL pufru
- 1 pfibalovy letak

Pouze pro profesionalni in vitro pouziti

OBECNE INFORMACE

Metoda Imunochromatografické detekce antigenu
Trvanlivost 18 mésicu od data vyroby

Skladovani 2-30°C

Vzorek Cerstvé vzorky lidské stolice

Vysledky Po 15 minutach pfi pokojové teploté

UCEL PouZITi

DIAQUICK kazeta H. pylori stolice je imunochromatograficka skriningova analyza
pro kvalitativni stanoveni antigenu Helikobakter pylori (H. pylori) ve vzorcich lidské
stolice. Je uréena pro profesiondlni pouziti k pomoci pfi diagnéze infekce H. pylori
u pacientll s gastrointestinalnimi symptomy. Tato metoda poskytuje pouze
predbézny vysledek. Pro dal$i vyhodnoceni vysledku testu je potfebné zapojit
klinické zkuSenosti a profesionalni posouzeni.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Helikobakter pylori (H. pylori) je gramnegativni, mikroaerofiini bakterie
spiralovitého tvaru, ktera infikuje rzné oblasti Zaludku a duodena. Je hlavnim
etiologickym agens Zalude¢niho vfedu, gastritidy, duodenitidy a je klasifikovan
podle svétové zdravotnické organizace (WHO) jako karcinogen tfidy | pro rakovinu
Zaludku a MALT lymfom. Bakterie se vyskytuje po celém svété a muze se lehce
vyskytovat i u lidi nevykazujicich jakékoli pFiznaky.

H. pylori je izolovan v kultivaénim médiu a vyhodnocovan pomoci mikroskopie po
barveni nebo je detekovan uredzovym testem. Obé tyto techniky jsou zdlouhavé
na implementaci a jejich citlivost a specificita jesté nebyla prokazana.
Imunochromatografické techniky (rychlé) pro detekci antigenu H. pylori znacéné
vyfesily tyto problémy zajiStujic sérologicky monitoring ve velmi kratké dobé
pomoci jednoduché, vysoce specifické technologie bez nutnosti pouziti invazivnich
technik. Test antigenu H. pylori ze stolice je mozné vyuzit jako rychly skriningovy
proces pro velké populace pacientl a je vysoce indikovan pfi skoré diagnostice
infekce H. pylori, protoZe imunitni odpovéd muze Casto predchazet klinické
projevy onemocnéni. Z diagnostického hlediska je vysoka hladina antigenu H.
pylori indikaci asymptomatické gastritidy typu B.

PRINCIP TESTU

DIAQUICK kazeta H. pylori stolice je neinvazivni metoda s lateralnim tokem. Je
pfesnd, jednoducha na provedeni a rychld, protoZe poskytuje vysledky testu
béhem nékolika minut. Test vyuzivd specifické monoklonalni protilatky proti
antigenu H. pylori. Jedna z protilatek byla nanesena na membranu jako cara.
Druha protilatka byla konjugovana s koloidalnimi zlatymi &asticemi pro vytvoreni
znacky Cervené barvy. Pokud je antigen H. pylori pfitomen ve vzorku stolice,
vytvafi komplex s barevné oznacenou protildtkou. Kdyz kapalina prochazi
membranou, bude tento komplex zachycen protilatkou nanesenou na membrané.
Vzniké Cervena ¢ara. Proto ervena &ara v testovaci T-oblasti oznacuje pozitivni
vysledek testu.

Test také obsahuje vnitfni kontrolu postupu, kterou predstavuje kontrolni ¢ara
objevujici se v kontrolni C-oblasti metody. Na rozdil od ¢ary vysledku testu v T-
oblasti vznika kontrolni ¢ara nezavisle na pfitomnosti antigenu H. pylori. Vznik
kontrolni &ary potvrzuje spravny postup testu a zvlhéeni membrany. Kontrolni ¢ara
se musi objevit u kazdé platné analyzy.

POSKYTOVANE MATERIALY

. Testovaci prouzky umisténé v platovych kazetach, uzaviené ve
vzduchotésnych hlinikovych féliovych obalech spolu s desikantem (silikagel).
Soudasti prouzku jsou:

- Prouzek nitrocelulézové membrany s imobilizovanymi
monoklonalnimi protilatkami proti antigenu HP v oblasti testovaci
&ary a kozimi protilatkami proti mySim IgG v oblasti kontrolni ¢ary.

- Polstafek s konjugatem s monoklonalnimi protilatkami proti HP
konjugovanymi s koloidalnim zlatem.

- Vzorkovy a absorpéni pol$tarek (bavinény).

e Odbérové zkumavky s 2 mL pufru/zkumavku. Pufr méa nasledujici slozky: Tris
HCI 10 mM, pH 8.0, obsahujici BSA.

. Navod k pouziti

POTREBNE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY

. Adsorbéni papir pro zabranéni vy$plichnuti roztoku

. Rukavice

. Stopky

. Pipeta

SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIE

Podminky: Kazeta musi do pouziti zistat v uzavieném hlinikovém sacku.
Drzte mimo pfimého slune¢niho svétla, vihkosti a tepla.

Skladovani: PFi 2-30 °C, nezamrazuijte!

Stabilita: Do data exspirace, pokud se testy skladuji v uzavienych
saccich.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Odbér vzorku

* Pro nejlepsi vysledky vykonejte testovani okamzité po odbéru vzorku.

« Stolici odebirejte do ¢isté, suché nadoby pro odbér vzorku. Pro kazdy vzorek
pouzijte samostatni nadobu. Zmrazené vzorky musi byt pfed testovanim
kompletné rozmrazeny a pfivedeny na pokojovou teplotu.

« Vzorky stolice je tfeba odebirat do nadob, které neobsahuji média, konzervanty,
zvifeci sérum, nebo detergenty, protoZe kterakoli ztéchto prisad mlze
interferovat s testem.

Pfiprava vzorku

e Odkrutte a vyberte davkovaci tyCinku z odbérové zkumavky. Davejte pozor,
abyste nevylili nebo nevySplichli roztok ze zkumavky.

* Pro pevny vzorek: Odeberte vzorek z alespori 3 rlznych mist vzorku stolice
pomoci davkovaci ty€inky. Odeberte pfiblizné 50 mg stolice (odpovida %4
hrasku). Nenabirejte nadmérné mnozstvi vzorku stolice!

Pro kapalné vzorky: Pipetu drzte svisle, nasajte vzorek stolice a potom
preneste 6 kapek (pfiblizné 300 uL) do odbérové zkumavky s pufrem.

* Vlozte davkovaci ty€inku zpatky do zkumavky a viko pevné zakrutte. Davejte
pozor, abyste nezlomili Spicku odbérové zkumavky.

1) Zkumavkou intenzivné zatfeste pro zajisténi dukladného promichani vzorku a
reakéniho pufru.

Zavedte
Odkrutte viko tycinku do Zkumavkou
zkumavky stolice Zkumavku zatfeste
uzaviete
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SKLADOVANI A STABILITA VZORKU

Test DIAQUICK kazeta H. pylori stolice je potfebné vykonavat s lidskymi vzorky
stolice.

Neziedény Ztedény v pufru
Stabilita: Pfi 2-8 °C 3dny 3dny
Pfi -20 °C 6 mésicl 6 mésicl

e Pro skladovani pfi -20 °C musi byt vzorky zamrazeny béhem 1 hodiny po
pfipravé.

o Skladovani vzorku pfi pokojové teploté nemlze byt pro tento test doporuc¢eno.
Kratkodobé vystaveni teploté do 30 °C bé&hem transportu bézné neovliviiuje
vzorek.

e Nedoporucuje se opakované zmrazovani a rozmrazovani vzorki a mize
zpusobit chybné vysledky. Vzorky neskladujte v samo odmrazovacich lednicich.

e Pokud je potfebné vzorky odeslat, zabalte je podle vhodnych nafizeni pro
transport etiologickych agens.

POSTUP ANALYZY

1) Zabalenou testovaci kazetu a pacientsky vzorek rozpustény v pufru je tfeba
pfed testovanim pfivést na pokojovou teplotu (18-25 °C). Pro zabranéni
kondenzace vihkosti na testovaci membrané neotevirejte vychlazené testovaci
kazety. Pfi nizkych teplotadch muze byt citlivost testu snizena.

2) Testovaci zafizeni vyberte ze sacku, kdyz jste pfipraveni vykonat test.
Nedotykejte se testovaciho okénka ani membrany uvnitf. Oznalte test
identifikaci pacienta nebo kontroly.

3) Odbérovou zkumavkou diikladné zatfeste pro zajisténi diikladného promichani
vzorku stolice s extrakénim roztokem.

4) Pomoci kousku papiru ulomte $pi¢ku odbérové zkumavky pouzitim otacivého
pohybu. Odbérovou zkumavku obratte, potom ji drzte svisle a nadavkujte 3
kapky (pfiblizné 120 pL) roztoku do vzorkové jamky testovaciho zafizeni.
Zabrarite naneseni vzduchovych bublin a pevnych ¢&astic spolu s kapalinou.
Spustte stopky.

5) Vysledky odeététe po 15 minutach od naneseni vzorku. Silné pozitivni vysledky
je mozné odecitat dfive. Vysledky by se nemély odeéitat pozdéji jako po 30
minutach od pfidani vzorku.

Poznamka: Pokud test nezacne bézet kvuli nadbytku pevnych &astic v roztoku,
zkuste zamichat vzorek ve vzorkové jamce (S) odbérovou tycinkou.

Pridejte 3 kapky
roztoku do vzorkové

Odeberte ochranné

vieko. Zlomte 3pitku Vysledky odecitejte po 15 min

zkumavky jamky Nevyhodnocujte po > 30 min
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;! [ U Objevi se pouze kontrolni ¢ara
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2| POZITIVNI
Objevi se 2 barevné &ary

NEPLATNY
Neobjevi se kontrolni ¢ara

Test obsahuje vnitini kontrolu postupu. Cervena kontrolni &ara objevujici se
v kontrolni oblasti (C-oblast) membrany potvrzuje spravnou ¢innost testu a
reaktivitu reagenci.

Spravna laboratorni praxe doporucuje denni pouZiti kontrolnich materiall pro
validaci spolehlivosti zafizeni. Kontrolni material, ktery neni dodavan s testovacim
kitem, muze byt komeréné dostupny.

KONTROLA KVALITY
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Poznamka

PFi testovani kontrolniho materialu rozpusténého v pufru je pozadi analyzy bézné
Cisté béhem 5 minut. Nicméné kdyz se testuji vzorky stolice, mize se pozadi jevit
jemné nazloutle kvlli pavodni barvé vzorkd stolice. Je to pfijatelné, pokud to
nebrani interpretaci vysledkl testu. Test je neplatny, pokud se pozadi nevycisti a
zabrariuje odeditani vysledku.

ODECITANI A INTERPRETACE

POZITIVNi VYSLEDKY - objevi se dvé barevné &ary

V okné vysledku testu se objevi dvé cervené zbarvené cCary. Kromé cCervené
kontrolni ¢ary v C-oblasti se objevi zietelnd Cervena Cara vysledku testu v T-
oblasti. Intenzity barvy ¢ar se mohou lisit. Tento vysledek ukazuje pFitomnost
antigenu H. pylori ve vzorku stolice.

NEGATIVNi VYSLEDKY - objevi se pouze kontrolni éara

Jedna ¢ervena kontrolni ¢ara se objevi v C-oblasti okna vysledku testu. V T-oblasti
neni viditelnd zadna Cara. Toto ukazuje, Ze antigen H. pylori nebyl zji§tén ve
vzorku.

NEPLATNE VYSLEDKY - neobjevi se kontrolni ¢ara

Kdyz se v C-oblasti neobjevi kontrolni ¢ara, test neni prilkazny a musi byt
interpretovan jako neplatny. Nepfitomnost kontrolni ¢ary mize naznacovat chybu
v provedeni testu nebo to Ze se sou€asti metody zkazily. Test prosim zopakujte
s novou testovaci kazetou s tim, Ze budete dbat zvySené na dodrZeni pokynu.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte svého vyrobce.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.

Kazdé testovaci zafizeni pouzijte pouze jednou.

V prostoru kde se pracuje se vzorky nebo kity nejezte, nepijte nebo nekurte.
Test nepouzivejte, pokud je obal porusen.

Nepouzivejte testovaci kit po datu spotieby.

Nemichejte odbérové zkumavky z riznych Sarzi.

Nevylévejte roztok do reakéni oblasti.

Nedotykejte se okna vysledkl kazety, aby se zabranilo kontaminacim.
Zabrarite kiizové kontaminaci vzorkd pouzitim nové nadoby na odbér
vzorku/jednotky na odbér vzorku stolice a odbérové zkumavky pro kazdy
vzorek.

Se vSemi vzorky a pozitivnimi kontrolami je tfeba zachazejte tak, jakoby byly
schopny pfenosu chorob. DodrZujte bezpecnostni opatfeni proti
mikrobiologickym hrozbam béhem testovani a dodrZujte bézné postupy pro
spravnou likvidaci vzorkd.

Nepouzivejte vétsi nez potfebny objem kapaliny.

V prabéhu analyzy vzork(i noste ochranné obleceni jako laboratorni plast,
jednorazové rukavice a ochranu o¢i.

Testy skladuijte a transportujte vzdy pfi 2-30 °C.

Vlhkost a vysoka teplota mohou negativné ovlivnit vysledky.

V8echny pouzité materidly likvidujte ve vhodnych nadobach. Zachazejte s nimi
jako s potencionalnim biologickym ohroZzenim.

* Po skonceni testu si dikladné umyjte ruky.

Vylitou kapalinu duikladné ocistéte vhodnou dezinfekci.

e Drzte mimo dosahu déti.

OCEKAVANE HODNOTY

Helikobakter pylori infikuje vice nez polovinu lidi na zemi®. Prevalence infekce se
li§i mezi krajinami a mezi r(znymi skupinami v ramci stejné krajiny®. Mira
prevalence ve spojenych statech naznacuje incidenci infekce 2%. Celozivotni
prevalence onemocnéni viedy Zaludku je pfiblizng 12% u muzi a 9% u Zen’.
Studie zjistily, Ze vice nez 90% pacientt s viedem dvanéacterniku a 80% pacientu
se zalude¢nim viedem je infikovano H.pylori. #° DIAQUICK kazeta H. pylori stolice
zjistuje pfitomnost antigenu H. pylori ve vzorcich stolice. O¢ekavané hodnoty pro
jakoukoli populaci musi byt uréeny kazdou laboratofi. Mira pozitivity jakékoli
laboratofe se mlize liSit v zavislosti na geografické poloze, etnické skupiné a
Zivotnim prostredi.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
Analyticka citlivost

Analyticka citlivost DIAQUICK kazety H. pylori stolice je 1x 10* kolonie
vytvarejicich jednotek (CFU)/mL.

Diagnosticka citlivost a specificita
DIAQUICK kazeta H. pylori stolice byla vyhodnocena s klinickymi vzorky. Vysledky

testu byly porovnany s diagnézou infekce H. pylori uredzovym testem dechu a
rychlym uredzovym testem.
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Metoda Rychly ureazovy test (RUT) Celkové
DIAQUICK Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
kazeta H. Pozitivni 240 0 240
pylori Negativni 15 140 155
stolice

Celkové vysledky 255 140 395
Citlivost = 94.1% Specificita = 99.9%
Pfesnost = 96.2%
Metoda Jiny rychly test Celkové
DIAQUICK Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
kazeta H. Pozitivni 235 5 240
pylori Negativni 0 155 155
stolice

Celkové vysledky 235 160 395

Citlivost = 99.9% Specificita = 96.9%

Presnost = 98.7%
Analyticka specificita

Nasledujici bakteridlni a virové kmeny byly pouzity pro otestovani specificity
DIAQUICK kazety H. pylori stolice. Pozitivni a negativni stolice byly obohaceny s
10°® CFU/mL a otestovany kazetou DIAQUICK H. pylori stolice. Stolice pozitivni na
H. pylori zlstala pozitivni i po obohaceni organizmy. Negativni stolice zlstala
negativni po obohaceni organizmy.

Testované mikroorganizmy a viry:

Citrobakter kosei
Enterococcus feacalis
Escherichia coli
Morganella morganii
Pseudomonas auruginosa
Shigella sonnei

Acinetobakter baumanii  Kampylobakter jejuni
Enterobakter aerogenes Kampylobakter lari
Enterococcus faeccium  Enterobakter cloacae
Klebsiella pneumoniae Enterococcus gallinarum
Escherichia fergusonii Klebsiella oxytoca
Proteus mirabilis Providencia rettgeri
Salmonella enteritidis Serratia marcescens
Staphylococcus aureus  Staphylococcus epidermis
(MRSA)

Vibrio cholerae Vibrio parahaemolyticus

LIMITACE

. Test je pro kvalitativni detekci H. pylori ve vzorcich stolice a neudava kvantitu
antigentl

. Jako u vSech diagnostickych testi nesmi byt koneéna klinicka diagnéza
zaloZena na vysledku jediného testu, ale musi byt u€inéna pouze Iékafe po
zhodnoceni vSech klinickych a laboratornich nalezd.

. Jako potvrzujici metoda je v sou€asnosti k dispozici nékolik invazivnich a
neinvazivnich postupt pro detekci infekéniho stavu. Invazivni postupy
vyzaduji endoskopii sliznice Zaludku s histologickym, kultivaénim a
uredzovym vysetfenim. Alternativné jsou k dispozici neinvazivni metody jako
test dechu sizotopové znacenou mocovinou nebo klasicka ELISA nebo
imunoblotova analyza.

. Antibiotika, inhibitory protonovych pump a bizmutové pfipravky inhibuji H.
pylori. Negativni vysledky testu ziskané béhem nebo kratce po Ié¢bé mohou
byt faleSné negativni. V tomto pfipadé je uzitetné zopakovat test na H. pylori
2 tydny po skonceni lé¢by.

. Porad existuje moznost, Ze nespravné vysledky se ziskaji kvlli pfitomnosti
interferujicich latek ve vzorku nebo faktord mimo kontroly vyrobce, jako
technické chyby a chyby postupu spojené s testovanim.

LITERATURA

1. Bruce E et al. (1997) Helicobacter pylori. Clin Microbiol Rev 10 (4), 720-741

2. Blaser M J (1998) Helicobacter pylori and gastric diseases. BMJ 316: 1507-
1510

3. Gisbert J P et al. (2006) Accuracy of monoclonal stool antigen test for the
diagnosis of H. pylori infection: a systemic review and meta-analysis. Am J
Gastroenterol 101(8):1921-30

4. Telford J L et al. (1997) Antonello Covacci, Rino Rappuoli & Paolo Ghiara.
Immunobiology of Helicobacter pylori infections. Current Opinion in
Immunobiology 9: 498-503

5. Wu DC et al. (2006) Comparison of stool enzyme immunoassay and
immunochromatographic method for detecting Helicobacter pylori antigens
before and after eradication. Diagn Microbiol Infect Dis. 56(4):373-8.

6. Kato S et al. (2003) Accuracy of stool antigen test for the diagnosis of
childhood Helicobacter pylori infections: a multicenter Japanese study. Am J
Gastroenterol. 98(2):296-300.

7. Dominguez J et al. (2006) Comparison of a monoclonal with a polyclonal
antibody-based immunoassay stool test in diagnosing Helicobacter pylori
infection before and after eradication therapy. Aliment Pharmacol Ther.
15;23(12):1735-40.

8. Veijola L et al. (2005) Stool antigen tests in the diagnosis of Helicobacter
pylori infection before and after eradication therapy. World J Gastroenterol.
11(46):7340-4.

30°C

IVD| ..

V] C€

Rev.08, 2018-06-11

Staphylococcus heamolyticus



