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Pylori-Strip

C€

Szybki test in vitro _ do wykrywania
Helicobacter pylori _w prébkach katu.

TYLKO DO UZYTKU IN VITRO

Numer katalogowy: C-1019, 25 testéw w opakowaniu
C-1519, 10 indywidualnie pakowanych
testéw wraz z zestawem do pobierania
materiatu
C- 1219, 20 indywidualnie pakowanych
testow

. WPROWADZENIE

Helicobacter pylori jest gram-ujemna bakterig o spiralnym ksztatcie, ktéra
bytujac w btonie $luzowej zotadka i dwunastnicy powoduje chorobe
wrzodowa i przewlekte zapalenie btony $luzowej Zzotadka. Jej obecnos¢ w
btonie $luzowej zotadka jest $cisle zwigzana z nowotworowym ryzykiem
tych choréb i zostata sklasyfikowana jako czynnik rakotwoérczy | klasy.

W krajach rozwijajgcych sie zakazenie przenosi sie gtéwnie droga fekalno-
oralng a w krajach rozwinietych droga gastro-oralng. Obie te drogi
kolonizacji, ktére prowadza do zakazenia sg stale wnikliwie badane.
Infekcja H.pylori moze by¢ diagnozowania metodami nieinwazyjnymi (testy
serologiczne, test®® oddechowy C-urea (UBT) i testy antygenowe w kale)
lub inwazyjnymi (badanie endoskopowe, histopatologiczne (biopsja),
bakteriologiczne lub test urazowy). Aczkolwiek specyficznos¢ metody
endoskopowej jest bardzo wysoka, to duzy koszt i procedura badania sag
dla pacjenta bardzo niekomfortowe.

Stowarzyszenie European Helicobacter pylori Study Group opracowato
Wytyczne dla postquowania w infekcji Helicobacter pylori ,, ( Maastricht 111
Consensus Report).

Strategia test-i-leczenie jest wilasciwa dla wszystkich pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci trawiennych, ktére sg wysoce rozpowszechnione w
populacji (>20%) jak tez dla pacjentéw z niezdiagnozowang dyspepsja.
Rekomendowane testy nieinwazyjne to test oddechowy (UBT) i test
antygenowy w kale. Inhibitory pompy protonowej (PPI) mogg by¢ zrédiem
falszywie ujemnych wynikéw testéw z wyjatkiem testéw serologicznych,
nalezy wiec zaprzesta¢ podawania PPl na okoto 2 tygodnie przed
wykonaniem testu. Takie postgpowanie jest zalecane w przypadku
pacjentéw po eradykacji Helicobacter pylori przed wykonaniem testu UBT
lub testu antygenowego w kale.

H.pylori znaleziono u wiecej niz 90% chorych, u ktérych stwierdzono wrz6d
dwunastnicy i u 80% pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka. Zakazenie
H.pylori jest jedng z najczestszych przewlektych infekcji na catym $wiecie:
20-90% dorostych jest zakazonych, infekcja jest bardziej powszechna w
krajach rozwijajacych sie niz w tych uprzemystowionych. Duzy zasieg tej
infekcji w populacji pociagajac za soba konsekwencje, tacznie z ryzykiem
rozwiniecia sie raka zotadka, uzasadnia dostarczenie szybkiego
diagnostycznego narzedzia przeciwko tej bakterii.

Test H.pylori-Strip jest wysoce czutym i specyficznym szybkim testem
membranowym, w ktérym uzyto monoklonalne przeciwciata do wykrycia
antygenu H.pylori obecnego w prébce katu.

IIl. ZASADA METODY

Test ten jest gotowy do uzycia i bazuje na zastosowaniu jednolitego
immunochromatograficznego systemu z uzyciem mikroczasteczek lateksu.
Probki katu nalezy rozcienczyé buforem HC, ktéry jest dotgczony do testu.
Nitrocelulozowa membrana jest uczulona przeciwciatami skierowanymi
przeciwko Helicobacter pylori. Specyficzno$¢ testu jest gwarantowana
przez zastosowanie monoklonalnego przeciwciata, skierowanego przeciwko
specyficznym antygenom Helicobacter pylori, ktére w pofaczeniu z
mikroczasteczkami lateksu tworzy staly koniugat na poliestrowej
membranie.

Po zanurzeniu paska w zawiesinie kalu, rozpuszczony koniugat poprzez
bierng dyfuzje wedruje z prébka i dochodzi do kontaktu koniugatu i prébki z
monoklonanymi przeciwciatami przeciwko specyficznemu antygenowi
Helicobacter pylori. Jesli prébka zawiera specyficzny antygen Helicobacter
pylori, kompleks koniugat- antygen Helicobacter pylori zostaje zwigzany z
monoklonalnymi przeciwciatami zaadsorbowanymi na nitrocelulozowej
membranie i w przeciggu 10 minut na pasku pojawia sie czerwona linia.
Roztwor kontynuujac wedréwke, napotyka drugi odczynnik (kontrolny) i
wigze kontrolny koniugat, tworzac w ten sposob zielong linie,
potwierdzajacq prawidtowe dziatanie testu.

Ill. ODCZYNNIKI | MATERIALY
Kazdy zestaw zawiera: Paski Pylori-Strips, bufor rozcienczajacy i
opcjonalnie zestaw do pobierania materiatu i wykonania testu (dla C-1519)
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Kazdy pasek jest uczulony mysimi monoklonalnymi przeciwciatami
przeciwko specyficznemu antygenowi Helicobacter pylori, oraz kozig
surowica przeciwko kurzym IgY.

Koniugat anty-Helicobacter pylori ~ utworzono przez  uzycie mysich
monoklonalnych przeciwciat skierowanych przeciw takiemu samemu
specyficznemu antygenowi Helicobacter pylori.

Koniugat kontrolny utworzono z kurzego IgY.

Paski umieszczone s w pojemniku lub indywidualnym opakowaniu z
saszetka pochtaniajgca wilgo¢.

2. Bufor HC (15 ml)

Roztwor soli buforowany do pH 7.5 za pomoca Tris zawierajacy EDTA,
NaN3 (<0.1%), detergenti biatka uzupetiajace.

3. Instrukcja u zywania (1X)
4.  Potrzebne materialy (dostarczone w zestawie C-15  19)

- 3 lub 5 ml probéwki testowe
- eza do pobierania prébek katu

IV. SRODKI OSTROZNOSCI

- Wszystkie czynnosci testu musza by¢ wykonane zgodnie z Dobrg Praktykag
Laboratoryjna.

- Test Pylori-Strip jest przeznaczony tylko do uzytku in vitro.

- Unika¢ dotykania palcami nitrocelulozy.

- Uzywac rekawiczek w czasie operowania probka.

- Rekawiczki, wymazo6wki, probéwki i zuzyte paski nalezy usuwaé zgodnie
z DPL.

- Nigdy nie nalezy uzywa¢ odczynnikéw pochodzacych z ré6znych serii.

- Jezeli paski sa przechowywane w pojemniku, to ze wzgledu na ich
podatnos$é na zawilgocenie, nalezy pojemnik doktadnie zamykaé
natychmiast po wyjeciu paskéw niezbednych do wykonania badan.
Upewnic¢ sie, ze pochtaniacz wilgoci znajduje sie w pojemniku.

- Jezeli paski przechowywane sg w opakowaniach indywidualnych, to
nalezy otwiera¢ je ostroznie tak, aby nie uszkodzi¢ paska.

- Dwie zielone linie wyznaczajg miejsca unieruchomienia przeciwciata.
Znikajg one w trakcie badania.

- Nie uzywacé buforu gdy jest zanieczyszczony bakteryjnie lub pokryty
plesnia.

- Jakos$¢ odczynnikéw nie jest gwarantowana po przekroczeniu ich
terminu waznosci, lub gdy sg niewtasciwie przechowywane.

Dla unikni gcia rozpuszczenia koniugatu w roztworze, nale  zy uwazac,
by nie zanurzy € paska powy zej linii umiejscowionej pod strzatk  a.

V. PRZECHOWYWANIE

Nie uzywany zestaw Pylori-Strip przechowywany w temp. 4 - 30T, jest
trwaty do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Po otwarciu, jesli jest przechowywany w temp.4 - 30C i suchym otoc zeniu,
zachowuje trwato$¢ przez 15 tygodni.

Trwajg badania nad petng stabilnoscig testu. Wyniki czastkowe sg dostepne w

Coris-BioConcept.
Zestawu Pylori-Strip nie wolno zamrazac.

VI. PROBKI

Probki katu musza by¢ badane jak najszybciej po ich zebraniu. Jesli testu
nie wykonujemy od razu, prébki moga by¢ przechowane w temp.2 - 8C
przez 24 godziny, a przy diuzszym przechowywaniu nalezy je zamrozi¢ do
-20T.

Nalezy sie upewni¢, ze probki nie byty poddane dziataniu formaldehydu lub
jego pochodnych.

VII. WYKONANIE

Przygotowanie:

Jesli zestaw Pylori-Strip byt przechowywany w temp. 4°C, nalezy przed
rozpoczeciem badania doprowadzi¢ wszystkie odczynniki do temperatury
pokojowe;j.

Napisa¢ nazwisko pacjenta lub numer prébki na probéwce testowej
(zaplanowa¢ po jednej probéwce na prébke).

Umiesci¢ oznakowane probowki w statywie.

Wykonanie:

1. Odmierzy¢ 0.5 ml czyli 15 kropli roztworu buforu do kazdej probéwki.
2. Zanurzy¢ w probéwce eze zawierajacg probke katu. Roztwor powinien
by¢ najwyzej 4% wiv. Jesli probka katu jest ptynna, nale zy wziaé
dwie 2 ezy po 10 pl, natomiast przy prébkach zw  artych wystarczy

1 eza.
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3. Wymiesza¢ do uzyskania homogennej zawiesiny i pozostawi¢ na
1-2 minut.

4. Usuna¢ eze i zanurzy¢ uczulony pasek w kierunku wyznaczonym
przez czerwong strzatke.

5. Pozostawi¢ na 10 minut.

6. Wynik musi by¢ odczytany na mokrym pasku.

VIII. INTERPRETACJA WYNIKOW
Wyniki interpretowane sg nastepujaco:

Jedna zielona linia = test negatywny
Jedna zielona linia i jedna czerwona linia = test p
Brak linii = test nie mo ze by¢ interpretowany*

ozytywny

* Brak zielonej linii, ktora jest linig kontrolng, uniewaznia wynik testu.
W takim przypadku badanie nalezy powt6rzyé.

Intensywnos$¢ zabarwienia linii testowej moze by¢ zmienna, ze wzgledu na
rézng ilos¢ antygenéw w prébkach katu. Nawet najdelikatniejsze
zabarwienie linii testowej musi by¢ traktowane jako wynik dodatni. Jednak
test jest tylko jakosciowy i nie moze by¢ stosowany do ilosciowego
okreslania antygenéw w prébce. W celu postawienia diagnozy nalezy bra¢
pod uwage objawy kliniczne i wyniki innych testow.

Podczas wysychania, wokét linii testowej moze pojawi¢ sie stabo widoczny
cien, ktorego nie wolno traktowac¢ jako wynik dodatni.

W celu przechowania wykonanych testéw nalezy wysuszy¢ pasek po
usunieciu absorbentu.

IX. KONTROLA JAKO SClI

Zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zalecane jest regularne
sprawdzanie jakosci testu, dostosowujac je do wymagan laboratorium.

X. CHARAKTERYSTYKA TESTU

A.  Czulo $¢€ — Specyficzno $¢ (Korelacja):

19 Test byt walidowany na 153 prébkach w poréwnaniu z metodami EIA i
ICT (Niemcy).

EIA

Wyniki - -

Wyniki Wyniki
Pasek pozytywne A

Pylori negatywne koncowe

Wyniki pozytywne | 57 1 58
Wyniki negatywne | 2 33 34
Wyniki korcowe 59 34 93

Czuto$¢ = 96,6%
Specyficzno$¢ = 100%

Prawdziwie dodatnie wyniki: 98,3%
Prawdziwie ujemne wyniki: 94,3%

ICT

Wyniki - o

Wyniki Wyniki
Pasek pozytywne A

Pylori negatywne koncowe

Whyniki pozytywne | 24 0 24
Wyniki negatywne | 2 34 36
Wyniki korcowe 26 34 60

Czutos$é = 92,3%
Specyficznos¢ = 100%

Prawdziwie dodatnie wyniki: 100%
Prawdziwie ujemne wyniki: 94,4%

29 Test Pylori-Strip byt tak ze oceniany na panelu 18 klinicznych szczepéw
bakteryjnych wykazujacych rézng wrazliwos¢ na antybiotyki. Test Pylori-
Strip wykrywa wszystkie te kliniczne izolacje.

B: POWTARZALNO $€ | ODTWARZALNO S€

W celu sprawdzenia powtarzalno$ci wewnatrz serii, jedna probka dodatnia
(zawierajgca Helicobacter pylori) i bufor HC (jako negatywna prébka
kontrolna) zostata przetestowana 15 krotnie z uzyciem paskéw tej samej
serii i w identycznych warunkach eksperymentu. Wszystkie otrzymane
wyniki byty zgodne ze spodziewanymi.

W celu sprawdzenia odtwarzalno$ci migdzy seriami, ta sama probka
Helicobacter pylori (dodatnia i bufor rozcienczajacy HC) zostata
przetestowana z uzyciem paskow z 3 r6znych numeréw serii. Wszystkie
otrzymane wyniki byly zgodne ze spodziewanymi.

C. INTERFERENCJE:

Nie stwierdzono reakcji krzyzowych w przypadku prébek dodatnich w
kierunku nastepujacych patogendéw: Rotavirus, Coronavirus, Adenovirus
40/41, Nocardia asteroides, Streptococcus pneumoniae, HSV, Rhinovirus,
Enterovirus, Moraxella catarrhalis,Streptococcus pyogenes,Giardia lamblia,
Candida albicans, Aspergillus niger, Haemophilus influenzae,
Staphylococcus aureus, Cambylobacter jejuni, Legionella pneumophila,
Cryptosporidium parvum, E.coli F5, E.coli CS31, E.coli szczepy wzorcowe
(ATCC25922,ATCC35150).

XI. OGRANICZENIA
Wyniki testow musza by¢ poréwnywane z innymi dostepnymi informacjami
klinicznymi i laboratoryjnymi.

Pozytywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci obecnosci innych
patogendw.

Pylori-Strip jest skriningowym testem stosowanym w ostrej fazie choroby.
Miano antygenu w prébkach katu zebranych po jej zakonczeniu moze by¢
ponizej progu czutosci testu.

Xll. PROBLEMY TECHNICZNE

Jezeli wystapig problemy techniczne lub wyniki (czuto$¢ i specyficznosé

testu) beda inne niz opisano w tej instrukcji to nalezy:

. Zapisaé numer serii zestawu

. Jezeli to konieczne, to jak najszybciej zamrozi¢ materiat, w trakcie
badania ktérego wystapit problem

. Skontaktowa¢ sie z Coris BioConcept lub jego lokalnym
dystrybutorem.
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