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PRZEZNACZENIE

CerTest H. pylori Card jest jednostopniowym testem immunochromatograficznym do jako$ciowego wykrywania antygenu H. pylori w probkach katu.
CerTest H. pylori Card oferuje szybki i tatwy w wykonaniu przesiew majgcy na celu wstgpng diagnoze infekcji H. pylori.

INFORMACJE OGOLNE

Helicobacter pylori (H. pylori) jest bakterig o spiralnym ksztatcie przebywajaca w btonie $luzowej uktadu pokarmowego i przy nabtonku zotadka. Jest on przyczyng ponad 90 %
wrzodéw dwunastniczych, oraz ponad 80 % wrzodéw zotadka.

Znaczenie jakie ma testowanie H. pylori znacznie wzrosto z powodu silnej korelacji jakg daja obecno$c¢ tej bakterii, oraz wystepowanie takich choréb jak zapalenia uktadu
pokarmowego, choroba wrzodowa, czy nowotwory uktadu pokarmowego.

ZASADA TESTU

CerTest H. pylori Card jest jako$ciowym, immunochromatograficznym testem do wykrywania antygenu H. pylori w probkach katu. Membrana testu zostata pokryta w rejonie
testowym mysimi przeciwciatami monoklonalnymi przeciw antygenowi H. pylori.

Membrana paska zostata pokryta w rejonie testowym mysimi przeciwciatami monoklonalnymi przeciw H. pylori, oraz kroliczymi przeciwciatami poliklonalnymi w rejonie kontrolnym.
Na drodze przeprowadzanej analizy, probka reaguje z barwnym koniugatem (przeciwciata przeciw H. pylori z czgsteczkami czerwonego latexu). Powstata mieszanina wedruje na
zasadzie sit kapilarnych do rejonu odczytu.

W przypadku prébki pozytywnej antygeny H. pylori taczg sig¢ z barwnymi koniugatami optaszczonymi na nitrocelulozowych powierzchniach i migrujg w dot paska zabierajgc ze sobg
kompleksy antygendéw i barwnych koniugatéw. Dotartszy do rejonu prébkowego z optaszczonymi przeciwciatami reagujg z nimi wytwarzajgc barwne czerwone prazki. Na
membranie powstanie barwny czerwony prazek z komplekséw antygenu H. pylori, monoklonalnych przeciwciat i czerwonego polistyrenu.

W przypadku probki negatywnej, antygeny H. pylori bedg w prébce nieobecne, lub obecne w stezeniu ponizej poziomu detekc;ji testu i w efekcie nie wytworzg si¢ zadne barwne
kompleksy z optaszczonymi na membranach przeciwciatami.

Bez wzgledu na pozytywnos$¢, lub negatywno$¢ wyniku, powstata mieszanina wedruje na zasadzie sit kapilarnych do rejonu kontrolnego z optaszczonymi specyficznymi proteinami
gdzie zawsze w wyniku analizy powinien pojawi¢ sig zielony prazek kontrolny $wiadczacy o: 1) wystarczajgcej objetosci naniesionej na test probki, 2) prawidtowym przeptywie, 3)
wewnetrznej kontroli stabilnosci odczynnika.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Test nalezy przechowywaé w temperaturze 2 — 30°C w oryginalnym opakowaniu i zuzy¢ przed uptynieciem daty waznosci. Po uptynieciu daty waznosci producent nie gwarantuje
poprawnego dziatania testu. Gwarancjg nie sg objete réwniez kasetki, ktérych zewnetrzne opakowanie zostato uszkodzone.
Nie zamrazac.

ZASTRZEZENIA

. Tylko do profesjonalnego uzytku in vitro.

. Nie uzywac¢ po uptynigciu daty waznosci.

. Traktowaé wszystkie probki i materiaty, ktdére weszty z nimi w kontakt jako potencjalnie zakazne. Ze wzgledu na zagrozenie zanieczyszczeniem ,nie wykorzystywac jednej
kasetki do dwoch réznych prébek.

. Po zuzyciu, utylizowa¢ w sposéb odpowiedni dla materiatéw biologicznych.

. Odczynniki zawierajg konserwant (<0,1 % azydku sodu). Unika¢ kontaktu ze skérg i btonami $luzowymi. Zapozna¢ sie z dostepng na zyczenie kartg charakterystyki
substancji niebezpiecznej.

. Nie miesza¢ komponentéw zestawu z innymi zestawami.
. Obecnos¢ zottego prazka w oknie wynikéw przed rozpoczeciem analizy jest zupetnie normalna i nie oznacza degradaciji testu ani jego uszkodzenia.
. Przestrzega¢ zasad GLP przy pracy.

POBIERANIE PROBKI | JEJ PRZYGOTOWANIE

Probki katu powinny by¢ pobierane do czystego pojemnika, a pomiar powinien by¢ wykonany jak najszybciej. Mozna prébki przechowywaé w lodéwce (2-8°C) przez 1-2 dni. W
celu diuzszego przechowywania (maksymalnie 1 rok) nalezy prébke zamrozi¢ w -20°C. W tym przypadku przed uzyciem probke nalezy catkowicie rozmrozi¢ i sprowadzi¢ do
temperatury pokojowej.
(1) Odkreci¢ nasadke i uzy¢ zatagczonego patyczka (aplikatora) do pobrania prébki (1). Pobiera¢ poprzez zanurzenie patyczka w przynajmniej czterech roznych miejscach
(ok. 50 mg) (2). Wieksza ilo§¢ moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw. W przypadku prébek cieklych uzy¢é mikropipety i pobraé¢ 125 pl.
(2) Zamkna¢ aplikator na powrdt w probdwce i wymiesza¢ zawarto$¢ wytrzasajac energicznie w celu catkowitego rozpuszczenia probki w buforze (3).

Probéwka na probke (1) Odkreci¢ nasadke z patyczkiem (2) Pobra¢ prébke (3) Wytrzasac¢ prébke w probéwce
SKLADNIKI ZESTAWU WYMAGANE MATERIALY NIEDOLACZONE
. 20 kasetek pakowanych osobno, . Pojemnik na prébke,
. 20 proboéwek z aplikatorami i buforem do rozcienczen, . Rekawiczki jednorazowe,
. instrukcja dla uzytkownika. . Minutnik.

. kontrola pozytywna (tylko w zestawie P280001VC)
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PROCEDURA TESTU

Przed uzyciem probek, sprowadzi¢ kasetki do temperatury pokojowej (15 — 30°C). Kasetki nalezy wyjac z opakowan przed samym rozpoczeciem procedury.
Kontynuowa¢ mieszanie prébki w probdwce z aplikatorem by osiggna¢ jej petng dyspersje.

Wyjac¢ kasetke z opakowania.

Odcig¢ koncowke probowki (4). Zakropli¢ 3 krople rozcienczonej probki do okragtego okienka S (5). Nie dodawaé do okienek statych czgstek.
Odczyta¢ wynik po 10 minutach od zakonczenia analizy. Nie odczytywa¢ wynikéw po uptywie dtuzszego czasu.

seps

Okno wynikéw
__ Prazek kontrolny (C)
- Prazek testowy (T)

H. pylori

Okragte onko na

prébke (S) (5)

Dodac¢ 3 krople do okragtego okienka S

PROCEDURA KONTROLI POZYTYWNEJ (tylko w zestawie P820001VC)

Kontrola pozytywna CerTest H pylori Positive Control jest zewnetrznym urzadzeniem kontrolnym do sprawdzania prawidtowosci wykonania ekstrakcji, oraz testu. Kontrola
pozytywna zawiera nieaktywne antygeny H. pylori zasuszone na wymazéwce wraz ze $rodkiem konserwujgcym. Wykorzysta¢é wymazéwke w przeciggu 2 godzin od otwarcia
aluminiowej folii. Nie wykorzystywa¢ wymazowki jesli jej opakowanie byto uszkodzone.

Przed uzyciem sprowadzi¢ kontrole pozytywna do temperatury pokojowej (15 — 30°C). Wymazéwke nalezy wyjac¢ z opakowania przed samym rozpoczeciem procedury.

1)  Doda¢ do zatgczonej probowki testowej 15 kropli diluentu i natychmiast wprowadzi¢ wymazéwke do $rodka.

2)  Miesza¢ wymazéwka roztwér silnie dociskajac jg do $cianek probowki testowej przez przynajmniej 1 minute. Wyekstrahowa¢ z wymazéwki tak duzo cieczy jak to mozliwej,
poprzez dociskanie jej do $cianek podczas wyjmowania z probowki. Usungé wymazowke.

3)  Wyjac kasetke z opakowania.

4)  Przy uzyciu zatgczonej pipetki przeniesc¢ i zakropli¢ 3 krople wyekstrahowanej kontroli pozytywnej do okragtego okienka S. Nie dodawa¢ do okienek statych czgstek.

5)  Odczyta¢ wynik po 10 minutach od zakonczenia analizy. Nie odczytywa¢ wynikéw po uptywie dtuzszego czasu.

OCENA | INTERPRETACJA WYNIKOW

Jeden zielony prazek w polu kontrolnym — Wynik negatywny na Dwa barwne prazki. Jeden zielony w polu kontrolnym i jeden czer- Brak zielonego prazka w polu kontrolnym — Wynik niewazny
obecnosé antygenu H. pylori wony w polu testowym — Wynik pozytywny na obecnos¢ antygenu
H. pylori

Wynik niewazny: Nie pojawit sie zielony prazek w polu kontrolnym C. Taka sytuacja jest spowodowana najczesciej: niedostateczng objetoscia probki, blednym wykonaniem testu,
lub utratg stabilno$ci odczynnikéw. Nalezy raz jeszcze przeczyta¢ instrukcje, oraz wykonaé oznaczenie ponownie przy uzyciu nowego testu. Jesli problem sie powtdérzy nalezy
skontaktowac si¢ z dostawcy.

UWAGI DO INTERPRETACJI WYNIKOW

Intensywnos$¢ koloru czerwonego prazka w polu testowym jest zalezna od stezenia antygenu H. pylori w prébce i mozna spodziewa¢ sie wigkszego natgzenia w przypadku
wigkszych ilosci antygenu H. pylori.

KONTROLA JAKOSCI

Test zostat wyposazony w wewnetrzng kontrole jakosci. Zielony prazek, ktéry musi pojawi¢ sie w polu kontrolnym C, aby test byt wazny, potwierdza wziecie do oznaczenia
odpowiedniej ilo$ci prébki, oraz prawidtowg procedure testu.

OGRANICZENIA METODY

1. Test nalezy przeprowadzi¢ w przeciggu 2 godzin od wyjecia kasetki z opakowania.

2. Nadwyzka prébki moze spowodowac¢ zafatszowanie wyniku w postaci zabrgzowienia obszaru testowego.

3 Intensywnos$¢ koloru prazka probkowego jest zalezna od stezenia antygenu w prébce i moze wahac sie od silnej w przypadku wysokich stezen do bladej w przypadku stezen
na granicy progu detekcji.

4. CerTest H. pylori Card jest zwalidowany wytacznie dla prébek ludzkiego katu. Nie sprawdzano innych prébek. Jako$¢ wyniku jest wprost proporcjonalna do jakosci prébki.
Stosowac¢ zwalidowane i sprawdzone metody pobierania i przechowywania prébki.

5.  Wynik pozytywny oznacza obecno$¢ H. pylori w probce. Nalezy go jednak potwierdzi¢ innymi metodami analitycznymi (endoskopia), a ostateczng diagnoze powinien
postawi¢ lekarz w oparciu o wyniki dostgpnych badan i wszystkie wskazania kliniczne.

6.  Wynik negatywny niekoniecznie oznacza brak obecnosci antygenu H. pylori w prébce. Mozliwe jest, ze stezenie antygendéw nie przekracza limitu detekcji testu. W przypadku
wyniku negatywnego otrzymanego dla probki od pacjenta z objawami infekcji, nalezy powtorzyé badanie czulszg metodg analityczng takg jak hodowla, lub techniki
inwazyjne.

7. Probki z zawartoscig krwi mogg zawieraé sktadniki nieswoiscie reagujace z testem. Kazdy wynik pozytywny dla prébki z zawartoscig krwi, powinien by¢é powtérzony innymi
technikami diagnostycznymi, w celu potwierdzenia.
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8.  Probki z zawartoscig $luzu moga zawiera¢ sktadniki nieswoiscie reagujace z testem. Kazdy wynik pozytywny dla prébki z zawartoscig $luzu, powinien by¢ powtérzony innymi

technikami diagnostycznymi, w celu potwierdzenia.
WARTOSCI SPODZIEWANE
Badania wykazaty, ze ponad 90 % pacjentdw cierpigcych na chorobe wrzodowg dwunastnicy, oraz 80 % pacjentdw cierpigcych na wrzody zotadka, jest zainfekowanych bakterig
H. Pylori. Ponizszy test zostat sprawdzony pod katem skutecznosci wzglgdem takich metod jak hodowla, testy oddechowe i ureazowe osiggajgc ponad 92 % doktadnosci.
PARAMETRY
Czulos¢ analityczna
Czuto$¢ diagnostyczna testu CerTest H. pylori Card zostata sprawdzona i okreslona na poziomie 0,78 ng/ml — 0,09 ng/ml zewnetrznego rekombinowanego biatka btonowego
(ROMP).
Czulos¢ i swoistos¢ diagnostyczna

Czuto$¢ diagnostyczna testu CerTest H. pylori Card zostata sprawdzona w poréwnaniu do testu gqPCR (VIASURE Helicobacter pylori Real Time Detection kit, CerTest ). Prébki
pobrano od pacjentéw przyjetych na oddziat gastroenterologii hiszpanskiego szpitala z objawami wskazujgcymi na infekcje H. Pylori. Wyniki podsumowano w tabeli nizej:

VIASURE Helicobacter pylori Real Time Detection kit, CerTest
+ -
+ 54 1
Test immunochromatograficzny
CerTest H. pylori Card
- 1 60
Czutosé 98,2 % (90,3 — 100,0 %)
Swoistos¢ 98,4 % (91,2 - 100,0 %)
PPV 98,2 % (90,3 — 100,0 %)
NPV 98,4 % (91,2 - 100,0 %)

Reaktywnos¢ krzyzowa
Sprawdzono i wykazano brak reaktywnosci krzyzowej testu CerTest H. pylori Card dla ponizszych patogenéw uktadu pokarmowego mogacych wystepowac w prébkach katu:

Campylobacter coli Salmonella enteritidis Shigella dysenteriae
Campylobacter jejuni Salmonella paratyphi Shigella flexneri
Clostridium difficile Salmonella typhi Shigella sonnei
Escherichia coli O157:H7 Salmonella typhimurium Staphylococcus aureus
Listeria monocytogenes Shigella boydii Yersinia enterocolitica
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