H. pylori antigén gyorstesztkazetta (széklet)
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Gyorsteszt a Helicobacter pylori (H. pylori) antigének kvalitativ kimutatédsara emberi
Onteszteleshez kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

[RENDELTETES]

A H. pylori antigén gyorstesztkazetta (széklet) a H. pylori antigének emberi székletmintakbol térténd kvalitativ kimutatasara szolgald, gyors kromatogréfias
immunoldgiai préba, amely 10 percen beliil kimutatja az eredményeket. A teszt a H. pylori antigénekre specifikus antitesteket hasznal a H. pylori antigének
szelektiv kimutatasara emberi székletmintakban.

[OSSZEGZES]

A H. pylori kis méretti, spiral alaku baktérium, amely a gyomor és a nyombel feliiletén él. Szamos emesztorendszen megbetegedes etlologlajaban érintett,
beleértve a nyombél- és gyomorfekélyt, a nem fekélyes diszpepsziat és az aktiv és kronikus gyomorhurutot.”? Mind invaziv, mind nem invaziv médszerek
hasznalatosak a H. pylori-fertézés emésztérendszeri megbetegedés tiineteit mutatd betegekben torténé diagnosztizalasara. A mintatdl fliggé és koltséges i mvazw
diagnosztikai modszerek kozé tartozik a gyomor- vagy nyombélbiopszia, amelyet ureazteszt (valosziniisités), tenyésztés és/vagy szovettani festés kovet.®> A H.
pylori fertézés diagndzisanak igen gyakori megkbzelitése a specifikus antitestek szerolégiai kimutatasa a fert6zott betegeknél. A szeroldgiai vizsgalat f6 korlatja,
hogy nem képes megktilonboztetni a jelenlegi és a korabbi fertézéseket. Az antitestek még joval a kérokozok kiirtasa utan is jelen lehetnek a beteg szérumaban.*
A HpSA (H. pylori székletantigén) vizsgalat egyre népszeriibb a H. pylori fertézés diagnosztizalasara, valamint a H. pylori fertézés kezeIES| hatékonysaganak
ellendrzésére. Vizsgalatok szerint a nyombélfekélyes betegek tdbb mint 90%-a és a gyomorfekélyes betegek 80%-a H. pylori-val fertdzott.®

[ALAPELV]

A H. pylori antigén gyorstesztkazetta (széklet) a H. pylori antigének emberi székletmintakbdl torténd kimutatdsara szolgalo, kvalitativ, lateralis aramlasa
immunoldgiai préba. Ebben a tesztben a membrant elére bevontak anti H. pylori antitestekkel a teszt tesztvonal régidjaban. A tesztelés soran a minta reakcioba
|ép az anti H. pylori anti bevont részecské LA ék kapillaris elven, megindul felfelé a membranon, és reakcidba Iép a membranon 1évé anti H.
pylori antitestekkel, és szines vonalat hoz létre. A tesztrégidban ennek a szines vonalnak a megléte a pozitiv eredményt, mig a hianya a negativ eredményt jelzi.
Az eljaras ellenérzésére a kontrollvonal régiéban mindig megjelenik egy szines vonal, amely jelzi, hogy megfelelé mennyiségti mintat adtak hozza, és a membran
atitatodott.

[OVINTEZKEDESEK]

Kérjiik, olvassa el az ebben a hasznalati utasitasban szerepl6 osszes informaciot a teszt elvégzése el6tt.

. nteszteléshez, kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra. Ne hasznalja a lejarati datumot kdvetéen.

« Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a terlileten, ahol a mintak vagy készletek kezelése torténik.

« Tarolja a tesztet szaraz helyen, 2-30 °C-on. Kerlilje a nyirkos helyen valo tarolast. Ha a fliatasak sériilt vagy kinyitottak, kérjiik, ne hasznalja a terméket.

* Haszndljon tiszta edényt a székletminta gy(jtéséhez.

« Szigoruan tartsa be a jelzett id6t.

A teszt kizardlag egyszer hasznélhatd. Ne szedje szét és ne érintse meg a tesztkazetta tesztablakat.
A készletet tilos fagyasztani vagy a csomagolason feltlintetett lejarati datumon tul hasznalni.
A helyi szabalyozas szerint kell a hasznalt tesztet kezelni.
« Gyermekektd| elzarva tartando.
[TAROLAS ES STABILITAS]
A készlet szobah6mérsékleten vagy hiitve tarolhatd (2-30 °C). A tesztkazetta a zart tasakon szerepld lejarati datumig stabil. A tesztkazettat a felhasznalasaig a
zart tasakban kell tartani. TILOS FAGYASZTANI! Ne haszndlja a lejarati datumon tal.

[BIZTOSITOTT ANYAGOK]
« Tesztkazetta « Mintagy(ijté cs6 extrakcios pufferrel « Hasznalati utmutato « Székletgydijté papir
[SZUKSEGES DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK]
« 1d6zit6 « Mintatartaly
[UTMUTATASOK A HASZNALATHOZ]
Av g el6tt szék intat kell gydjteni az alabbi utasitasok szerint.

1. Mosson kezet szappannal, és &blitse le tiszta vizzel.

2. Székletmintak begydijtése:
A székletmintat a székletgydijté papirba vagy tiszta gyijtéedénybe kell gyjteni.
Kérjiuk, hasznalja a székletgydijté papirt, elkerlilve a minta szennyez6dését az 6vintézkedések betartasaval, hogy a minta vagy a papir mintat tartalmazé
oldala ne érintkezzen semmllyen szennyezd targgyal, beleértve a WC-tisztitd szereket is.

3. Székletmintak feldolgozasa:
Csavarja le a mintagyijté cs6 kupakjat, majd véletlenszer(i médon bokje bele a mintagy(ijté applikatort a székletmintaba legalabb 3 kiilonb6zé helyen.
Ne kanalaz6é mozdulattal adagolja ki a székletmintat.
Szoritsa ra a kupakot a mintagydijté csére, majd er6sen razza meg a mintagy(ijté csévet a minta és az extrakcios puffer 6sszekeveréséhez.

4. A felnyitas el6tt tegye ki a tasakot szobah6mérsékletre. Vegye ki a tesztkazettat a foliatasakbol, és a leheté leghamarabb hasznalja fel. A legjobb

a foliatasak kinyitasa utan elvégzik.

5. Nyissa ki a mintagy(ijt6 cs6 kupakjat, és térje le a hegyét. Forditsa meg a mintagydjté csdvet, és vigyen at 2 teljes cseppet az extrakciés mintabél a
tesztkazetta mintacellajaba (S), majd inditsa el az id6mérét. Ugyeljen nehogy légbuborékok szoruljanak a mintacellaba (S).

6. Olvassa le az eredményeket 10 perc mulva. Semmiképpen ne varjon 20 percnél tébbet az eredmény leolvasasaval.
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[AZ EREDMENYEK LEOLVASASA]

POZITiV:* Két szines vonal jelenik meg. Megjelenik a T (Teszt) és a C (Kontroll) vonal is.
c Ez az eredmény azt jelenti, hogy a székletben jelen van a H. pylori antigén, és orvoshoz kell fordulnia.

(e}

*MEGJEGYZES: A tesztvonalrégioban (T) megjelend szin eréssége a mintaban Iévé H. pylori antigének koncentraciojatol fliggéen
valtozik. Ezért ha barmilyen szinamyalat megjelenik a tesztvonal teriiletén (T), akkor a teszt pozitivnak tekintendé.
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c NEGATIV: Egy szines vonal jelenik meg a kontrollvonal teriiletén (C). A tesztvonal teriiletén (T) nem jelenik meg vonal.
T Ez az eredmény azt jelenti, hogy a H. pylori antigén jelenléte a székletben nem volt kimutathato.

eljaras helytelen kivitelezése. Tekintse at Gjra az eljarast és ismételje meg a tesztet egy Uj teszt hasznalataval. Ha a probléma tovabbra is

c c ERVENYTELEN: Nem jelenik meg a kontrollvonal. A kontrollvonal hianyanak legvalésziniibb oka az elégtelen mintamennyiség vagy az
fennall, akkor hagyja abba annak a tesztkészletnek a hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.




[KORLATOZASOK]

1. A H. pylori antigén gyorstesztkazetta (széklet) kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal. A teszt kizarélag a H. pylori antigének székletmintakbol
torténd kimutatasara hasznalhaté. Ezzel a kvalitativ teszttel sem a H. pylori antitgének kvantitativ értéke, sem a koncentraciojuk nem hatarozhaté meg.

A H. pylori antigén gyorstesztkazetta (széklet) csak a H. pylori mintaban valo jelenlétét jelzi, és nem hasznalhaté a H. pylori gyomor- vagy nyombélfekély
etioldgiai kérokozojaként torténd azonositasanak egyetlen kritériumaként.

Mint minden diagnosztikai tesztnél, az 6sszes eredményt az orvos szamara elérhet6 egyéb klinikai adatokkal egyutt kell értelmezni.

Ha a teszt eredménye negativ, de a klinikai tiinetek tovabbra is fennallnak, mas klinikai médszereket hasznalé tovabbi vizsgalatokat kell végezni. A negativ
eredmény soha nem zarja ki a H. pylori fertézés lehetéségét.

Bizonyos antibiotikus kezeléseket kovetéen a H. pylori antigének koncentraciéja a teszt minimalis kimutatasi szintje ala csokkenhet. Ezért a diagnozist
Gvatosan kell felallitani az antibiotikumos kezelés soran.

[A TELJESITMENY JELLEMZOI]
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Szenzitivitas és specifi
A H. pylori antigén gyorstesztkazettat (széklet) tiineteket mutatoé és tiinetmentes egyénekbdl szarmazé mintakon értékelték. Az eredmények azt mutatjak, hogy a
H. pylori antigén gyorstesztkazetta (széklet) érzékenysége 97,6%-0s, a specificitdsa pedig 97,9%-0s mas gyorsteszthez képest.

Modszer Masik gyorsteszt Osszes
S Eredmények Pozitiv Negativ
H. pylori antigén Pozitiv 83 2 85
gyorste: -
Negativ 2 93 95
Eredmények 6 1 85 95 180

Relativ érzékenység: 97,6% (95%-os Cl: *91,8-99,7%)
Relativ specificitas: 97,9% (95%-os Cl: *92,6-99,7%)
Atfogo pontossag: 97,8% (95%-os ClI*: 94,4%-99,4%); *Konfidencia-intervallumok
Preciziés

Préban beliili
A futtatason belllli precizitast négy minta — egy negativ, egy gyenge titerpozitivitasu, egy kdzepes titerpozitivitasi és egy erés titerpozitivitasi minta — 15 parhuzamos
mintajaval hataroztadk meg. A mintak meghatarozasa az esetek >99%-aban helyes volt.

Probak kozotti
A futtatasok kozotti precizitast ugyanazon négy mint gyenge titerpozitivitasu, egy kdzepes titerpozitivitdsu és egy erds titerpozitivitAsi minta — hasznalataval
elvégzett, 15 flggetlen probaval hataroztak meg. A H. pylori antigén gyorstesztkazetta (széklet) harom kiilonbéz6 gyartasi tételét vizsgaltak ezekkel a mintakkal.
A mintak meghatarozasa az esetek >99%-aban helyes volt.

Keresztreaktivitas

A kévetkez6 organizmusokkal fennallé keresztreaktivitast vizsgaltak 1.0E+09 organizmus/ml mennyiségben. A kévetkezd organizmusok negativ eredményt adtak
a H. pylori antigén tesztkazetta (széklet) hasznalataval végzett tesztelés soran:

Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp Branhamella catarrhalis Candida albicans
Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium E.coli Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis Group A Streptococcus Group B Streptococcus Group C Streptococcus
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonia Neisseria gonorrhea Neisseria meningitides
Proteus mirabilis Proteus vulgaris Pseudomonas aeruginosa Rotavirus

Salmonella choleraesius Staphylococcus aureus Adenovirus

Interferalé anyagok
A kovetkezd potencialisan interferalé anyagokat adtak hozza HPG-negativ és -pozitiv mintakhoz.
Aszkorbinsav: 20 mg/dI Oxalsav: 60 mg/d| Bilirubin: 100 mg/d| Hugysav: 60 mg/dl Aszpirin: 20 mg/dI
Karbamid: 2000 mg/dl ~ Gliikéz: 2000 mg/dl Koffein: 40 g/d Albumin: 2000 mg/di
[KIEGESZITO INFORMACIOK]
1. Hogyan miikodik a H. pylori tesztkazetta?
A H. pylori kis méreti, spirdl alaki baktérium, amely a gyomor és a nyombél felliletén él. A H. pylori antigén gyorstesztkazetta a baktérium jelenlétének
megallapitasahoz kifejezetten a székletben Iévé antigéneket mutatja ki.
2. Mikor hasznalhato a teszt?
A vizsgélat a nap barmely szakaban elvégezhet6. A vizsgalatot ismételt gyomor- és bélpanaszok (GERD, gyomorhurut stb.) esetén lehet elvégezni.
3. Adhat a teszt téves eredményt?
Az eredmények pontosak, ameddig az utasitdsokat gondosak betartjak. Az eredmény azonban lehet téves, ha a H. pylori antigén gyorstesztkazetta a teszt
elvégzése elétt nedvesedik, vagy ha a mintacelldba adagolt széklet mennyisége tul sok vagy nem elegendd, vagy ha a kivett mintacseppek szama 2-nél
kevesebb vagy 3-nal tobb. Emellett az alkalmazott immunolégiai alapelvek miatt fennall a téves eredmények esélye — bar ez ritkan fordul el6. Az efféle,
immunoldgiai alapokon nyugvo vizsgalatokhoz mindig javasolt az orvossal valé konzultacio.
4. Hogyan értelmezhet6 a teszt, ha a lak szine és i itasa eltér6?
A csikok szine és intenzitdsa nem fontos az eredmények értelmezése szempontjabdl. Az a Iényeg, hogy a vonalak homogének és jo! lathatdak legyenek. A teszt
barmilyen szinintenzitasu tesztvonal esetén pozitivnak min&stil.
5. Mit jelent a C (kontroll) jel alatt megjelené vonal?
A kontrollvonal (C) megjelenése azt jelenti, hogy a teszteszk6z jol mikodik.
6. Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?
Ha az eredmény pozitiv, az azt jelenti, hogy a székletben kimutathatok a H. pylori antigének, és a vizsgalati eredményeket be kell mutatnia egy orvosnak. Ezutan
az orvos eldonti, hogy tovabbi vizsgalatokat kell-e végezni.
7. Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?
Ha az eredmény negativ, az azt jelenti, hogy nem sikerlilt kimutatni a H. pylori antigéneket. Ha azonban a tiinetek tovabbra is fennalinak, ajanlott orvoshoz fordulni.
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