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Test Rapid Pentru Helicobacter Pylori
(Materii fecale)

Un test rapid pentru detectarea calitativa a antigenelor
Helicobacter pylori (H. pylori) in materiile fecale umane.
Destinat exclusiv autotestarii pentru diagnosticarea in vitro.

UTILIZARE PROPUSA

Test Rapid Pentru Helicobacter Pylori (Materii fecale) este un test imunocromatografic rapid
pentru detectarea calitativa a antigenelor H. pylori in probe de materii fecale umane,
furnizand rezultate In 10 minute. Testul utilizeaza anticorpi specifici antigenelor H. pylori
pentru detectarea selectiva a antigenelor H. pylori in probe de materii fecale umane.

REZUMAT

H. pylori este o bacterie de dimensiuni mici, in forma de spirala, prezenta pe suprafata stomacului
si a duodenului. Este implicata in etiologia a numeroase afectiuni gastrointestinale, inclusiv ulcer
duodenal si gastric, dispepsie non-ulceroaséa si gastritd activa si cronica." Sunt utilizate atat
metode invazive, cat si metode non-invazive pentru a diagnostica infectia cu H. pylori la pacientii
care prezinta simptome de boala gastrointestinala. Metodele de diagnosticare invazive
dependente de proba si costisitoare includ biopsia gastrica sau duodenala, urmata de testul la
ureaza (prezumtiv), analiza mediului de cultura si/sau coloratia histologica.® O abordare foarte
frecventa privind diagnosticarea infectiei cu H. pylori o reprezinta identificarea serologica a
anticorpilor specifici la pacientii infectati. Principala limitare a testului serologic este
imposibilitatea de a diferentia intre infectia existentd in prezent si cele anterioare. In serul
pacientului pot fi prezenti anticorpi mult timp dupa eradicarea organismelor.* Testarea HpSA
(antigen fecal H. pylori) devine tot mai populara pentru diagnosticarea infectiei cu H. pylori si, de
asemenea, pentru monitorizarea eficacitatii tratamentului infectiei cu H. pylori. Studiile au
demonstrat ca peste 90% din pacientii cu ulcer duodenal si 80% din pacientii cu ulcer gastric sunt
infectati cu H. pylori.®

PRINCIPIU

Test Rapid Pentru Helicobacter Pylori (Materii fecale) este un test calitativ imunologic in flux
lateral, pentru detectarea antigenelor H. pylori in probe de materii fecale umane. La acest test,
membrana este acoperita in prealabil cu anticorpi anti-H. pylori in regiunea liniei de testare. In
timpul testarii, proba reactioneaza cu particulele acoperite cu anticorpi anti-H. pylori. Amestecul
se deplaseaza n sus pe membrana prin actiune capilara pentru a reactiona cu anticorpii anti-H.
pylori de pe membrana si a genera o linie colorata. Prezenta acestei linii colorate in regiunea de
testare indica un rezultat pozitiv, in timp ce lipsa acesteia indica un rezultat negativ. Pentru
controlul procedural, in regiunea liniei de control va aparea de fiecare data o linie colorata, care
indica faptul ca a fost adaugat un volum corect de proba si ca s-a produs patrunderea
membranei.

PRECAUTII

Va rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect inainte de a efectua testul.

* Destinat exclusiv autotestarii pentru diagnosticarea in vitro. Nu utilizati dupa data expirarii.

* Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate probele sau kiturile.

* Ase pastraintr-un loc uscat, la o temperatura de 2-30 °C (36-86 °F), evitand zonele cu umiditate
excesiva. Dacd ambalajul din folie este deteriorat sau a fost deschis, va
rugam sa nu utilizati testul.

* Utilizati un recipient curat pentru a recolta proba de materie fecala.

o Respectati cu strictete timpulindicat.

* Utilizati testul o singura data. Nu demontati si nu atingeti fereastra de testare a casetei de

* testare.

* Kitul nu trebuie congelat sau folosit dupa data de expirare tiparita pe ambalaj.

o Testul utilizat trebuie eliminat conform reglementarilor locale.
Anu se lasa laTndemana copiilor.

DEPOZITARE $I STABILITATE

Kitul poate fi pastrat la temperatura camerei sau la frigider (2-30 °C). Caseta de testare este stabila
pana la data de expirare imprimata pe punga sigilata. Caseta de testare

trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare. ANU SE CONGELA Nu utilizati dupa data de
expirare.

MATERIALE

MATERIALE FURNIZATE
* Caseta de testare * Tub pentru recoltarea probei cu solutie tampon de extractie

* Prospect ® Hartie pentru recoltarea materiei fecale
MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE

* Cronometru ¢ Recipient pentru proba

LIMITARI

1. Test Rapid Pentru Helicobacter Pylori (Materii fecale) este destinat exclusiv utilizarii in
procedurile de diagnosticare in vitro. Testele trebuie utilizate pentru a detecta antigenele H. pylori
numaiin probele de materii fecale. Acest test calitativ nu determina nici valoarea cantitativa, nici
rata de crestere a concentratiei de antigene H. pylori.

2. Test Rapid Pentru Helicobacter Pylori (Materii fecale) va indica numai prezenta H.

pyloriin proba si nu trebuie considerat ca unic criteriu pentru ca H. pylori sa

fie agentul etiologic pentru ulcer peptic sau duodenal.

3. Asemenea tuturor testelor de diagnosticare, toate rezultatele trebuie interpretate impreuna cu
alte informatii clinice la care are acces medicul.

4. Daca rezultatul testului este negativ, insa simptomele clinice persista, se recomanda testari
suplimentare utilizand alte metode clinice. Un rezultat negativ nu exclude in

niciun moment posibilitatea infectiei cu H. pylori.

5. Ca urmare a tratamentelor cu anumite antibiotice, este posibil ca antigenele H. pylori sé ajunga
la o concentratie redusa care este sub nivelul minim de detectare al testului.

Prin urmare, diagnosticul trebuie stabilit cu precautie in timpul tratamentului cu antibiotic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

) inclusiv solutiile de curatare a vaselor de toaleta.

Pentru a prelucra probele de materie fecala:
Desurubati capacul tubului de recoltare a probei.

Apoi strapungeti aleatoriu proba de materie fecala cu aplicatorul de recoltare a probeiin cel
putin 3 locuri diferite. Nu desprindeti bucati din proba de materie fecala.

inchideti bine capacul tubului de recoltare a probei, apoi agitati bine tubul de recoltare a
probei pentru a amesteca proba cu solutia tampon de extractie.

Lasati punga sa ajunga la temperatura camerei inainte de a o deschide. Scoateti caseta de
testare din punga din folie si utilizati-o cat mai curand posibil. Cele mai bune rezultate vor fi
obtinute daca testul este efectuat imediat dupa deschiderea pungii din folie. Deschideti
capacul tubului de recoltare a probei si rupeti varful.

Rasturnati tubul de recoltare a probei si transferati 2 picaturi pline din proba extrasa in
fiecare godeu pentru proba (S) al casetei de testare, apoi porniti cronometrul. Evitati

patrunderea bulelor de aerin godeul pentru proba (S).

Cititi rezultatele dupa 10 minute. Nu cititi rezultatele dupa mai mult de 20 de minute.

CITIREA REZULTATELOR
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Pentru a recolta probele de materie fecala: Spalati-va mainile cu sapun si clatiti-le cu
apa curata.Proba de materie fecald trebuie recoltatda Tn héartia de recoltare a materiei
fecale sau in recipiente curate de recoltare. Utilizati hartia de recoltare a materiei fecale pentru
a evita contaminarea probei, ludnd masuri de precautie astfel incat proba sau partea laterala a
héartiei care contine proba sa nu intre Tn contact cu niciun obiect care o poate contamina,

~

POZITIV:* Apar doua linii colorate. Apar ambele linii T (testare) si C (control). Rezultatul indica prezenta
antigenului H. pylori Tn materiile fecale si faptul ca trebuie sa va adresati unui medic.

*NOTA: Intensitatea culorii din regiunea liniei de testare (T) va varia in functie de concentratia de antigen H. pylori
prezent in proba. Prin urmare, orice nuanta din regiunea liniei de testare (T) trebuie considerata rezultat pozitiv.
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NEGATIV: Apare o linie colorata in regiunea liniei de control (C). Nu apare nicio linie in regiunea liniei de
testare (T).
Rezultatul indica faptul ca nu s-a detectat prezenta antigenului H. pylori Tn materiile fecale.
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NEVALID: Linia de control nu apare. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai
probabile motive pentru lipsa aparitiei liniei de control. Recititi procedura si repetati testul cu un nou kit de testare.
Daca problema persista, opriti imediat utilizarea testului si contactati distribuitorul local.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sensibilitate si specificitate

Test Rapid Pentru Helicobacter Pylori (Materii fecale) a fost evaluat cu alte probe obtinute de la o
populatie de subiecti simptomatici si asimptomatici. Rezultatele

indica o sensibilitate a testul rapid antigen H. pylori cu caseta de testare (Materii fecale) de 97,6%
si o specificitate de 97,9% in comparatie cu un alt test rapid.

( Metoda Alt test rapid )
Rezultate Pozitiv Negativ Rezultate totale
Test Rapid Pentru —
Helicobacter Pylori Pozitiv 83 2 85
Negativ 2 93 95
L 85 95 180 )

Rezultate totale N N
Sensibilitate relativa: 97,6% (I1* 95%: 91,8%-99,7%) *Intervale de incredere
Specificitate relativa: 97,9% (I1* 95%: 92,6%-99,7%)

Acuratete generala: 97,8% (II* 95%: 94,4%-99,4%)

Precizie Intra-test

Acuratetea intraseriala a fost determinata utilizand 15 duplicate ale unui numar de patru probe: o
proba cu rezultat negativa, o proba cu rezultat pozitiv si titru scazut, o proba cu rezultat pozitiv si titru
mediu si o proba cu rezultat pozitiv si titru ridicat. Probele au fost identificate corect in >99% din
cazuri.

Inter-test

Acuratetea interseriala a fost determinata utilizand 15 teste independente pe aceleasi patru probe:
0 proba cu rezultat negativ, o proba cu rezultat pozitiv si titru scazut, o proba cu rezultat pozitiv si
titru mediu si o proba cu rezultat pozitiv si titru ridicat. Pe baza acestor probe au fost testate trei
loturi diferite de testul rapid antigen H. pylori cu caseta de testare (Materii fecale). Probele au fost
identificate corect in >99% din cazuri.

Reactivitate incrucisata

S-a studiat reactivitatea incrucisatd cu urmatoarele organisme la 1,0E+09 organisme/ml. S-a
obtinut un rezultat negativ cu privire la urmatoarele organisme testate cu testul

rapid antigen H. pylori cu caseta de testare (Materii fecale):

Acinetobacter calcoaceticus Group A Streptococcus

Proteus vulgaris
Chlamydia trachomatis Branhamella catarrhalis

Staphylococcus aureus

Gardnerella vaginalis E.coli Candida albicans
Hemophilus influenza Group B Streptococcus Enterococcus faecalis
Proteus mirabilis Neisseria gonorrhea Group C Streptococcus
Salmonella choleraesius Pseudomonas aeruginosa Neisseria meningitides
Acinetobacter spp Adenovirus Rotavirus

Enterococcus faecium Klebsiella pneumonia

Substante interferente

Urmatoarele substante cu potential interferent au fost adaugate la probele HPG negative si pozitive.
Acid ascorbic: 20 mg/dL Glucoza: 2000 mg/dL Acid uric: 60 mg/dL

Uree: 2000 mg/dL Bilirubind: 100 mg/dL Albumina: 2000

Acid oxalic: 60 mg/dL Cafeina: 40 mg/dL mg/dLAspirind: 20 mg/dL

INFORMATII SUPLIMENTARE

1. Cum functioneaza caseta de testare pentru H. pylori ?

H. pylori este o bacterie de dimensiuni mici, in forma de spirala, prezenta pe suprafata stomacului
si a duodenului. Testul rapid antigen H. pylori cu caseta de testare

detecteaza in mod specific antigenele din materiile fecale pentru a stabili prezenta bacteriei.

2. Cand trebuie utilizat testul?

Testul poate fi efectuat in orice moment al zilei. Testul poate fi efectuat in cazuri de tulburari gastrice
sau intestinale (BRGE, gastrita etc.) repetate.

3. Rezultatul poate fi incorect?

Rezultatele sunt exacte in masura in care instructiunile sunt respectate cu atentie. Cu toate
acestea, rezultatul poate fiincorect daca testul rapid antigen H. pylori cu caseta de

testare se uda nainte de efectuarea testului sau cantitatea de materie fecala din godeul pentru
proba este prea multa sau insuficienta sau numarul de picaturi din proba

extrasa este mai mic de 2 si mai mare de 3. In plus, datoritd principiilor imunologice implicate,
exista sanse de a obtine rezultate false in cazuri rare. Pentru astfel de analize

bazate pe principii imunologice se recomanda intotdeauna o consultatie cu medicul.

4. Cum se interpreteaza testul daca culoarea si intensitatea liniilor sunt diferite?

Culoarea si intensitatea liniilor nu prezinta importantd pentru interpretarea rezultatelor. Liniile
trebuie sa fie doar omogene si clar vizibile. Testul trebuie considerat pozitiv

indiferent de intensitatea culorii liniei de testare.

5. Ce reprezinta linia care apare sub marcajul C (control)?

Aparitia acestei linii semnifica functionarea corecta a unitatii de test.

6. Ce trebuie sa fac daca rezultatul este pozitiv?

Daca rezultatul este pozitiv, inseamna ca s-au detectat in materia fecala antigene H. pylori si
trebuie sa va adresati unui medic, caruia sa ii prezentati rezultatele testului. Apoi,

medicul va decide daca sunt necesare analize suplimentare.

7. Ce trebuie sa fac daca rezultatul este negativ?

Daca rezultatul este negativ, inseamna cé nu s-au putut detecta antigene H. pylori. Cu toate
acestea, daca simptomele persista, va recomandam sa va adresati unui medic.
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