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Kéd: C-1519, 20 testi v jednom baleni, s odbérovym setem
Kod: C-1219, 20 testia v jednom baleni, bez odbérového setu

K-SeT

Imunochromatogr aficky diagnosticky test in vitro pro rychlou detekci antigenu Helicobacter pylori
ve vzor cich lidské stolice

Pouze pro in vitro pouZiti
Pouze pro profesionalni pouziti

I.UvOD Vzorek stolice musi byt nafedén pufrovym rozpoustédliem,

Helicobacter pylori je gramnegativni bakterie helikdniho
tvaru, jenZz Zije v mukdzni vrstvé Zaludku a duodena,
zapficinujici  vznik peptického viedu a chronické
gastritidy. Je ¢asto spojovan s gastrickymi malignitami aje
klasifikovan jako karcinogen ttidy I.

V rozvojovych zemich je Siten piedevSim fekané-ordini
cestou, v zemich primyslovych gastro-ordni cestou. Jak
dochazi ke kolonizaci a rozvinuti infekce H. pylori je stale
vzgmu vyzkumu. Infekci H. pylori je moZzno
diagnostikovat neinvazivnimi  technikami  (sérologicka
zkouska, *C-urea dechovy test (UBT) a priikaz antigent
ve stolici) nebo invazivnimi technikami (endoskopie
sbiopsii pro histologii, kultivaeni a rychly ureasovy test).
Ackoliv je detekce pomoci endoskopie vysoce specifickd,
jevelmi drah& a vySetieni pro pacienta krajné nepiijemné.
Evropska skupina pro studium H. pylori definovaa
smérnice pro piistup kinfekci H. pylori  (zpréva
z Maastrichtského |11 konsenzu)

VySetiovaci a |é&ebna strategie je zaloZzena na vybéru
v3ech pacientu s funkeni dyspepsii v populaci (>20 %) aje
vhodnou volbou pro pacienty sdyspepsii bez etiologie.
Doporuc¢ené neinvazivni metody jsou UBT a dikaz
antigend ve stolici. UZivani inhibitord protonové pumpy
(PPI) déava pii sérologickém vySetieni faleSné negativni
vysledky, proto je nutné PPl vysadit dva tydny pred
vySetienim. Je také doporuceno sledovat pacienty po
eradikaci H. pylori pomoci vySetieni UBT nebo priikazem
antigenu ve stolici.

H. pylori je nalezen u vice jak 90 % lidi sduodendnim
viedem a u 80 % pacientd s Zalude¢nim viedem. Infekce
H. pylori je jedna znechroni¢téjSich infekci napiic
svétem. 20 aZ 90 % dospélych se nakazi na venkové.
Infekce se vice vyskytuje vrozvojovych zemich nez

které je dodavano stestem.

Po piidani 3 kapek vodné faze suspenze stolice do jamky
pro vzorek na kazeté, rozpustény konjugét i vzorek migruji
pasivni difdzi. Jsou-li ve vySetfovaném materialu piitomny
piislusné antigeny H. pylori, dochézi pti kontaktu
sprotildtkami  proti specifickému antigenu H. pylori
adsorbovanymi na nitroceluléze k vytvoieni prvni cervené
linky.

Roztok komplexu pokraguje v migraci a2 k druhému
reagentu (kontrolni reagent), ktery navéZe migrujici
konjugét a vytvoii zelenou linku, kterd potvrzuje validitu
testu. Vysledek je viditelny do 10 minut.

I1l.REAGENCIE A MATERIALY

Pylori K-SeT obsahuje:
a) 20 kazet uzavienych v plastovych obalech

Kazdd kazeta obsahuje prouzek, ktery je
senzibilizovan monoklondnimi protildtkami ptimo
proti antigenaim H. pylori. Kazda kazeta je
individuding uzaviena v obalu s desikantem.

b) Solny roztok pufrovany na pH 7,5, obsahujici EDTA a
NaNj3 (<0,1%), detergent, dopliikoveé proteiny
C-1219,-1 lahvicka (15ml)
C-1519, 20 lahvicek (1ml)
stolice (FSS)

c) Navod k pouziti

se spirdou pro odbér

Materidl, jenz |ze sasmostatné objednat:
- Pylori pozitivni kontrola (C-1099)
- Negativni kontrola (CTR-1000)

v pramyslovych. Vysoka incidence této infekce ma za  1v.ZVLASTNIi OPATRENI
nasledek rostouci pocet pacientt s karcinomem Zaludku. A L .
Pylori K-SeT je vysoce senzitivni a specificky rychly § Ted ‘mu3| byt proveden podle ,Spravné laboratorni
membranovy test, ktery uzivAd monoklondni protilatky praxef (SLP). . . o
Kk detekci antigeni H. pylori ve stolici. S Pylori K-SeT testje pouze pro diagnostikuin vitro.
§ Oba musi byt oteviran s opatrnosti
Il PRINCIP TESTU § Prl préci se nesmi dotykat prsty nitrocelulozového
Tento test je pripraven kokamzitému pouziti. Na p‘:"_SkU! . . _ L .
nitrocelulézovou membréanu jsou adsorbovany protilatky § P manlpulaq = vz,orkoy Je’vhodvnevpouzwat rukgwcg.
specifické pro H. pylori. Specifita testu je zgjisténa § ngrigéggzlaeﬂ zbdeni riznych Sl se nesmi nikdy
monklondnimi protilatkami piimo proti antigenim H. § Tr dabé zelend linky na stripech oznauif mista

pylori které jsou konjugovany slatexovymi mikrosférami.
Tento konjugat je solubilizovan na polyesterové
membrang.

absorbce protil&tek.
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§ Pokud je extrakéni pufr kontaminovan bakteriemi nebo
plisnémi, je nutno jg zlikvidovat.

§ Kuvadlita diagnostika nemuzZe byt zaru¢ena po uplynuti
exspiratni doby nebo pii  nedodrZeni skladovacich
podminek.

V. LIKVIDACE POUZITEHO MATERIALU

§  Likvidace veskerého materidlu pouzitého pri préci musi
byt provedenapodle SLP.

§ Kazdy uzivatel je zodpovédny za provedeni veskeré
likvidace, kterd musi splnovat aktualni legislativu dané
problematiky

VI. SKLADOVANI A STABILITA
Neoteviené baleni Pylori K-SeT se skladuje pii 4 — 30 °C.
Doba pouzitelnosti je vyznacena na titku obalu.
Neoteviené diagnostikum ziistane stabilni pii teploté 4 —
30 ° C po celou dobu pouZitelnosti.
Dlouhodobd teplotni stabilita je zaruc¢ena firmou Coris
BioConcept.
Pylori K-SeT diagnostikum (kazety a pufr) nesmi
zmrznout!

VIl. POSTUP PRACE
Priprava:
Pokud se vzorky uchovavaji pri teploté 4°C je tieba je pied
pouzitim vytemperovat na pokojovou teplotu.
VySettované vzorky je tieba fadné popsat.
Vzorky stolice musi byt vySetieny co nejdiive po doruceni.
Jinak je nezbytné je uchovévat pri teploté 2 — 8 °C po 1
tyden, po del&f dobu pii -20 °C.

Vzorky se nesméji upravovat roztoky obsahujici
formal dehyd nebo jeho derivaty.
Provedeni:

Jestlize je Pylori K-SeT uchovéavan pii 4 °C, je nutné

vesSkeré reagencie pred pouZitim vytemperovat na

pokojovou teplotu.

Po otevieni obalu, vyjmout kazetu a polozit na rovnou,

suchou plochu. Test musi byt proveden v co negkratSim

dase po otevieni.

Kazdou kazetu oznagit jménem pacienta ¢i ¢islem vzorku.

Na kazdy vzorek pouzit jednu kazetu.

Pro C-1519:

1)Po otevieni FSS zkumavky odebrat spirdlou ptiblizné 80
mg stolice. Ziedéni miZe byt maximané 4%. U
tekutych vzorka pipetou prenést 80 ul do FSS.

2)Vlozit spirdlu do FSS a utdhnout vicko. Tiepanim fadne
zhomogenizovat.

3)Ulomit konec vicka a ve vertikalni poloze nanést 3
kapky rozpusténého vzorku na testovaci jamku na
testovaci kazeté.

4)Nechat 10 minut reagovat. Vysedek se objevi v okénku
pro odecet.
Vysledek musi byt odegitan z jedté vihkého stripu.
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Pro C-12109:

1)Pridat 14 kapek extrakéniho pufru do zkumavky

2)Ponofit klicku se vzorkem stolice do zkumavky. Zredéni
miZe byt maximané 4%. Pro tekuté vzorky pouZit 2 klicky
10ul, pro pevné vzorky 1 kli¢ku.

3)Zlikvidovat odbérovou klicku.

4)Ttepanim zhomogenizovat. Cely vzorek stolice musi byt
suspendovan v roztoku

5)Pomalu nanést 100ul rozpusténého vzorku na testovaci
jamku natestovaci kazeté.

6) Nechat 10 minut reagovat. Vysledek se objevi v okénku
pro odecet.

Vysledek musi byt odegitan z jedté vihkého stripu.

VIII. INTERPRETACE VYSLEDKU
Vysledky jsou inter pretovany nasledovné:
1linka (horni C) = negativni
2linky (dolni a horni, T a C) = pozitivni — H. pylori
0 linka = nelze hodnotit*
*Absence kontrolni linky (horni linka) - vydedek je

neplatny. Test je nutno opakovat.
J

diof ) H

‘F, s BN G L LD
DELIVER Positive  Negative Invalid
SAMPLE READ

Poznédmka: V prubéhu vysychéani se mohou objevit velmi
lehké Sedé linky voblasti testovaci linie. Toto nelze
povazovat za pozitivni vysledek.

Intenzita testovacich linek je zévidd na kvantité
antigennich struktur ve vzorku. | daba intenzita na
testovacich link&dch odpovidd pozitivnimu  vysledku
vySetieni. Nicméng test je pouze kvalitativni a nemize byt
pouZit pro kvantitativni stanoveni antigenti ve vzorku.
Raznaintenzita kontrolni linie je akceptovatel né.

IX. KONTROLA KVALITY
Kontrola kvality testii se doporucuje provadét v souladu
sSLP. K tomuto G¢elu se pouziva Pylori pozitivni kontrola
(C-1099) a negativni kontrola (CTR-1000) v mnozstvi
100ul naneseném natestovaci jamku.

X. UCINNOST
Je zde 100% shoda mezi Pylori K-SeT a standardem
Pylori-Strip.
A. Analytickd senzitivita
Detekéni limit tohoto testu je 14,8 ng/ml spouZitim
antigenu ptipravenym z klinického kmenu H. Pylori.
B. Senzitivita a specificita
Prvni studie byla provedena mezi 134 détmi Skolniho véku
(12-18 let) zIndonésie charaktrizovanych jako s nizkou
prevalenci H. pylori.
Vydedky jsou nasledujici:
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Pylori K-SeT Celkem
EIA Pozitivni Negativni
Pozitivni 24 2 26
Negativni 1 107 108
Celkem 25 109 134
Senzitivita: 96,0 % (77,7-99,8%)
Specificita: 98,2 % (92,9-99,7%)
PPV: 92,3% (73,4-98,7%)
NPV: 99,1% (94,2-100%)
Shoda: 97,8% (131/134)
(N =93)
Pylori - Strip Celkem
ICT Pozitivni Negativni
Pozitivni 24 2 26
Negativni 0 34 34
Celkem 24 36 60

Senzitivita:92,3 % (24/26)
Specificita: 100 % (34/34)
Shoda: 96,7% (58/60)
(N = 60)

C. Presnost

Presnost v rdmci Sarze:

Jeden rotavirus pozitivni vzorek byl testovan 15 x jednou
Sarzi Pylori-Strip.

Paralelné s pozitivnim vzorkem bylo testovano i pufrované
rozpoudtédio.

Vydedky byly ve 100% stejné.

Vsech 15 testt H. pylori pozitivniho vzorku bylo
pozitivnich.

VSech 15 testi pufrovaného rozpoustédia bylo negativnich.

Presnost mezi Sarzemi:

Jeden H. pylori-pozitivni vzorek byl testovan 3x Sesti
raznymi Sarzemi Pylori-Strip.

Paralelné s pozitivnim vzorkem bylo testovano i pufrované
rozpoudtédio.

Vydedky byly ve 100% stejné.

U v3ech Sesti Sarzi vydy H. pylori pozitivni vzorky
pozitivné a pufrované rozpoustédio negativng.

D. Zk¥iZzena reaktivita
Byla provedena kontrola zkiizené reaktivity pozitivnich
vzorkt k nasledujicim patogenam:
Rotavirus
Coronavirus
Adenovirus 40/41
Nocardia asteroides
Streptococcus pneumonie
Hsv
Rhinovirus
Enterovirus
Moraxella catarrhalis
Streptococcus pyogenes
Girardia lamblia
Candida albicans

Aspergilus niger
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Haemophilus influenzae

Saphylococcus aureus

Legionella pneumophila

Cryptosporidium parvum

E. coli F5

E. coli C31

E. coli (ATC C25922, ATC C35150)
V&echny vysdedky byly negativni.

XI.LIMITY KITU

Vysledky testu musi byt srovnavany se vsemi dostupnymi
klinickymi alaboratornimi informacemi.

Pozitivni vysledek testu nezaruduje, Ze ngjsou piitomny
jiné patogeny.

Pylori-stripovy test je screeningovy test, ktery se pouziva
pii akutni fazi onemocnéni. Vzorky stolic, které jsou
odebrané po této fazi, mohou obsahovat titry antigent pod
prahem citlivosti diagnostika.

XI1. TECHNICKE PROBLEMY / STiZNOSTI

JestliZe se setkate s technickym problémem, nebo Uginnost
diagnostika nebude korespondovat sUdaji, které jsou
uvedeny v tomto ¢lanku:

1)P¥i dotazu vzdy uved'te ¢ido Sarze

2)Jeli to nezbytné, uchovejte problematicky vzorek
zmrzly jak dlouho bude tieba.

3)Kontaktujte vadeho distributora nebo Coris BioConcept.
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