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POLSKI NADAL® Test NADAL® H. pylori Antygen (Ref. 262002) nal A

Test kasetowy NADAL® H. pylori Antygen (kat) jest wizualnym
testem  immunochromatograficznym do  jakosciowego
wykrywania antygendw H. pylori w prébkach katu. Test stuzy
jako srodek pomocniczy przy diagnozowaniu infekcji H. pylori.

2. Wprowadzenie i / lub znaczenie diagnostyczne

Helicobacter pylori (wczesniej znana jako Campylobacter
pylori) jest spiralnie zakrecong bakteria gram-ujemna
z charakterystyczng wicig, ktéra prowadzi do zapalenia btony
Sluzowej zotadka. Wywotuje rézne choroby zotadka, jak np.
dyspepsja, wrzody na zotadku i dwunastnicy lub niezyt zotadka
i moze rowniez zwieksza¢ ryzyko powstania gruczolakoraka
zotadka, w zwigzku z czym zostata zakwalifikowana jako
czynnik rakotwarczy typu I.

Wyizolowano wiele szczepdw, ktére rozréznia sie pod
wzgledem ich wirulencji. Szczepy ztosliwe s3
charakteryzowane poprzez obecnos¢ cytotoksyn

wakoulizujgcych (VacA) i tzw. wyspe patogennosci cag (ang.
cytotoxin associated genes). Czynniki te, uczestniczace
w infiltracji btony $luzowej zotadka, sg czesto zwigzane
z trwaty infekcjga i rozpatrywane jako jedne z czynnikéw
klinicznie  waznych,  wywotujagcych  nagte  zapalenia,
owrzodzenia (zotadka i dwunastnicy), alergiczne reakcje
i zmniejszenie skutecznosci terapii.

Wyjatkowe znaczenie bedzie miato biatko CagA, wydzielane
w komodrkach zotadka w ramach szczegélnego mechanizmu,
ktére dziata silnie immunogennie. Literatura fachowa podaje,
iz zainfekowani pacjenci, ktdrzy posiadajg przeciwciata przeciw
CagA, wykazuja pieciokrotnie wyzsze ryzyko zachorowania na
raka zotadka, niz grupa referencyjna, ktéra jest zainfekowana
szczepem bakterii CagA -neagatywnym.

Obecnie, znane sg rdznorodne inwazyjne i nieinwazyjne
procedury okreslania statusu infekcji.

Metody inwazyjne wymagajg endoskopii btony $luzowej
zotadka z badaniem histologicznym i wykryciem bakterii oraz
testu ureazowego. Metody te sg drogie i wymagaja czasu dla
uzyskania poprawnej diagnozy. Alternatywnie, mozna
wykona¢  test nieinwazyjny, np. test oddechowy
z zastosowaniem mocznika znakowanego izotopami, ktéry
jednak jest skomplikowany i kosztowny lub klasyczne testy
ELISA czy Immunoblot.

3. Zasady dzialania testu

Test kasetowy NADAL® H. pylori Antygen (kat) zostat
stworzony w celu wykrycia Helicobacter pylori poprzez
wizualng interpretacje zmiany koloru na membranie testowe;j.
Test ten bazuje na dwodch specyficznych przeciwciatach
monoklonalnych przeciw H. pylori. Jedno z przeciwciat jest
adsorbowane liniowo do membrany. Drugie przeciwciato dla
oznaczania jest skoniugowane z czasteczkami ztota. Jesli
antygen H. pylori jest obecny w prébce katu, tworzy on
kompleks z oznaczonym przeciwciatem. Po sptynieciu cieczy
przez membrane, kompleks utrwalonych przeciwciat zostanie
wytapany i pojawi sie czerwona linia. Czerwona linia w polu
testowym T jest rownoznaczna z pozytywnym wynikiem testu.

Test zawiera wewnetrzng funkcje kontroli w postaci linii
kontrolnej, ktéra pojawia sie w polu kontrolnym C.
W przeciwienstwie do linii testowej, linia kontrolna pojawia sie
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niezaleznie od obecnosci antygenu H. pylori. Pojawienie sie
barwnej linii kontrolnej potwierdza, ze test zostat prawidtowo
przeprowadzony i nastgpito prawidtowe nasigkniecie
membrany. Kolorowa linia kontrolna powinna pojawi¢ sie
zawsze, by test uznac za wazny.

4. Czesci sktadowe zestawu

e Pojedynczo pakowane testy kasetowe

e Probdwki do pobierania prébki z buforem
o Instrukcja obstugi

e Urzadzenie do pobierania katu

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Wiréwka
e Stoper

6. Data waznosci i przechowywanie

Test powinien by¢ przechowywany w temperaturze 2-30°C do
daty waznosci nadrukowanej na opakowaniu.

Do momentu uzycia powinien pozosta¢ w zamknietym
opakowaniu.

Nie zamraza¢.

Nie nalezy dopusci¢é do zabrudzenia poszczegdlnych
komponentow testu. Nie nalezy uzywad testu, jezeli istnieje
podejrzenie mikrobiologicznego zanieczyszczenia lub osadu.
Zanieczyszczenie biologiczne pochodzace z pojemnikéw lub
odczynnikéw moze prowadzi¢ do fatszywych wynikdw.

7. Uwagi i $Srodki ostroznosci

Tylko do uzytku in vitro.

Tylko do profesjonalnego zastosowania.

Nie stosowac po uptywie terminu przydatnosci do uzycia.
Nie uzywaé testu, jedli opakowanie foliowe testu jest
uszkodzone. Tylko do jednorazowego uzytku.

Zestaw zawiera produkty pochodzenia zwierzecego. Wiedza
0 pochodzeniu i/lub stanie zdrowia zwierzat nie gwarantuje
catkowitego braku zakaznych patogenicznych zarazkéw. Z
tego powodu radzi sie, aby te produkty traktowac jako
potencjalnie zakazne i uzywaé majac na uwadze $rodki
ostroznosci (nie wdychad, nie inhalowac).

Unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego prébek. Uzywac dla
kazdej probki nowego pojemnika i nowej probowki.
Przestrzegac instrukcji obstugi.

W poblizu przeprowadzania testu nie pali¢, nie jes¢, nie pic.
Przestrzega¢ standardowych wytycznych dotyczacych
obchodzenia sie z materiatami zakaznymi i odczynnikami
chemicznymi. Podczas przeprowadzania testu uzywaé
odziezy ochronnej, takiej jak fartuch laboratoryjny,
rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne.

Wilgo¢ i wysokie temperatury mogg wptywaé na wyniki
testu.

Po uzyciu testu odpady powinny by¢ usuwane zgodnie z
lokalnymi przepisami.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Szybki test NADAL® H. pylori Antygen (kat) jest przeznaczony
tylko do analizy ludzkich prébek katu.

Test nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po pobraniu probki.
Nie nalezy pozostawiaé prébek na dtuzszy okres czasu
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w temperaturze pokojowej. Do 72 godzin prébki mozna
przechowywac w temperaturze 2-8°C.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doprowadzi¢ prébki do
temperatury pokojowe;j.

Jezeli probki musza zostal przetransportowane, nalezy je
zapakowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami odnosnie
transportu czynnikéw etiologicznych.

9. Przeprowadzanie testu

Przed przeprowadzeniem testu, kasete testowa, probki,
bufor i/lub kontrole nalezy doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej (15°- 30°C).
Pobranie i przygotowanie prébki
1. .Do pobrania probki nalezy uzy¢ kart do pobrania prébki.
Mozna réwniez uzyc¢ innych czystych i suchych pojemnikow.
Nalezy stosowac sie do zalecen zawartych
w instrukcji. Najlepsze wyniki osigga sie, jezeli test zostaje
przeprowadzony w ciggu 6 godzin po pobraniu probki.
. Odkreci¢  nakretke  probdwki. =)
Nalezy przy tym uwaza¢, aby nie ‘=
rozla¢ roztworu. Za pomoca T i ]
szpatutki 1 £l
z probowki nalezy naktu¢ prébke |
katu w minimum 3 réznych mie-
jscach i pobraé¢ ok. 50 mg katu
(poréwnywalnie % ziarnka grochu).
. Wtozy¢ aplikator spowrotem do Y
probéwki i zakreci¢ nakretke. l
Nalezy przy tym uwazac, aby nie
ztamac koncowki probdowki. i
Wstrzasnac energicznie probdwka,
aby doktanie wymiesza¢ prébke z ]
buforem.

N

w
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Przeprowadzanie testu:

1. Wyja¢ test z zamknigtego opakowania i potozy¢ na czystej
i réwnej powierzchni. Oznaczy¢ test nazwiskiem lub
numerem identyfikacyjnym pacjenta. W celu otrzymania
optymalnego wyniku, test powinien zostac
przeprowadzony w przeciggu jednej godziny.

2. Odtama¢  koncowke  probdwki
uzywajagc do tego papierowej >
chusteczki. Trzymaé probdwke /
pionowo w doét i naniesé 2 krople /
roztworu do okienka na prébke (S) &

na kasecie testowej. Nalezy unikac
powstawania pecherzykéow
powietrza w okienku na prébke (S)
i nie nakrapia¢ roztworu na okno
wynikdéw. Gdy tylko test zacznie /
dziata¢, bedzie widoczne jak c
kolorowa ciecz przemieszcza sie

wzdtuz membrany.

3. Poczeka¢ do pojawienia  sie
kolorowej/kolorowych linii. Wynik / ’
powinien zostac odczytany
doktadnie po uptywie 10 minut.
Nie nalezy interpretowac wyniku

po uptywie 20 minut. 10 min
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Uwaga: W przypadku, gdy prébka sie nie przemieszcza (obec-
nos¢ czasteczek), nalezy odwirowad pobrang probke, ktéra
zawarta jest w probdwce. Pobra¢ 80 plL supernatantu i nanies¢
do okienka na probke (S) na nowej kasecie testowej i kon-
tynuowac procedure testowa opisang powyzej.

10. Interpretacja wynikéow

Pozytywny

Pojawig sie dwie kolorowe linie:
jedna w polu kontrolnym (C), druga w
polu testowym (T).

Negatywny

Tylko jedna linia pojawia sie w polu
kontrolnym (C). W polu testowym (T)
nie pojawia sie czerwona linia.
Niewazny

Brak czerwonej linii w polu
kontrolnym (C), oznacza ze wynik nie
jest rozstrzygajacy i nalezy wynik
testu uznac za niewazny, nawet jesli
pojawita sie w polu testowym (T)
czerwona linia. Nalezy powtdrzy¢
badanie z wykorzystaniem nowego
testu,  doktadnie przestrzegajac
procedur przeprowadzania testu. Jesli
problem bedzie sie powtarzat, nalezy
skontaktowac sie z producentem.

Uwaga:

Intensywnos¢ linii w polu testowym (T) moze silnie zaleze¢ od
koncentracji analitéw obecnych w prébce. Z tego powodu,
kazde zabarwienie w polu testowym, niezaleznie czy silne czy
stabe, nalezy uznawac za wynik pozytywny. Nalezy pamietaé,
Ze ten test jest testem jakosciowym i z tego powodu nie jest
w stanie okresli¢ koncentracji analitbw w prébce.
Niewystarczajaca ilos¢ prébki, nieprawidtowe
przeprowadzanie testu lub uptyniecie terminu przydatnosci
testu sg najczestszymi przyczynami niewaznego wyniku, a wiec
niepojawienia sig linii kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Test zawiera wewnetrzng kontrole procedury. Kolorowa linia,
ktéra pojawia sie w regionie kontrolnym (C) jest wewnetrzng
kontrolg procedury i potwierdza dodanie wystarczajgcej ilosci
probki oraz prawidtowe przeprowadzenie testu.

Kontrole zewnetrzne nie sg dostarczane w zestawie. Dobra
praktyka laboratoryjna zaleca zastosowanie kontroli
negatywnej i pozytywnej w celu sprawdzenia prawidtowego
funkcjonowania zestawu testowego.

12. Ograniczenia testu

e Szybki test H. pylori Antygen (kat) jest przeznaczony do
profesjonalnej diagnostyki in vitro i powinien by¢
wykorzystywany do jakosciowego okreslania Helicobacter
pylori.

Niektére kuracje antybiotykowe moga tak obnizy¢
koncentracje antygendw H. pylori, ze znajdzie sie ona
ponizej granicy wykrywalnosci testu. Dlatego diagnoza
podczas kuracji antybiotykowej powinna by¢ podejmowana
z duzg ostroznoscia.
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Jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych,
definitywna diagnoza kliniczna nie powinna bazowaé
jedynie na wyniku pojedynczego testu, lecz powinna zosta¢
postawiona przez lekarza po dokonaniu oceny wszystkich
wynikéw klinicznych i laboratoryjnych.

13. Charakterytyka testu

Szybki test H. pylori Antygen w poréwnaniu do metody
Biopsja, Histologia, RUT

Biopsja/ [+ ] -] Total |
Histologia/ 132 0 132
RUT 0 154 154
132 154 286

Relatywna czutosé: >99.9% *

Relatywna swoisto$¢: >99.9% *

Ogolna zgodnos¢: >99.9% *

*95% Przedziat ufnosci

Mozliwe reakcje  krzyzowe  zostaly  przetestowane
z nastepujacymi zarazkami chorobotwdrczymi w koncentracji
1,0 x 10° organizméw/ml. W przypadku nastepujacych
organizmow, test NADAL® H. pylori Antygen daje wynik

negatywny:
Staphylococcus Pseudomonas Enterococcus
aureus aeruginosa faecalis
Group Klebsiella Branhamella
C Streptococcus pneumoniae catarrhalis
Candida L Acinetobacter
. Proteus mirabilis

albicans spp
Salmonella Gardnerella Acinetobacter
choleraesius vaginalis calcoaceticus

. Chlamydia Neisseria
E. coli .

trachomatis gonorrhea

Group Proteus Enterococcus
B Streptococcus vulgaris faecium
Hemophilus Neisseria .
; R Rotavirus
influenzae meningitidis
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