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Helicobacter Antygen Test

Szybki, jednostopniowy test immunochromatograficzny do wykrywania
antygenu Helicobacter pylori w ludzkim kale

HXHPAg10 HXHPAgG20 HXHPAgG25

WSTEP

Helicobacter pylori (znana réwniez jako Campylobacter pylori) jest Gram-ujemna bakterig o spiralnym ksztatcie i wielkosci od 0,5 do 5 um, gniezdzacg sie
w bfonie $luzowej zotgdka. Zakazenie H. pylori jest prawdopodobnie najczestszg infekcjg bakteryjng na $wiecie. Ocenia sie, ze w Polsce dotyczy to okoto
70-80% ludnosci.

Zakazenie wywotane H. pylori moze powodowa¢ stany zapalne btony $luzowej, doprowadzajgc do choroby wrzodowej zotgdka i dwunastnicy, a takze
zwieksza ryzyko powstania raka zotgdka. Dlatego WHO w 1994 r. zaliczyta H. pylori do | klasy czynnikéw rakotwérczych.

Najbardziej zjadliwymi szczepami H. pylori zwigkszajgcymi ryzyko powstawania choréb sg mikroorganizmy posiadajgce gen CagA, ktéry koduje
cytotoksyne CagA i gen vacA, kodujgcy cytotoksyne VacA. Obie te cytotoksyny majg wtasciwosci bezposredniego uszkadzania komoérek nabtonka, hamujg
synteze DNA i poliferacje tych komérek.

Do klinicznego rozpoznania zakazenia H. pylori stuzg metody inwazyjne (wymagajace pobrania wycinka btony $luzowej za pomoca endoskopu) i
nieinwazyjne (badanym materiatem jest krew, $lina, kat lub wydychane powietrze). Do testéw inwazyjnych naleza: test ureazowy, badanie mikrobiologiczne
(posiew), badanie histologiczne wycinkéw lub badanie histologiczne tgcznie z testem ureazowym (tzw. ,zloty standard”) oraz PCR. Testy nieinwazyjne to
testy oddechowe ze znakowanym weglem C™ lub C'3, badania serologiczne — oznaczanie w surowicy przeciwciat w klasie IgA, 1gG i IgM oraz oznaczanie
antygenoéw H. pylori w kale.

Podczas przebiegu zakazenia wywotanego przez zlokalizowane w nabtonku zotgdka pateczki H. pylori moze dochodzi¢ do znacznej koncentraciji
antygenow tej bakterii w kale. Obecnos$¢ antygendw H. pylori w kale jest wskaznikiem aktualnego zakazenia tymi bakteriami, natomiast ich zanik $wiadczy
o skutecznej eradykacji drobnoustrojow.

Test jest stosowany jako pomoc w diagnozowaniu zakazenia H. pylori. Wynik dodatni testu powinien by¢ potwierdzony przez inne testy.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Helicobacter Antygen Test jest szybkim, jako$ciowym, jednostopniowym testem do wykrywania antygenu Helicobacter pylori w probkach katu. Zasada
dziatania testu oparta jest na metodzie immunochromatograficznej. Na pasek membrany umieszczony w plastikowej obudowie/ptytce naniesiono
specyficzne przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko bakterii H. pylori. W poczgtkowym odcinku tego paska naniesiono koniugat zlota
koloidalnego z monoklonalnymi przeciwciatami anty-H. pylori. Wykonanie oznaczenia polega na wyekstrahowaniu antygenu H. pylori z prébki badanego
katu i nakropleniu ekstraktu na plytke testowa. Jezeli w badanej prébce obecny jest antygen H. pylori, to powstaje barwny kompleks: antygen H. pylori -
przeciwciato - koniugat przeciwciata ze ztotem koloidalnym i tworzy sie barwny prazek testowy T. Brak barwnego prazka w strefie testowej $wiadczy o
nieobecnosci bakterii H. pylori w badanej prébce. Ekstrakt przemieszcza sig dalej wzdtuz ptytki do strefy kontrolnej i tworzy sie barwny prazek kontrolny C.
Obecnos¢ tego prazka $wiadczy o prawidtowym wykonaniu i dziataniu testu oraz o dobrej jako$ci odczynnikéw.

SKLAD | PRZECHOWYWANIE ZESTAWU

Zestaw zawiera: HXHPAg10 HXHPAg20 HXHPAg25
10 testow 20 testéw 25 testow

1. Ptytki testowe, kazda zapakowana w osobng kopertke ze srodkiem suszacym 10 szt. 20 szt. 25 szt.
2. Pojemniki z aplikatorem do pobierania probek katu, zawierajgce roztwér ekstrakcyjny 10 szt. 20 szt. 25 szt.
3. Instrukcja wykonania oznaczenia 1 szt. 1 szt. 1 szt.

Zestaw Helicobacter Antygen Test nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-30°C do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Plytka testowa powinna pozostawa¢ w kopertce do momentu wykonania badania.

Nie zamrazac¢. Nalezy chroni¢ skfadniki testu przed zanieczyszczeniem. Nie nalezy uzywa¢ odczynnikéw skazonych mikrobiologicznie lub ze stratami.
Zanieczyszczenie biologiczne przyrzadéw dozujgcych, pojemnikéw i odczynnikéw moze prowadzi¢ do wynikéw fatszywych.

SPRZET WYMAGANY DODATKOWO

« Pojemnik na kat » Czasomierz

SRODKI OSTROZNOSCI

Test stuzy tylko do uzytku profesjonalnego do diagnostyki in vitro.

Przed wykonaniem oznaczenia nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z instrukcjg.

Nie uzywac testu po terminie waznosci. Nie uzywac testu, jesli kopertka ochronna jest zniszczona. Nie uzywac testu powtérnie.

Zaleca sie stosowac¢ standardowe $rodki bezpieczenstwa biologicznego podczas stosowania materiatéw potencjalnie zakaznych.

Unika¢ wzajemnego zanieczyszczenia probek poprzez uzywanie oddzielnego pojemnika dla kazdej probki.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w pomieszczeniach, w ktérych wykonywane sg oznaczenia. Wszystkie probki powinny by¢ traktowane jak potencjalnie
zakazne. Zachowa¢ odpowiednie srodki ostroznosci przy pobieraniu, przechowywaniu i pozbywaniu sie prébek i sktadnikéw zestawu. Podczas pracy
uzywacé ubrania ochronnego takiego, jak fartuch laboratoryjny i jednorazowe rekawice.

e Wilgo¢ i niewtasciwa temperatura majg wptyw na wynik testu.

e Zuzyte materiaty nalezy usungé zgodnie z zasadami usuwania odpadéw obowigzujgcymi w laboratorium.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

e  Zestaw nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2 — 30°C do daty waznosci podanej na opakowaniu.

e Plytka testowa powinna pozostawac¢ w kopertce do momentu wykonania testu.

e Nie zamrazac¢.

e Nalezy chroni¢ skfadniki testu przed zanieczyszczeniem. Nie nalezy uzywa¢ odczynnikow skazonych mikrobiologicznie lub ze strgtami.
Zanieczyszczenie biologiczne przyrzadéw dozujacych, pojemnikéw i odczynnikéw moze prowadzi¢ do wynikéw fatszywych.

POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

e Helicobacter Antygen Test jest przeznaczony do wykonania tylko z prébek ludzkiego katu.

e Badanie nalezy wykona¢ zaraz po pobraniu probki. Nie nalezy pozostawia¢ prébek w temperaturze pokojowej przez dtuzszy czas. Probki mozna
przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C do 72 godzin. W przypadku dtugotrwatego przechowywania, prébki nalezy zamrozi¢ w temperaturze ponize;j -
20°C.

e Przed wykonaniem oznaczenia nalezy temperature probek doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. Zamrozone prébki musza by¢ catkowicie
rozmrozone i dobrze wymieszane przed badaniem. Nalezy unika¢ wielu cykli zamrazania / odmrazania.

e Jesli probki sg przeznaczone do wystania, nalezy je zapakowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi transportu czynnikéw
etiologicznych.

WYKONANIE TESTU
Przed wykonaniem oznaczenia temperature plytek testowych, roztworu i/lub kontroli doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15 — 28°C).
Wstepne przygotowanie prébek
e Z pojemnika do pobrania probki odkreci¢ nakretke i wyja¢ aplikator. Nalezy uwazac, aby nie rozla¢ lub nie rozpryska¢ zawartosci pojemnika. Za
pomoca aplikatora pobra¢ kat co najmniej z 3 ré6znych miejsc w ilosci ok. 50 mg (co odpowiada 1/4 ziarnka grochu).
o  Wprowadzi¢ aplikator z probkag badanego katu do pojemnika z roztworem ekstrakcyjnym i szczelnie zakrecic.
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e Potrzagsna¢ energicznie pojemnikiem, aby badany kat zostat doktadnie wymieszany z buforem ekstrakcyjnym.
Wykonanie oznaczenia

1. Wyja¢ plytke testowa z aluminiowej kopertki i umiesci¢ na czystej, poziomej powierzchni. Opisa¢ plytke nazwiskiem pacjenta lub numerem
identyfikacyjnym. Najlepsze wyniki otrzymuje sig, gdy oznaczenie jest przeprowadzone w ciggu 1 godziny.

2. Odkreci¢ biatg nakretke z pojemnika z roztworem ekstrakcyjnym i przy uzyciu kawatka bibuty odtamaé koncoéwke z pojemnika. Trzymajac
pojemnik w pozycji pionowej wprowadzi¢ 3 krople roztworu do okienka (S) na ptytce testowej.
Unika¢ tworzenia si¢ pecherzykéw powietrza w okienku nanoszenia prébki (S) i uwazaé, aby nie wprowadzi¢ roztworu do okienka
wynikowego.

3. Obserwowac¢ pojawienie sie barwnych prazkéw. Odczyta¢ wynik po 10 minutach.

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

c c c c
T T T T
O O U | d
Wynik dodatni Wynik ujemny Wynik niewazny

Wynik dodatni: Pojawiajg sie 2 wyrazne prazki: jeden w strefie kontrolnej (C) i drugi w strefie testowej (T).

Wynik ujemny: Pojawia sie tylko 1 prazek w strefie kontrolnej (C), brak prazka testowego (T).

Wynik niewazny: Brak prazka kontrolnego. W takim przypadku wynik testu uwaza sie za niewazny. Nalezy powtorzy¢ oznaczenie z zastosowaniem

nowe;j ptytki testowe;j.

Uwaga:

1. Intensywnos$¢ zabarwienia prazka testowego T moze by¢ rézna w zaleznosci od stezenia analitu obecnego w probce. Jednakze jakikolwiek $lad
prazka T wskazuje na dodatni wynik testu. Nalezy pamietac, ze jest to tylko test jakosciowy i nie mozna okresli¢ stezenia analitu w prébce.

2. Najczestsza przyczyng braku prazka kontrolnego C jest niewystarczajgca objetos¢ prébki, niedoktadne wykonanie oznaczenia lub przeterminowany
test.

KONTROLA JAKOSCI

e Testy majg wbudowang wewnetrzng kontrole jakos$ci wykonania. Pojawienie sie linii w strefie kontrolnej (C) $wiadczy o odpowiedniej objetosci prébki
naniesionej na ptytke testowg i o prawidtowym wykonaniu oznaczenia.

e Kontrole zewnetrzne nie sg zawarte w zestawie. Zgodnie z Dobrg Praktyka Laboratoryjng zaleca sie stosowanie kontroli dodatniej i ujemnej w celu
potwierdzenia procedury badania i weryfikacji prawidtowego wykonania testu.

OGRANICZENIA

1. Test stuzy tylko do profesjonalnego uzytku do diagnostyki in vitro i powinien by¢ stosowany tylko do jako$ciowego wykrywania antygenu H. pylori.

2. Helicobacter Antygen Test wskazuje jedynie na obecno$é antygendw H. pylori w prébce katu i nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium
diagnostczne infekcji H. pylori.

3. Aby potwierdzi¢ wyniki testu, nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania, np. innym szybkim testem diagnostycznym, badanie histologiczne, hodowle lub
test oddechowy, zgodnie z zaleceniami lekarza.

4.  Wyniki fatszywie ujemne moga pojawi¢ sie w przypadku: bardzo niskiego lub bardzo wysokiego (efekt Hooka) poziomu antygenu, niewystarczajacej
objetosci prébki, uszkodzenia skfadnikéw testu pod wptywem ciepta lub wilgoci.

5. Wyniki fatszywe dodatnie mogg powsta¢ w wyniku uszkodzenia sktadnikéw testu pod wpltywem ciepta lub wilgoci, lub podczas zastgpowania
sktadnikow testu sktadnikami z innej serii testow (np. bufor).

6. Wyniki fatszywie ujemne moga by¢ obserwowane u osob bedacych w trakcie terapii, takich jak: leczenie antybiotykami, stosujacych antagonistéow
receptora Hz, bizmutu lub leczenie inhibitorem pompy protonowe;j.

7. Tak, jak w przypadku innych, szybkich testéw diagnostycznych, ostateczna diagnoza powinna by¢ postawiona w oparciu o inne wyniki badan
laboratoryjnych i historie choroby pacjenta.

CHARAKTERYSTYKA WYKONANIA
Tabela: Wyniki otrzymane testem Helicobacter Antygen Test w poréwnaniu z metodg endoskopowg

Helicobacter Antygen Test Razem
Wzgledna czutosé: 100% + -
Wzgledna swoistosé: 100% Endoskopia [+ 132 0 132
Catkowita zgodnosé: 100% [ - 0 154 154
Razem 132 154 286

Swoistos¢
Reaktywnos¢ krzyzowg przebadano z réznymi organizmami o stezeniu 1,0 x 10° organizméw/ml. Nastepujgce organizmy daty wynik ujemny testem
Helicobacter Antygen Test:

Staphylococcus aureus Proteus mirabilis Neisseria gonorrhea Branhamella catarrhalis Candida albicans
Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp Group B Streptococcus E.coli Chlamydia trachomatis
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Proteus vulgaris Neisseria meningitidis Rotavirus
Group C Streptococcus Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium Klebsiella pneumoniae Hemophilus influenzae
Acinetobacter calcoaceticus Adenovirus

Precyzja

- w serii

Precyzja w serii zostata okres$lona na 10 powtérzeniach prébek: ujemnej, stabododatniej, Sredniododatniej i wysokododatniej, przy uzyciu jednej serii
zestawu Helicobacter Antygen Test. Probki zostaty prawidtowo zidentyfikowane > 99% przypadkéw.

- migdzy seriami

Precyzja miedzy seriami zostata okres$lona w 10 niezaleznych badaniach tych samych prébek: ujemnej, stabododatniej, sredniododatniej i wysokododatniej,
przy uzyciu trzech serii zestawu Helicobacter Antygen Test. Prébki zostaty prawidtowo zidentyfikowane > 99% przypadkoéw.
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