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Proflow™ H. pylori
KATALOGOVE CISLO: PL.3006 (20 testit)

ZAMYSLENE POUZITI

Proflow™ H. pylori test je jednoduchy, rychly imunologicky test pro kvalitativni detekci antigenu
Helicobacter pylori ve vzorku stolice. Tento test se pouziva jako pomoc pfti diagnostice infekce H. pylori.
Test je urCen pouze pro diagnostické in-vitro pouziti.

SHRNUTI A VYSVETLENI

H. pylori je mala, spiralovitd bakterie, ktera se objevuje na povrchu zaludku (epitelova vystelka) a
duodena (mukoézni vrstva). H. pylori zptsobuje vznik duodenalnich a zalude¢nich viedi. Vyznam
testovani H. pylori se vyrazn¢ zvysil ve chvili objevu silné korelace mezi jeho piitomnosti a
konfirmovanymi gastrointestinalnimi onemocnéni, jako je gastritida, pepticky vied a karcinom zaludku.
U pacientli se symptomy gastrointestinalniho onemocnéni se pfi diagnostice infekce H. pylori pouzivaji
invazivni i neinvazivni metody.

PRINCIP TESTU

Proflow™ H. pylori test je jednoduchy, rychly imunologicky test pro kvalitativni detekci antigenu
Helicobacter pylori ve vzorku stolice. Linie testovaci oblasti stripu je potazena monoklonalnimi
protilatkami antigenu H. pylori. B€hem testu migruje vzorek kapildrni cestou membranou a zde reaguje
s konjugatem na testovacim stripu. V ptipadé pozitivniho vysledku se specifické protilatky, pfitomné na
membrang, navdZou na obarveny konjugat. Kontrolni linie by se méla objevit jako viditelny zeleny pasek
v kontrolni oblasti zatizeni vzdy, aby indikovala, Ze testovaci zafizeni funguje spravné. Absence kontrolni
linie, at’ uZ jsou nebo nejsou pfitomné barevné Cary v testovaci linii, indikuje invaliditu testu. Test se
interpretuje podle pfitomnosti nebo absence vizudlné detekovatelnych Car v testovaci oblasti po 10
minutach nebo méné v zavislosti na koncentraci pfitomného antigenu. Pozitivni vysledek se zobrazi jako
riZové/Cervena Cara v testovaci oblasti a zelena ¢ara v kontrolni oblasti a indikuje pfitomnost antigenu H.
pylori ve vzorku. Negativni vysledek odecitany po 10 minutidch se zobrazi jako pouze zelend ¢éra
Vv kontrolni oblasti a indikuje, Ze ve vzorku nebyl zadny detekovatelny antigen H. pylori.

DODAVANY MATERIAL
- PL.3601, testovaci zafizeni: 20 kust
- PL.3602, H. pylori nadobka na pfipravu vzorku: 20 kusti
Néavod k pouziti

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI KITU
- Odbérova nadobka na vzorek
- Stopky
- Nadoba na infek¢éni odpad
- Rukavice

STABILITA A SKLADOVANI
e Cinidla by méla byt uchovavéna pfi teploté 2-30 °C.
e Soupravu uchovavejte mimo ptimé sluneéni svétlo, vlhko a zar. Nezmrazujte ani nezahfrivejte.
e Soupravu nepouzivejte po datu exspirace.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouze pro in-vitro diagnostiku.

Pouze pro odborné, profesionalni pouziti.

Pted prvnim pouzitim je tfeba si precist navod k pouziti.

Testovaci zafizeni jsou uréena K jednorazovému pouziti, nepouzivejte opakovang.

Dodavana ¢inidla maji potiebnou pracovni koncentraci. Cinidla nefed'te.

Nezaménujte ¢inidla mezi jednotlivymi soupravami s raznymi Cisly Sarzi.

Nepouzivejte soupravu nebo ¢inidla po jejich datu exspirace.

Mikrobialni kontaminace ¢inidel miize snizit pfesnost testu.

Zachézejte s veSkerym materidlem jako s potencionalné infekénim, veskery material likvidujte dle
mistnich nafizeni.

SKLADOVANI A ODBER VZORKU

Odeberte dostate¢né mnozstvi vzorku stolice (1-2 g nebo ml u tekuté stolice).

Vzorky stolice by mély byt odebirany do €istych a suchych odbérovych nadobek (bez konzervanti
nebo transportnich médit).

Odebrany vzorek stolice by mél byt uchovan v chladni¢ce (2-8 °C) po dobu 1-2 dny nebo
skladovan po delsi dobu pti -20 °C.

Vzorky pted testovanim ptizplisobte pokojové teploté.

Opakované zmrazeni a rozmrazeni vzorku se nedoporucuje.

PROTOKOL TESTU
Pro kazdy vzorek nebo kontrolu pouzijte novou nadobku a testovaci zafizeni. Testy, vzorky stolice a
pufru ptizplisobte pied testovanim pokojové teplote.

1.
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Pomoci vytérovky nebo Spatle naberte asi 250 mg vzorku a vloZte je do nadobky pro ptipravu vzorku

s pufrem. U tekutych vzorkd nasajte pomoci Pasteurovy pipety 250 pl vzorku a pteneste je do
nadobky pro piipravu vzorku.

Naplnénou nadobku pro ptipravu vzorku prottepejte, aby doslo k fadnému promiseni vzorku.
Vyjméte pozadovany pocet testovacich zafizeni z jejich oball a poloZte je na Cisty a rovny povrch.
Ulomte vrsek vicka nadobky na ptipravu vzorku.

Do vstupni zdifky pro vzorek na testovacim zafizeni nakapejte 4 kapky piipraveného vzorku (S).
Vysledky testu odecitejte po 10 minutach.

KONTROLA KVALITY

Doporucuje se pouzivat pozitivni i negativni kontrolu, abyste se ujistili, Ze test pracuje tak, jak je
predpokladéno.

Kontrolni linie (C) je proceduralni kontrola a dokazuje, Ze test funguje spravn¢; prutok je spravny, a ze
testovaci Cinidla pracuji tak, jak je predpokladano. Kdyz se na kontrolni linii objevi zeleny

pasek, znamena to, Ze zafizeni pracuje spravné. Kontrolni linie se objevi u vSech validnich testl, at’ je
nebo neni vzorek reaktivni (viz vysledky testu a oddil interpretace).
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INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNI

V okénku zafizeni se objevi v testovaci oblasti rizova/Cervena Cara jakékoli intenzity. V kontrolni oblasti
se objevi zelena ¢ara. Toto indikuje reaktivni vysledek, ktery se interpretuje jako pozitivni na antigen H.

pylori.

NEGATIVN{
V okénku zafizeni se objevi V kontrolni oblasti zelend ¢ara. V testovaci oblasti se Zadna Cara neobjevi.

Toto indikuje nereaktivni vysledek, ktery se interpretuje jako negativni na antigen H. pylori.

Zobrazeni pozitivity Zobrazeni negativity

Kontrolni oblast ﬁ

Testovaci oblast

O O

INVALIDNI

V okénku zafizeni se neobjevi v kontrolni oblasti zddna cara. Toto je invalidni vysledek a nemuize byt
interpretovan. Invalidni bez ohledu na to, zda se v okénku zatizeni objevi nebo neobjevi rizova/Cervena
Cara V testovaci oblasti. Pokud se vyskytne jedna ze situaci nize, test by mél byt opakovan s novym
testovacim zafizenim.

Kontrolni oblast [
Testovaci oblast I—

O O

LIMITACE PROCEDURY

1. Proflow™ H. pylori indikuje pouze piitomnost H. pylori ve vzorku (kvalitativni detekce) a m¢l by
byt pouzivan pouze pro detekci antigenu H. pylori ve vzorcich stolice. Timto testem neni mozné
determinovat ani kvantitativni hodnotu, ani miru zvyseni koncentrace antigenu H. pylori.
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2. Ptilisné mnozstvi vzorku mize zptsobit vznik chybnych vysledka (vyskyt hnédych past). V takovém

piipadé vzorek natfed’te pufrem a test opakujte.

Nékteré vzorky stolice mohou snizit intenzitu kontrolni ¢ary.

Test musi byt proveden do 2 hodin po vyjmuti testovaciho zafizeni z ochranného obalu.

Pokud je vysledek negativni a klinické ptiznaky ptetrvavaji, doporucujeme provést dalsi testovani

pomoci jinych klinickych metod. Negativni vysledek nevylucuje v kazdém ptipadé moznost infekce

zpusobené H. pylori.

6. Tento test je urCen pro predbéznou diagnostiku infekci H. pylori. VSechny vysledky musi byt
interpretovany spole¢né s ostatnimi klinickymi informacemi a laboratornimi vysledky, které jsou
Klinikovi k dispozici.
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PROVADECI CHARAKTERISTIKY

SENZITIVITA A SPECIFICITA

Studiemi bylo zjisténo, ze vice jak 90% pacientli s duodendlnim viedem a 80% pacientd s gastrickym
viedem bylo infikovano H. pylori.

Vyhodnoceni v nemocnici bylo provedeno proto, aby byla determinovana piesnost testu Proflow™ H.
pylori, ktery je uréen pro detekci antigenu H. pylori ve vzorcich stolice.

Proflow™ H. pylori byl porovnan s jinymi metodami: s kultivaci, dechovym testem a uredzovym testem.
Porovnani prokazalo celkovou senzitivitu > 92%.

Tabulka 1. Senzitivita a specificita testu Proflow™ H. pylori a dvou EIA testl porovnana s kultivaci,
ureazovym testem a dechovym testem.

Senzitivita Specificita

Proflow™ H. pylori 92,1% (35/38) >99% (9/9)

ElA test 1 86,8% (33/38) >99% (9/9)

EIA test 2 97,3% (37/38) >99% (9/9)

Tabulka 2. Test Proflow™ H. pylori porovnany s EIA testem 1.
. ElIA test 1
™
Proflow™ H. pylori " : Celkem

+ 33 2 35
- 0 12 12
Celkem 33 14 47

Vysledky: Senzitivita >99%, specificita: 86%, PPV: 94%, NPV: >99%

Tabulka 3. Test Proflow™ H. pylori porovnany s EIA testem 2

Proflow™ H. pylori n s t?St : Celkem
n 35 0 35
N 2 10 12
Celkem 37 10 47

Vysledky: Senzitivita 95%, specificita: >99%, PPV: >99%, NPV: >83%
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KRIZOVA REAKCE

Aby byla determinovana kiizova reakce testu Proflow™ H. pylori, bylo provedeno vyhodnoceni.
Nebyla zjisténa zadna kiizova reakce sb&znymi intestinalnimi patogeny, jinymi organismy a
substancemi, které mohou byt piilezitostné ve stolici pfitomné:

- Rotavirus

- Adenovirus

- E. coli

- Campylobacter

- Giardia lamblia

- Humanni Haemoglobin

- 1gG bovin (immunoglobulins)

- hCG hormon (Human Chorionic Gonadotrophin)
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