H.pylori Antikiiny Greitojo Testo
juostelé (Bendras
kraujas/Serumas/Plazma)

Instrukcija
[ REF IHP-401 | Lietuviy |

Greitasis testas, skirtas kokybiskai aptikti antikiinus pries Helicobacter pylori (H.pylori) Zmogaus bendrame
kraujyje, serume ar plazmoje. Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.

H.pylori antikuiny greitojo testo juostelé (bendras kraujas/serumas/plazma) yra greitas chromatografinis
imunologinis tyrimas, skirtas kokybiskai aptikti antikinus prie§ H.pylori bendrame kraujyje, serume arba
lazmoije, siekiant padéti diagnozuoti H.pvlori infekcija.

H.pylori yra maza spiralés formos bakterija, gyvenanti skrandzio ir dvylikapirStés zarnos gleivinés
pavirSiuje. H.pylori yra susijusi su jvairiy virskinimo trakto ligy etiologija, jskaitant dvylikapirstes
zarnos ir skrandzio opa, neoping dispepsija ir aktyvy bei létinj gastrita.!2 Pacientams, kuriems yra
virskinimo trakto ligos simptomy, H.pylori infekcijai diagnozuoti taikomi tiek invaziniai, tiek
neinvaziniai metodai. Nuo méginio priklausomi ir brangtis invaziniai diagnostikos metodai apima
skrandzio arba dvylikapir$tés Zzarnos biopsija, po kurios atliekamas ureazés tyrimas (numanomas),
pasélis ir (arba) histologinis dazymas.> Neinvaziniai metodai apima karbamido kvépavimo testa,
kuriam reikalinga brangi laboratoriné jranga ir vidutinis radiacijos poveikis, ir serologinius
metodus.+5 Asmenys, uzsikréte H.pylori, gamina antiktinus, kurie stipriai koreliuoja su histologiskai
patvirtinta  H.pylori  infekcija.678  H.pylori  antikiny greitojo testo juostelé (bendras
kraujas/serumas/plazma) yra paprastas testas, kuriame naudojamas H.pylori antigenu padengty daleliy ir
anti-zmogaus IgG derinys, siekiant kokybiskai ir selektyviai aptikti H.pylori antikiinus bendrame
kraujyje, serume ar plazmoje.

H.pylori antikiiny greitojo testo juostelé (bendras kraujas/serumas/plazma) yra kokybinis membraninis
imuninis tyrimas, skirtas H. pylori antikinams bendrame kraujyje, serume ar plazmoje aptikti. Atliekant
§ig bandymo procediira, anti-mogaus IgG yra imobilizuojamas bandymo linijos srityje. Sis miginys
chromatografiskai migruoja per visa testo ilgj ir saveikauja su imobilizuotu anti-zmogaus IgG. Jei
meéginyje yra H.pylori antikiiny, tyrimo linijos srityje atsiras spalvota linija, nurodanti teigiama
rezultata. Jei méginyje néra H.pylori antikiiny, Sioje srityje neatsiras spalvota linija, rodanti neigiama
rezultata. Kad biity naudojamas kaip procediiriné kontrolé, kontrolinés linijos srityje visada bus rodoma

ssalvota liniia, nurodanti, kad buvo iridétas tinkamas méiinio taris ir iﬁko membranos iaéalinimas.

Teste yra H.pylori antigenu padengty daleliy ir anti-2mogaus IgG, padengto membrana.

ATSARGUMO PRIEMONES

Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Nevalgykite, negerkite ir neriikykite toje vietoje, kur tvarkomi méginiai ar rinkiniai.
Nenaudokite testo, jei jo pakuoté pazeista.

Elkités su visais méginiais taip, lyg juose biity infekciniy medziagy. Viso tyrimo metu laikykités
nustatyty atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte mikrobiologinio uZzterStumo, ir vadovaukités
standartinémis tinkamo méginiy $alinimo procediiromis.

Kai méginiai tiriami, dévékite apsauginius drabuzius, pvz.: laboratorinius chalatus, vienkartines
pirstines ir akiy apsaugos priemones.

Panaudota testa reikia iSmesti laikantis vietiniy taisykliy.
o Drégmé ir temperatiira gali neigiamai paveikti rezultatus.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Laikyti supakuota sandariame maiselyje kambario temperatiiroje arba Saldytuve (2-30°C). Testas yra
stabilus visa galiojimo data, atspausdinta ant sandaraus maiselio. Testas turi buti laikomas
sandariame mais j s galiojimo laikui.

S

H.pylori antikiiny greitojo testo juostelg¢ galima atlikti naudojant bendra krauja (i§ venos

punkcijos ar pir§to) seruma arba plazma.

Bendro kraujo méginiai i$ pirsto:

o Nuplaukite paciento rankas su muilu ir $iltu vandeniu arba nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu.
Leiskite isdziuti.

¢ Masazuokite ranka, neliesdami pradiirimo vietos, braukdami plastaka link vidurinio ar

bevardzio pirsto galiuko.

Steriliu lancetu pradurkite oda. Nuvalykite pirmajj kraujo pozym;.

o Svelniai patrinkite ranka nuo rieSo link delno iki pirito, kad ant pradiirimo vietos susidaryty
apvalus kraujo lasas.

o Pipete surinkite bendro kraujo méginj i§ pirsto:

o Pipetés galg prilieskite prie kraujo, kol prisipildys iki mazdaug 75 pL. Venkite oro burbuliuky.

e Panaudodami rinkinyje esan¢ig vienkarting pipete, patalpinkite 3 lasus kraujo serumo arba
plazmos j méginiui skirta anga (S), esancia testo juosteléje.

Jlasinkite paimta kraujo méginj i$ pirsto j testa, naudodami “kabancius lasus” (hanging drops):

o Laikykite paciento pirsta taip, kad kraujo lasas biity tiesiai vir§ testo juostelés méginio srities.

Leiskite 3 “kabantiems bendro kraujo lasams” (hanging drops) nuo pirsto nukristi j méginio

srities centra testo juosteléje arba pajudinkite paciento pirsta taip, kad kabantis lasas paliesty

meéginio srities centra. Venkite liesti pirStu tiesiai prie méginio srities.

Kuo grei¢iau atskirkite seruma arba plazma nuo kraujo, kad iSvengtumeéte hemolizés. Naudokite tik

skaidrius ne hemolizuotus méginius.

Tyrimas turi biiti atliktas i§ karto po méginiy paémimo. Nepalikite méginiy kambario temperatiiroje

ilga laika. Serumo ir plazmos méginiai gali biiti laikomi 2—8 °C temperatiiroje iki 3 dieny. Ilgalaikiam

saugojimui méginius reikia laikyti Zemesnéje nei -20°C temperatiiroje. Bendras kraujas, paimtas i§

venos, turi buti laikomas 2-8 °C temperatiiroje, jei tyrimas turi buti atliktas per 2 dienas nuo

paémimo. NeuzSaldykite bendro kraujo meéginiy. 1§ pirSto paimtas bendras kraujas turi biti

nedelsiant istirtas.

Prie§ tyrima pasildykite méginius iki kambario temperatiiros. Uzsaldyti méginiai turi biiti visiskai

atSildyti ir gerai iSmaiSyti prie§ atliekant bandyma. Méginiy negalima pakartotinai uzSaldyti ir

atSildyti.

Jei méginiai turi biiti vezami, jie turi biiti supakuoti, laikantis vietiniy taisykliy, reglamentuojanciy

etioloEniiE veiksniil ﬁbenimi.

Suteikiamos medZiagos
* Buferinis tirpalas

* Testo juostelé eLasintuvas * Instrukcija
* Testo kortelés
Nesuteikiamos, bet reikalingos medzZiagos
« Méginiy surinkimo konteineris « Centrifuga
« Lancetai (tik bendro kraujo méginiui i§ pirSto) ¢ Laikmatis
« Heparinizuotos pipetés su dozatoriumi (tik bendro kraujo méginiui i§ pirsto
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Prie§ pradédami tyrima, leiskite tyrimui, méginiui ir buferiui susilti iki kambario
temperatiiros (15-30°C).
. Prie§ atidarydami maiselj pasildykite iki kambario temperatiiros. IStraukite testo juostelg i$
sandaraus maiselio ir kuo grei¢iau sunaudokite.
. Padékite testo kortelg ant $varaus ir lygaus stalo, tada nulupkite testo korteliy juostelés etiketg ir
pries testuodami kuo grei¢iau ant jos priklijuokite testo juostele.
. Klijuoti ant §varaus ir lygaus pavirSiaus.
Serumo ar plazmos méginiai:
Laikykite lasintuva vertikaliai ir jlasinkite 3 laSus serumo arba plazmos (apie 75 pL) j testo juostelés
méginio plotg ir jjunkite laikmatj. Zitrékite iliustracija zemiau.
Venipunktiiros bendro kraujo méginiai:

)

[

o Laikykite lasintuva vertikaliai ir jlaSinkite 3 lasus bendro kraujo (apie 75 pL) j méginio vieta, tada
ilasinkite 1 lasg buferio (apie 40 pL) ir jjunkite laikmatj.

Zitrekite iliustracija Zemiau.

Bendro kraujo i$ pir§to méginiai:

o Norédami naudoti pipete: pipete surinkite mazdaug 75 pL bendro kraujo méginio i§ pirsto ir
ilaginkite j testo juostelés meéginio sritj, tada jlasinkite 1 lasa buferio (apie 40 pL) ir paleiskite
laikmatj. Zitirékite iliustracija Zemiau.

Norédami naudoti “kabancius lasus” (hanging drops): leiskite 3 "kabantiems'" bendro kraujo
lasams (apie 75 pL) nukristi j testo juostelés méginio sritj, tada jlasinkite 1 lasa buferio (apie 40
pL) ir jjunkite laikmatj. Zitrékite iliustracija zemiau.

Palaukite, kol pasirodys spalvota (-os) linija (-0s). Rezultatus vertinkite po 10 minuéiy.
Nevertinkite rezultaty po 20 minuc¢iy.
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REZULTATU VERTINIMAS

(Zr. aukitiau pateikta iliustracija)
TEIGIAMAS:* Pasirodo dvi spalvotos linijos. Viena spalvota linija turi bati kontrolingje srityje (C),
o kita spalvota linija turi biiti tyrimo srityje (T).
*PASTABA: Spalvos intensyvumas tyrimo linijos srityje (T) skirsis priklausomai nuo H.pylori
antikuny koncentracijos méginyje. Todél bet koks spalvos atspalvis bandymo srityje (T) turéty buti
laikomas teigiamu.
NEIGIAMAS: Kontrolinéje srityje (C) atsiranda viena spalvota linija. Tyrimo srityje néra linijos
(T).
NEVERTINAMAS: Kontroliné linija nepasirodo. Nepakankamas méginio tiiris arba neteisingi
procediiry metodai yra labiausiai tikétinos kontrolinés linijos gedimo priezastys. Perzitirékite procediira
ir pakartokite testa su nauja testo juostele. Jei problema islieka, nedelsdami nustokite naudoti tyrimo
rinkinj ir susisiekite su vietiniu platintoju.

KOKYBES KONTROLE

| testa jtraukta procedtriné kontrolé. Spalvota linija, atsirandanti kontrolés srityje (C), yra vidiné
procediiriné kontrolé. Tai patvirtina pakankama meéginio tiirj ir teisingg procediros technika. Valdymo
standartai su $iuo rinkiniu nepateikiami; taciau rekomenduojama, kad teigiama ir neigiama kontrolé biity
iSbandyta kaip gera laboratoriné praktika, siekiant patvirtinti tyrimo procediirg ir patikrinti tinkama
tyrimo atlikima.

. H.pylori antikiiny greitojo testo juostelé¢ (bendras kraujas/serumas/plazma) skirtas tik in vitro
diagnostikai. Sis testas turi biiti naudojamas H.pylori antikiinams aptikti tik bendro kraujo, serumo ar
plazmos méginiuose. Siuo kokybiniu testu negalima nustatyti nei kiekybinés vertés, nei H.pylori
antiktiny koncentracijos padidéjimo greicio.

H.pylori antikiiny greitojo testo juostelé (visas kraujas/serumas/plazma) parodys tik H.pylori
antikliny buvima méginyje ir neturéty biti naudojamas kaip vienintelis kriterijus diagnozuojant
H.pylori infekcija.

Kaip ir atliekant visus diagnostinius tyrimus, visi rezultatai turi biti interpretuojami kartu su kita
gydytojo turima klinikine informacija.
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papildomus tyrimus kitais klinikiniais metodais. Neigiamas rezultatas nickada neatmeta galimybés
uzsikrésti H.pylori.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Klinikinis jautrumas, specifiSkumas ir tikslumas
H.pylori antikiiny greitojo testo juostelé (bendras kraujas/serumas/plazma) buvo jvertintas
méginiais, paimtais i§ simptominiy ir besimptomiy asmeny, pateikty endoskopiniam tyrimui.
Biopsija (kultira) buvo etaloninis H.pylori antikiny greitojo testo juostelés (bendro
kraujo/serumo/plazmos) metodas. Visiems neigiamiems kultiiros méginiams buvo atlikta histologija
ir greitasis ureazés testas (RUT). Méginys buvo laikomas teigiamu, jei kultira buvo teigiama.
Meéginys taip pat buvo laikomas teigiamu, jei kultiira buvo neigiama, taciau tiek histologija, tick
RUT buvo teigiami. Rezultatas rodo, kad H.pylori antikiiny greitojo testo juostelés (bendro
kraujo/serumo/plazmos) jautrumas yra 96,8%, o specifiskumas yra 93%, palyginti su biopsija /
histologija / RUT.
H.pylori antikiiny greitojo testo juostelé pries biopsija/histologija/RUT

Metodas Biopsy/Histology/RUT )
T — — Bendri
Rezultatai Teigiamas Neigiamas ltatai
H.pylori rezultatai
Greitojo Testo Teigiamas 150 15 165
Juostelé Neigiamas 5 200 205
Bendri rezultatai 155 215 370

Santykinis jautrumas: 96.8% (95%CI*: 92.6%-98.9%) *Patikimumo koeficientas
Santykinis specifiSkumas: 93.0% (95%CI*: 88.8%-96.0%)
Tikslumas: 94.6% (95%CI*: 91.8%-96.7%)
Tikslumas
Vidinis tyrimas
Vykdymo tikslumas buvo nustatytas naudojant 10 pakartojimy i$ keturiy méginiy: neigiamo, mazai
teigiamo, vidutinio teigiamo ir didelio teigiamo. Neigiamy, mazai teigiamy, vidutiniy teigiamy ir



dideliy teigiamy meéginiy vertés buvo teisingai nustatytos > 99 % atvejy.

Tarpinis tyrimas
Tikslumas tarp paleidimo buvo nustatytas 10 nepriklausomy ty paciy keturiy méginiy tyrimy:
neigiamo, mazai teigiamo, vidutinio teigiamo ir labai teigiamo. Trys skirtingos H.pylori antikiiny
greitojo testo juostelés partijos (bendras kraujas/serumas/plazma) buvo istirtos naudojant neigiamus,
mazai teigiamus, vidutini§kai teigiamus ir labai teigiamus méginius. Méginiai buvo teisingai
identifikuoti > 99 % laiko.

KryZminé reakcija

Serumai, kuriuose yra zinomas kiekis antikiiny prie§ H.pylori, buvo istirti sergant hepatitu A, B, C,
E, ZIV ir sifiliu. KryZminio reaktyvumo nepastebéta, o tai rodo, kad H.pylori antikiiny greitojo
testo juostelé (bendras kraujas/serumas/plazma) pasizymi dideliu specifiskumu H.pylori
antikinams.

Trukdancios medZiagos
H.pylori antikiiny greitojo testo juostelé (bendras kraujas/serumas/plazma) buvo isbandytas dél galimy

kuriuose yra didelis bilirubino kiekis. Be to, méginiuose, kuriuose hemoglobino yra iki 1000 mg/dL,
trikdziy nepastebéta; iki 1000 mg/dL bilirubino; ir iki 2000 mg/dl Zmogaus serumo albumino.
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