H.pylori Antigeno Greitojo Testo
Kaseté (ISmatos)
Instrukcija
[ REFIHP602 [ Lietuviy |
Greitas vieno Zingsnio testas, skirtas kokybiskam Helicobacter pylori (H.pylori) antigeny aptikimui zmogaus ismatose.
Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.
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H.pylori antigeno greitojo testo kaseté (iSmatos) yra greitas chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas
kokybiniam H.pylori antigeny aptikimui Zmogaus iSmaty méginiuose, siekiant padéti diagnozuoti H.pylori
infekcija.

H.pylori yra maza spiralés formos bakterija, gyvenanti skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos gleivinés pavirSiuje.
H.pylori yra susijusi su jvairiy virSkinimo trakto ligy etiologija, jskaitant dvylikapirStés zamos ir skrandzio opa,
neoping dispepsija ir aktyvy bei létinj gastrita.!2 Pacientams, kuriems yra virs§kinimo trakto ligos simptomy,
H.pylori infekcijai diagnozuoti taikomi tiek invaziniai, tiek neinvaziniai metodai. Nuo méginio priklausomi
ir brangiis invaziniai diagnostikos metodai apima skrandzio arba dvylikapirstés zamos biopsija, po kurios
atlickamas ureazés tyrimas (numanomas), pasélis ir (arba) histologinis dazymas.> Labai paplites H.pylori
infekcijos diagnostikos metodas yra serologinis specifiniy antikiiny nustatymas uzsikrétusiems pacientams.
Pagrindinis serologinio tyrimo apribojimas yra nesugeb¢jimas atskirti esamy ir buvusiy infekcijy. Antikiiny gali
biiti paciento serume dar ilgai po organizmy i$naikinimo.* HpSA (H. pylori i$maty antigeno) tyrimas populiaréja
diagnozuojant H. pylori infekcijg ir stebint H. pylori infekcijos gydymo veiksmingumg. Tyrimais nustatyta, kad
daugiau nei 90% pacienty, sergan¢iy dvylikapir§tés Zarnos opalige, ir 80% pacienty, serganc¢iy skrandzio opa, yra
uzsikréte H.pylori.

H.pylori antigeno greitojo testo kaseté (iSmatos) yra greitas chromatografinis imunologinis kokybinis tyrimas,
aptinkamas Zmogaus i$maty meéginiuose, pateikiant rezultatus per 10 minucéiy. Atliekant tyrimg naudojami
antik@inai, specifiniai H. pylori antigenams, siekiant selektyviai aptikti H. pylori antigenus Zzmogaus iSmaty
meéginiuose.

H.pylori antigeno greitojo testo kaseté (iSmatos) yra kokybinis Soninio srauto imunologinis tyrimas, skirtas
H.pylori antigenams Zmogaus iSmaty méginiuose aptikti. Atliekant §j testg, membrana yra i§ anksto padengta anti-
H.pylori antikinais ant tyrimo linijos srities. Tyrimo metu méginys reaguoja su dalele, padengta anti-H.pylori
antiklinais. MiSinys migruoja aukStyn ant membranos kapiliariniu veikimu, reaguodamas su anti-H.pylori
antikiinais ant membranos ir sukuria spalvota linija. Sios spalvotos linijos buvimas tyrimo srityje rodo teigiama
rezultata, o jos nebuvimas rodo neigiama rezultata. Kad buty naudojamas kaip procediiriné kontrolé, kontrolinés
linijos srityje visada bus rodoma spalvota linija, nurodanti, kad buvo pridétas tinkamas meéginio taris ir jvyko
membranos pasalinimas.

spalvoty daleliy ir anti- /.pylori antikiinai, kuriais padengta membrana.

Teste yra anti- H.pylori antikiiny konjuguo
ATSARGUMO PRIEMONES

Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai. Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

Testas turi likti sandariame maiselyje iki naudojimo.

Nevalgykite, negerkite ir neriikykite toje vietoje, kur tvarkomi méginiai ar rinkiniai.

Elkités su visais méginiais taip, lyg juose buty infekciniy medziagy. Atlikdami visas procediiras laikykités
nustatyty atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte mikrobiologinio pavojaus, ir laikykités standartiniy
procediiry, kaip tinkamai Salinti méginius.

Tirdami méginius, dévékite apsauginius drabuzius, pvz., laboratorinius chalatus, vienkartines pirStines ir akiy
apsauga.

« Panaudoty testg reikia iSmesti laikantis vietiniy taisykliy.

« Drégmé ir temperatiira gali neigiamai paveikti rezultatus.

Rinkinj galima laikyti kambario temperatiiroje arba Saldytuve (2-30°C). Tyrimo kaseté¢ iSlicka stabili visa
galiojimo data, atspausdintg ant sandaraus mai$elio. Tyrimo kaseté turi likti sandariame maiselyje iki
naudojimo. NEUZSALDY TI. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

« ISmaty meéginys turi bliti paimtas | Svary, sausa, vandeniui atspary indg, kuriame néra plovikliy,
konservanty ar transportavimo priemoniy.

« Prie§ naudodami reikiamus reagentus pasildykite iki kambario temperatiiros.

« Jei méginiai turi bGti siun¢iami, jie turi buti supakuoti laikantis vietiniy taisykliy, reglamentuojanéiy etiologiniy

vciksniii iabcnimi.

Suteikiamos medZiagos
« Testo kasetés « Méginiy surinkimo mégintuvéliai su ekstrahavimo buferiu
« Instrukcija
Nesuteikiamos, bet reikalingos medZiagos
« Pipetés ir vienkartiniai antgaliai (neprivaloma)

« Méginiy surinkimo konteineriai
i « Laikmatis « Lasintuvai

« Centrifuga

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Prie§ pradédami tyrima, leiskite tyrimui, méginiui ir buferiui susilti iki kambario temperatiiros (15-

30°C).

. ISmaty méginiy surinkimas:

Surinkite pakankama kiekj iSmaty (1-2 ml arba 1-2 g) j Svary, sausg méginiy surinkimo indg, kad gautuméte
didziausig antigeny kiekj (jei yra). Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas bus atliktas per 6 valandas po
surinkimo. Paimtas méginys gali buti laikomas 3 dienas 2-8 °C temperatiiroje, jei néra itirtas per 6 valandas.
Ilgalaikiam saugojimui méginius reikia laikyti Zzemesnéje nei-20°C temperatiroje.

. ISmaty méginiy apdorojimas:

+ Kietiems méginiams:

Atsukite méginio surinkimo mégintuvélio dangtelj, tada atsitiktine tvarka jsmeikite méginiy paémimo
aplikatoriy j i$maty méginj maziausiai 3 skirtingose vietose, kad surinktuméte mazdaug 50 mg iSmaty
(atitinka 1/4 zirnio). Nesemkite i$maty méginio.

+ Skystiems méginiams:

Laikykite laSintuvg vertikaliai, jsiurbkite iSmaty méginius ir jlaSinkite 2 laSus (apie 80 pL) j méginiy
surinkimo mégintuvélj su ekstrahavimo buferiu.

Uzsukite méginio paémimo mégintuvélio dangtelj, tada stipriai pakratykite méginiy paémimo mégintuvelj, kad
susimaiSyty méginys su ekstrahavimo buferiu. Palikite ramyb¢je 2 minutéms.

. Pries atidarydami folijos maiselj pasildykite iki kambario temperatiiros. ISimkite testo kasetg i§ folijos maiselio
ir sunaudokite per valanda. Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas bus atliktas ikart atidarius folijos maiselj.

. Laikykite méginiy paémimo meégintuvélj vertikaliai ir atidarykite dangtelj. Apverskite méginiy paémimo
meégintuvelj ir jpilkite 2 pilnus laSus jtraukto méginio (apie 80 pL) j méginio Sulinélj (S), esantj tyrimo
kasetéje, tada jjunkite laikmatj. Venkite oro burbuliuky jsiskverbimo j méginio duobute (S). Zitrékite
iliustracijg zemiau.

. Vertinkite rezultatus pra¢jus 10 minu¢iy. Nevertinkite rezultaty po 20 minu¢iy.

Pastaba: jei méginys nemigruoja, centrifuguokite iSgautus méginius, esancius ekstrahavimo buferio buteliuke.

Surinkite 80 pL supernatanto, jpilkite j naujos testo kasetés méginio Sulinelj (S) ir pradékite iS naujo,

vadovaudamiesi auk$¢iau nurodytomis instrukcijomis.
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TEIGIAMAS:* Atsiranda dvi spalvotoes linijos. Viena spalvota linija turi bati kontrolinés linijos srityje (C), o kita
matoma spalvota linija turi bati tyrimo linijos srityje (T).
*PASTABA: spalvos intensyvumas tyrimo linijos srityje (T) skirsis priklausomai nuo koncentracijos. Todél
bet koks spalvos atspalvis bandymo linijos srityje (T) turéty biti laikomas teigiamu.
NEIGIAMAS: kontrolinés linijos srityje (C) atsiranda viena spalvota linija. Tyrimo linijos srityje (T) néra
linijos.
NEVERTINAMAS: Kontroliné linija nepasirodo. Nepakankamas méginio tiris arba neteisingi procediiry
metodai yra labiausiai tikétinos kontrolés linijos gedimo priezastys. Perzitirékite procediirg ir pakartokite testa
su nauju testu. Jei problema islicka, nedelsdami nustokite naudoti tyrimo rinkinj ir susisiekite su vietiniu
platintoju.

'BES KONTROLE
] testg jtrauktos vidinés procedarinés kontrolés priemonés. Spalvota linija, atsirandanti kontrolés srityje (C), yra
vidiné galiojanti proceduriné kontrol¢. Tai patvirtina pakankamg méginio tiirj ir teisingg procediiros technika.
Valdymo standartai su Siuo rinkiniu nepateikiami; taciau rekomenduojama, kad teigiama ir neigiama kontrol¢
buty iSbandyta kaip gera laboratoriné praktika, siekiant patvirtinti tyrimo procedirg ir patikrinti tinkamg tyrimo
atlikima.

APRIBOJIMAI

1. H.pylori antigeno testo kaseté (iSmatos) skirta tik in vitro diagnostikai. Sis testas turéty biti naudojamas tik
H.pylori antigenams aptikti i¥maty méginiuose. Siuo kokybiniu testu negalima nustatyti nei kiekybinés
vertés, nei H.pylori antigeny koncentracijos padidéjimo greicio.

. H.pylori antigeno testo kaseté (iSmatos) parodys tik H.pylori buvima méginyje ir neturéty biiti naudojama kaip
vienintelis kriterijus, kad H.pylori bity etiologinis pepsinés ar dvylikapirtés Zarmnos opos sukeléjas.

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

. Po tam tikro gydymo antibiotikais H.pylori antigeny koncentracija gali sumazeéti iki koncentracijos,
mazesnés uz maziausig tyrimo aptikimo lygj. Todél gydymo antibiotikais metu diagnozé turi buti
atlickama atsargiai.

[

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Jautrumas ir specifiSkumas
H.pylori antigeno testo kaseté (iSmatos) buvo jvertinta, naudojant meéginius, paimtus i§ simptominiy ir
besimptomiy asmeny populiacijos. Rezultatas rodo, kad H.pylori antigeno tyrimo kasetés (iSmaty) jautrumas yra
98,8 %, o specifiskumas — 98,4 %, palyginti su endoskopiniais metodais.

Metodas Endoskopinis metodas Bendri rezultatai
Rezultatai Teigiamas Neigiamas
H.pylori Antigeno Teigiamas 168 3 171
Testo Kaseté
(Ismatos) Neigiamas 2 189 191
Bendri rezultatai 170 192 362

Santykinis jautrumas: 98.8% (95%CI*:95.8%-99.9%) *Patikimumo intervalas
Santykinis specifiskumas: 98.4% (95%CI*: 95.5%-99.7%)
Bendras tikslumas: 98.6% (95%CI*: 96.8%-99.5%)
Tikslumas

Vidinis tyrimas
Vykdymo tikslumas buvo nustatytas naudojant 15 pakartojimy i§ keturiy meéginiy: neigiamy, zemo titro
teigiamy, vidutinio titro teigiamy ir didelio titro teigiamy méginiy. Méginiai buvo teisingai identifikuoti > 99
% laiko.

Tarpinis tyrimas
Tikslumas tarp paleidimy buvo nustatytas su 15 nepriklausomy ty paciy keturiy méginiy tyrimy: neigiamy,
zemo titro teigiamy, vidutinio titro teigiamy ir didelio titro teigiamy méginiy. Naudojant §iuos méginius buvo
iStirtos trys skirtingos H.pylori antigeno tyrimo kasetés (iSmatos) partijos. Méginiai buvo teisingai identifikuoti
> 99 % laiko.

KryZminé reakcija

Kryzminis reaktyvumas su $iais organizmais buvo tiriamas esant 1,0E+09 organizmy/ml. I$bandzius H.pylori
antigeno testo kasete (iSmatos), Sie organizmai buvo neigiami:

Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp Branhamella catarrhalis
Candida albicans Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium
E.coli Enterococcus faecalis Gardnerella vaginalis

Group A Streptococcus
Hemophilus influenza
Neisseria meningitides
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus

Group B Streptococcus
Klebsiella pneumonia
Proteus mirabilis
Rotavirus
Adenovirus

Trukdan¢ios medZiagos
] HPG neigiamus ir teigiamus méginius buvo pridétos Sios galimai trukdan¢ios medziagos.
Ascoribic acid: 20mg/dL Oxalic acid: 60mg/dL Bilirubin: 100mg/dL
Uric acid: 60mg/dL Aspirin: 20mg/dL Urea: 2000mg/dL
Glucose: 2000mg/dL Caffeine: 40mg/dL Albumin: 2000mg/dL.

Group C Streptococcus
Neisseria gonotrhea
Proteus vulgaris
Salmonella choleraesius
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