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H. pylori Ag GREITOJO TESTO KASETĖS 
Katalogo numeris: RAPG-HPAg-001 
 

TESTO RINKINIO APRAŠYMAS 
“Biopanda H. pylori Ag“ greitasis testas kokybiškai nustato 
H. pylori antigeno kiekį išmatose. Šis testas remiasi šoninio srauto 
imunine chromatografija ir yra skirtas profesionaliai in vitro 
diagnostikai.  

PRINCIPAS 
„Biopanda“ H. pylori antigeno greitasis testas yra kokybinis šoninio 
srauto imunologinis tyrimas H. pylori antigenams nustatyti išmatų 
mėginiuose. Membranos dalis yra iš anksto padengta anti-H. pylori 
antikūnais ant testo linijos srities. Tyrimo metu mėginys reaguoja 
su dalelėmis, padengtomis anti-H. pylori antikūnais. Mišinys 
migruoja šoniniu srautu išilgai membranos juostelės ir sukuria 
spalvotą liniją. Šios spalvotos linijos buvimas testo srityje rodo 
teigiamą rezultatą, o jos nebuvimas – neigiamą rezultatą. 
Procedūros kontrolė yra kontrolinės linijos srityje atsirandanti 
spalvota linija, kuri nurodo, kad buvo pridėta tinkamas mėginio 
tūris ir membrana veikia tinkamai.  

RINKINIO SUDĖTIS 
• 10 x testo kasetės folijos maišeliuose su drėgme 

sugeriančių maišeliu 
• 10 x išmatų surinkimo įtaisas su buferiniu tirpalu 
• 1 x naudojimosi instrukcija 

LAIKYMAS IR STABILUMAS 
Laikykite rinkinį 2-30 oC temperatūroje ir įsitikinkite, kad rinkiniai 
nėra užšaldyti ar laikomi tiesioginiuose saulės spinduliuose. Testas 
galioja iki galiojimo laiko pabaigos išspausdintos ant folijos 
maišelio. 

ATSARGUMO PRIEMONĖS 
Norėdami gauti geriausius rezultatus, laikykitės šių nurodymų:  
• Skirtas tik profesionaliai in vitro diagnostikai. Nenaudokite testo 

pasibaigus jo galiojimo laikui.  

• Nenaudokite testo jeigu folijos pakuotė pažeista. 

• Įsitikinkite, kad visi rinkinio komponentai pasiekė kambario 
temperatūrą (15- 30oC) prieš tyrimą.  

• Su visais mėginiais elkitės taip, tarsi juose būtų infekcijos 
sukėlėjų. Atlikdami visas procedūras laikykitės nustatytų 
atsargumo priemonių, kad išvengtumėte mikrobiologinio 
pavojaus bei laikykitės standartinių procedūrų tinkamam 
mėginių pašalinimui.   

• Tiriant mėginius dėvėkite apsauginius drabužius tokius kaip 
laboratorinius chalatai, vienkartinės pirštinės ir akių apsauga.  

• Panaudotas testas turi būti išmestas pagal vietinius nurodymus. 

• Drėgmė ir temperatūra gali neigiamai paveikti rezultatus.  

MĖGINIO SURINKIMAS IR PARUOŠIMAS 
Surinkite pakankamą kiekį išmatų (1-2 ml arba 1-2 g) į švarų, sausą 
mėginių paėmimo indelį tam, kad jame būtų kuo daugiau antigenų 
(jei jų yra). Geriausius rezultatus galima pasiekti jei tyrimas 
atliekamas per 6 valandas po mėginio surinkimo. Surinkti mėginiai 
gali būti laikomi 3 dienas 2-8oC temperatūroje, jeigu nebus ištirti 
per pirmas 6 valandas. Ilgalaikiam saugojimui mėginiai turi būti 
laikomi žemesnėje negu -20oC temperatūroje. 
Norėdami padoroti išmatų mėginius: 
Kietiems mėginiams: Atsukite mėginio paėmimo mėgintuvėlio 
dangtelį, tada atsitiktine tvarka bakstelėkite mėginio paėmimo 
aplikatorių į išmatų mėginį mažiausiai 3 skirtingose vietose, kad 
surinktumėte maždaug 50 mg išmatų (atitinka ¼ žirnio). Negalima 
išmatas semti.  
Skystiems mėgyniams: Laikykite lašintuvą vertikaliai, įsiurbkite 
išmatų mėginius, tada supilkite 2 lašus (maždaug 80 µl) į mėginių 
surinkimo mėgintuvėlį kuriam yra ekstrahavimo buferinis tirpalas.  
Užsukite ir pritvirtinkite kamštelį ant mėginio paėmimo 
mėgintuvėlio, tada tada stipriai sukratykite mėginio paėmimo 

mėgintuvėlį, kad sumaišytumėte mėginį ir ekstrahavimo buferį. 
Mėgintuvėlį palikite 2 minutėms.   

TESTO PROCEDŪRA 
1. Išimkite testo kasetę iš folijos maišelio ir padėkite ant lygaus, 
švaraus paviršiaus. Panaudokite nedelsiant.  
2. Laikydami mėginių paėmimo mėgintuvėlį vertikaliai, atsargia 
nulaužkite kamštelio galiuką.  
3. Išspauskite 2 lašus (apie 80 µl) mėginio į mėginiui skirtą šulinėlį 
esantį testo kasetėje kaip parodyta paveikslėlyje. Venkite oro 
burbuliukų 
4. Read the test results at 10 minutes. Results read after 20 
minutes are considered invalid. 

 

TESTO REZULTATAI 
TEIGIAMI REZULTATAI: Atsiranda dvi linijos. Viena spalvota linija 
turi būti kontrolinės linijos srityje (C), o kita spalvota linija turi 
atsirasti testo linijos srityje (T).   
*PASTABA: Spalvos intensyvumas testo linijos srityje (T) skirsis 
priklausomai nuo H. pylori antigeno koncentracijos esančios 
mėginyje. Be to, bet koks testo linijos srityje (T) spalvos atspalvis 
turėtų būti laikomas teigiamu.   
NEIGIAMI REZULTATAI: Viena spalvota linija atsiranda kontrolinės 
linijos srityje (C). Testo linijos srityje (T) jokios linijos nėra.  
NEĮVERTINAMAS REZULTATAS: Neatsiranda kontrolinė linija. 

 

 

APRIBOJIMAI 
1. Biopanda H. pylori Ag greitasis testas skirtas tik in vitro 

diagnostikai. Tyrimas turėtų būti naudojamas H. pylori Ag 
nustatymui tik išmatų mėginiuose. Šiuo kokybiniu tyrimu 
negalima nustatyti nei H. pylori Ag koncentracijos kiekybinės 
vertės, nei jos padidėjimo.  

2. Biopanda H. pylori Ag greitasis testas parodys tik H. pylori Ag 
buvimą mėginyje ir neturėtų būti naudojamas kaip vienintelis 
kriterijus diagnozuojant skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opas.  

3.  Kaip ir su visais diagnostinius tyrimus, visi rezultatai turi būti 
aiškinami kartu su kita gydytojo turima klinikine informacija.  
4. Jei tyrimo rezultatas neigiamas ir klinikiniai simptomai išlieka, 
rekomenduojama atlikti papildomus tyrimus naudojant kitus 
klinikinius metodus. Neigiamas rezultatas niekuomet neatmeta 
galimybės H. pylori infekcijos.  
5. Jei pacientas vartoja antibiotikus, būkite atsargus, nes kai kurie 

antibiotikai gali sumažinti H. pylori koncentraciją žemiau testo 
aptikimo ribos.  

 

ĮVERTINIMO TYRIMAI 
Jautrumas ir specifiškumas  
Biopanda H. pylori Ag greitasis testas buvo palyginamas su 
endoskopu paremtais metodais, kurie parodė bendrą tikslumą  
99,1%. 
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Testas buvo įvertintas naudojant mėginius, gautus iš simptomatinių 
ir besimptomių asmenų populiacijos. Rezultatai parodė, kad testo 
jautrumas yra >99,9% ir specifiškumas 98,4% lyginant su endoskopu 
pagrįstais metodais.   

Metodas 
Endoskopu 

pagrįstas metodas Bendri 
rezultatai 

Biopanda 
H. pylori Ag 

greitasis 
testas 

Rezultatai Teigiami Neigiami 

Teigiami 100 2 102 

Neigiami 0 120 120 

Bendras rezultatas 100 122 222 

Santykinis jautrumas: ＞99.9% (95%CI*: 97.0%-100%)  

Santykinis specifiškumas: 98.4% (95%CI*: 94.2%-99.8%) 
Tikslumas: 99.1% (95%CI*: 96.8%-99.9%) 

*Konfidencialumo intervalas 
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Ačiū, kad įsigijote Biopanda's H. pylori Ag greitųjų testų rinkinį. Prašome prieš 

pradedant naudojimą atidžiai perskaityti naudojimosi instrukcija, kad užtikrintumėte 

tinkamą naudojimą.  
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