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CoproStrip ™H. pylori

Rychly jednokrokovy test pro kvalitativni detekci
antigenu Helicobacter pylori ve vzorku lidské
stolice.

Navod k pouziti
Katalogové ¢.: 41221

Souprava obsahuje 20 testu.

Pro profesiondlni in vitro diagnostické ucely.
Skladujte pfi 2-30 °C. Nezmrazujte.

Dovazi: GALl spol.sr.o.
Ke Stadionu 179, Semily 513 01
Tel. 481 689 050
Fax. 481 689 051

E-mail: info@gali.cz

Vyrabi: Savyon ® Diagnostics Ltd.

3 Habosem St. Ashdod 7761003
ISRAEL

Tel. +972.8.8562920
Fax. +972.8.8523176
E-mail: support@savondiagnostics.com

Princip testu

Souprava  CoproStrip™ H. pylori je rychly imuno-
chromatograficky test detekujici antigen H. pylori ve vzorku
lidské stolice.

Membrana testu je v testovaci zoné potazena monoklonalnimi
a polyklonalnimi protilatkami proti antigenu H. pylori. BEhem
testovani reaguje vzoreks protildtkami proti H. pylori
navazanymi na Casticich.

Smés vzlind pomoci kapildrnich sil po membrané a v pfipadé
pozitivniho vysledku reaguje s protilatkami za vzniku barevného
prouzku v testovaci zéné. Zelené zabarveny prouzek,
proceduralni kontrola, se musi objevit vidy. SlouZi jako dlkaz
toho, Ze bylo pouZito spravné mnozstvi vzorku, doSlo ke
spravnému vzlinani a jako interni kontrola reagencii.

Soucasti soupravy

Testovaci zafizeni
Navod k pouziti
Zkumavky pro pfipravu vzorku s pufrem

Pozadovany, ale nedodavany material

Odbérové zkumavky
Rukavice
Stopky

Skladovani a stabilita

Pouziti

Souprava CoproStrip™ H. pylori je rychly
imunochromatograficky test detekujici antigen H. pylori ve
vzorku lidské stolice. Souprava slouZi pro diagnostiku infekce H.
pylori.

Skladujte v plGvodnim obalu pfi laboratorni teploté nebo v
lednici (2-30 °C). Test je stabilni do doby expirace vyznacené na
obale. Testy musi byt skladovany v plvodnim neotevieném
obale a7 do doby pouZiti. NepouZivejte po uplynuti doby
expirace. NEZMRAZUJTE!

Bezpecnostni opatreni

Uvod

Helicobacter pylori (H.pylori) je mald spirdlni bakterie
kolonizujici epitel Zaludecni sliznice a mukdézu duodena. H.
pylori zptsobuje Zaludecni a duodendlni viedy.

Vyznam testovani infekce Helicobacter pylori podstatné vzrostl
od zjisténi silné korelace mezi pritomnosti bakterie a
gastrointestinalnich onemocnéni jako jsou gastritidy, pepticky
vied a karcinom Zaludku. Infekce H. pylori je diagnostikovana
invazivnimi nebo neinvazivnimi metodami u pacientl se
symptomy gastrointestinalnich onemocnéni.
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. Pro profesionalni in vitro diagnostické ucely.

. NepouZivejte po uplynuti doby expirace.

. Test by mél zdstat v plvodni neoteviené fdlii az do jeho
pouziti.

. Test nepouZivejte, pokud je félie ponicena.

. Se vSemi vzorky zachdzejte jako s potencidlné infekénimi.

. Postupujte dle spravné laboratorni praxe a pouZivejte osobni
ochranné pomiuicky, jako jsou plast a rukavice. PFi testovani a
manipulaci se vzorkem se nesmi jist, pit ani koufit.

. VSechny soucasti testu by mély byt zlikvidovany jako
biologicky nebezpecny material.

. Test zpracujte do 2 hodin od otevreni ochranné félie.

. Pfitomnost nazloutlych prouzk(, které jsou viditelné jesté
pred pouzitim testu v zéné pro vysledky (kontrolni a testovani
zéna), je normalni. Neznamena to selhani ¢i nespravnost testu.
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Odbér vzorku a priprava

Interpretace vysledka

. Odeberte dostatecné mnozstvi stolice (1-2 g pevné nebo 1-2
ml fidké stolice). Vzorek musi byt odebran do Cisté a suché
nadobky bez jakychkoliv transportnich medii nebo roztokd.
Vzorek skladujte v lednici pfi 2-8 °C nejdéle 48 hodin. Pro delSi
skladovani musi byt vzorek zmrazen pfi teploté -20 °C. Vzorek
musi byt pfed pouZitim zcela rozmrazen pfi laboratorni
teploté.

Postup

PFiprava vzorku stolice (viz Obr. 1):

Pro kazdy vzorek pouZijte samostatnou nadobku pro odbér.
Odsroubujte uzavér zkumavky a vsurite odbérovou tycinku alespon
Ctyrikrat do vzorku stolice tak, abyste odebrali priblizné 50 mg
vzorku. Prosim, dbejte na to, aby vzorek nepresahl spiralovitou
Cast na odbérové tycince, zabranite tim nabrani nadmérného
mnozstvi vzorku. Vzorek preneste do zkumavky s pufrem a
peclivé uzaviete zkumavku. Promichejte zkumavku se vzorkem,
aby doslo k promiseni vzorku s pufrem.

V pripadé ridké stolice natahnéte cca 125 pl vzorku do kapatka.
Vzorek pteneste do zkumavky s pufrem a peclivé uzavrete.
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POZITIVNi: Objevi se dva zabarvené prouiky vzéné pro
vysledek, ¢erveny v zoné oznacené , T“ a zeleny v kontrolni zoné
oznacené ,,C“. Viz Obr. 3.

NEGATIVNI: Objevi se pouze zeleny prouzek v kontrolni zéné
,C“. Viz Obr. 3.

NEPLATNY: Absence zeleného kontrolniho prouzku v kontrolni
zoné ,C“ bez ohledu na pfitomnost nebo nepfitomnost
cerveného prouzku. Viz Obr. 3.

Pozndmka: NejcastéjSimi pfi¢inami neplatného vysledku jsou:
nespravny objem vzorku, nedodrZeni pracovniho postupu a
znehodnoceni reagencii (nespravné skladovani, uplynuti doby
expirace). Opakujte postup snovym testem. V pripadé, Ze
potize pretrvavaji, prestante test pouzivat a kontaktujte svého
dodavatele.

Odeberte ‘

vzorek Promichejte

zkumavku se

" Ulomte
FAECES vzorkem 0 Spicku

Poznamky k interpretaci vysledku

Obr. 1.

Postup (viz Obr. 2):

Pfed vlastnim testovanim nechte test, vzorky a pufr

vytemperovat pfi laboratorni teploté (15-30 °C). Vse

otevirejte aZ bezprostfedné pred pouzitim.

1. Test CoproStrip™ H. pylori vyjméte z félie. PouZijte jej po
vyjmuti z félie co nejdrive.

2. Promichejte zkumavku se vzorkem, aby doslo k dobrému
promiseni vzorku s pufrem. Ulomte 3pi¢ku zkumavky.

3. Pro kazdy vzorek pouZijte samostatné testovaci zafizeni. Do
jamky oznacené ,S“ nakapejte presné 3 kapky nebo 100 pl
pfipraveného vzorku. Nastavte stopky na 10 minut a
spustte je.

4. Vysledky odectete po uplynuti 10 minut.

vzorku (vzorek + pufr)

m Pridejte 3 kapky naredéného
B e

Obr. 2.
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Intenzita Cerveného prouzku vzéné ,T“ zavisi na koncentraci
antigenu ve vzorku. Na zakladé intenzity prouzku nelze timto
kvalitativnim testem kvantifikovat zddnou hodnotu. Vysledek je
povaZovan za pozitivni, i kdyZ je prouzek zabarven slabé.

Omezeni

e CoproStrip™ H. pylori indikuje pfitomnost H. pylori ve vzorku
(kvalitativni detekce) a mél by byt pouZivan pouze pro detekci
antigenu H. pylori ve vzorcich stolice. Tento test je kvalitativni
a nelze jim kvantifikovat Zadnou hodnotu, snizeni ¢i zvySeni
koncentrace H. pylori.

Nadbytecné mnoiZstvi vzorku mulZe zpUsobit neplatny
vysledek (napf. hnédé prouzky). Vtomto pfipadé nafedte
vzorek pufrem a test opakujte.

e Stejny vzorek stolice miZe zpUsobit rlznou intenzitu zbarveni
prouzkda.

Pokud je vysledek testu negativni a klinicky ndlez pretrvava,
pouZijte jinou metodu testovani. Negativni vysledek nemusi
nutné vyloucit infekci H. pylori.

Tento test je uréen pro presumptivni diagnostiku infekce H.
pylori. Vsechny vysledky musi byt interpretovany s klinickym
nalezem a laboratorni vysledky musi byt dostupné pro
vysettujiciho Iékare.

Krvavé vzorky stolice mohou obsahovat komponenty, které
mohou v testu zpUsobit nespecifické reakce. Kazdy vzorek
krvavé stolice, jehoz vysledek je pozitivni, by mél byt
prezkouman dalsimi diagnostickymi technikami k potvrzeni
vysledku.

Vzorky slizniéni stolice mohou v testu zplsobit nespecifické
reakce. Kazdy vzorek slizni¢ni stolice, jehoZ vysledek je




pozitivni, by mél byt prezkoumdn dalSimi diagnostickymi
technikami k potvrzeni vysledku.

Kontrola kvality

Kazdy test ma zabudovanou procedurdlni kontrolu: Pokud byl
test proveden sprdvné, objevi se v kontrolni zéné ,C“ zeleny
prouzek, ktery je dikazem, Ze bylo pouZito spravné mnozstvi
vzorku a dodrZen spravny postup.

o Clostridium difficile

e Listeria monocytogenes
e Salmonella

e Yersinia enterocolitica

e Shigella

e Staphylococcus aureus
e Escherichia coli 0157:H7

Ocekavané hodnoty

Literatura

Studie uvadéji, Zze 90 % pacientl s duodenalnim viedem a 80 %
pacientl s gastrickym viedem je infikovano H. pylori.
CoproStrip™ H. pylori byl srovndvan s dalSimi testovacimi
metodami: kulturami, dechovymi testy a uredzovymi testy a
vykazuje celkovou shodu >92 %.

Charakteristika

DETEKCNI LIMIT
Detekéni  limit testu je 0.09 - 0.78 ng/mL
rekombinantniho proteinu na vnéjsi strané membrany.

SENZITIVITA A SPECIFICITA

Hodnoceni soupravy CoproStrip™ H. pylori bylo provedeno se
vzorky ziskanych od pacientl se symptomy infekce H. pylori.
Test CoproStrip™ H. pylori byl srovndvan skomercni ELISA
soupravou (Amplified IDEIA™ Hp StAR™). Senzitivita: >94 % a
specificita >99 %.

Byla provedena i druhd studie, kterd porovnavala soupravu
CoproStrip™ H.pylori. s komeréni soupravou na ¢qPCR pro
Helicobacter pylori. Pro toto testovani bylo ziskano 116 vzork(
od symptomatickych pacientld pro infekci H. pylori. Vysledky
testovani ukazaly vysokou shodu mezi témito dvéma metodami.

H. pylori Real-Time PCR (CE znacka)
POS | POS Celkem
CoproStrip™ POS 54 1 55
H.pylori NEG 1 60 61
Celkem 55 61 116

Sensitivita 98.2%;
Specificita 98.4%
PPV 98.2%; NPV 98.4%

ZKRIZENA REAKTIVITA

Byla zkoumana zktizena reaktivita testu CoproStrip™ H. pylori.
Nebyla nalezena 7adnd zkfizend reaktivita s bézinymi
gastrointestinalnimi patogeny, ostatnimi organismy a latkami
pfitomnymi ve stolici.

e Campylobacter
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Symboly uvedené na IVD soucastech a reagenciich

ud Vyrobce

Pouze pro in vitro

diagnostiku

Dodavatel DodrZujte uvedeny
postup

3
n
Katalogové

Cislo

Skladujte pfi teploté

[
Pocet testd ‘r Uchovavejte v suchu
=

Lot Cislo arze Pouzitelné do

DIL Diluent
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