ALL ™ H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasete (fekalijas)
lepakojuma ieliktnis
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Atrais tests Helicobacter pylori (H. pylori) antigénu kvalitativai noteikSanai cilvéka fekalijas.
Tikai in vitro diagnostiskajai pastestésanai.
[PAREDZETAIS LIETOJUMS]
H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasete (fekalijas) ir atra hromatogréafiska imtnanalize kvalitativai H. pylori antigénu noteik$anai cilvéka fekaliju paraugos,
iegustot rezultatus 10 minGsu laika. Testa izmanto H. pylori antigéniem specifiskas antivielas, lai selektivi noteiktu H. pylori antigénus cilvéka fekaliju paraugos.
[KOPSAVILKUMS]
H. pylori ir maza spiralveida baktérija, kas atrodama kunga un divpadsmitpirkstu zarnas virsma. Ta ir iesaistita dazadu kunga-zamu trakta slimibu, tostarp
divpadsmitpirkstu zarnas un kunga &las, dispepsijas, kas nav saistita ar &dlu, un aktiva un hroniska gastrita etiologija.? H. pylori infekcijas diagnosticé$anai
pacientiem ar kunga-zamu trakta slimibas simptomiem izmanto gan invazivas, gan neinvazivas metodes. Uz paraugiem balstitas un dargas invazivas
diagnostikas metodes ir kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas biopsija, kam seko ureazes testé3ana (pienémums), kultdras un histologiska iekrasoana.’ Loti
izplatita pieeja H. pylori infekcijas diagnosticédana ir specifisko antivielu serologiska identifikicija inficétiem pacientiem. Galvenais serologijas parbaudes
ierobeZojums ir nespéja atskirt pasreizéjas un lidz$ingjas infekcijas. Antivielas pacienta seruma var atrasties ilgi p&c organismu izskausanas.* HpSA (H. pylori
fécu antigéns) tests klust arvien popularaks, diagnostic&jot H. pylori infekciju un ar uzraugot H. pylori infekcijas arstéSanas efektivitati. Pétjumos konstatéts, ka
vairak neka 90% pacientu ar divpadsmitpirkstu zarnas ¢dlu un 80% pacientu ar kunga ¢alu ir inficéti ar H. pylori.®
[DARBIBAS PRINCIPS]
H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasete (fekalijas) ir lateralas plusmas imananalize kvalitativai H. pylori antigénu noteikSanai cilvéka fekaliju paraugos.
Saja testa membrana testa linijas apgabala ir iepriek$ parklata ar anti-H. pylori antivielam. Testésanas laika paraugs reagé ar dalinu, kas ir parklata ar anti-H.
pylori antivielam, Maisijums virzas aug$up pa membranu péc kapilaru darbibas principa, reagéjot ar anti-H. pylori antivielam, kas atrodas uz membranas, un veido
krasainu Iniju. Sis krasainas Inijas klatbitne testa apgabala liecina par pozitivu rezultatu, savukart tas neesamiba — par negativu rezultatu. Krasaina linija ir
paredzéta procediras kontrolei. Ta vienmér paradas kontroles linijas apgabala un norada, ka ir pievienots pietiekams parauga daudzums un ir notikusi
iesikSanas membrana. _
[PIESARDZIBAS PASAKUMI]
Pirms testa veikSanas izlasiet visu $aja iepakojuma ieliktnT ietverto informaciju.
Tikai in vitro diagnostiskajai pastestésanai. Nelietojiet péc deriguma termina beigam.
Neédiet, nedzeriet vai nesmékgjiet vieta, kur notiek darbibas ar paraugiem vai komplektiem.
Glabajiet sausa vieta 2—-30 °C temperatiira (36—86 °F), nepielaujot atrasanos vietas ar parmérigu mitrumu. Nelietojiet, ja folijas iepakojums ir bojats vai ir atvérts.
Fécu paraugu savaciet tira konteinera.
Stingri ievérojiet noradtto laiku.
Izmantojiet testu tikai vienu reizi. Neizjauciet testa kaseti un nepieskarieties testlodzinam.
Komplektu nedrikst sasaldét vai lietot péc deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz iepakojuma.
No izmantota testa jaatbrivojas saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Glabajiet bémiem nepieejama vieta.
[GLABASANA UN NOTURIGUMS]
Komplektu var uzglabat istabas temperatara vai ledusskapt (2-30 °C). Testa kasete ir noturiga lidz deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz noslégta maisina.
Lidz lietoSanas sakumam glabajiet testa kaseti noslégtaja maisina. NESASALDET. Nelietojiet péc deriguma termina beigam.
[NODROSINATIE MATERIALI]
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« Testa kasete « Paraugu savaksanas stobrins$ ar ekstrakcijas buferSkidumu « lepakojuma ieliktnis « Fé¢u savaksanas papirs
[NEPIECIESAMIE, BET NENODROSINATIE MATERIALI]
« Taimeris « Paraugu konteiners

[LIETOSANAS NORADIJUMI]
Pirms testa veikSanas ir jasavac fécu paraugi, ievérojot talak sniegtos noradijumus.
1. Nomazgajiet rokas ar ziepém un noskalojiet tira Gdent.
2. Fécu paraugu vaks$ana
Fécu paraugs japanem ar fécu savak$anas papiru vai tiros savak$anas konteineros.
Ladzu, izmantojiet fécu savakSanas papiru un izvairieties no parauga piesarno$anas. levérojiet drosibas pasakumus, lai paraugs vai ta papira puse, uz kuras
atrodas paraugs, nesaskartos ar piesamojosiem priekSmetiem, tostarp tualetes tirisanas lidzekliem.

3. Fécu paraugu apstrade
Noskrivéjiet vacinu no paraugu savak$anas stobrina un péc tam nejausi izvéléta seciba ievietojiet paraugu savak$anas aplikatoru fééu parauga vismaz
3 dazadas vietas. Nenemiet lielus fé¢u paraugu gabalus.
Uzskravéjiet un pievelciet vacinu uz paraugu savaksanas stobrina un péc tam energiski sakratiet paraugu savaksanas stobrinu, lai samaisitu paraugu un
ekstrakcijas buferskidumu.

4. Pirms maisina atvérSanas paturiet to istabas temperatara. Iznemiet testa kaseti no folijas maisina un izmantojiet iesp&jami atrak. Labakie rezultati tiks iegati,
testu veicot uzreiz péc folijas maisina atvérsanas.

5. Atveriet paraugu savak$anas stobrina vacinu un nolauziet galu. Apgrieziet otradi paraugu savak$anas stobrinu un iepiliniet 2 pilnus pilienus ekstrahéta
parauga testa kasetes parauga iedobé (S). leslédziet taimeri. Raugieties, lai parauga iedobé (S) neiestrégst gaisa burbuli.

6. Péc 10 minatém nolasiet rezultatus. Nenolasiet rezultatus pé minatém.
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[REZULTATU NOLASISANA]

POZITIVS.* Paradas divas krasainas linijas. Paradas gan T (testa) linija, gan C (kontroles) linija.

c c Sads rezultats nozimé, ka fekalijas ir H. pylori antigéns un jums jakonsultéjas ar arstu.

T T * PIEZIME. Krasas intensitate testa apgabala (T) atSkiras atkariba no H. pylori antigéna daudzuma parauga. Tatad jebkuras krésas tona
Iinijas paradi$anas testa apgabala (T) uzskatama par pozitivu rezultatu.

c NEGATIVS. Kontroles linijas apgabala (C) paradas viena krasaina linija. Testa linijas apgabala (T) linija nav redzama.

T Tas nozimé, ka fekalijas H. pylori antigéna klatbatne netika konstatéta.
c c NEDERIGS. Kontroles linija neparadas. Visticamakie kontroles ITnijas neparadisanas iemesli ir nepietiekams parauga tilpums vai nepareiza
T T procediras veik$anas metode. Parskatiet procediru un atkartojiet testu, izmantojot jaunu testa komplektu. Ja problému neizdodas novérst,

nekavéjoties partrauciet testa komplekta lietoSanu un sazinieties ar vietéjo produktu izplatitaju.




[IEROBEZOJUMI]

1. H. pylori antigéna atras noteik$anas testa kasete (fekalijas) paredzéta tikai in vitro diagnostikai. Tests ir paredzéts tikai H. pylori antigénu noteik$anai fekaliju
paraugos. Sis kvalitativais tests nenosaka ne H. pylori antigénu kvantitativo vértibu, ne koncentracijas pieauguma atrumu.

H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasete (fekalijas) uzrada tikai H. pylori klatbGtni parauga, un to nedrikst izmantot ka vienigo kritériju, lai noteiktu H.
pylori ka etiologisku peptiskas vai divpadsmitpirkstu zamas &las izraisitaju.

Ka tas médz bt diagnostikas testu gadijuma, visi rezultati ir jaizverté konteksta ar paréjo kiinisko informaciju, kas ir arsta riciba.

Ja testa rezultats ir negativs un kliiniskie simptomi saglabajas, ieteicams veikt papildu testus, izmantojot citas kliniskas metodes. Negativs rezultats nekada
gadijuma neizslédz H. pylori infekcijas iesp&jamibu.

Péc terapijas ar noteiktam antibiotiku H. pylori antigénu koncentracija var pazeminaties lidz koncentracijai, kas ir zemaka par testa minimalo noteik§anas limeni.
Tade| antibiotiku terapijas laika diagnoze janosaka piesardzigi.

[VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI]

S

Jutiba un specifiskums
H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasete (fekalijas) ir izvértéta ar paraugiem, kas ieglti no simptomatisku un asimptomatisku personu populacijas.
Rezultati |auj secinat, ka H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasetes (fekalijas) jutiba ir 97,6% un specifiskums ir 97,9% salidzinajuma ar citu atras
noteik§anas testu.

Metode Cits atras iks tests . s

H. pylori antigéna atras Rezultati Pozitivs Negativs Kopéjie rezultati
noteikSanas testa Pozitivs 83 2 85
kasete Negativs 2 93 95
Kopéjie rezultati 85 95 180

Relativa jutiba: 97,6% (95%CI:*91,8-99,7%)
Relativais specifiskums: 97,9% (95%Cl:*92,6-99,7%)
Kopéja precizitate: 97,8% (95%CI:*94,4-99,4%) * Ticamibas intervali
Precizitate
Viena testa robezas
Vienas izpildes precizitate tika noteikta, izmantojot 15 atkartojumus no Cetriem paraugiem: negativi, pozitivi ar zemu titru, pozitivi ar vidgju titru un pozitivi ar
augstu titru. Paraugi tika pareizi identificéti >99% gadijumu.
Vairaku testu robezas
Precizitate vairakas izpildés tika noteikta, izmantojot 15 neatkarigas analizes ar tiem pasiem Cetriem paraugiem: negativi, pozitivi ar zemu titru, pozitivi ar vidéju
titru un pozitivi ar augstu titru. Ar Siem paraugiem ir testétas tris daZadas H. pylori antigéna testa kase$u (fekalijas) partijas. Paraugi tika pareizi identificéti >99%
gadijumu.
Krusteniska reaktivitate
Krusteniska reaktivitate ar §adiem organismiem ir pétita ar 1,0E+09 organismiem/mL. Testéjot ar H. pylori antigéna testa kaseti (féces), tika konstatéts, ka ir
negativi $adi organismi:

Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp Branhamella catarrhalis Candida albicans
Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium E.coli Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis Group A Streptococcus Group B Streptococcus Group C Streptococcus
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonia Neisseria gonorrhea Neisseria meningitides
Proteus mirabilis Proteus vulgaris Pseudomonas aeruginosa Rotavirus

Salmonella choleraesius Staphylococcus aureus Adenovirus

Traucéjosas vielas

HPG negativajiem un pozitivajiem paraugiem tika pievienotas $§adas potenciali trauc&josas vielas.
Askorbinskabe: 20 mg/dL Skabenskabe: 60 mg/dL BilirubTns: 100 mg/dL Urinskabe: 60 mg/dL Aspirins: 20 mg/dL

Urinviela: 2000 mg/dL Glikoze: 2000 mg/dL Kofeins: 40 mg/dL Albumins: 2000 mg/dL

[PAPILDINFORMACIJA]

1. Kads ir H. pylori testa kasetes darbibas princips?
H. pylori ir maza spiralveida baktérija, kas atrodama kunga un divpadsmitpirkstu zarnas virsma. H. pylori antigéna atras noteikSanas testa kasete specifiski
nosaka antigénus fekalijas, lai parbauditu baktérijas klatbatni.
2. Kad jaizmanto tests?
Testu var veikt jebkura diennakts laika. Testu var veikt atkartotu kunga-zamu trakta traucgjumu gadijuma (GERD, gastrits u.c.).
3. Vai rezultats var bat nepareizs?

Rezultati ir precizi, ciktal tas iesp&jams, rlpigi ievérojot $o instrukciju. Tadu, ja H. pylori antigéna atras noteik$anas testa kasete pirms testa veik8anas samirkst vai
parauga iedobé ievietoto fekaliju daudzums ir parak liels vai nepietiekams, vai ekstrahé&to parauga pilienu skaits ir mazaks par 2 vai lielaks par 3, rezultats var bat
nepareizs. Turklat, nemot véra imunologiskos principus, retos gadijumos pastav iespéja iegat kjidainus (viltus pozitivus vai negativus) rezultatus. Sadu testu
veik$anai vienmér ieteicams konsultéties ar arstu, pamatojoties uz imunologiskajiem principiem.
4. Ka nolasit testu, ja liniju krasa un spilgtums ir atSkirigs?

Liniju krasai un spilgtumam nav nozimes rezultata noteikS8ana. Linijam jabat viendabigam un skaidri redzamam. Tests uzskatams par pozitivu neatkarigi no testa
Iinijas krasas spilgtuma.
5. Kas ta ir par lniju, kas paradas zem atzimes C (kontrole)?
Ja paradas T Iinija, tas tikai liecina par pareizu testa izpildi.
6. Kas man jadara, ja rezultats ir pozitivs? _
Ja rezultats ir pozitivs, tas nozimé, ka fekalijas tika konstatéti H. pylori antigéni. Jums ir jakonsultéjas ar arstu un japarada vinam testa rezultats. Arsts izlems, vai ir
nepiecieSamas papildu analizes.
7. Kas man jadara, ja rezultats ir negativs?
Ja rezultats ir negativs, tas nozimé, ka H. pylori antigénus nevaréja noteikt. Tacu, ja simptomi nepariet, ieteicams konsultéties ar arstu.

[ATSAUCES]

1. Marshall, BJ, McGechie, DB, Rogers, PAR and Glancy, RG. Pyloric Campylobacter infection and gastroduodenal disease. Med. J. Australia. (1985), 149:
439-444.

2. Soll, AH. Pathogenesis of peptic ulcer and implications for therapy. New England J. Med.(1990), 322: 909-916.

3. Hazell, SL, et al. Campylobacter pylori is and gastritis I: Detection of urease as a marker of bacterial colonization and gastritis. Amer. J. Gastroenterology.
(1987), 82(4): 292-296.

4. Cutler AF. Testing for Helicobacter pylori in clinical practice. Am j. Med. 1996; 100:35S-41S.

5. Anand BS, Raed AK, Malaty HM, et al. Loe point prevalence of peptic ulcer in normal individual with Helicobacter pylori infection. Am J Gastroenterol.

1996,91:1112-1115. S
SIMBOLU RADITAJS

[jz] Skatiet lietoSanas instrukciju W Testi viena komplekta

[Ec [Rer]
Lietosanai tikai in vitro diagnostika ®
e Uzglabat 2-30 °C temperattra Partijas numurs Kataloga numurs

@ Neizmantot, ja iepakojums ir bojats M Razotajs

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street

Pilnvarotais parstavis

Izlietot ITdz Neizmantot atkartoti

MedNet EC-REP GmbH
Hangzhou Economic & Technological Development Area 01 23 Borkstrasse 10,
Hangzhou, 310018 P.R. China 48163 Muenster,
Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn Germany



	【PAREDZĒTAIS LIETOJUMS】
	【KOPSAVILKUMS】
	【DARBĪBAS PRINCIPS】
	【PIESARDZĪBAS PASĀKUMI】
	【GLABĀŠANA UN NOTURĪGUMS】
	【NODROŠINĀTIE MATERIĀLI】
	【LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI】
	【REZULTĀTU NOLASĪŠANA】
	【IEROBEŽOJUMI】
	【VEIKTSPĒJAS RAKSTURLIELUMI】
	【PAPILDINFORMĀCIJA】
	【ATSAUCES】

