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-~ STATS HpS
Katalogové &islo 750720

Zdravotnicky prost Fedek pro diagnostiku In Vitro

Rychla imunoesej pro detekci antigen ¢ Helicobacter pylori
ve vzorcich stolice

KATEGORIZACE CLIA: TEST NEPODLEHAJICI POZADAVK UM NA
VERIFIKACI (VSechny typy stolice)
STREDNE KOMPLEXNI (VSechny typy stolice )

Laborato fe pouZzivajici testy nepodléhajici pozadavk Gm na verifikaci,
popsané p fedpisy CLIA: Pokud uZivatelska laborato F provede Upravy
podle instrukci zkuSebniho systému, Ize test hodnot it jako vysoce
komplexni a podléha pak vdem p FisluSnym pozadavk @ CLIA.

POUZITI

Imunoesej ImmunoCard STAT! HpSA je rychly in vitro test uréeny pro
kvalitativni stanoveni antigent Helicobacter pylori v lidské stolici. Detekce
antigen(l ve stolici se pouzivd jako pomocny prostfedek pfi stanoveni
diagnézy infekce H. pylori a k prokazani vymizeni antigent H. pylori ve stolici
po lécbé. Konvenéni lékarskd praxe doporucuje, aby jakékoliv testovani
vymizeni antigend bylo provedeno nejméné ¢tyfi tydny po skoncéenf 1é¢by.

SOUHRN A PRINCIP TESTU

Jiz od doby svého objevu Marshallem and Warrenem® vroce 1984 je
Helicobacter pylori oznaovan za jednoho z celosvétové nejcastéjSich
alékaisky nejvyznamnéjsich patogend.' Helicobacter pylori byl bezpe&né
uréen jako etiologické agens chronické gastritidy a peptického viedu Zaludku
a je spojovdn s MALT lymfomem (lymfom slizniéni lymfatické tkané)
a adenokarcinomem Zaludku."*”

CLIA je zkratkou pro Dodatky pro zkvalitnéni klinické laboratorni techniky (Clinical
Laboratory Improvements Amendments), které stanovuji standardy kvality pro laboratorni
testy v USA. Testy, které podle kategorizace CLIA nepodléhaji poZzadavkim na verifikaci,
zahruji jednoduché laboratorni zkougky a postupy, které jsou povoleny Ufadem pro
kontrolu potravin a lé¢iv USA (US Food and Drug Administration) a které pouZivaji
jednoduché a presné metody, pfi nichz je pravdépodobnost chybného vysledku
zanedbatelna nebo Spatné provedeni testu neznamena pro pacienta riziko poskozeni.
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Ekologickad nika Helicobacter pylori je v prostfedi lidského organismu
pravdépodobné omezena na Zaludek a dvanacternik. Pacienti, které tento
organismus osidlil, se daji rozdélit na dvé zakladni skupiny. Prvni skupina
nevykazuje zadné pfiznaky nebo symptomy gastrointestinalni nemoci a je
oznacovana za “kolonizované”. Druh& skupina vykazuje gastrointestinalni
pfiznaky a symptomy a je oznaCovéna jako “infikovana”. Proces, kdy se
jedinec stane kolonizovanym nebo infikovanym je stadle predmétem
vyzkumu.>*®1°  Je navrhovano mnoho moZnych zplsobli prenosu
Helicobacter pylori na ¢lovéka, napf. ze zvifat, kontaminovanou vodou ¢i
loZisky v ustech.™

Diagnostické testy na pfitomnost H. pylori mohou byt invazivni (endoskopie,
biopsie) nebo neinvazivni (sérologie, dechovy test s mocovinou, test antigend
ve stolici). Pfi invazivnim testovani je provedena biopsie zhorni casti
gastrointestinalniho traktu a ziskany materidl je pak zkoumén pod
mikroskopem. Tkan je také na pfitomnost H. pylori kultivovdna nebo
hodnocena pomoci rychlého uredzového testu. Vyhody této strategie
spocivaji v moznosti detekce aktivni infekce, vysoké specifité a vysoké
pozitivni prediktivni hodnoté. Nevyhody invazivniho testovani zahrnuiji riziko
a diskomfort pro pacienta a kolonizace malych ploch, které mohou byt pfi
biopsii opomenuty. Kultivovani materidlu ziskaného pfi biopsii je Casové
naroné a muize vlivem technickych potizi pfinést faleSné negativni
vysledky.>*#°

Dechovy test s moc€ovinou (UBT) je neinvazivni test, ktery detekuje vysoce
aktivni ureazu H. pylori. PfestoZe je UBT vysoce citlivy a specificky test, ma
znaény pocet nevyhod. UBT je ¢asové naro¢ny, vyzaduje sEeciéIni testovaci
vybaveni a podani izotopové znafené modoviny pacientovi.****" Sérologické
testy, které jsou rovnéz neinvazivni a jsou zaloZeny na detekci IgG protilatek
proti H. pylori, jsou uZite¢né pro primarni screening pacientd
s nekomplikovanymi infekcemi, tfebaze nejsou schopné rozliSit, mezi
prodélanou a aktivni infekci.®**® Test na pfitomnost antigenu ve stolici byl
rozsahle ovéfovan a je akceptovan jako prfesny neinvazivni test pro obdobi
pied i po 16¢b&.*?! Posledni konsensualni zprava 2 z Maastrichtu doporuéuje
pouZiti testd na antigen ve stolici a UBT testu jako pomoci pfi diagnostice
nemoci zpiisobené H. pylori bdhem primarni pége.??

ImmunoCard STAT! HpSA je uréena pro detekci antigenu H. pylori v lidské
stolici.

BIOLOGICKE PRINCIPY

ImmunoCard STAT! HpSA je rychla lateralni pratokova imunoesej, ktera
vyuziva monoklonalni protilatky proti H. pylori jako zachycovaci a detekéni
protilatky. Narfedéné vzorky pacientovy stolice jsou napipetovany do otvoru
pro vzorek na testovaci kazeté. Pokud se po péti minutach inkubace pfi
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pokojové teploté v hodnoticim poli¢ku v blizkosti pismena T objevi razovo-
Cervena linie, je vysledek testu pozitivni.

REAGENCIE

1. Tester Immuno Card STAT! Chromatograficky prouzek umistény
v plastové kazeté a zabaleny v sacku s desikantem. Prouzek na sobé
nese monoklondlni zachycovaci protilatky proti H. pylori pro viastni test
a zviteci protein jako kontrolu. Prouzek také obsahuje cervenym
latexem znacenou anti-H. pylori a modrym latexem znacenou anti-
protein detekéni protilatku pro test, respektive pro kontrolu. Pokud tester
nepouzivate, skladuijte jej pfi teploté 2-8°C. Nezamrazujte.

2. Redici roztok: Pufrovany solny roztok obsahujici azid sodny (0,095%)
jako konzervac¢ni prostfedek. Roztok je dodavan v lahviéce s ¢ervenym
uzévérem a aplikatorem. Pokud rozotok nepouZzivate, skladujte jej pfi
teploté 2-8°C.

3. Pozitivni kontrola : Suspenze inaktivovaného H. pylori v solném roztoku
svyvazenym pH obsahujici azid sodny (0,095%) jako konzervaéni
prostfedek. Reagencie je pfipravena k pouZiti v lahviéce s kapatkem.
Pokud roztok nepouzivate, skladujte jej pfi teploté 2-8°C.

DODAVANY MATERIAL

1.  Testery ImmunoCard STAT! HpSA, jednotlivé sacky s desikantem

2. Redici roztok v plastovych lahvikéach s kapatkem. Pfipraveno k pouZiti.

3. Pozitivni kontrola v plastovych lahvickach s kapéatkem. Pfipraveno
k pouziti.

4. 100 pL pipety pro prenos vzorku

Na vnéjsi stran & krabice kitu je uveden maximalni po €et test i, které Ize

z dané sady provést.

NEDODAVANY MATERIAL

1. Jednorazové latexové rukavice, které by mély byt pouzity pfi manipulaci
se vzorky stolice vzhledem ktomu, Ze se jedna o potencialné
nebezpeény material.

Vortex pro resuspendovani vzorku stolice v fedicim roztoku (volitelné)
Minutky

VOLITELNE: Meridian Bioscience Simple Sample (kéd produktu
751720), zéastupna fedici lahvicka na vzorky stolice. Obsahuje fedici
roztok, pufrovany solny roztok s obsahem azidu sodného (0,095%) jako
konzervaéniho prostfedku. Skladujte pfi teplotach 2-25°C. Prodava se
samostatné.

pwD

UPOZORNENI

1.  VSechny reagencie jsou ur €eny pouze pro pouziti in vitro.

2. Pacientova stolice m 0Gze obsahovat infek €ni agens, a proto je
nutné s ni nakladat jako s potencidln & biologicky nebezpe €énou.
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3. Nezaménujte reagencie s reagenciemi z kit @ s jinym ¢islem Sarze.
NepouZivejte sou €asti kitu po uplynuti doby expirace.

4.  Nechte sou éasti kitu a vzorek p Ffed vlastnim testem dosahnout
pokojové teploty (20-26°C), protoZe chladné reagenc ie a/nebo
vzorky mohou snizit citlivost eseje. Reagencie dopo  rucujeme po
vyjmuti z lednice nechat temperovat 20-30 minut.

5. Vzorky stolice (bez ohledu na konzistenci) musi byt pfed
odebranim vzorku ktestovani d ukladn é promichany, aby byla
zajiSt éna reprezentativnost vzorku.

6. Pred vyjmutim ze s& €ku tester d Ukladné prozkoumejte. Tester
nepouzivejte v p Fipadé, Ze vsacéku byla dira nebo nebyl zcela
uzavien. Diky nespravnému skladovani testeru m  Uze dojit k faleSn &
negativni reakci.

7. Nepouzivejte fedici roztok nebo pozitivni kontrolu, pokud jsou
zakalené. Zakaleni m Gze byt znamkou mikrobialni kontaminace.

8. S pozitivni kontrolou je t Feba zachéazet jako s potencialn & infek €énim
materiadlem, p FestoZe obsahuje H. pylori v inaktivované form é.

9.  Priodkapavani drzte lahvi €ky s reagenciemi svisle, aby m ély kapky
jednotnou velikost a dopadly na misto ur ~ €eni.

10. Neodchylujte se od p fedepsaného postupu, nebo t' pak muZzete
dosp ét k faleSn é pozitivnim &i faleSn & negativnim vysledk am.

11. Pfed vlastnim provedenim testu je nutné si d uUkladné precist
instrukce.

12. NepouZivejte tester, pokud byl sa ¢€ek snim pfed pouzitim
prod éravény.

13. V nékterych p fipadech mohou pr utoku vzorku branit pevné ¢astice.
Pokud tester snadno neabsorbuje na fedény vzorek, jemn & se
ty€éinkou dotkn éte spodni ¢€asti otvoru pro vzorek a pohn éte
s pevnymi €asticemi stolice, které mohou absorbci branit. P fipadné
muzete odebrat z fediciho roztoku novou €ast vzorku a znovu jej
otestovat.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

POZNAMKA: Pro testovani nepodiéhajici pozadavkam na verifikaci podle
CLIA jsou schvaleny jako vzorky tuhé nebo formované, polotuhé i tekuté
stolice. NEPOUZIVEJTE stolici v transportnich médiich, na ta mponech
nebo s pfidanymi konzerva énimi prost fedky. Vzorek by mél byt
transportovan ve vzduchotésné nadobé a az do provedeni testu uchovavan
pfi teploté 2-8 °C. Testovani by mélo byt provedeno co nejdfive, vzorek ale
Ize uchovat az 72 hodin pfi teploté 2-8 °C. Pokud nemuZe byt test do této
doby proveden, je tfeba vzorek ihned po pfijeti zmrazit (< -20 °C) a skladovat
jej zmrazeny (< -20 °C) aZ do doby, kde bude otestovan. Vzorek muze byt
zamrazen a rozmrazen dvakrat. Pfed testovanim vzorek (bez ohledu na
konzistenci) dukladné promichejte.



Tekutd nebo polotekutd stolice  — OdSroubujte uzévér z lahvicky
s fedicim roztokem (Cerveny uzéaveér). Pomoci cisté kalibrované pipety
(dodavana v kitu) naberte promichany vzorek k druhé rysce na Spicce
pipety (100 pl). Pfeneste vzorek do lahvi¢ky s fedicim roztokem. Stejnou
pipetou nafedény vzorek dukladné, ale jemné promichejte nasatim a
vypusténim vzorku do lahvicky tfikrat po sobé. Uzaviete lahvicku a
jemné, ale dukladné krouzivym pohybem promichejte jeji obsah po dobu
15 sekund. PFipadné k promichani pouzijte vortex (15 sekund).
POZNAMKA: P i pipetovani polotuhé stolice postupujte zvlast é
opatrn . Pokud p fidate mén & nez 100 pl stolice, m GZe byt vysledek
testu faleSn é negativni. Pokud p Fidate vice nez 100 pl stolice, m Gze
byt vysledek vlivem omezeného pr  Gtoku vzorku neplatny.

o )

1 1
100 L 50 pL

100 pL pipeta

Formovanéa/pevna stolice — OdSroubujte uzavér z lahvicky s Fedicim
roztokem (Cerveny uzaveér). PouZijte bily plastovy aplikator z cerveného
uzavéru lahvicky a naberte malou ¢ast stolice (pramér 5-6 mm).
Preneste vzorek do lahvicky s fedicim roztokem. Uzavfete lahvicku a
jemné, ale dukladné krouzivym pohybem promichejte jeji obsah po dobu
15 sekund. PFipadné k promichani pouzijte vortex (15 sekund).
K pfeneseni pevné stolice do fediciho roztoku Ize pouzit také drevéné
Spachtle & 3pejle. POZNAMKA: Pokud je p Fidan pFilis maly vzorek
stolice, neni dob fe promichan ¢&i dikladné rozmélnén v fedicim
roztoku, m Gze byt vysledek testu faleSn & negativni. Dbejte na to,
aby jste odebrali uvedené mnoZzstvi stolice, ne vice ane méné.
Pokud p fidate vice nez 100 pl stolice, m GZe byt vysledek vliivem
omezeného pr dtoku vzorku neplatny.

POZNAMKA: Pokud pouzivate k Fedéni vzorku zastupnou lahvi éku
Simple Sample, p feététe si p fFibalovou informaci k tomuto produktu.

POSTUP (POSTUP NEPODLEHAJICI POZADAVK UM NA VERIFIKACI

PODLE CLIA)

A. Test

1.  Pred vlastnim testovanim nechte vSechny testery, reagencie a vzorky
doséhnout pokojové teploty (20-26 °C).

2. Pro vzorek jednoho pacienta pouzijte jeden tester InmunoCard STAT!.

3. Vyjméte tester InmunoCard STAT! ze sacku. Na testeru je vyznaceno,

kde se objevi kontrolni a testovaci linie. Kruhové okénko oznacené
Sipkou je testovaci policko, kam je tfeba pfidat vzorek.
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4. Oznadte tester jménem pacienta. Pfipravte vzorek podle instrukci
uvedenych v kapitole ODBER A PRIPRAVA VZORKU.

5. Lahvicku se vzorkem drZzte svisle a pfed dalSim postupem jemné
klepnéte dnem o desku stolu.

6. Zakryjte horni ¢ast lahvi¢ky se vzorkem filtracnim papirem jako prevenci
proti vystfiknuti.

7. Odlomte ¢ervenou Spicku na vnéjSi strané cCerveného uzavéru.
(Neodlamujte bilou ty¢inku na vnitfni strané uzavéru).

8.  Drzte lahvicku dnem vzhlru a nakapejte 4 kapky nafedéného vzorku do
kruhového okénka (s Sipkou) na testeru. Vrcholem lahvicky se
nedotykejte testeru.

9. Nastavte si asomiru a inkubujte test 5 minut pfi 20-26 °C.

10. Po uplynuti 5 minut odeététe v prabéhu 1 minuty vysledek testu.
V kapitole INTERPRETACE VYSLEDKU jsou popsany pozitivni
i negativni vysledky.

B. Alternativni postup s pouzitim Simple Sample

1. Pred testovanim nechte testery a lahvicky roztoku Simple Sample
dosahnout pokojové teploty (20-26 °C).

2. Pro vzorek jednoho pacienta pouZijte jeden tester InmunoCard STAT!.

3. Vyjméte tester InmunoCard STAT! ze sacku. Na testeru je vyznaceno,
kde se objevi testovaci a kontrolni linie. Kruhové okénko oznafené
Sipkou je testovaci poli¢ko, kam je tfeba pfidat vzorek.

4.  Oznadte tester jménem pacienta. Pfipravte vzorek podle instrukci
uvedenych v pfibalové informaci Simple Sample.

5.  Vzorek promichejte nékolikerym prevracenim lahvi¢ky Simple Sample.
Odstrarite pruhledny Sroubovaci uzavér z vrcholu Simple Sample.

6.  Drzte lahvicku Simple Sample dnem vzhiru a nakapejte 4 kapky
nafedéného vzorku do kruhového okénka (s Sipkou) na testeru.
Vrcholem lahvi¢ky se nedotykejte testeru.

7. Nastavte si asomiru a inkubujte test 5 minut pfi 20-26 °C.

8.  Po uplynuti 5 minut odectéte v pribéhu 1 minuty vysledek testu.
V kapitole INTERPRETACE VYSLEDKU jsou popsany pozitivni
i negativni vysledky.

C. Kontroly

Pozitivni a negativni kontrola je ur¢ena k potvrzeni, Ze jsou vSechny

reagencie reaktivni, specifické a schopné produkovat oéekavané vysledky.

1. Pred testovanim nechte vSechny reagencie dosahnout pokojové teploty
(20-26 °C).

2. Pro pozitivni a negativni kontrolu pouzijte pro kazdou jeden tester
ImmunoCard STAT! Oznaéte oba testery nazvem pfisludné kontroly.

3. Lahvicky reagencii pfevratte dnem vzharu.

4. Nakapejte 4 kapky z lahvicky pozitivni kontroly do kruhového okénka
(s Sipkou) na prvnim testeru. Vrcholek lahvicky se nesmi dotknout
otvoru pro vzorek.
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5. Odlomte ¢&ervenou S$picku na vnéjSi strané c&erveného uzavéru
nepouzitého fediciho roztoku.

6. Nakapejte 4 kapky z lahvicky fediciho roztoku do kruhového okénka
(s Sipkou) na druhém testeru.

7. Nastavte si asomiru a inkubujte testy 5 minut pfi 20-26 °C.

8. Po uplynuti 5 minut odectéte v pribéhu 1 minuty vysledek testu.

INTERPRETACE VYSLEDK U

Negativni vysledek testu: Na testeru se objevi pouze MODRY prouzek
(kontrola) napfi¢ okénkem ve stfedni ¢asti testeru u pismene “C“. (Antigeny
H. pylori nejsou ve vzorku pfitomny nebo jsou pfitomny v nedetekovatelné
koncentraci. Zadné dal3i prouzky nejsou vidét. Pozadi by nemélo naruSovat
citelnost testu.

Pozitivni vysledek testu: Na testeru se napfi¢ okénkem ve stfedni ¢asti

kromé MODREHQ prouzku (kontrola) objevi i dobfe rozeznatelny
RUZOVOCERVENY prouzek u pismene “T* (test). Intenzita prouzku se lisi
podle koncentrace antigenu ve vzorku. Jakoukoli intenzitu

rizovocerveného prouzku, dokonce i velmi slabou, je nutno povazovat za

pozitivni vysledek. (Pozitivni test signalizuje pfitomnost antigen(i H. pylori ve

vzorku.) Pozadi by nemélo naruSovat Gitelnost testu.

Neplatny test:

1. MODRY prouzek (kontrola) chybi, RUZOVOCERVENY prouzek (test) mize
a nemusi byt pritomen.

2. RUZOVOCERVENY se vokénku u pismene “T” objevi po 6 minutach
nebo je v této pozici prouzek jiné barvy nez rizovocervené.

3. U pismene “C” se neobjevi zadny prouzek. (Test je neplatny, protoze posun
nebo nepritomnost kontrolni linie naznacuje, Ze bylo testovani provedeno
nespravné nebo Ze doSlo k degradaci reagencii). Pokud je obtizn é test
interpretovat, m &l by byt opakovan se stejnym vzorkem, aby se
eliminovala moznost pochybeni. Vp Ffipadé, Ze vysledky p avodniho
vzorku jsou opakovan € neéitelné, je t feba ziskat novy vzorek a znovu jej
otestovat.

KONTROLA KVALITY

Reaktivita testerd ImmunoCard STAT! By méla byt ovéfena ihned po dodani pomoci
reagencii pro externi pozitivni a negativni kontrolu, které jsou obsazeny v kitu. Poget
dalSich testli provadénych s externimi kontrolami ma byt uré¢en podle pozadavk(
mistnich a statnich pfedpist nebo akreditacnich agentur.

Internmi_kontroly: Interni kontroly jsou obsaZeny u vnitF testeru a jsou

vyhodnocovany p i kazdém testu.

1. Jako pozitivni kontrola slouzi barevny prouzek v kontrolni linii, ktery signalizuje,
Ze test byl proveden spravné, Ze byl pfidan vzorek, Ze jeho pritok byl
v poradku a pfi testovani byly reagencie reaktivni.




2. Jako negativni kontrola slouzi €isté pozadi kolem kontrolni a testovaci linie.
Pozadi, které znesnadriuje ¢teni vysledku, ¢ini test neplatnym a je znamkou
degradace chemikalii, pouziti nevhodného vzorku nebo Spatného provedeni
testu.

Externni kontroly: Pro laborato e, které provad éji testy nepodiéhajici
pozadavk im na verifikaci podle CLIA, musi byt reaktivita tes terti
Immuno Card STAT! HpSA ov érena vzdy p i otev feni nového kitu pomoci
reagencii pro externi pozitivni a negativni kontrol vy, které jsou dodavany
vkitu. Kazdy uzivatel musi testovat pozitivni a ne  gativni kontrolu
nejmén é jednou u kazdého kitu s 20 testy.

Pocet pridavnych testl externich kontrol pro laboratofe provadeéjici testy
podléhajici pozadavkum na verifikaci podle CLIA je uréen poZzadavky mistnich
a statnich predpist nebo akredita¢nich agentur. O¢ekavané vysledky kontrol
jsou popsany v kapitole INTERPRETACE VYSLEDKU. Testery by nemé&ly byt
pouzivany, pokud kontrolni testy neposkytuji spravné vysledky. Pokud nejsou
dosaZeny ocekavané vysledky, znamena to, Ze jsou testery vadné nebo zZe
test nebyl proveden spravné. PFi hledani pFi€iny nejprve opakujte kontrolnf
test. Pozitivni a negativni kontrolni reagencie jsou vyrabény v prostredi
vodného roztoku. PfestoZe vliv prostfedi vzorku nebyl v pfipadé této eseje
zaznamenan, vodné prostfedi kontrol nemusi mit néleZitou kontrolu nad
Ucinky prostredi vzorkt. Smérnice Narodni komise pro klinické laboratorni
normy (National Committee for Clinical Laboratory Standards, NCCLS)
doporuduje, Ze by mély byt uzivany materialy prostfedi kontrol, pokud jsou
dostupné.?” Pokud chce uzivatel smémici vyhovét, musi poskytnout materialy
pro prostredi kontrol.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Epidemiologické studie H. pylori ukazuji, Ze tento patogen je celosvétové
rozsiten.’**?* Gastritida zpusobena H. pylori vykazuje Gzkou korelaci
s vékem, etnickou pislusnosti, velikosti rodiny a socioekonomickou tfidou.?>?
Prevalence infekce H. pylori v dané populaci se pohybuje od 20 do 90%.
U pacientl s duodenalnimi viedy se vSak u vSech vékovych skupin pohybuje
kolem 80%.'® V sougasné dob& doporu¢ovana eradikaéni 1égba je Uspé&sna
ze 75 az 90%.

Testy ImmunoCard STAT! HpSA zjistuji pfitomnost antigent H. pylori v lidské
stolici. Kazda laboratof by si méla urcit predpokladané hodnoty pro danou
populaci. Mira pozitivity se muze liSit v zavislosti na geografické pozici,
zpusobu odbéru vzorku, zachazeni a transportu, pouZzitém testu a celkovém
zdravotnim prostfedi populace studovanych pacient.



LIMITATICE TESTU

1. Test je pouze kvalitativni a pfi jeho hodnoceni nemé dochazet k zadnym
kvantitativnim vykladdm intenzity pozitivni linie.

2. Vysledek testu by mél byt posuzovan ve spojeni s dalSimi informacemi
0 pacientoveé klinickém obrazu a dalSich diagnostickych procedurach.

3. O antimikrobialnich latkach, inhibitorech protonové pumpy a pfipravcich

obsahujici bismut je znamo, Ze potladuji H. pylori. Proto jejich poziti
pred vySetfenim (kultivaci, histologii, rychlym uredzovym testem, UBT,
stanovenim antigenu) muze vést k faleSné negativnimu vysledku.
Jestlize pacient uzival tyto preparaty béhem 2 tydnl pred vySetfenim
ImmunoCard STAT!, miZe byt vysledek faleSné negativni.
V takovém pfipadé by mél byt test opakovan s novym vzorkem
odebranym za 2 tydny po skonéeni 1é¢by. Pozitivni vysledek u pacienta,
ktery tyto latky uzival béhem dvou tydnl predchazejicich testovani
testem ImmunoCard STAT! HpSA, je mozZno povazovat za spravny.

4. Pokud do fediciho roztoku nepfidate dostate¢né mnozstvi stolice, muze
byt test faleSné negativni. Pfidanim pfili§ velkého mnofstvi stolice muze
naopak vzhledem ke snizeni pratoku vzorku na testu vést k neplatnému
vysledku.

5. Prekrogeni inkubaéni doby muZe vést k faleSné pozitivnimu vysledku.
Inkubace testu pfi niz8i nez doporucené teploté a kratsi dobu mize vést
k faleSné negativnimu vysledku.

6. Test neni uzplsoben pro vodnatou prdjmovou stolici. Vodnata stolice,
sloZzena pfevazné z tekutiny s malym mnozstvim nebo Zadnymi pevnymi
Gasticemi, muze poskytovat faleSné negativni vysledky.

7. Pokud uZivatelsk4 laborato F provede Upravy podle instrukci
zkuSebniho systému, lze test hodnotit jako vysoce k  omplexni
apodléha pak v8em p FisluSnym poZadavk G CLIA.

SPECIFICKE VLASTNOSTI

Srovnavaci studie: Ctyfi nezavislé laboratofe paralelng testovaly vzorky
pomoci ImmunoCard STAT! HpSA a referenéni in vitro diagnostické metody
ELISA, Premier Platinum HpSA (Meridian Bioscience, Inc, Cincinnati, USA).
Vzorky, jejichz vysledky zobou eseji byly vrozporu, byly odeslany do
referenéni laboratofe. Vysledky paralelnich testd jsou uvedeny niZe.
Opravené vysledky jsou vypoéteny podle hodnoceni spornych vzorkl
referen¢ni laboratofi.



Prvotni Opravené
vysledky vysledky
Celkovy pocet vzorki 457 457
Souhlasné vysledky testu 433 436
Pozitivni vzorky 102 105
Negativni vzorky 331 331
Sporné vysledky testu 21 20
Premier +, ImmunoCard - 6 6
Premier -, ImmunoCard + 15 14
Neur¢ité vysledky testu 3 1
Premier neprukazny, ImmunoCard + 2 1
Premier neprukazny, ImmunoCard - 1 0
% korelace 95% -

Klinické studie: Byly odebrany vzorky stolice
s dlouhodobymi zaZivacimi potizemi, ktefi neuzivali kyselinosupresivni terapii
nebo antibiotika a ktefi podstoupili endoskopii, a otestovany ImmunoCard
STAT! HpSA. Vzorky biopsie byly zkoumany histologicky, rychlym ureadzovy
testem a kultivovany. Pacienti, jejichz histologie a uredzové testy vysly
pozitivné nebo jejichz kultivace byla pozitivni, byli oznaceni jako infikovani H.
pylori. Osmdeséat pét z 227 pacientd bylo shledano H. pylori pozitivnich.

Vysledky jsou shrnuty v tabulce nize.

od 227 pacientl

Diagnostické presnost ImmunoCard STAT! HpSA.

Pfitomnost H. pylori zjiSténa
endoskopicky/biopsii/zlatym
standardem
Skute¢ne Skute¢ne Celkem
pozitivni negativni
IC STAT! HpSA + 77 12 89
IC STAT! HpSA - 8 130 138
Celkem 85 142 227
Predpokladana klinicka citlivost (95% IS) 90.6% (84.9 az 97.1%)
Predpokladana klinicka specifita (95% IS) 91.5% (87.5 az 96.5%)
Predpokladana hodnota, pozitivni test (95% IS) 86.5% (79.9 aZ 94.1%)
Predpokladana hodnota, negativni test (95% IS) 94.2% (90.1 aZ 97.9%)
Korelace (IS 95%) 91.2% (87.3 aZ 94.7%)
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Korelace vysledku testu ImmunoCard STAT! HpSA s eradika¢ni Ié¢bou

Pritomnost H. pylori zjisténa
endoskopicky/biopsii/zlatym
standardem
Skute¢né Skute¢ne Celkem
pozitivni negativni
IC STAT! HpSA + 21 0 21
IC STAT! HpSA - 1 63 64
Celkem 22 63 85
Predpokladana klinicka citlivost (95% IS) 95.4% (86.0 az 100%)
Predpokladana klinicka specifita (95% IS) 100%
Predpokladana hodnota, pozitivni test (95% IS) 100%
Predpokladana hodnota, negativni test (95% IS) 98.4% (94.5 aZ 100%)
Korelace (IS 95%) 98.8% (96.8 az 100%)

ANALYTICKA CITLIVOST

Spodni hranice detece této eseje ¢ini 64 ng/mL u testt se sonikovanym antigenem
pfipravenymi z kmenu TV1970 H. pylori. Tato hranice je stejna pii formované (tuhé)
stolici i polotuhé stolici.

REPRODUKOVATELNOST

Reprodukovatelnost ImmunoCard STAT! HpSA byla hodnocena se zndmym
poctem negativnich (n=5) a pozitivnich (n=5) vzorkd, které byly oznaceny
kédem a nahodné roztfidény, aby nedoSlo k prozrazeni jejich identity. Dva
z péti pozitivnich vzorkd byly blizko hrani¢ni hodnoté pro detekci.
Reprodukovatelnost eseje byla testovana ve tfech po sobé jdoucich dnech
tfemi nezavislymi misty. Vzorky davaly pfedpokladany vysledek ve 100 %.

SPECIFITA ESEJE

Specifita ImmunoCard STAT! HpSA byla testovana s pouZzitim nasledujicich
bakterialnich, virovych a kvasinkovych kmenl. K pozitivnim a negativnim
vzorkiim stolice bylo pfidano = 1 x 10® bakterii nebo kvasinek. Pfitomnost
zadného z téchto mikroorganism( nevedla k pozitivnimu vysledku u negativni
stolice nebo neinterferovala pfi detekci pozitivni stolice. Negativni i pozitivni
stolice byla po pfidani Helicobacter pylori kmene 43504 vyhodnocena jako
pozitivni.

Adenovirus Typ 2, Adenovirus Typ 40, Coxsackie Typ B1, Coxsackie Typ B6,
Echovirus Typ 22, Feline calicivirus, Rotavirus, Borrelia burgdorferi,
Aeromonas hydrophila, Campylobacter coli, Campylobacter jejuni, Candida
albicans, Citrobacter freundii, Clostridium perfringens, Clostridium difficile (2),
Enterobacter cloacae, Enterococcus faecalis (2), E. coli (2), E. coli 0157:H7
(2), E. fergusonii, Helicobacter felis, Klebsiella pneumoniae, Proteus vulgaris,
Pseudomonas aeruginosa, Salmonella dublin, Salmonella (Skupina B),
Salmonella hilversum, Salmonella minnesota, Salmonella typhimurium,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus aureus (Cowan 1), Staphylococcus
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epidermidis, Serratia liquefaciens, Shigella boydii, Shigella dysenteriae,
Shigella flexneri, Shigella sonnei, Yersinia enterocolitica

TEST INTERFERUJICICH LATEK
Bylo zjisténo, Ze nasledujici latky nemaji vliv na vysledky, pokud jsou ve stolici
pfitomny v uvedenych koncentracich:

Tums® Antacid (5 mg/mL), Tagamet® (5 mg/mL), Prilosec® (5 mg/mL),
Mylanta® Antacid (1:20), Pepto-Bismol® (1:20), siran barnaty (5%), plna krev
(50%), leukocyty (50%), mucin (3.4%), kyselina stearova/kyselina palmitova
(fekalni tuk) (4%), hemoglobin (dehtovita stolice) (12,5%)

STUDIE UZIVATELSKE P RESNOSTI

V roce 2003 spole¢nost Meridian provedla testovani uZivatelské pfesnosti pfi
hodnoceni ImmunoCard STAT! HpSA podle doporu¢ené metody pro
kvalitativni testy popsané v FDA Draft Guidance for Clinical Laboratory
Improvement Amendments of 1988 (CLIA) Criteria for Waiver, 2001. Celkovy
pocet 302 nezkuSenych uZivateld se zUCastnil testovani na &tyfech
zkusebnich mistech. Ugastnici hodnotili panely sloZzené ze silné negativnich,
slabé negativnich, silné pozitivnich a slabé pozitivnich vzorkd. U slabé
pozitivnich a slabé negativnich vzork(l se predpokladal podil nespravnych
vysledkl 15-20%. ZkuSeny laboratorni persondl produkoval ocekavané
vysledky pro v8echny typy vzorku. V pfipadé neskolenych uzivatell byly testy
hodnoceny jako neplatné u 4% slabé negativnich, 2% silné negativnich a 3%
slabé pozitivnich. Zadny silné pozitivni test nebyl nezkuSenymi uZivateli
hodnocen jako neplatny. U zkuSenych uzivateld nebyl Zzadny ztestu
vyhodnocen jako neplatny. Tabulka nize zobrazuje data ziskana nezkuSenymi
a zkuSenymi uZivateli a spogditané intervaly spolehlivosti pro vSechny typy
vzorku.

Silng negativni Slabé negativni Slabé pozitivni Silng pozitivni
v Ugastnik - - ” ” %
vzorku 9 i 9 i 9 ivni 9 ivni Neplatny
(95% 1S) (95%IS) (95% IS) (95% 1S)
Nezkuseny 51/51 (100%) 95/96 (99%) i . 33%
uzivatel 1S =93.0-100% 1S =94.3-100% (5/152)
Negativni
Zkuseny 52/52 (100%) 100/100 (100%) . . 0%
uzivatel 1S = 93.2-100% 1S =96.4-100% (0/152)
Nezkuseny . . 83/94 (88.3%) 44/51 (86.3%) 2.0%
uzivatel IS = 80.0-94.0% IS = 73.7-94.3% (3/149)
Pozitivni
Zkuseny . . 97/97 (100%) 52/52 (100%) 0%
uzivatel IS = 96.3-100% 1S = 93.2-100% (0/149)
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Telephone: (513) 271-3700
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Information Fax:(513) 272-5432
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Manufactured By

Meridian Bioscience Europe
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20020 Villa Cortese (MI)
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Authorized Representative Tel: +390331 433636
Fax: +390331433616
e-mail: info@mdeur.com
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POUZITI MEZINARODNECH SYMBOL U

Na oznaceni/obal vyrobku se muZete setkat s nékterymi z nasledujicich
symboll:

Kli ¢ k symbol am

Pouzijte do | SUBS ‘ Substrat
- Roztok k zast i
LoT Cislo sarze SOLN [STOP T e
Zdravotnicky prostfedek Koniugacni
pro in vitro diagnostiku |CONJ | ENZ ‘ - OnJLfgaCrlN E:ZZ(T
Tento produkt splfiuje BUF |WASH [ 20X romyvaci pulr 20x
pozadavky smémice koncentrovany
(3 98/79/EC na zdravotnické CONTROL [ +] Pozitivni kontrola
prostiedky pro in vitro —
diagnostiku CONTROL ‘ - ‘ Negativni kontrola
é Gil Rozpoustédio pro
Katalogové ¢islo pvzorek p
C[E Ctéte navod k pouziti Autorizovany
zastupce pro
u Vyrobce Im Evropské
spolecenstvi
W Obsah postaéi na ‘n’ test(
% Nezamrazovat
/ﬂ/ Teplotni omezeni REAG Reagencie
Pufr
BUF [ WASH] Promyvaci pufr

Pro technickou podporu volejte mezi 8:00-18:00 EST Oddéleni technické
podpory, telefonni &islo (800) 343-3858. Pro zadani objednavky kontaktujte
Oddéleni zadkaznického servisu na telefonnim &isle (800) 543-1980.
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