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BIOCARD '™ Helicobacter pylori Ag

BIOCARD™ Helicobacter pylori Ag on luotettava ja nopea immunokromatografinen testi
Helicobacter pylori antigeenin toteamiseksi ulostenéytteisté

Lue kayttdohje huolellisesti ennen
testin suorittamista. Suorita testaus
hyvéssé valaistuksessa.

JOHDANTO

Helicobacter pylori (H. pylori) on
pieni, spiraalin muotoinen bakteeri,
joka on loydetty  wvatsalaukun
epiteelistd ja duodenumista. Warren
ja Marshall eristivat gastriittipotilaan
vatsalaukun epiteelistd Helicobacter
pylori bakteerin ensimmaéisen kerran
1983. Sittemmin H. pylorin ja
gastroduodenaalisten oireiden kuten
gastriitin ja  vatsalaukun ja
pohjukaissuolen haavaumien
valisestd yhteydestd on saatu paljon
tietoa. Myds kohonneen
mahasyopériskin -~ ja  H.  pylori
infektion valisestd yhteydestd on
useissa tutkimuksissa saatu todisteita.

Useimmat diagnostiset menetelmét H.
pylori infektion toteamiseen
edellyttavat invasiivisia menetelmié.
Naihin kuuluvat viljely, ureaasitesti,
histologiset menetelmat, PCR
menetelmdt  ja  immunoblottaus.
Ureaasi hengitystesti ja seerumin
vasta-aine testi, jotka eivat vaadi
invasiivista ~ ndytteenottoa, ovat
kaytannollisia ensinmaisiksi
seulontatesteiksi.  Uusimpana  ja
luotettavimpana menetelmana
H.pylorin testauksessa ja hoidon
seurannassa on otettu kayttdon suora
antigeenin osoitus ulostendytteesta.

TESTIN PERIAATE

Biocard™ Helicobacter pylori Ag on
kvalitatiivinen

immunokromatografinen testi
Helicobacter pylori antigeenin

osoittamiseksi ulostendytteestd. Testin

periaate  perustuu  Kkultaleimattuun
vasta-aineeseen, joka yhdessa
testiviivaan immobilisoidun

monoklonaalisen vasta-aineen kanssa
muodostaa  ndytteen  sisdltiessa
antigeenid testiviivan. Testi sisaltda
my6s  sisdisen toimivuuskontrollin.
Tatd varten on kontrolliviivaan
immobilisoitu vasta-aine, joka
tunnistaa kultaleimatun, testiviivaan
sitoutumattoman vasta-aineen.

Kontrolliviivan tulee muodostua aina
testin  tuloksesta  (positiivinen /
negatiivinen) riippumatta.

SISALTO

Biocard™ Helicobacter pylori Ag,

Tuotenumero: 4-002-010

- 10 Testia

- 10 Kertakéyttopipettid

- 10 Koeputkea

- 10 Steriili& vanupuikkoa

-5 ml Biocard™ H. pylori
puskuria

-Kayttdohje

Lisaksi tarvitaan:
- néyteastia
- kello ajanottoa varten

TESTIN SUORITUS
1. Naytteenotto

Kerdd riittdvd madrd ulostetta
néytteenkerdysastiaan. Riittdvd maara
on noin 1-2 g tai 1-2 ml ulostetta
Ulostenaytteet tulee kerdtd puhtaseen
ja kuivaan naytteenkerdysastiaan (ala
lisaa séilontaainetta tai
kuljetusliuosta). Ulostendyte voidaan
sédilyttdd jadkaapisssa +2...+8°C 1-2
paivad. Mikali naytettd halutaan
sdilyttdd pidempid aikoja, tulee se
sdilyttdd pakastettuna -20°C. Téssa
tapauksessa ndyte pitdd sulattaa
kokonaan ennen testausta.

2. Naytteiden kasittely

Aseta koeputki tydskentelyalustalle.
Lisdd 7 - 8 pisaraa (noin 250 pul)
Biocard™ H. pylori  puskuria
koeputkeen.

Ulostendyte kerétadn steriililla
vanupuikolla. Vanupuikko jossa on
pieni méard ndytettd (noin 25 ug)
asetetaan koeputkeen. Vélta nadytteen
tarttumista putken reunoille.
Néaytelaimennos tulisi olla noin 1:10.
Sekoita nadyte puskuriin puikkoa
pyorittelemalla.

Poista vanupuikko liuoksesta. Anna
koeputken seistd huoneenldmmossé 3

minuutin  ajan, jotta  kiintoaine
laskeutuu. Mikali testid ei voida
suorittaa  heti, voidaan naytteita
séilyttdd  jadkaapissa puskuriin

sekoitettuna (+2 - +8 °C) yhden
paivén ajan.

3. Testin suoritus

Avaa Biocard™ Helicobacter pylori
Ag foliopussi juuri ennen testin
suorittamista ja ota testikasetti ja
pipetti pussista.

Lis&& 3 pisaraa laimennettua naytetta
testin naytekaivoon. Ald koske testiin
5 minuuttiin  ndytteen lisdamisen
jalkeen. Testitulos on luettavissa 10
minuutin kuluttua.

Nayte
H_f Testi Kontrolli

4. Tulosten tulkinta

Kaksi punaista viivaa osoittaa
positiivisen testituloksen (ndytteessa
on H. pylori antigeenid testin cut-off
rajan ylittdvana pitoisuutena).



Huomaa ettd positiivinen tulos
voidaan tulkita heti testi- ja
kontrolliviivojen muodostuttua, mika
osassa tapauksista tapahtuu jo alle 2
minuutin.

Yhden punaisen viivan
(kontrolliviivan) muodostuminen
osoittaa negatiivista testitulosta (H.
pylori antigeenia on alle testin cut-off
rajan).

Mikali kontrolli-ikkunaan ei
muodostu viivaa testin suorittamisen
jalkeen, ei testitulosta voida tulkita.

Joko testi on vahingoittunut tai
kéyttbohjetta ei ole noudatettu.
Testaus on  uusittava  uudella
testiyksikolla.
SAILYTYS
Séilytd testipakkausta huoneen-

lammossa (+2 ... +27 °C).

Kéyttokelpoisuusaika on 24 kk testin
valmistamisesta ~ mikali  sdilytys-
olosuhteita noudatetaan. Viimeinen
kéyttopaivamaara on merkitty testi-
pakkaukseen, testitikun foliopussiin ja
reagenssin etikettiin.

KONTROLLIT

Biocard™ Helicobacter pylori Ag
testin oikea toiminta voidaan tarkistaa
tunnetun ulostendytteen avulla.
Biocard™ H. pylori puskuria voidaan
kéyttaa negatiivisena kontrollina.
Testattaessa tunnettuja, pakastettuja
ulostekontrolleja, tulee ndmé aina
laimentaa  Biocard™  H.pylori
puskuriin.

SENSITIVISYYS JA
SYYS

SPESIFI-

Biocard Helicobacter pylori Ag testin
toimivuutta varten keréttiin naytteita

sekd ihmisilta joilla oli oireita, jotka
voisivat viitata Helicobacter pylori
infektioon ja taysin oireettomilta
ihmisilta. Biocard Helicobacter pylori
Ag testin toimintaa verrattiin kahteen
markkinoilla olevaan kaupalliseen
EIA testiin (Premier Platinum HpSA
EIA ja Amplified IDEIATM Hp
StAR testiin).

Biocard Helicobacter pylori Ag testi
osoitti 94,6 % herkkyytté ja 100 %
spesifisyytta Premier Platinum hpSA
EIA testid vastaan ja 100 %
herkkyytta ja 85,7 % spesifisyytta
Aplified IDEIATM Hp StAR testia
vastaan.

Ristireaktiot

Ristireaktioiden maéarittamiseksi
Biocard Helicobacter pylori Ag testia
testattiin  infektioita  aiheuttavien
patogeenien, muiden mikro-
organismien ja yhdisteiden kanssa,
joita wvoi esiintyéd ulosteessa.
ristireaktioita ei havaittu seuraavien
kanssa:

- Rotavirus

- Adenovirus

- Escherichia coli

- Campylobacter

- Giardia lamblia

- lhmisen hemoglobiini

- Naudan IgG

- hCG hormoni

HUOMIOITAVAA JA RAJOI-
TUKSIA

-Noudata kayttéohjeita huolellisesti,
muussa tapauksessa voit saada vaaran
tuloksen.

-Ylimé&ard néytettd voi aiheuttaa
vaarédn  tuloksen  muodostamalla
ruskean viivan testiviivan kohdalle.
Téassa tapauksessa laimenna ndytettd
puskurilla ja testaa uudelleen.

-Jotkut ulostendytteet voivat vaikuttaa
kontrolliviivaan heikentéen sité.
-Biocard™ Helicobacter pylori Ag
testia saa kayttdd vain Helicobacter
pylori antigeenin kvalitatiiviseen in-
vitro  tunnistukseen  kayttdohjeen
mukaisesti.

-Diagnoosia ei tule tehdd yksinomaan
Biocard™ Helicobacter pylori Ag -

testituloksen perusteella, vaan
huomioon tulee ottaa my6s muut
potilastiedot.

-Al4 kayta testid, jonka suojana oleva
foliopussi on vaurioitunut.

-Testi tulee suorittaa 1 tunnin
kuluessa testipussin avaamisesta

-Alid kaytad vanhentuneita testeja tai
reagensseja.

-Kaytd vain testin mukana tulleita
reagensseja.

-Kayta kutakin testia vain kerran.
-Testin suorituksessa tulee noudattaa
yleisid laboratorioissa  suositeltuja
kasittelyohjeita ja varotoimenpiteita
seké hyvaa tyoskentelytapaa.

-Kaikki tutkittavat naytteet ovat
potentiaalisia  patogeeneja,  joten
kaytetyt materiaalit on havitettava
asianmukaista varovaisuutta

noudattaen.
-0,09 % Na-atsidia on kéytetty
puskurin  sdilontaineena.  Valta

reagenssien ihokosketusta tai
joutumista limakalvoille.
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