Helicobacter pylori gyorsteszt

PYLORI-Screen® Ref. 99006/HU

Onellenérzésre szolgdlé teszt a Helicobacter Pylori elleni antitestek vérbél valé kimutatdsdra

ALTALANOS TUDNIVALOK

Az er8sen patogén Helicobacter Pylori (HP) kérokozé jelenléte a
gyomor és a bél nyalkahartyajan kronikus gyomorhurutot okozhat,
ami késébb fekély és/vagy rak kialakuldsdhoz vezethet. Jelenleg
a gyomorfekélyben szenved6 betegek mintegy 90%-a fert6zott a
HP baktériummal. Ezért fontos, hogy a baktériumot megtaldljak,
és a megfelel6 antibiotikummal kezeljék. A baktérium diagnosz-
tizédlasdnak leghatékonyabb modja a szervezet altal termelt anti-
testek jelenlétének kimutatasa, hiszen a fertézési folyamat sorén az
immunrendszer antitesteket termel. Pozitiv lehet a teszt eredménye
azokndl, akik kordbban mar 4testek HP-fert6zésen.

A Helicobacter pylori gyorsteszt egy manualis kvalitativimmunokro-
matografids teszt a Helicobacter pylori ellen termelt antitestek
kimutataséra egy csepp, ujjbegybdl vett teljes vérmintabdl. Otthon-
haszndlatos 6nellendrzésre szolgdld gyorsteszt laikusok szamara a
lehetséges Helicobacter pylori fert6zés kimutatésara.

ISMERTETO

A doboz a teszt elvégzéséhez sziikséges valamennyi eszkozt tartalmazza:
« 1db lezart aluminium tasak, melynek tartalma:

1 db tesztkazetta, 1 db miianyag pipetta, 1 db pdraelszivé pdrna
Csak akkor nyissa fel az aluminium tasakot, ha mindent el6készitett
a teszt elvégzéséhez. A pdraelszivd parna nem vesz részt a tesztelési
folyamatban.

« 1db 1 ml pufferoldatot tartalmazé cseppenté fiola

« 1db steril landzsa a vérminta levételéhez

« 1db alkoholos térlokend6é

« 1db hasznalati utasitas
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A teszt elvégzéséhez szliikséges még:
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FIGYELMEZTETESEK

1. Ezatesztkizardlag in vitro hasznalatos orvosdiagnosztikai esz-
koz. Csak kiils6é haszndlatra. NE NYELJE LE.

2. Ateszt hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati uta-

sitast. A teszt csak az utasitasok pontos kdvetése esetén ad

megbizhaté eredményt. Szigoruan tartsa be az eldirt leol-
vasasi id6t, valamint a vér- és oldatmennyiségeket.

Tarolas +4 °C és +30 °C kozott. Ne fagyassza le.

4. Ne haszndlja fel a tesztet, ha a cimkén vagy a tasakon [évé le-
jarati datum elmult. Ne haszndlja fel a tesztet, ha az aluminium
tasak vagy valamelyik 6sszetevé sérdilt.

5. A Helicobacter pylori gyorsteszt kizadrélag egyszer hasznélatos.

Gyermekektdl elzarva tartando.

7. Hasznalat utdn a teszt valamennyi eleme eldobhaté a haztartasi
hulladékok kozé.
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A TESZT ELVEGZESE

A tesztelés a megfelel6 el6késziletekkel indul. Helyezze a doboz tar-
talmat egy tiszta, szaraz és egyenes feliiletre (pl. asztalra). A tesztelés
|épései a kovetkezdk:

1. Alaposan mossa meg a kezét szap-
pannal és meleg vizzel. Tiszta torolkozé-
vel torolje szarazra.

2. Készitse el6 a tesztkazettat és a pipet-
tat. A jelolésnél tépje fel a védécsomagolast,
vegye ki az eszkdzoket, és helyezze 6ket a
keze ligyébe (késébb lesz rajuk sziiksége).
Dobja ki a péraelszivéd parnat.

3. Készitse elé a landzsat. Ugy tartsa a
landzsat, hogy véletleniil se nyomja meg
a kioldé gombot. Csavarjon a landzsa
kupakjan s fordulatot Ugy, hogy a kupak
érezhetéen elvéljon a landzsatdl, majd
folytassa a csavarast 2-3 forgatdassal.
Ne huzza, csak csavarja, és ha letekerte,
dobja ki a kupakot (7-es és 2-es dbra).

4, Tordlje le a kdzépsé vagy a gydrusujj
begyét az alkoholos kenddvel.

Masszirozza a kivalasztott ujjbegyét a vége
felé 10-15 masodpercig, hogy megteljen
vérrel.

5. Erésen szoritsa a landzsat a letiszti-
tott ujjbegy oldalsé részéhez, és nyomja
meg a kioldé gombot (3-as dbra).

6. A landzsa hegye a szurast kovetéen
automatikusan visszaugrik a helyére.

7. Masszirozza a megszurt ujjbegyet, hogy @
elég vérmintat gyUjthessen (4-es dbra).
8. Tartsa a pipettat a vércsepphez, de ne
nyomja Ossze a végét (5-0s dbra). A vér ‘
a hajszalcsovesség alapjan magatdl szi- \\\
védik fel a pipetta belsejében jelzett
vonalig. Ha nem éri el a vér a jelzést,
masszirozza Ujra az ujjbegyét, hogy még | (5)
egy kis mintat nyerjen. Amennyire lehet-
séges, torekedjen a légbuborékok elke-
rilésére.

9. Cseppentse a vérmintat a pipetta vé-
gének Osszenyomadsaval a tesztkazetta
kerek mintagy(jté ablakdba (6-os dbra).
10. Varjon 30-40 masodpercet, amig a
Vér teljesen felszivodik a mintaablakbdl.
Ezutdn tekerje le a pufferoldatot tartal-
mazo fiola kék kupakjat (a fehér kupakot
érintetlenlil hagyva), és adja hozza az
oldatot a kdvetkezé médon:

A cseppentd fiolat fiiggolegesen tartva
lassan cseppentsen pontosan 4 cseppet
a pufferoldatbdl a mintaablakba

2-3 masodperces id6kozzel (7-es dbra).
11. 10 perc mulva olvassa le az eredményt.
A teszt nem értékelheté 15 perc eltelte
utan.




AZ EREDMENY KIERTEKELESE

A teszteredmény értékelésekor a megjelené csikok szine és szin-
erdssége lényegtelen.

1. Pozitiv eredmény

Két csik jelenik meg az eredményab-
lakban: egy a T (teszt), egy pedig a C
(kontroll) jelzés alatt. A tesztcsik (T) szi-
ne erésebb lehet, mint a kontrollcsiké
(C). Ez az eredmény azt jelenti, hogy
a Helicobacter Pylori baktérium elleni
antitestek kimutathatok a vérmintabol.
Keresse fel az orvosat.

2. Negativ eredmény

Csak a C jelzés alatti kontrollcsik jelenik
meg. Ez az eredmény azt jelenti, hogy
nem mutathaté ki a vérmintaban a HP
baktérium elleni antitest.

3. Ervénytelen eredmény

Amennyiben nem jelenik meg csik a C
(Controll) jelzés alatt, akkor az eredmény
nem értékelhetd és a tesztet érvényte-
lennek kell tekinteni. Ebben az esetben
ajanlatos a vizsgalatot egy uj Helicobacter
pylori teszttel és friss vérmintaval megis-
mételni.

KERDESEK ES VALASZOK

Hogyan miikédik a Helicobacter pylori gyorsteszt?

Az immunrendszer a Helicobacter Pylori baktérium gyomornyalkahar-
tyan valo jelenlétére egy specidlis antitest termelésével reagal. Ezek
az antitestek felismerik a vérkeringésben Iévé kérokozdkat, és rajuk ta-
padnak. Bizonyos biolégiai anyagok segitségével a Helicobacter pylori
gyorsteszt észleli ezeket az antitesteket, ezaltal kimutatja a baktérium
jelenlétét. Ha a vérben kimutathaté koncentraciéban vannak jelen, a
HP elleni antitestek észlelésekor a tesztkazetta eredményablakaban a
T jelolés alatt egy szines tesztcsik jelenik meg. A kazetta C jelzése alatt
megjelend kontrollcsik azt jelzi, hogy a teszt megfeleléen mikodik.

Mikor kell elvégezni a tesztet?

A Helicobacter pylori gyorstesztet az ismétlédéen jelentkezé gyomor-
és bélfajdalmak vagy savas reflux esetén érdemes elvégezni. A teszt a
nap barmely szakdban elvégezheté.

Lehet-e téves az eredmény?

A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad megbizhaté
eredményt. Mindemellett téves lehet az eredmény, ha a Helicobacter
pylori gyorstesztet haszndlat el6tt nedvesség éri, illetve ha a minta-
ablakba keriil6 vérminta mennyisége nem megfelel6. A dobozban
taldlhato pipetta jelzése mutatja, hogy mekkora az 6sszegydijtott vér-
minta megfelel6 mennyisége.

Hogyan értékelendé a teszt eredménye, ha a csikok szine és szin-
erdssége eltérs?

A csikok szine és szineréssége nem befolyasolja a teszt kiértékelését.
Az szamit, hogy a csikok homogének és teljesek legyenek. A tesztet
pozitivhak kell értékelni a tesztcsik (T) szinétdl és szinerésségétdl
fuggetlenl (akkor is, ha a csik halvany).

Mit jelez a csik a C jelzés alatt?
Ez a csik csak a tesztkazetta helyes miikddését mutatja.

Ha tobb mint 15 perc eltelte utdn értékelem a tesztet, megbizhato
az eredmény?

Nem. Az eredményt a pufferoldat hozzdadésa utdn 10 perccel kell le-
olvasni. Az eredmény maximum 15 percig lesz pontos.

Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy a vérbdl kimutathatdk a HP bakté-
rium elleni antitestek. Konzultaljon az orvosaval, és téjékoztassa a teszt
eredményérél. Az orvos majd eldonti, hogy szlikség van-e tovabbi
vizsgélatokra annak megallapitdsahoz, hogy az antitestek egy kordbbi
(esetleg mar kezelt) fert6zésbdl szarmaznak-e.

Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy a vérbdl nem mutathaték ki a HP
baktérium ellen termelt antitestek. Néhany esetben azimmunhianyos
betegségek is dlnegativ eredményekhez vezethetnek. Ennélfogva,
tartésan fennalld hasi panaszok és reflux esetén javasoljuk, hogy
keresse fel az orvosat.

Mennyire megbizhaté a Helicobacter pylori gyorsteszt?

A Helicobacter pylori gyorsteszt pontos. A megbizhatésagat igazol-
ja, hogy tdbb mint 20 éve haszndljdk a szakemberek is. A kilonbozé
referenciamaodszerekkel vald 6sszevetések Osszességében 93,48%-0s
[85,74 - 97,72**] egyezést mutatnak. Bér a teszt megbizhatd, el6fordul-
hat, hogy alpozitiv vagy dlnegativ eredményt ad.

**]|C 95%: 95%-o0s konfidenciaintervallum

Tudnivaldk a Helicobacter Pylori-fert6zésrdl:

1. Webes tartalom: https://www.has-sante.fr/jcms/c 2775406/fr/infection-
par-helicobacter-pylori-chez-I-adulte-la-has-precise-les-actes-de-
diagnostic-et-les-modalites-de-traitement

2. Webes tartalom: https://www.science.org.au/learning/general-audience/
history/interviews-australian-scientists/professor-barry-marshall/teacher

3. Webes tartalom: https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/
h-pylori/symptoms-causes/syc-20356171
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VALTOZASOK ISMERTETESE
Valtozastipusok:
N/A Nem értelmezheté (Iétrehozas)

A termékkel kapcsolatos informacidk kiegé-

Technikai véltozas o PP s
szitése, médositasa és/vagy torlése

A végfelhasznalo altal is lathatd, nem tech-

Adminisztrativ nikai jellegu valtozasok

Valtozas tipusa Valtozas leirasa

Technikai A téves eredmény esetkdrének kibdvitése.

A DIL szimbélum hozzaadésa a tablazathoz.

Adminisztrativ e I
Kiegészités az,Ismertetd” részhez.

Megjegyzés: A kisebb tipografiai, nyelvtani, helyesirasi és formazasi valto-
zasokat az ismertetd nem jelzi.



