
 

     H
. pylori-A

ntigen-Schnelltest  
(Stuhl) 

Packungsbeilage 
R

EF IH
P-607 

D
eutsch 

E
in einstufiger S

chnelltest für den qualitativen N
achw

eis der H
elicobacter-pylori (H

. pylori)-A
ntigene im

 
m

enschlichen Stuhl.  
N

ur für das professionelle In-vitro-D
iagnostikum

. 
【

VER
W

EN
D

U
N

G
SZW

EC
K
】

 
D

er 
H

. 
pylori-A

ntigen-S
chnelltest 

(S
tuhl) 

ist 
ein 

chrom
atographischer 

Im
m

unassay 
zum

 
qualitativen 

N
achw

eis des H
. pylori-Antigens im

 m
enschlichen S

tuhl zum
 U

nterstützen der D
iagnose einer 

H
. 

pylori-Infektion.  
【

ZUS
A

M
M

E
N

FA
SSU

N
G
】

 
H

. 
pylori 

ist ein 
kleines, 

spiralförm
iges 

Bakterium
, 

das 
auf der O

berfläche des 
M

agens und 
des 

Zw
ölffingerdarm

s 
w

ächst. 
H

. 
pylori 

ist 
verantw

ortlich 
für 

die 
Ätiologie 

einer 
V

ielzahl 
von 

M
agen-D

arm
-E

rkrankungen, darunter D
uodenal- und gastrisches U

lkus, nicht-ulzerative D
yspepsie sow

ie 
aktive 

und 
chronische 

G
astritis. 1,2 

E
in 

sehr 
üblicher 

U
ntersuchungsansatz 

zur 
D

iagnose 
einer 

H
. 

pylori-Infektion ist die serologische Identifizierung von spezifischen Antikörpe in den infizierten Patienten. 
D

ie H
auptbegrenzung des serologischen Tests ist die U

nm
öglichkeit, aktuelle und frühere Infektionen zu 

unterscheiden. N
ach der E

lim
inierung der O

rganism
en können A

ntikörper noch lange Zeit im
 S

erum
 des 

P
atienten zu finden sein. 3 H

elicobacter-pylori (H
. pylori) -Infektion ist die G

rundlage für gastrisches U
lkus, 

gastrischen K
rebs und D

uodenalulkus. D
ie K

rankheitsausprägung spiegelt das K
rankheitsm

uster und 
K

rankheitsausm
aß der G

astritis/der gastrischen Atrophie w
ider (d.h. D

uodenalulkus m
it nicht atrophischem

 
gastrischen U

lkus und gastrischer K
rebs m

it atrophischer G
astritis). 4  

D
er H

. pylori-Antigen-S
chnelltest (Stuhl) ist ein schneller chrom

atographischer Im
m

unassay für den 
qualitativen N

achw
eis des H

. pylori-A
ntigens in m

enschlichen S
tuhlproben, der innerhalb von 10 M

inuten 
E

rgebnisse erzeugen kann. D
er Test verw

endet für H
. pylori-A

ntigene spezifische Antikörpe zum
 selektiven 

N
achw

eis von H
. pylori-A

ntigenen im
 m

enschlichen S
tuhl. 

【
PR

IN
ZIP

】
 

D
er H

. pylori-A
ntigen-S

chnelltest (Stuhl) ist ein qualitativer, lateraler Im
m

unassay für den N
achw

eis des H
. 

pylori-A
ntigens im

 m
enschlichen S

tuhl. Bei diesem
 Test w

ird die M
em

bran im
 Testliniebereich für den Test 

m
it A

ntikörpe gegen H
. pylori vorbeschichtet. W

ährend des Tests reagiert die P
robe m

it den m
it Antikörpe 

gegen H
. pylori beschichteten P

artikeln. D
as G

em
isch bew

egt sich auf der M
em

bran durch K
apillarw

irkung 
nach oben, um

 m
it Antikörpe gegen H

. pylori auf der M
em

bran zu reagieren und dabei eine gefärbte Linie 
zu erzeugen. D

as E
rscheinen dieser gefärbten Linie im

 Testbereich zeigt ein positives E
rgebnis an, 

w
ohingegen ihr N

icht-E
rscheinen ein negatives E

rgebnis anzeigt. U
m

 das V
erfahren zu kontrollieren, 

erscheint im
 K

ontrolllinienbereich im
m

er eine gefärbte Linie, die anzeigt, dass das P
robenvolum

en richtig 
w

ar und die M
em

bran die vorgesehene D
ochtw

irkung hatte. 
【

R
EAG

EN
ZIE

N
】

 
D

er Test enthält m
it m

onoklonalen A
ntikörpe gegen H

. pylori beschichtete Partikel und m
onoklonale 

A
ntikörpe gegen H

. pylori ist auf der M
em

bran beschichtet.  
【

VO
R

SIC
H

TSM
A

ßN
A

H
M

E
N
】

 
B

itte alle Inform
ationen dieser Packungsbeilage vor der D

urchführung des Tests durchlesen. 
• 

N
ur für das professionelle In-vitro-D

iagnostikum
.  

• 
N

icht nach dem
 Verfallsdatum

 verw
enden. B

itte den Test nicht w
iederverw

enden. 
• 

A
n einem

 trockenen A
ufbew

ahrungsort bei 2-30 °C
 (36-86 °F) lagern und B

ereiche m
it überm

äßiger 
Feuchtigkeit verm

eiden. Bei beschädigter oder geöffneter Folienverpackung bitte nicht verw
enden. 

• 
Im

 B
ereich zur H

andhabung der P
roben oder K

its sind E
ssen, Trinken oder R

auchen zu verm
eiden. 

• 
P

roben 
so 

handhaben, 
als ob 

sie 
Infektionserreger 

enthalten 
w

ürden. B
ei allen V

erfahren 
die 

festgelegten 
V

orsichtsm
aßnahm

en 
gegen 

m
ikrobiologische 

G
efahren 

einhalten 
und 

die 
S

tandardverfahren zur ordnungsgem
äßen P

robenentsorgung befolgen. 
• 

B
em

 
A

ssay 
der 

P
roben, 

sollten 
S

chutzausrüstung 
w

ie 
Laborm

äntel, 
E

inw
eghandschuhe 

und 
A

ugenschutz getragen w
erden. 

• 
D

er gebrauchte Test sollte gem
äß den örtlichen Vorschriften entsorgt w

erden. 
• 

Luftfeuchtigkeit und Tem
peratur können die E

rgebnisse beeinträchtigen. 
• 

D
ie H

ände vor und nach der H
andhabung gründlich w

aschen. 
• 

Jeder m
it dem

 Test zusam
m

enhängende schw
erw

iegende Zw
ischenfall m

uss dem
 H

ersteller und der 
zuständigen Behörde gem

eldet w
erden. 

• 
D

en Test darf nur einm
al verw

endet w
erden. D

en Test w
ährend des Tests aufrecht halten. D

en Test 
nicht bew

egen oder auf den K
opf stellen. 

• 
D

as K
it darf nicht eingefroren oder nach dem

 auf der V
erpackung aufgedruckten V

erfallsdatum
 

verw
endet w

erden. 
• 

D
ie im

 K
it enthaltenen Kom

ponenten sind für die V
erw

endung m
it dem

 H
. pylori-A

ntigen-S
chnelltest 

zugelassen. Keine anderen Kom
ponenten des kom

m
erziellen K

its verw
enden. 

【
LAG

ER
U

N
G

 U
N

D
 STAB

ILITÄT
】

 
D

as K
it kann bei R

aum
tem

peratur oder gekühlt (2-30 °C
) gelagert w

erden. D
er Test ist bis zu dem

 auf dem
 

versiegelten Beutel aufgedruckten V
erfallsdatum

 haltbar. D
er Test m

uss bis zum
 G

ebrauch in dem
 

versiegelten B
eutel aufbew

ahrt w
erden. N

IC
H

T EIN
FR

IER
EN

. N
icht nach dem

 Verfallsdatum
 verw

enden. 
A

nm
erkung: E

s w
ird em

pfohlen, den Test innerhalb einer S
tunde nach dem

 H
erausnehm

en aus dem
 

Folienbeutel zu verw
enden. 

【
PR

O
B

EN
N

A
H

M
E U

N
D

 VO
R

B
ER

EITU
N

G
】

 
• D

ie S
tuhlprobe m

uss in einem
 sauberen, trockenen, w

asserdichten Behälter gesam
m

elt w
erden, der 

keine R
einigungsm

ittel, K
onservierungsstoffe oder Transportm

edien enthält. 
• V

or 
der 

Verw
endung 

des 
H

. 
pylori-A

ntigen-S
chnelltests 

sind 
keine 

diätetischen E
inschränkungen 

erforderlich. 
• D

ie erforderlichen R
eagenzien und erforderliche S

tuhlprobe vor der Verw
endung auf R

aum
tem

peratur 
bringen. 

• B
eim

 
V

ersand 
der 

P
roben 

sollten 
sie 

gem
äß 

den 
örtlichen 

Vorschriften 
für 

den 
Transport 

von 
ätiologischen E

rregern verpackt w
erden. 

【
M

ITG
ELIEFER

TE M
ATER

IA
LIE

N
】

 
 

Testbecher (m
it Verdünnungspuffer) 

 
P

ackungsbeilage 
【

M
ATER

IALIE
N

 ER
FO

R
D

ER
LIC

H
, A

B
ER

 N
IC

H
T M

ITG
ELIEFER

T
】

 
 

Zeitm
esser 

 
Zentrifuge 

 
P

robenbehälter 
 

Tropfpipetten 
【

G
EB

R
A

U
C

H
S

A
N

W
EIS

U
N

G
】

 
Vor der D

urchführung des Tests sollten die Testprobe und den B
echer auf R

aum
tem

peratur 
(15-30 °C

) gebracht w
erden. D

ieStuhlproben m
üssen gem

äß der folgenden Anleitung gesam
m

elt 
w

erden. 
1. Ihre H

ände m
it Seife w

aschen und m
it klarem

 W
asser abspülen. 

2. Stuhlproben sam
m

eln: 
E

ine 
ausreichende 

M
enge 

S
tuhl 

(1-2 
m

L 
oder 

1-2 
g) 

in 
einem

 
sauberen, 

trockenen 
P

robensam
m

elbehälter sam
m

eln. D
ie besten E

rgebnisse w
erden erzielt, w

enn der A
ssay innerhalb von 

6 Stunden nach der P
robenahm

e durchgeführt w
ird. D

ie gesam
m

elte P
robe kann 3 Tage lang bei 2-8 °C

 

gelagert w
erden, w

enn sie nicht innerhalb von 6 S
tunden getestet w

ird. Für eine langfristige Lagerung 
sollten die P

roben unter -20 °C
 aufbew

ahrt w
erden. 

3. D
en Beutel vor dem

 Ö
ffnen auf R

aum
tem

peratur bringen. D
en Testbecher aus dem

 Folienbeutel 
nehm

en und schnellstm
öglich verw

enden. D
ie besten E

rgebnisse w
erden erzielt, w

enn der Test 
unm

ittelbar nach dem
 Ö

ffnen des Folienbeutels durchgeführt w
ird. 

4. Stuhlproben verarbeiten: 
• Für solide Proben: 
D

en D
eckel des Testbechers abschrauben und den P

robennahm
eapplikator herausnehm

en. 
D

en P
robennahm

eapplikator w
ahllos an m

indestens 3 verschiedenen Stellen in die S
tuhlprobe 

stechen, um
 ca. 50 m

g S
tuhl (entspricht 1/4 einer E

rbse) zu sam
m

eln. D
ie S

tuhlprobe nicht schöpfen. 
• Für flüssige Proben: 
D

ie Tropfpipette senkrecht halten, die S
tuhlproben ansaugen und dann 2 Tropfen der flüssigen Probe 

(ca. 80 µL) in den Testbehälter m
it dem

 V
erdünnungspuffer geben. 

5. D
en P

robenahm
eapplikator w

ieder in den Testbecher einsetzen und den D
eckel festziehen. 

6. D
en Testbecher etw

a 10-15 Sekunden schütteln, um
 den Inhalt gut zu m

ischen. D
ie Tasse 2 M

inuten 
reagieren lassen. 

7. D
en Testbechers-Begrenzungsstreifen aus Kunststoff entfernen.  

8. D
en Testbecher auf eine saubere und ebene Fläche stellen, den B

echerkörper von oben nach unten 
drücken und den Zeitm

esser starten.  
9. D

ie Ergebnisse nach 10 M
inuten ablesen. D

ie E
rgebnisse nach 20 M

inuten nicht m
ehr ablesen.  

A
N

M
ER

K
U

N
G

: B
ei der nicht m

igrierenden P
robe (Anw

esenheit von Partikeln), einen neuen Testbecher 
öffnen, S

chritt 4 w
iederholen und die im

 Testbecher enthaltene verdünnte P
robe m

it einem
 sauberen 

R
öhrchen 

zentrifugieren. 
1-1,5 

m
L 

des 
Ü

berstandes 
in 

den 
Testbecher 

P
ipettieren, 

den 
P

robennahm
eapplikator w

ieder in den Testbecher einsetzen und den D
eckel festziehen. Von S

chritt 7-8 der 
obigen G

ebrauchsanw
eisung fortfahren und den Zeitm

esser starten. 
              【

IN
TER

PR
ETATIO

N
 D

ER
 ER

G
EB

N
ISSE

】
 

 
Positiv: * Zw

ei gefärbte Linien erscheinen.  
E

ine gefärbte Linie sollte sich in dem
 Kontrollbereich (C

) und eine andere gefärbte Linie in 
dem

 Testbereich (T) befinden. 
D

ieses E
rgebnis bedeutet, dass die A

ntigene im
 Stuhl nachgew

iesen sind und S
ie einen A

rzt 
konsultieren sollten. 
*A

N
M

ER
K

U
N

G
: 

D
ie 

Intensität 
der 

Farbe 
im

 
Testlinienbereich 

(T) 
hängt 

von 
der 

K
onzentration des H

. pylori-A
ntigens in der P

robe ab. D
aher sollte jede Farbschattierung im

 
Testlinienbereich (T) als positiv angesehen w

erden. 
 

N
egativ: Im

 K
ontrollliniebereich (C

) erscheint eine gefärbte Linie. Im
 Testlinienbereich 

(T) erscheint keine gefärbte Linie. 
D

ieses E
rgebnis bedeutet, dass der N

achw
eis des H

. pylori-A
ntigens im

 S
tuhl nicht m

öglich 
w

ar. 

 
U

ngültig: 
D

ie 
K

ontrolllinie 
erscheint 

nicht. 
D

ie 
w

ahrscheinlichste 
U

rsache 
für 

das 
A

usbleiben 
der 

K
ontrolllinie 

ist 
ein 

unzureichendes 
P

robenvolum
en 

oder 
eine 

falsche 
V

erfahrenstechnik. 
D

as 
V

erfahren 
überprüfen 

und 
den 

Test 
m

it 
einem

 
neuen 

Test 
w

iederholen. B
ei Fortbestehen des P

roblem
s, die V

erw
endung des Test-K

its sofort beenden 
und Ihren örtlichen H

ändler kontaktieren. 
【

Q
U

ALITÄTSK
O

N
TR

O
LLE

】
 

E
ine V

erfahrenskontrolle ist in dem
 Test enthalten. E

ine im
 K

ontrollbereich (C
) erscheinende gefärbte Linie 

w
ird als interne V

erfahrenskontrolle betrachtet. D
am

it w
erden ein ausreichendes P

robenvolum
en, eine 

adäquate M
em

brandochtw
irkung und eine korrekte Verfahrenstechnik bestätigt. 

【
EIN

SC
H

R
Ä

N
K

U
N

G
EN

】
 

1. D
er H

. pylori-A
ntigen-S

chnelltest (S
tuhl) ist nur für das In-vitro-D

iagnostikum
 bestim

m
t. D

er Test sollte 
nur für den N

achw
eis des H

. pylori-Antigens in Stuhlproben verw
endet w

erden. W
eder der quantitative 

W
ert noch die S

teigerungsrate der H
. pylori-A

ntigen-K
onzentration kann m

it diesem
 qualitativen Test 

bestim
m

t w
erden. 

2. D
er H

. pylori-A
ntigen-S

chnelltest (S
tuhl) zeigt nur das N

achw
eis von H

. pylori in der P
robe an und sollte 

nicht als alleiniges K
riterium

 dafür verw
endet w

erden, dass H
. pylori der ätiologische E

rreger von 
peptisch- oder D

uodenalulkus ist. 
3. W

ie bei allen diagnostischen 
Tests 

m
üssen alle 

E
rgebnisse 

zusam
m

en 
m

it 
anderen 

klinischen 
Inform

ationen, die dem
 A

rzt zur Verfügung stehen, interpretiert w
erden. 

4. B
ei negativem

 Testergebnis und fortbestehenden klinischen S
ym

ptom
en w

ird ein zusätzlicher Test m
it 

anderen klinischen M
aßnahm

en em
pfohlen. E

in negatives E
rgebnis schließt die M

öglichkeit einer H
. 

pylori-Infektion in keinem
 Fall aus. 

5. N
ach bestim

m
ten Antibiotikabehandlungen kann die K

onzentration der H
. pylori-A

ntigene auf eine 
K

onzentration unterhalb der M
indestnachw

eisgrenze des Tests sinken. D
aher sollte die D

iagnose 
w

ährend einer Antibiotikabehandlung m
it V

orsicht gestellt w
erden. 

【
LEISTU

N
G

S
M

ER
K

M
A

LE
】

 
G

enauigkeit 
D

er H
. pylori-A

ntigen-S
chnelltest (S

tuhl) w
urde m

it P
roben aus sym

ptom
atischen und asym

ptom
atischen 

B
evölkerungsgruppen evaluiert. D

as E
rgebnis zeigt, dass die Sensitivität des H

. pylori-A
ntigen-S

chnelltests 
(S

tuhl) bei 98,5%
 und die S

pezifität bei 99,0%
 im

 V
ergleich zu anderen S

chnelltests liegt. 
M

aßnahm
e 

A
ndere Schnelltests 

G
esam

tergebnisse 
H

. 
pylori-Antigen-Schnellt

est 

Ergebnisse 
P

ositiv 
N

egativ 
P

ositiv 
64 

1 
65 

N
egativ 

1 
99 

100 
G

esam
tergebnisse 

65 
100 

165 
R

elative Sensitivität: 98,5%
 (95%

C
I: *91,7%

-99,9%
)  

 
*K

onfidenzintervalle 
R

elative Spezifität: 99,0%
 (95%

 C
I: *94,6%

-99,9%
) 

R
elative G

enauigkeit: 98,8%
 (95%

C
I: *95,7%

-99,9%
) 

Sensitivität 
D

er H
. pylori-A

ntigen-S
chnelltest kann den N

achw
eis des H

. pylori-A
ntigens bis zu einem

 W
ert von 5 ng/m

l 
nachw

eisen. 
H

ook-Effekt 
B

ei einer K
onzentration von bis zu 2,5 m

g/m
L w

urde kein hochdosierter H
ook-Effekt nachgew

iesen. 
Präzision-W

iederholbarkeit 
D

ie P
räzision-W

iederholbarkeit w
urde anhand von drei P

roben bestim
m

t: negative, schw
ach positive und 

m
ittelpositive P

roben. D
ie S

tudie w
urde m

it 5 W
iederholungen pro Tag an 5 aufeinanderfolgenden Tagen 

von 
einem

 
Bediener 

unter 
V

erw
endung 

von 
den 

H
. 

pylori-A
ntigen-S

chnelltests 
aus 

einer 
C

harge 
durchgeführt. E

s w
urde kein U

nterschied zw
ischen den C

hargen festgestellt. 
Präzision-R

eproduzierbarkeit 
D

ie P
räzision-R

eproduzierbarkeit w
urde anhand von drei P

roben erm
ittelt: negative, schw

ach positive und 
m

ittelpositive P
roben. D

ie S
tudie w

urde m
it 5 W

iederholungen pro Tag an 5 aufeinanderfolgenden Tagen 
an 3 verschiedenen S

tandorten unter V
erw

endung von den H
. pylori-A

ntigen-S
chnelltests aus 3 separaten 

C
hargen (eine C

harge pro Standort, drei B
edienern pro S

tandort) durchgeführt. Zu dem
 Zeitpunkt w

urden 
alle W

erte >99%
 richtig identifiziert. 

K
reuzreaktivität 

D
ie K

reuzreaktivität m
it den folgenden O

rganism
en w

urde bei 1,0E
+07 org/m

L untersucht. D
ie folgenden 

O
rganism

en w
urden bei den Tesst m

it dem
 H

. pylori-A
ntigen-Schnelltest als negativ nachgew

iesen: 
A

cinetobacter calcoaceticus 
A

cinetobacter spp 
B

ranham
ella catarrhalis 

C
andida albicans 

C
hlam

ydia trachom
atis 

E
nterococcus faecium

 
E

. coli 
E

nterococcus faecalis 
G

ardnerella vaginalis 
G

roup A S
treptococcus 

G
roup B S

treptococcus 
G

roup C
 Streptococcus  

H
em

ophilus influenza 
K

lebsiella pneum
onia 

N
eisseria gonorrhea 

N
eisseria m

eningitides 
P

roteus m
irabilis 

P
roteus vulgaris  

P
seudom

onas aeruginosa 
S

alm
onella choleraesius  

S
taphylococcus aureus 

D
ie K

reuzreaktivität m
it den folgenden O

rganism
en w

urde bei TC
ID

50 : 5E+03 pro/m
L untersucht. D

ie 
folgenden 

O
rganism

en 
w

urden 
bei 

den 
Tesst 

m
it 

dem
 

H
. 

pylori-A
ntigen-S

chnelltest 
als 

negativ 
nachgew

iesen: 
R

otavirus 
A

denovirus 
Störsubstanzen 

D
en negativen und positiven P

roben des H
. pylori-A

ntigens w
urden die folgenden potenziell störenden 

S
ubstanzen zugesetzt S

ie beeinträchtigen regelm
äßigen E

rgebnisse nicht. 
A

scorbinsäure: 20 m
g/dL 

O
xalsäure: 60 m

g/dL 
B

ilirubin: 100 m
g/dL 

H
arnsäure: 60 m

g/dL 
A

spirin: 60 m
g/dL 

H
arnstoff: 2.000 m

g/dL 
G

lukose: 2.000 m
g/dL 

K
offein: 40 m

g/dL 
A

lbum
in: 6.000 m

g/dL 
【

B
IB

LIO
G

R
AP

H
IE
】
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