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Un test rapido in una fase per la rilevazione qualitativa degli antigeni Helicobacter pylori (H.pylori)

nelle feci umane.

Solo per uso diagnostico professionale in

[USO PREVISTO]

| Test Rapido dell'Antigene H.pylori (Feci) & un test immunologico cromatografico rapido per il

rilevamento qualitativo nelle feci umane degli antigeni H.pylori per aiutare nella diagnosi

dell'infezione da H.pylori.

[RIEPILOGO]

H.pylori & un piccolo batterio a forma di spirale che vive sulla superficie dello stomaco e del

duodeno. E implicato nell'eziologia di una varieta di malattie gastr , tra cui ulcera

duodenale e gastrica, dispepsia non ulcerosa e gastrite attiva e cronica. *“Un mucaoo_o molto

ne sierologica di anticorpi specifici

principale limite del test sierologico & distinguere le infezioni

attuali e passate. Gli anticorpi possono essere presenti nel siero del paziente molto tempo dopo
organismi.” L'infezione da Helicobacter pylori (H.pylori) & alla base di ulcera

gastrica, cancro gastrico e ulcera duodenale. L'espressione della malattia riflette il modello e

I'estensione della gastrite/atrofia @mm:_ow (cioe, ulcera duodenale con ulcera non atrofica e gastrica

e cancro gastrico con gastrite atrofica).

| Test Rapido dell'Antigene H.pylori (Feci) & un test immunologico cromatografico rapido per la

i feci umane, che fornisce risultati in 10

test utilizza anticorpi specifici per gli antigeni H.pylori per rilevare selettivamente gli

antigeni H.pylori nei campioni di feci umane.

[PRINCIPIO]

Il Test Rapido dell'Antigene H.pylori (Feci) & un test immunologico qualitativo a flusso laterale per

la rilevazione di antigeni H.pylori in campioni di feci umane. In questo test, la membrana &

pre-rivestita con anticorpo anti- H.pylori sulla regione della linea di test. Durante il test, il campione

reagisce con le particelle rivestite con anticorpi anti- H.pylori . La miscela migra verso l'alto sulla

membrana mediante azione capillare per reagire con l'anticorpo anti- H.pylori sulla stessa e

generare una linea colorata. La presenza di questa linea colorata nella regione di test indica un

risultato positivo, mentre la sua assenza indica un risultato negativo. Una linea colorata, con la

funzione di controllo procedurale, deve sempre essere visualizzata nella regione della linea di

controllo a indicare che stato aggiunto il volume corretto del campione e che si & verificato

I'assorbimento della membrana.

[REAGENTI]

Il test contiene particelle rivestite con anticorpo monoclonale anti-H.pylori e anticorpo monoclonale

anti- H.pylori rivestito sulla membrana.

[PRECAUZIONI]

_.m@mmqm tutte le informazioni contenute in questo fogl

Solo per uso diagnostico professionale in vitro.
+ Non utilizzare dopo la data di scadenza. Non riutilizzare il test.
« Conservare in luogo asciutto a 2 - 30 ° C (36 - 86 ° F), evitando aree di umi
l'imballaggio in foglio di alluminio & danneggiato o aperto, non utilizzarlo.

« Non mangiare, bere o fumare nell'

« Maneggiare tutti i campioni come se contenessero agenti infettivi. Attenersi alle precauzioni

te contro i rischi microbiologici durante tutte le procedure e seguire le procedure standard

ro.

llustrativo prima di eseguire il test.

itd eccessiva. Se

« Indossare indumenti protettivi come camici da laboratorio, guanti monouso e occhiali protettivi
quando si analizzano i campion
|l test usato deve essere smaltito in conformita alle normative loc:
« L'umidita e la temperatura possono influire negativamente sui risultati.
accuratamente le mani prima e dopo la manipolazione.
+ Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all'autorita competente.
« Utilizzare il test una sola volta. Tenere il test in posizione verticale durante I’esecuzione.
Non spostare o capovolgere il test.
« Il kit non deve essere congelato o uti
confezione.
« | componenti forniti nel kit sono approvati per I'uso nel Test Rapido dell'Antigene H.pylori . Non
utilizzare componenti di altri kit commerciali.
nnozmm_~<>N_Ozm E STABILITA]
t pud essere conservato a temperatura ambiente oppure refrigerato (2-30 °C). Il test & stabile
:so alla data di scadenza stampata sulla busta sigillata. Il test deve rimanere nella busta sigillata
0 al momento dell'uso. NON OOzom_.ZNm Non utilizzare oltre |a data di scadenza.
Nota: Si consiglia di utilizzare il test entro un'ora dalla rimozione dalla busta in alluminio.
[PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI]
Il campione fecale deve essere raccolto in un contenitore pulito, asciutto e impermeabile che
non contenga detergenti, conservanti o mezzi di trasporto.
uo: \mo.:o necessarie restrizioni alimentari prima di utilizzare il Test Rapido dell'Antigene
pylori.
Portare i reagenti e i campioni di feci necessari a temperatura ambiente prima dell'uso.
devono essere imballati in conformita con le normative

zato dopo la data di scadenza che é riportata sulla

locali per il trasporto di agenti eziologi
[MATERIALI FORNITI]
e Coppetta del test (con tampone di diluizione e Inserto informativo

[MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
e Timer e Contenitori per la raccolta dei cam
e Centrifuga e Contagocce

[MODO D'USO]
Prima di eseguire il test, lasciare che il campione e la coppetta raggiungano la temperatura
ambiente (15-30 °C); i campioni di feci devono essere prelevati seguendo le istruzioni
riportate di seguito.

1. Lavarsi le mani con sapone e wn_mon:mﬂm con acqua pulita.

Raccogliere una quantita sufficiente di feci (1-2 mL o 1-2 g) in un contenitore per la raccolta dei
. | migliori risultati si otterranno se il test viene eseguito entro 6 ore
dalla raccolta. | campioni raccolti possono essere conservati per 3 giorni tra 2-8 °C se non
vengono analizzati entro 6 ore. Per la conservazione a lungo termine, i campioni devono
essere conservati al di sotto di -20 °C.

3. Portare il sacchetto a temperatura ambiente prima di aprirlo. Estrarre la coppetta del test dalla
risultati si ottengono se il test viene

eseguito immediatamente dopo l'apertura della busta

< Per i campioni solidi:
Svitare il tappo della coppetta del test ed estrarre I'applicatore per la raccolta dei campioni.
Pungere ripetutamente I'applicatore per la raccolta dei campioni nel campione fecale in almeno
3 punti diversi per raccogliere feci (equivalenti a 1/4 di un pisello). Non
Eooom__oﬁm campione fecale.

Per i campioni liqu
Hm:m_‘m il contagocce in posizione verticale, aspirare i campioni fecali, quindi trasferire 2 gocce
uido (circa 80 pL) nella coppetta del test la soluzione tampone di diluizione.
serire I'applicatore per la raccolta dei campioni nella coppetta del test e serrare il tappo.
Agitare la coppetta del test per circa 10-15 secondi per mescolare bene. Lasciare riposare
nella coppetta per 2 minuti
Rimuovere la striscia limite in plastica della coppetta del test.

Posizionare la coppetta del test su una superficie pulita e piana, premere il corpo della coppetta

oN oo

9. Leggere il risultato a 10 minuti. Non _mmmmﬂm risultati dopo 20 minuti.

NOTA: Se il campione non migra (presenza di particelle), aprire una nuova coppetta del test,
ripetere il passaggio 4 e centrifugare il campione diluito contenuto nella coppetta del test con una
provetta pulita. Pipettare 1-1,5 mL di surnatante, erogare nella coppetta del test e reinserire

I'applicatore di raccolta del campione nella coppetta del test e serrare il tappo. Continuare dal
punto 7-8 in poi nelle istruzioni per |'uso sopra riportate e avviare il timer.
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[LETTURA DEI RISULTATI]

POSITIVO:* Vengono visualizzate due linee colorate.

Una linea deve trovarsi nell'area della linea di controllo (C) e un'altra linea nell'area
della linea di test (T).

Questo risultato significa che c'e la presenza degli antigeni nelle feci e che &
necessario consultare un medico.

*NOTA: L'intensita del colore nella regione della linea di test (T) varia a seconda della
concentrazione dell' antigene H.pylori presente nel campione. Pertanto, tonalita di
colore nella regione della linea di test (T) deve essere considerata positiva.

NEGATIVO: ne visualizzata una linea colorata linea nell'area di controllo (C).
[ Nell'area della linea di test (T) non viene visualizzata alcuna linea.
T Questo risultato significa che & stata rilevata la presenza dell'antigene H.pylori nelle
feci.

NON VALIDO : La linea di controllo non appare. Un volume del campione
insufficiente ovvc:w tecniche procedurali errate sono le cause piu probabili della
controllo. Rivedere la procedura e ripetere

i con un sco<o test. Se il problema persiste, interrompa immediatamente I'uso
di analisi istributore locale.

o
o

[CONTROLLO DI QUALITA]
Nel test & incluso un controllo procedurale. La linea colorata che appare nella regione di controllo
(C) e considerata un controllo procedurale interno. Conferma che il volume del campione &
sufficiente, che la membrana € ben bagnata e che la tecnica € corretta.

[LIMITAZIONI]

1. Il Test Rapido dell'Antigene H.pylori (Feci) & destinato esclusivamente all'uso diagnostico in
vitro. Il test deve essere utilizzato per rilevare gli antigeni H.pylori solo in campioni fecali. Né il
valore quantitativo né il tasso di aumento della concentrazione di antigeni H.pylori possono
essere determinati con questo test qualitativo

N

. Il Test Rapido dell'Antigene H.pylori (Feci) indichera solo la presenza di H.pylori nel campione e
non deve essere utilizzato come unico criterio per H.pylori come agente eziologico per |'ulcera
peptica o duodenale.

i test a_mm:o Ci

w

sultati devono essere interpretati insieme ad altre

&

risultato del test & negativo e i sintomi clinici persistono, si consiglia di eseguire ulteriori test
utilizzando altri metod . Un risultato negativo non preclude in alcun momento la possibilita

o

. A seguito la concentrazione di antigeni H.pylori pud diminuire
levamento del test. Pertanto, la diagnosi dovrebbe

essere fatta con cautela durante il trattamento antibiotico.

[CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI]

Precisione
Il Test Rapido dell'Antigene H.pylori (Feci) & stato valutato con campioni ottenuti da una
popolazione di individui sintomatici e asintomati risultato mostra che la sensibilita del Test
Rapido dell'Antigene H.pylori (Feci) & del 98,5% e la specificita & del 99,0% rispetto ad altri test

rapidi.
Metodo Altri test rapidi Risultati totali
Anti . |_Risultati Positivo Negativo i
ntigene H.pylori Positivo 64 1 65
Test rapido Negalivo T 99 100
Risultati total 65 100 165
a relativa: 98,5% (Cl 95%:*91,7%-99,9%) * Interv: i confidenza

Specificita relativa: 99,0% (Cl 95%:*94,6%-99,9%)
Precisione relativa: 98,8% (Cl 95%:*95,7%-99,9%)

Il Test Rapido dell'Antigene H.pylori & in grado di
Effetto gancio
Non é stato rilevato alcun effetto gancio a dose elevata a una concentrazione fino a 2,5 mg/mL.
Precisione-Ripetibilita

La precisione-ripe a ¢ stata determinata utilizzando tre campio
mediamente positivi. Lo studio & stato eseguito 5 repliche al giorno per 5 giorni consecutivi da un
operatore utilizzando un lotto di Test Rapido dell'Antigene H.pylori. Non & stata rilevata alcuna
differenza nel lotto intra serie.

ivello di H.pylori fino a 5 ng/mL.

Precisione-Riproducibilita
La precisione-riproducibilita & stata determinata utilizzando tre campioni: Negativi, bassi po:
mediamente positivi. Lo studio & stato eseguito con 5 repliche al giorno per 5 giorni consecutivi in 3
siti diversi utilizzando 3 lotti separati di Test Rapido dell'Antigene H.pylori (un lotto per sito) e tre
operatori per sito. Tutti i valori sono stati identificati correttamente >99% delle volte.
Reattivita crociata
ta crociata con i seguenti organismi & stata studiata a 1.0E+07 org/mL.
organismi sono risultati negativi al Test Rapido dell'Antigene H.pylori:
Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp Branhamella catarrhalis
Candida albicans Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium
E.coli Enterococcus fecalis Gardnerella vaginalis
Streptococco di gruppo A Streptococco di gruppo B Streptococco di gruppo C
Haemophilus influenzae Polmonite da Klebsiella Gonorrea di Neisseria
Neisseria meningitides Proteus mirabilis Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa Salmonella choleraesius Staphylococcus aureus
La reattivita crociata con i seguenti organismi ¢ stata studiata al TCIDso: 5E+03 per/mL. | seguenti
organismi sono risultati negativi al Test Rapido dell'Antigene H.pylori:
Rotavirus Adenovirus
Sostanze interferenti
Le seguenti sostanze potenzialmente interferenti sono state aggiunte ai campioni posi
negativi all'antigene H.pylori . Non interferisce con i normali risultati
Acido ascorbico: 20 mg/dL Acido ossalico: 60 mg/dL rubina: 100 mg/dL
Acido urico: 60 mg/dL Aspirina: 60 mg/dL Urea: 2000 mg/dL
Glucosio: 2000 mg/dL Caffeina: 40 mg/dL Albumina: 6000 mg/dL
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