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CITO TEST H. Pylori Ag
Тест для виявлення антигенів H. Рylori
ІНСТРУКЦІЯ
Використання

Тест на виявлення H. pylori є однокроковим аналізом для якісного виявлення антигенів H. pylori у зразках фекалій. 

Введення
Helicobacter pylori (H. pylori) – це спіралеподібна бактерія, яка знаходиться в слизовій оболонці шлунку і спричиняє появу більш ніж у 90% випадків виразкову хворобу дванадцятипалої кишки та у 80% випадків виразкову хворобу  шлунку. 
Важливість виявлення H. Pylori значно збільшилась відколи була підтверджена кореляція між наявністю збудника та підтвердженими захворюваннями шлунка та дванадцятипалої кишки, таких як гастрит, пептична виразка, рак шлунку.  
Принцип тесту

Тест є якісним імунохроматографічним аналізом для виявлення антигенів H. pylori у зразках фекалій. 

Під час тестування зразок вступає в реакцію із забарвленим кон’югатом (моноклональні антитіла до антигенів H. pylori – червоні мікросфери), який був заздалегідь нанесений
 та висушений на мембрані тесту. Потім суміш мігрує вздовж мембрани під дією капілярної сили і у випадку позитивного результату специфічні антитіла, які присутні на тестовій ділянці, будуть захвачувати забарвлений кон’югат, утворюючи тестову лінію червоного кольору. Суміш продовжує просовуватися вздовж мембрани до імобілізованих антитіл, розміщених на контрольній ділянці тесту де завжди буде з'являтись лінія зеленого кольору. Наявність цієї зеленої лінії служить підтвердженням достатньої кількості використаного зразку, заповнення капілярів мембрани, а також є внутрішнім контролем якості реагентів.

Зберігання і стабільність

Зберігати тест запакованим у блістер при температурі 2-30ºC. Тест зберігає стабільність до моменту закінчення терміну придатності, вказаного на кожному блістері. Тест повинен знаходитися в закритому пакеті до моменту використання. Не заморожувати. Термін придатності 24 місяці.
Застереження

· Лише для професійної in vitro діагностики.
· Не використовувати після закінчення терміну придатності. 

· Усі зразки можуть вважатися як потенційно небезпечними і поводитися з ними слід як з інфікованим матеріалом.
· Після тестування тест слід знищити в контейнері для біологічно небезпечних матеріалів.
Забір і підготовка зразків
Зразки фекалій слід збирати в чисту ємкість. Для отримання кращого результату тестування рекомендується проводити відразу після забору зразку. 

Зразки можуть зберігатися в холодильнику (2-4ºC) протягом 1-2 днів. Для тривалого зберігання (до 1 року) зразки повинні зберігатися при температурі –20ºC. В даному випадку перед тестуванням зразки повинні бути розморожені і доведені до кімнатної температури.
Приготування зразку:
1. Зніміть з пробірки для зразку кришечку та використовуючи паличку, візьміть достатню кількість зразку (приблизно 250 мг).  Додайте зразок у пробірку (1).
2. Закрийте пробірку зі зразком та розчинником. Збовтайте пробірку для того, щоб отримати однорідну суспензію зразку (2). 
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Пробірка для зразку             (1)                            (2)   

  *Увага: у випадку, якщо зразок фекалій рідкий, для 

  дослідження візьміть 250 мкл за допомогою піпетки.
Надані матеріали 

· Тест

· Інструкція
· Пробірка для зразку з розчинником
Необхідні, але не надані матеріали

· Ємкість для забору зразку

· Пробірка

· Одноразові рукавички

· Годинник

Процедура тестування
Доведіть тест, зразки фекалій до кімнатної температури (15-30ºC) перед тестуванням. Не відкривати блістер поки Ви не готові до проведення аналізу. Перед відкриванням упаковки необхідно довести до кімнатної температури необхідну для проведення аналізу кількість тестів. Існує два можливих варіанти виконання тесту:
A) Використання однієї упаковки блістер-тесту як тест-картки:
1. Відріжте від блістеру одну упаковку тесту, тримаючись за незапаяний бік тесту, відкрийте його, знімаючи верхній шар фольги. Не виймайте тест із блістерної упаковки і використайте як можна швидше. 

2. Збовтайте пробірку зі зразком фекалій для того, щоб отримати однорідну суспензію. Зріжте кінчик кришечки (3).

3. Покладіть одну упаковку блістер-тесту горизонтально. Внесіть 5 крапель чи 150 мкл отриманого зразку на білу ділянку зразку тесту (4). Використовуйте окрему пробірку та тест-систему для кожного зразку фекалій. Облік результату тесту проводиться на 10 хвилині. 
B) Використання однієї упаковки блістер-тесту як тест-смужки методом занурення: 
1. Відріжте від блістеру одну упаковку тесту, тримаючись за незапаяний бік тесту, відкрийте його, знімаючи верхній шар фольги.

2. Збовтайте пробірку зі зразком для того,  щоб отримати однорідну суспензію. Зріжте кінчик кришечки (3). 

3. Внесіть 10 крапель отриманого зразку в іншу пробірку (5). Тримаючи блістер-тест вертикально, занурте білим кінцем тесту в зразок, не перевищуючи межу занурення, вказаної на тесті стрілками. Дістаньте тест-смужку та положіть на горизонтальну поверхню. Облік результату тесту проводиться  на 10 хвилині.       
A) Як тест-картка                     B) Метод занурення







Інтерпретація результату  (дивись малюнок)
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Негативний: на білій центральній (контрольній) ділянці тесту з’явиться лише одна лінія зеленого кольору (контрольна лінія).

Позитивний результат: на білій центральній ділянці тесту в доповнення до зеленої контрольної лінії також з’явиться чітка червона лінія (лінія результату).

Тест недійсний: відсутність контрольної (зеленої)  лінії незалежно від появи чи відсутності результативної (червоної) лінії. Недостатня кількість зразку, неправильна техніка виконання тесту чи псування реагентів є вірогіднішими причинами відсутності контрольної лінії. Перегляньте техніку виконання та повторіть процедуру тестування з новим тестом. 
Примітка до інтерпретації результату тесту
Інтенсивність червоної лінії на тестовій ділянці тесту буде залежати від концентрації антигенів, присутніх в зразку. Однак, ні кількісний вміст, ні ступінь підвищення антигенів H. pylori не можливо визначити даним якісним тестом. 

Контроль якості
Тест має внутрішній контрольний пристрій. Зелена лінія, яка з’являється на контрольній ділянці тесу, є тим самим внутрішнім контрольним пристроєм. Вона підтверджує достатню кількість зразку і правильну техніку виконання тесту. 

Обмеження

1. Тест повинен бути виконаний протягом 2 годин після відкриття запаяної упаковки. 

2. Надлишок зразку фекалій може стати причиною неправильного результату (з’являються коричневі лінії). Розведіть зразок фекалій розчинником і повторіть тестування. 

3. Деякі зразки фекалій можуть зменшити інтенсивність зеленої контрольної лінії. 

4. За допомогою даного тесту можна встановити припустимий діагноз інфекції, спричиненої H. pylori. Остаточний діагноз повинен бути встановлений лікарем після всіх клінічних та лабораторних досліджень. 

Характеристики роботи тесту
Чутливість та специфічність 
Було досліджено зразки пацієнтів з симптомами, подібними до інфікування H. Pylori, за допомогою даної тест-системи та комерційного ELISA тесту для визначення збудника. Отримані результати:

	
	ELISA тест

	
	Чутливість 
	Специфічність 

	CITO TEST

H. Pylori Ag
	> 94%
	> 99%


Використані  в даному тесті мишачі моноклональні антитіла до 

H.Pylori продемонстрували високі показники специфічності при визначенні збудника. Антитіла, використані в тесті, визначають епітопи антигенів у зразках фекаліїв пацієнтів так само добре, як і в культурі H. Pylori при дослідженні in vitro. В якості культури збудника було використано екстракт з підданих дії ультразвуку H. Pylori з різних комерційних зразків.
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Тільки для оцінки характеристик.
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