38674-8

=2 Orion Dragniostisa

25
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Navod k pouZiti C€ Y

1. URCENY UCEL POUZITI

Pyloriset Dry je rychly latexaglutinacni test urceny ke kvalitativni detekci celkovych
protilatek proti Helicobacteru pylori v séru jako pomoc pii diagnostikovani infekce
Helicobacter pylori. Vyrobek je uréen pro testovani pacienti se symptomy nemoci
gastrointestindlniho traktu a jejich nasledného sledovéani po farmakologickée [éche.

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

2. SOUHRN A VYSVETLENI

V roce 1983 Marshall Warren vykultivoval novy patogen z pacientii s gastritidou™ Tyto
ndlezy stimulovaly vyzkum v otézce vztahu Helicobacter pylori a gastrickych onemocnéni.
Od té doby studie ukazaly, Ze Helicobacter pylori (diive Campylobacter pylori) zpusobuje
chronickou gastritidu® a Ze je spojitost mezi H. pylori infekci apeptick%/ml viedy®**°. Nedavno
byl H. pylori byl detekovan jako rizikovy faktor pro rakovinu Zaludku®’. H. pylori infekci ma
témei 100% pacientt sduodendlnim viedem®’, 70% ztéch, kteii maji gastricky vied®®?
a80% pacienti s rakovinou Zaludku®*2.

Jakmile je diagnostikovana mfekce Helicobacter pylori, pacient muaze byt [éen
antimikrobidnimi 1éky. Uspéch eradikace H. pylori vede k vymizeni gastrického zénstu®,
Eradikace H. pylori u pacientt sduodenanim viedem vede ke zhojeni viedu
ak redukci poctu viedovych relapsit**.

Pro diagnostiku H. pylori infekce jsou nyni dostupné nékteré techniky jak invazivni,
tak neinvazivni. Invazivni metody zahrnuji kultivaci, histologickou zkouskou nebo ureazovy
test bioptickych vzorka. VyZaduji sbér vice malych mnozstvi bioptickych vzorka odebranych
béhem endoskopie horniho gastrointestinalniho traktu.

Ackoliv jsou bézné pouzivany, invazivni metody jsou spiSe zdlouhavé a odbér vzorka mize
mit za nasledek pacientav diskomfort. Navic je H.pylori citlivy organizmus a je snadno
béhem transportu znic¢en.

Dostupné neinvazivni metody zahrnuji dechovy uredzovy test, ktery vyZzaduje polknuti
C-izotopového derivdtu mocoviny °*®  a serologickou detekci protilatek proti
H. py|0l’|192021

H. pylori vyvolava v infikovanych osobach specifickou serologickou odpovéd a detekce
protilatek proti H.pylori v séru pacientii je spolehlivym indikatorem infekce H.pylori®%
Serolg)zgie se ukdzala byt i pouzitelnam néstrojem k monitoraci Uspésnosti antimikrobidlni
[&cby“~.

1 PRINCIP METODY

Test Pyloriset Dry obsahujici latexové castice senzibilizované castecné purifikovanym
H.pylori antigenem je vysuSen na testovaci karté v podobé suché kapky. H.pylori protilédtky
piitomné v séru reaguji nasledné se senzibilizovanymi latexovymi c¢asticemi za tvorby
vizudlné detekovatelné aglutinace. Séra obsahujici protilétky, které reaguji sH.pylori a séra
neobsahujici tyto protilatky jsou soucésti kitu jako pozitivni a negativni kontrola.
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4 REAGENCIE PYLORISET DRY
4.1.0bsah baleni 24 testi

1. Pyloriset Dry testovaci karty 4 balicky po 2 kartach
2. Pozitivni kontrola 1 lahvicka

3. Negativni kontrola 1 lahvicka

4. Redici pufr 1 lahvicka

5. Michaci ty¢inky 30 ks

6. Plastikovy s&ek pro uchovavani testovacich karet

1.Testovaci karty

Ctyri balicky karet, z nichz kazdy obsahuje dvé testovaci karty se tiemi testovacimi kruhy.
Latexova reagencie je senzibilizovana c¢éstecné purifikovanym H.pylori antigenem
avysusena natestovacim kruhu.

2. Pozitivni kontrola

Jedna lahvicka (0,5 ml) fedéného krdliciho séra obsahuje protilétky reagujici s H.pylori.
Tato reagencie je pripravena k  pouZiti. Pred pouzitim i  vytemperujte
na laboratorni teplotu 18...25°C.

3. Negativni kontrola

Jedna lahvicka (0,5 ml) fedéného séra cerstvé narozenych telat neobsahuje protilédtky
reagujici sH.pylori. Tato reagencie je pripravena k pouziti. Pred pouzitim
ji vytemperujte na laboratorni teplotu 18...25°C.

4. Redici pufr

Jedna lahvicka (30 ml) fosféem pufrovaného fyziologického roztoku, pH 7,2+0,1. Pufr je
pripraven k pouziti, ale pred pouZzitim je nutno jej vytemperovat na laboratorni teplotu
18...25°C.

5. Michaci ty¢inky

30 ks michacich ty¢inek s moznosti michat obéma konci k michani latexu a fedéného séra.
6.Plastikovy sa¢ek pro uchovavani otevicenych bali¢ka stestovacimi kartami

Jeden plastikovy s&éek pro uchovavani otevienych balicka s nepouzitymi testovacimi
kartami.

Reagencie obsahuji azid sodny, ¢téte laskavé ,,Upozornéni avarovani

Materialy potiebné, ale nedodavané skitem

Mikropipety

Mikropipety schopné odmeéiovat 40 m, 50m a 150 pl (viz. Pracovni postup, metoda
fedéni A) nebo 10 m a 30 mi (viz. Pracovni postup, metoda redéni B).

Testovaci zkumavky

Plastikové nebo sklenéné zkumavky k piediedéni pacientskych sér, pokud pouzivéte
metodu fedéni A.

5. UPOZORNENI A VAROVANI

Varovéani sohledem na zdravi a bezpe¢nost

1. Test Pyloriset Dry je urc¢en pouze pro diagnostické pouziti in vitro a m¢l by byt
pouzivan pouze dobie zaskolenymi pracovniky.

2. Vzorky pacienti mohou obsahovat infekéni agens. Pri préci zachézejte se vzorky jako
smateridly s potencidnim biologickym rizikem.
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3. Vybaveni pro vice pouziti by mélo byt po pouZziti sterilizovano vhodnou metodou,
i kdyZ preferencni metodou je autoklavovéni pii 121°C po dobu 15 minut. Materialy
na jedno pouziti by mély byt autoklavovany nebo spaleny. Ukpnuty potencidlné
infekéni materidl je nutno okamzité utiit bunicitou vatou a kontaminovand mista
okamzit¢ otiit standardnim dezinfekénim prostiedkem nebo 70% alkoholem. Pouzité
materidly pro cisténi, véetné rukavic, umistéte do sbérné nadoby pro biologicky
nebezpecny odpad.

4. Nepipetujte Usty. Pri préaci se vzorky atestem pouzivejte ochranné rukavice a po préci
s dukladné umyjte ruce.

5. Tekuté reagencie obsahuji < 0,1% azidu sodného jako konzervacni cinidlo. Azid
sodny uvoliuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s kyselinami. Azidy mohou
reagovat s kovovymi uzavéry za tvorby explozivnich latek. Tvorbé azidu 1ze predejit
tim, Ze pti likvidaci reagencii opléchnete materidly velkym mnozstvim vody.

6. Ackoliv reagencie neobsahuji H.pylori infekéni agens, jsou lidského pavodu, proto
je tieba snimi zachézet a je likvidovat jako materidly s potencidlnim biologickym
rizikem.

7. Pri likvidaci vzorki a materialt testu by mély byt dodrZzovany prislusné predpisy.

8. Pxi dodrzovani zésad spravné laboratorni praxe, dobré pracovni hygieny a instrukci
uvedenych vtomto ndvodu k pouZiti by dodavané reagencie nemély piedstavovat
zdravotni riziko.

Analyticka varovani
1. NepouzZivejte reagencie po indikované expiracni dob¢. Zabraite zkontaminovani
reagencie mikroorganizmy, protoZe by to mohlo mit za nasledek snizeni Zivotnosti
vyrobku nebo chybné vysledky.

2. Pred pouzitim vytemperujte reagencie na laboratorni teplotu (18...25°C). Okamzité
po pouZziti je vrat'te zpét do 2...8°C.

3. Nemichejte reagencie z kita ruznych Sarzi Pyloriset Dry.

4. Nedotykejte se kruhti testovacich karet.

5. Kit nezmrazujte.

6. Lepkavd suchd kapka ukazuje na to, Ze reagencie byla vystavena vlhkosti

anadmeérnému teplu, proto by neméla byt pouzZivana.

6. SKLADOVANI A DOBA EXPIRACE

Pred otevienim uchovévejte viechny komponenty pii 2 ... 8°C, kde si uchovaji svou aktivitu
do data uvedeného na &itku. Oteviené balicky s nepouzitymi kartami musi byt uchovavény
v dodévaném plastikovém s&tku. Davejte pozor, aby byl s&éek peclivé uzavien. Neodstranujte
zngj silika gel! Po otevieni balicku s testovacimi kartami je mozno karty pouZzivat 5 tydnd,
pokud jsou peclivé skladovéany.

7. SBER VZORKU A MANIPULACE SNiM

Odeberte vzorek norméni vendzni krve a separujte sérum. Jestlize vzorek neni mozné
okamzit¢ analyzovat, lze jej skladovat 7 dni pri teploté 2...8°C nebo neékolik meésica
pii teplote —20°C aniZsi ( neskladujte v auto-rozmrazovacich mraznickach).

8. PRACOVNI POSTUP

Pred pouzitim vytemperujte reagencie na laboratorni teplotu (18...25°C). Pro nélezité
provedené testu je tieba pied testovanim naredit vzorky pacientskych sér tedicim pufrem
(pozitivni a negativni kontroly z testu se pouZivaji ptimo bez fedéni). Je mozné pouZzit jeden
ze dvou postupt fedéni séra — separatni fedéni v plastikové nebo sklenéné zkumavce (metoda
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fedéni A) nebo fedéni primo na testovaci kart¢ (metoda fedéni B). Obé metody davaji
ekvivalentni vysledky.

M etoda iedéni A:
(Redéni ve zkumavce - viz. Obr./Fig.1 nastr. 4 origindlni pribalové informace)
1. Nared'te vzorek séra 1:4 (1+3) redicim pufrem (napt. 50ul séra+ 150 ul pufru).
2. Na kruh testovaci karty napipetujte 40 m naredéného vzorku do mista v blizkosti
latexové reagencie. Dale pokracujte dle bodu ,, PouZziti testovaci karty s vysuSenou
latexovou reagencii“.

M etoda iedéni B:
(Redéni natestovaci karté - viz. Obr./Fig.1 nastr. 4 origindlni pribalové informace)
1. Napipetujte 30ul fediciho pufru do mista v blizkogti latexove reagencie na testovaci
karte.
2. Pipetujte 10ul sérado kapky fediciho pufru. Roztok promichejte nasatim a vypu&énim
roztoku do a ze 3picky, a to aespon 5 kré. Dale pokracujte dle bodu , Pouziti
testovaci karty s vysuSenou latexovou reagencii.

PouZiti testovaci karty svysuSenou latexovou reagencii
(viz.obrézky na stran¢ 4 originalni ptibalové informace)
Pokud testujete pozitivni nebo negativni kontrolu naképnéte 1 kapku z lahvicky na ¢isty kruh
testovaci karty.
Vaimnéte si: kontrolni reagencie jsou jiZz prediedény a jsou proto pouzivany tak, jak jsou
pripraveny.
3. Spouzitim ¢isté michaci tycinky pro kazdy kruh zamichejte vzorek redéného séra
nebo kontroly s latexovou reagencii na karté. Vzorek rozprostiete po celé ploSe kruhu.
Po pouZiti michaci ty¢inku vyhod'te.
4. Naklonte testovaci kartu a rotujte s ni tak, aby reagencie cirkulovaly uvniti kruhu.
Sledujte latexové ¢astice pro potvrzeni aglutinace, kterd se objevi béhem 3 minut.

9. INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledek je reaktivni, tj. vzorek séra obsahuje detekovatelnou hladinu H.pylori protilatek
jestlize je do 3 minut detekovana aglutinace v testovacim kruhu. Aglutinace miaze byt Uplna
(Cervené granule na bilém podkladé) nebo ¢astecnd (granule jsou viditelné, ale podklad
zistava matny).

Vysledek je nereaktivni a vzorek séra neobsahuje detekovatelnou hladinu H.pylori protilédtek,
jestlize se v kruhu béhem 3 minut neobjevi aglutinace.

Vysledky testu jsou neplatné, pokud kontroly nepracuji podle ocekavani.

10. KONTROLA KVALITY

Funkeni zptisobilost testu je kontrolovana pouZzitim pozitivni a negativni kontroly misto
fedéného vzorku séra. Reagencie by mely byt kontrolovéany kazdy den, kdy je pouzivan
Pyloriset Dry. Postupujte podle ,, Pracovniho postupu” uvedeného vyZe.

Abyste zkontrolovali funkéni zpasobilost tediciho pufru postupujte podle ,Pracovniho
postupu”, ale misto 40 m naredéného vzorku napipetujte 40 i fediciho pufru.

Jestlize pozitivni kontrola nezpisobi béhem 3 minut aglutinaci nebo jestlize negativni
kontrola nebo fedici pufr vyvolaji nespecifickou aglutinaci, do3lo ke kontaminaci reagencii.
Takové reagencie by nemély byt pouZity k testovéni sér pacientd. Kontroly by nemély byt
pouZity, pokud jsou kontaminovany.
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11. OMEZENI METODY

1. Vysledky testu by mély byt zvaZzeny ve spojitosti s klinickymi symptomy pacienta.

2. Negativni vysledky testu indikuji, Ze pacient nema detekovatelné hladiny H.pylori
protildtek. To se miZze sté i v pripadé, pokud je pacient testovan v raném stadiu
onemocnéni, v dob¢ pred nastupem imunitni odpovedi.

3. Pozitivni vysledky nerozliduji mezi aktivnim nebo pasivnim onemocnénim
nebo kolonizaci pacienta

4. Pozitivni vysledky testu nezbytné neindikuji gastrointestindlni onemocnéni.

5. Test Pyloriset Dry by mél byt pouzivdn pouze pro symptomatické pacienty
s gastrointestinalnimi chorobami a neni urcen pro asymptomeatické pacienty.

12. OCEKAVANE HODNOTY

Je pouze nekolik studii vztahujicich se k infekci H.pylori u asymptomatické populace, protoze
dostupné diagnostické metody (endoskopie a biopsie) jsou invazivni. Siurala® a Kekki®
studovali vyskyt gastritidy u asymptomatickych pacienti ve Finsku a v Estonsku a zjistili,
Ze vyskyt gastritidy se zvySuje svékem. V populaci staré 30 let byla incidence 30%,
u populace staré 60 let 70%. Pozdgji zjistili Petross™ , Rauws % a Barthel #° |, Ze 20%
mladych asymptomatickych pacienta (pramérny veék 30 let) byli postizeni gastritidou
potvrzenou histologicky jako asociovanou sinfekci H.pylori. Frekvence histologicky
potvrzené gastritidy v normélni populaci dobie koreluje svyskytem H.pylori specifickych
protilatek. To bylo konfirmovano ve studiich, které dedovaly hladiny H.pylori protilatky
u asymptomatické populace neinvazivnimi metodami?®®,

Tabulka 1 ukazuje prevalenci H.pylori protildtek zjisténych Pyloriset Dry latexovym testem
u 500 asymptomatickych finskych darci krve ve véku 18-65 let™ .

Tabulka 1

Procento finskych dérci krve v riznych vékovych skupinédch s H.pylori protilatkami
Vek N H.pylori protilatky

18-25 100 10

26-35 101 30

36-45 99 35

46-55 100 40

56-65 100 60

N= pocet dé&rci krve

Incidence H.pylori protildtek nalezenych latexovym testem Pyloriset Dry u pacientu s riznym
diagnostickym stavem je uveden v tabulce 2. Bylo testovano 195 pacientt s problémy v horni
oblasti bicha®.

Tabulka 2

Incidence H.pylori protilétek nalezenych Pyloriset Dry testem u ruznych diagnostickych stava
Diagnoza H.pylori protilétky N

Duodendlni viredy 100 20

Aktivita 92 115

Zaludesni viedy 84 19

Atrofie 80 100

Int.metaplazie 80 54

Zanét 78 147

N= pocet kazdého z uvedenych diagnostickych stavti, jednoho nebo vice typu, zjisténych
u pacientii. Nejcastéji byly diagnostikovany dva nebo vice diagnostickych stavi.
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13. ANALYTICKE PARAMETRY MERENI

Studie |. Srovnani analytickych parametri pro test Pyloriset Dry a vysledki ziskanych
referen¢ni metodou zahrnujici kultivaci, barveni akridinem a barveni podle Griemsy.

Pyloriset Dry byl hodnocen s pouZitim sérovych vzorka 195 pacienta se symptomy horniho
gastrointestinalniho traktu, ktefi navstévuji gastroenterologickou kliniku®. Vysledky jsou
uvedeny v tabulce 3.

Tabulka 3 Referen¢ni metoda
Srovnani Pyloriset Dry areferen¢ni metody + -
Pyloriset Dry + 103 13
- 3 76
Citlivost 97%  (91,9% aZ 99,4%)*
Specificita 85%  (76,3% aZz 92,0%)*
Dohoda 92%

* 95% interval nejistoty méteni je v zavorkach

Vysledky byly srovnany svysledky ziskanymi referencni metodou zahrnujici kultivaci,
barveni akridinem a barveni podle Griemsy. Referencni metoda byla pokladana za pozitivni,
jestlize alespon jeden ze zahrnutych testti byl pozitivni na H.pylori. Referencni metoda byla
pokladana za negativni, jestlize viechny zahrnuté testy byly negativni na H.pylori.

Analyza diskrepanci ve vydedcich

Diskrepance ve vysledcich ( 13 vysledkt negativnich referencni metodou a pozitivnich testem
Pyloriset Dry a 3 vysledky byly pozitivni referencni metodou a negativni testem Pyloriset
Dry) byly konfirmovany metodou imunoblot. VV&echny vzorky pozitivni referenéni metodou
anegativni Pyloriset Dry byly negativni metodou imunoblot; tyto vzorky jsou stéle poklédany
za pozitivni referenéni metodou. Pokud by se tyto vzorky pokladaly za negativni podle
vysledki imunoblotem, citlivost by byla 97,4% a senzitivita by byla 97,4%.

Tabulka 4
Diskrepace mezi vysledky ve srovnani s diagnézou

ID pacienta Referencni  Pyloriset EIA EIA  Imunoblot Diagndzy
Metoda Dry 19G IgA

Vysvétleni zkratek a vyraza

Normal stomach = normélni Zaludek
CCG = chronickéa gastritida korpusu
CAG = chronicka gastritida antria
PG = pangastritis

Atr = arofie

Mod = mirny

Str.15 originani pribalové informace
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Korelace mezi bioptickymi daty (chronické gastritida +/- a H.pylori +/-) a Pyloriset Dry
je uvedenav tabulce 5. Status chronické gastritidy je interpretovan na zakladé nalezt patologa
a pritomnost H.pylori je zaloZzena na pozitivnich vysledcich z kultivace nebo barveni
akridinem nebo barveni podle Giemsy™.

Tabulka 5
Korelace mezi bioptickymi daty a Pyloriset Dry
Bioptickadata | Celkem \ Pyloriset Dry

* Pozitivni v kultivaci a/nebo barvenim akridinovou oranZi a/nebo barvenim podle Giemsy

Str.16 origindlni pribalové informace

Studie II.  Srovnani analytickych parametri testu Pyloriset Dry a vysledka kultivace
a enzymoimunoanal ytického testu (1gG).

Byla provedena srovnévaci studie mezi Pyloriset Dry testem, kultivaci a interni EIA testem™.
Vzorky sér byly odebrany od 691 dospélych pacienta s gastrointestinalnimi symptomy.
Bioptické vzorky od 688 pacientt byly kultivovany na H.pylori.

Pouzity EIA je test na mikrotitraénich destickéch, ve kterém byl pouZit antigen extrahovany
glycinem. Protilatky piitomné ve vzorcich sér pacienta byly detekovany konjugatem,
protilatkou proti lidskym 1gG, konjugovanym s alkalickou fosfatazou.

Bakterie H.pylori byly detekovany ve 264 pripadech ze 688, které byly kultivovany. Z téchto
pacienti bylo detekovano 97,7% jako pozitivni testem Pyloriset Dry. Vysledky jsou uvedeny
v tabulce 6.

Tabulka 6 Kultivace
Srovnani Pyloriset Dry a kultivace + -
Pyloriset Dry + 258 80
- 6 344
Relativni citlivost 98% (95,1% aZ 99,2%)*
Relativni specificita 81% (77,4% az 84,9%)*
Dohoda 88%

* 95% interval nejistoty méteni je v zavorkach

Ze 6 vzorka pozitivnich kultivaci a negativnich testem Pyloriset Dry byly tti pozitivni EIA
testem ( 2 1gG pozitivni, 1 IgA pozitivni). Mezi 80 vzorky negativnich kultivaci a pozitivnich
Pyloriset Dry bylo 50 pozitivnich EIA testem ( 20 pozitivnich pouze na IgG, 5 pouze na lgA,
25 pozitivnich jak nalgG, tak nalgA).

Vysledky srovnani testu Pyloriset Dry a testu EIA (IgG) je uvedeno v tabulce 7. Pyloriset
Dry test detekoval 291 z 299 EIA pozitivnich vzorka. Dva z osmi EIA (1gG) pozitivnich,
ale Pyloriset Dry negativnich vzorku, bylo pozitivnich v kultivaci. 14 sér ze 49 EIA (1gG)
negativnich, ale Pyloriset Dry pozitivnich, bylo pozitivnich v kultivaci a 5 sér ze 49 bylo
pozitivnich nalgA .

Tabulka 7 EIA 1gG
Srovnani Pyloriset Dry aEIA 1gG + -
Pyloriset Dry + 291 49
- 8 343
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Relativni citlivost 97% (94,8% az 98,8%)*
Relativni senzitivita 88% (84,2% az 90,8%)*
Dohoda 92%

* 95% interval nejistoty méteni je v zavorkach

Studie I11.  Srovnani analytickych parametri Pyloriset Dry a vysledka komeréniho Pylori

ELISA testu.

Ill/a. 182 sér ze studie | bylo testovano testem Pyloriset Dry a komerénim Pylori ELISA
testem. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 8.

Tabulka 8 Komeréni Pylori ELISA test
Srovnani Pyloriset Dry a komerénim Pylori + -
ELISA testem
Pyloriset Dry + 103 2
- 14 61
Relativni citlivost 88% (82,2% az 93,9%)*

Relativni senzitivita 96,8% (89,0% az 99,6%)*
Dohoda 91,1%
* 95% interval nejistoty méteni je v zavorkach

Vysledky dvou sé&r byly z kalkulace citlivosti, senzitivity a dohody vyfazeny z davoda
nejednoznacnych vysledka ziskanych komerénim Pylori ELISA testem.

lI/b. 274 sér 2691 téch ve studii 11 bylo hodnoceno komerénim Pylori ELISA testem.
Vysledky byly srovnavany svysledky ziskanymi testem Pyloriset Dry. Vysledky jsou
uvedeny v tabulce 9.

Tabulka 9 Komeréni Pylori ELISA test
Srovnani Pyloriset Dry a komerénim Pylori + -
ELISA testem
Pyloriset Dry + 138 6
- 5 121

Relativni citlivost 96,5 %(92,0% az 98,9%)*
Relativni senzitivita 95,3% (90,0% aZ 98,2%)*
Dohoda 95,9%

* 95% interval nejistoty méteni je v zavorkach

Vysledky ¢ty s&r byly zkalkulace citlivosti, senzitivity a dohody vyfazeny z davoda
nejednoznacnych vysledka ziskanych komerénim Pylori ELISA testem.

K ¥izove reakce testu Pyloriset Dry

Specificita testu Pyloriset Dry byla testovana pridavky extrakti z riznych bakteridnich
kment do vzorka sér. Alikvoty kazdého ze dvou pacientskych sér, konfirmovanych jako
pozitivni kultivaci biopsie, byly upraveny piidavkem extrakti antigenu (0,3mg/ml)
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pripravenych sonikaci ruznych bakteridinich kmend. Po inkubaci byly vzorky znovu
otestovany Pyloriset Dry. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 10.

Tabulka 10
Specificita testu Pyloriset Dry

Extrakt antigenu pouZzitych pro pridavek Pyloriset Dry
(¢islo vzorku)

Str.19 origindlni pribalové informace

Vysledky ukazuji, Ze reaktivita Pyloriset Dry byla v obou vzorcich inhibovana pridavkem séra
sH.pylori antigenem. Pridavky extrakti antigenu ogtatnich testovanych bakterii na vysledky
testu Pyloriset Dry nem¢lo Zadny vliv. Zavérem je, Ze Pyloriset Dry kiiZzové nereaguje
s Zzadnou z testovanych bakterii.

Reprodukovatelnost testu Pyloriset Dry

Byla analyzovéna tii sératti dny, pricemz kazdy den bylo pouZito ¢erstvé fedéni séra. Jedno
ze tii sér bylo negativni (titr 110), jedno bylo hrani¢ni (titr 690) a jedno vysoce pozitivni (titr
9380), coz bylo zjisténo testem Pyloriset EIA-G. Hodnota cut-off EIA testu je 500. Pro
testovani bylo pouZzito stejné Sarze kita Pyloriset Dry. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 11.

Tabulka 11
Reprodukovatelnost testu Pyloriset Dry
Negativni sérum Hraniéni sérum Vysoce pozitivni sérum
Den Den Den
1 2 3 1 2 3 1 2 3

Dobré& shoda ve vysledcich pii opakovaném testovani svédéi o tom, Ze jak provedeni testu,
tak interpretace vysledki je vysoce reprodukovatel na.
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