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Pyloriset® Ureasetest Kat. ¢. 67219
1509001
Navod k pouziti C € CERTIFIID

1. Uréeny G¢e pouZiti

Pyloriset Urease je rychly, vizuané odecitatelny, test k detekci Helicobacter pylori
ureazove aktivity v bioptickych vzorcich. Testovaci zkumavku Ize souc¢asné pouZzit jako
transportni médium, je-li vzorek transportovan pri teploté 2-8°C a doba transportu
nepresahne 24 hodin.

Tento produkt je uréen pouze pro profesionélni pouZiti.

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

2. Uvod

V roce 1983 Marshall a Warren vykultivovali novy patogen z pacientt s gastritidou® Od té
doby studie ukézaly, 7e Helicobacter pylori zpiisobuje chronickou gastritidu® a e je
spojitost mezi H. pylori infekci a peptickymi viedy®*°. H. pylori infekci méa témei 100%
pacientii s duodendlnim viedem®’ a 70% z téch, kteri maji gastricky vied®®®. H. pylori byl
detekovan u asi 8 pacientii z deseti, kteri meli rakovinu Zaludku'®'! a infekce byla
klasifikovana jako karcinogenni®?,

Jakmile je diagnostikovédna infekce Helicobacter pylori, lze pacienta [&it
antimikrobidnimi Iéky. Usp&ch eradikace H. pylori vede k vymizeni gastrického zanstu™.
Eradikace H. pylori u pacientti s duodendnim viedem vede ke zhojeni viedu a k redukci
podtu viedovych relapsa®**®

Pro diagnostiku H. pylori infekce jsou nyni dostupné nékteré techniky jak invazivni, tak
neinvazivni. Invazivni metody vyZaduji sbér vice malych mnoZzstvi bioptickych vzorkua
odebranych béhem endoskopie horniho gastrointestindlniho traktu. H. pylori je
identifikovan kultivaci, histologickou zkouskou nebo uredzovym testem bioptickych
vzorka.

Dostupné neinvazivni metody zahrnuji dechovy uredzovy test, detekce H. pylori antigenu
ve vzorcich stolice a serologickou detekci protildtek proti H. pylori.

3. Princip testu

Test je zaloZzen na schopnosti Helicobacter pylori produkovat enzym ureazu, ktery Stépi
mocovinu na amoniak a oxid uhlicity. Tato reakce zvy3uje pH média. Barevny indikétor,
ktery je pred testovanim pridan, reaguje na zvysené pH roztoku zménou barvy ze Zluté na
¢ervenou. Barevna zména tedy indikuje uredzovou aktivitu.

Mocéovina+ H,O = amoniak + CO,

4. Reagencie

Pyloriset Ureasetest, kat.¢. 67219 25 testi
- testovaci zkumavky obsahujici reakéni roztok
afenolovou cerven 25x 0,75 ml
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- vi¢ka obsahujici moc¢ovinu 25ks
- navod k pouZiti 1 kus

5. Materidly pozadované, ale nedodavané v soupravé
K transportu je treba systém schopny udrzet teplotu na poZadované hlading 2....8°C,
napt. Sarstedt chladici transportni kontejner.

6. Upozornéni a varovani

- Pouze pro pouZiti in vitro.

- Nekuite, nepijte a ngjezte v mistech, kde se pracuje s reagenciemi nebo vzorky.

- Se vd&mi vzorky je nutno zachazet jako smateridlem potencidlné pienasejicim
infekeni agens.

- Pxi pr&ci  se vzorky nebo reagenciemi soupravy pouZivejte jednorézové rukavice
apo préci si dikladné umyjte ruce.

- Uképnuty potencidlné infekéni matridl je nutno okamzité¢ uttit bunic¢itou vatou
a kontaminované misto vycigtit standardnim dezinfek¢nim roztokem nebo
70% etylalkoholem. Materidly, pouzité k ci&téni, véetné pouzitych ochrannych
rukavic, by mély byt umistény do shérné nadoby pro biologicky kontaminované
odpadly.

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

7. Skladovéani a stabilita
Testovaci zkumavku skladujte pii 2-25°C. Nezmrazujte. Expira¢ni doba je vyznatena
na obalu.

8. Odebréani vzorku
Bioptické vzorky odebirejte z horniho gastointestindniho traktu endoskopii. Vzorky
testujte okamzité po odebrani.

9. Pracovni postup

Prosim, v@mnéte s: Skladujete-li zkumavky v lednici, pied pouZitim je nechte
vytemperovat na laboratorni teplotu (18-25°C). Z hlinikové tuby odeberte pouze tolik
vic¢ek, kolik budete potiebovat. Hlinikovou tubu po vyjmuti viéek okamZité peclivé
uzavrete.

9.1. Pracovni postup

1) Testovaci zZkumavku oznaéte pacientovym identifikacnim kddem a oteviete ji. Nyni je
zkumavka pripravenak pouZiti.

2) Do testovaciho roztoku viozte biopticky vzorek. Pokud vzorek zéervena v tomto
okamziku, pH je zvySeno jinymi faktory neZ H. pylori atest je tieba opakovat s novym
bioptickym vzorkem a s novou zkumavkou.

3) Zkumavku peclivé uzaviete vickem s uredzovou reagencii.

4) Vnitini ¢ast vicka sreagencii protlacte, tim do testovaciho roztoku pridéte uredzovou
reagencii (k protlaceni pouZijte prst nebo pero). Prudce zkumavku protiepte.
Ujistéte se, Ze biopticky vzorek je v roztoku a neni prichycen na vicku nebo sténé
zkumavky.
Pokud je tieba, inkubujte zkumavku dnem vzharu.

5) Inkubujte pii laboratorni teploté (18-25°C) a odectéte vysledek.
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Obrazek: Pracovni postup

1. Pridejte biopticky vzorek. Zkumavku uzaviete vickem s reagencii.

2. Vnit/ni ¢ast vicka protlacte a tim uvolnite reagencii. Diikladne promichejte.
3. Odectéte vydedek. Poztivni vydedky se vetSinou projevi do 20 minut.

9.2. Interpretace vysledki
Pozitivni vysledek |ze odecist ihned, jakmile dojde ke zmeéng barvy ze Zluté
na c¢ervenou. V mnoha piipadech ke zméné barvy dojde jiz do 5 minut nebo i diive.
Doporuceny ¢as pro kontrolu zmény barvy je 20 minut a 3 hodiny.

Po 20 minutach
- Zména barvy ze Zluté na cervenou ukazuje na piitomnost H.pylori
ve vzorku. Test je ukoncen a dalSi inkubace neni nutné
- Pokud ke zmeén¢ barvy nedoslo, pokracujte v inkubaci.

Po 3 hodinéch
- Zménabarvy nacervenou ukazuje na piitomnost H. pylori ve vzorku.
- Pokud ani po 3 hodinach nedojde ke zméne barvy, vzorek neobsahuje
H. pylori.

Test je ukonéen. Reakéni ¢as 3 hodiny nepiekracujte.
10. Analytickeé parametry méreni

Ureazovareakce

Sledovény byly vzorky biopsii od 96 dospélych pacientt, odebranych endoskopii
z horniho traviciho traktu. Test Pyloriset Urease (67219) byl srovnan svysledky
z histologie. Citlivost byla 88% a specificnost 96% *°.

V 70 % ptipadia probéhla uredzova reakce do 20 minut, vSechny pozitivni reakce
probehly do 3 hodin *°.

Vzorky od 19 pacienti byly zaslany ke kultivaci v modifikovaném Stuartové mediul.
Z toho osm vzorka bylo pozitivnich testem Pyloriset Urease i kultivaci, jeden byl
negativni testem Pyloriset Urease, ae pozitivni pii kultivaci a deset bylo negativnich
jak testem Pyloriset Urease, tak kultiva¢né. Ve srovnani skultivaci ma tedy test
Pyloriset Urease citlivost 89% a specificitu 100% *°.

Transport

Byly pripraveny ¢tyfi  bakteridlni  suspenze, kazda zjiného kmene
H.pylori, s koncentraci 10° CFU/mI. 10 pl z kazdé suspenze bylo pipetovano jako
vzorek do zkumavek Pyloriset Urease a nésledné byla priddna uredzova reagencie.
Roztok byl ponechén 3 hodiny pii laboratorni teploté. Poté zchlazen a skladovéan pi
2.....8°C vice nez 24 hodin. Po tomto ¢ase byly roztoky kultivovany na miskéch.
V&echny kmeny byly Gspésné kultivovany, takze prokézaly, Ze testovaci roztok chrani
bakterie H. pylori alespon 24 hodin, pokud skladovani probiha podle navodu
k pouZiti®®.
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11. Omezeni metody

H. pylori status u pacienti by nemél byt vyhodnocen pouze na zékladé uredzového testu,
ale vysledek testu by mél byt interpretovan ve svétle  priznakd, symptomi a
diagnostickych kritérii pacienta

U pacientu, ktefi jsou Ié&eni antibioticky nebo antacidy, muiZze testovaci metoda, zaloZzen4
na ureazove aktivité, davat faleSné negativni vysledky.

U pacienta s krvacejicimi viedy muzZe testovaci metoda zaloZzend na uredzové aktivité
davat faleSné negativni vysledky.

Pro odecet vysledkti nepiekracujte ¢as 3 hodiny. DelSi inkubace vzorka zvySuje
pravdépodobnost faleSné pozitivnich reakci zpusobenych jinymi bakteriemi, které jsou
také schopny zvySovat pH testovaciho roztoku.

12. Navaznost
Analytické parametry kazdé SarZe reagencie jsou testovany proti uredzove aktivité kmene
H. pylori NCTC 11637.

13. Zk¥izené reakce
Nasledujici organizmy byly testovény na pripadné zkiiZzené reakce stestem Pyloriset
Urease bshem definované reakeni doby™®

Campylobacter jejuni E-143483
Campylobacter fetus NCTC 13014
Enterobacter aerogenes ATCC 13048
Escherichia coli ATCC 25922
Klebsiella pneumoniae ATCC 13883
Proteus mirabilis ATCC 7002
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
Staphylococcus aureus ATCC 25923

Zé&dné falesné reakce nebyly nalezeny. Vysledky ukazuji, Ze za definovany ¢as nedodlo
ke zkiiZzenym reakcim se Zadnym z téchto organizmi.

14. Kultivace vzorku

Biopticky vzorek Ize kultivovat okamzité po odecteni ureazove reakce.

Jestlize zkumavku Pyloriset Urease pouZijete pro transport, uzaviete je originalnim
vickem a okamZité ji po odecteni uredzové aktivity zchlad’te na teplotu 2-8° C.

Zkumavku pii této teploté udrZujte pro celou dobu transportu, ktery nesmi byt delSi
nez 24 hodin.

15. Doporuéeni pro likvidaci
V&echny materidly likvidujte podle prislusnych smérnic. Doporucujeme, aby vSechny
pouZzité materialy a reagencie byly pied likvidaci autoklavovany (1 hod pii 121°C).
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Vysvétleni symboli

IVD Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
REF Katalogove ¢islo
LOT Cislo Sarze

Pouzitelné do

Teplotni rozmezi
Skladujte pii teploteé 2...8°C.
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Viz ndvod k pouZiti

Obsah
CONT
Reakéeni roztok s fenolovou cerveni
SOLN TEST
Vicka s reagencii
REAG
Vyrobce: Orion Diagnostica Oy
P.O. Box 83, FIN-02101 Espoo, Finland
Tel. +358-10-42 995; fax. +358-10-429 2794
www.oriondiagnostica.fi
Sidlov CR: Orion Diagnostica-organizaéni slozka

Origindni ptibal ova informace:

Datum posledni revize textu:

28/3/2005

Bélohorska 57, 169 00 Praha 6
Td. 233 350 533

E-mail: orion@oriondiagnostica.cz
Www. oriondiagnostica.cz

39935-4

28.3.2005



http://www.oriondiagnostica.fi
mailto:orion@oriondiagnostica.cz
http://www.oriondiagnostica.cz

