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[bookmark: INTENDED_USE]Ātrā Helicobacter pylori (H. pylori) testa kasete kvalitatīvai antigēna noteikšanai cilvēka fekālijās. 
Tikai paštestēšanai in vitro diagnostikas nolūkos.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS

Ātrā H. pylori testa kasete (fekālijas) ir ātrs hromatogrāfiskais imūntests, kas paredzēts H. pylori antigēnu kvalitatīvai noteikšanai cilvēka fekāliju paraugos, sniedzot rezultātu 10 minūšu laikā. Testā tiek izmantotas antivielas, kas ir specifiskas H. pylori antigēniem, lai selektīvi noteiktu šo baktēriju klātbūtni cilvēka izkārnījumos.KOPSAVILKUMS

H. pylori ir maza, spirāles formas baktērija, kas dzīvo kuņģa un divpadsmitpirkstu zarnas sieniņā. Tā ir saistīta ar dažādu gastrointestinālo slimību etioloģiju, tostarp divpadsmitpirkstu zarnas un kuņģa čūlu, nečūlainu dispepsiju un aktīvu un hronisku gastrītu. ¹ ² H. pylori infekcijas diagnosticēšanai pacientiem ar gastrointestinālu slimību simptomiem izmanto gan invazīvas, gan neinvazīvas metodes. No parauga atkarīgas un dārgas invazīvas diagnostikas metodes ietver kuņģa vai divpadsmitpirkstu zarnas biopsiju, kam seko ureāzes tests (orientējošs), kultivēšana un/vai histoloģiska krāsošana. ³ Ļoti izplatīta pieeja H. pylori infekcijas diagnosticēšanai ir seroloģiska specifisku antivielu identifikācija inficētiem pacientiem. Galvenais seroloģiskā testa ierobežojums ir tā nespēja atšķirt aktīvu (pašreizēju) infekciju no iepriekš pārslimotas. Antivielas pacienta serumā var saglabāties vēl ilgi pēc tam, kad infekcijas izraisītājs jau ir iznīcināts. ⁴ HpIA (H. pylori izkārnījumu antigēns) tests kļūst arvien populārāks H. pylori infekcijas diagnostikai, kā arī H. pylori infekcijas ārstēšanas efektivitātes uzraudzībai. Pētījumi liecina, ka vairāk nekā 90 % pacientu ar divpadsmitpirkstu zarnas čūlu un 80 % pacientu ar kuņģa čūlu ir inficēti ar H. pylori.⁵H.PYLORI TESTA DARBĪBAS PRINCIPS

Ātrā H. pylori testa kasete (fekālijas) ir kvalitatīvs laterālās plūsmas imūnanalīzes tests, kas paredzēts Helicobacter pylori antigēnu noteikšanai cilvēka izkārnījumu paraugos. Testa membrānas testa līnijas zonā jau iepriekš ir pārklātas ar specifiskām anti-H. pylori antivielām. Testēšanas laikā paraugs reaģē ar daļiņām, kas pārklātas ar anti-H. pylori antivielām. Kapilārās darbības rezultātā šis maisījums migrē augšup pa membrānu un reaģē ar antivielām, kas atrodas testa zonā, veidojot krāsainu līniju. Krāsainas līnijas parādīšanās testa zonā norāda uz pozitīvu rezultātu. Ja šī līnija neparādās, tests tiek uzskatīts par negatīvu. Lai nodrošinātu procedūras pareizu norisi, vienmēr jāparādās arī kontroles līnijai, kas apliecina, ka ir pievienots atbilstošs parauga daudzums un ka ir notikusi pareiza membrānas kapilārā darbība.PIESARDZĪBAS PASĀKUMI 

Pirms testa veikšanas, lūdzu, rūpīgi izlasiet visu informāciju šajā lietošanas instrukcijā.
 • Tikai paštestēšanai  in vitro diagnostikas nolūkos. Nelietojiet pēc derīguma termiņa beigām.
 • Neēdiet, nedzeriet un nesmēķējiet vietā, kur tiek apstrādāti paraugi vai testi.
 • Uzglabājiet sausā vietā 2–30 °C (36–86 °F) temperatūrā, izvairoties no pārmērīga mitruma. Nelietojiet testu, ja folijas iepakojums ir bojāts vai atvērts.
 • Izkārnījumu parauga savākšanai izmantojiet tīru trauku.
 • Stingri ievērojiet testēšanai paredzēto laiku.
 • Testu drīkst izmantot tikai vienu reizi. Neizjauciet un nepieskarieties testa kasetes testa logam.
 • Testu nedrīkst sasaldēt vai lietot pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma.
 • Pēc lietošanas testu utilizējiet saskaņā ar vietējiem atkritumu apsaimniekošanas noteikumiem.
 • Glabāt bērniem nepieejamā vietā.
UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE

Komplektu var uzglabāt istabas temperatūrā vai ledusskapī (2–30 °C). Testa kasete ir stabila līdz derīguma termiņam, kas norādīts uz aizzīmogotā maisiņa. Līdz lietošanai testa kasete jāuzglabā aizzīmogotā iepakojumā. Nesasaldēt. Nelietot pēc derīguma termiņa beigām.
KOMPLEKTĀ IEKĻAUTIE MATERIĀLI

· [bookmark: MATERIALS_REQUIRED_BUT_NOT_PROVIDED]Testa kasete	• Parauga savākšanas mēģene ar ekstrakcijas buferšķīdumu	• Iepakojuma lietošanas instrukcija	• Izkārnījumu savākšanas papīrs
PAPILDU NEPIECIEŠAMIE MATERIĀLI (NEPIECIEŠAMI, BET NAV IEKĻAUTI KOMPLEKTĀ)

· Taimeris	• Parauga konteiners
[bookmark: DIRECTIONS_FOR_USE]LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI

Pirms testa veikšanas izkārnījumu paraugi jāsavāc, ievērojot zemāk minētos norādījumus.
1. Nomazgājiet rokas ar ziepēm un noskalojiet ar tīru ūdeni.
2. Lai savāktu izkārnījumu paraugus:
Izkārnījumu paraugs jāsavāc izkārnījumu savākšanas papīrā vai tīrā savākšanas traukā. Lūdzu, izmantojiet izkārnījumu savākšanas papīru, izvairoties no parauga piesārņošanas, veicot piesardzības pasākumus, lai paraugs vai papīra puse, uz kuras atrodas paraugs, nesaskartos ar jebkādiem piesārņojošiem priekšmetiem, tostarp tualetes tīrīšanas līdzekļiem.
3. Lai apstrādātu izkārnījumu paraugus:
Atskrūvējiet parauga savākšanas mēģenes vāciņu, pēc tam ar parauga savākšanas aplikatoru nejauši ieduriet vismaz trīs dažādās vietās izkārnījumu paraugā. Nelietojiet izkārnījumu paraugu kā karoti. Uzskrūvējiet un pievelciet vāciņu uz parauga savākšanas mēģenes, pēc tam enerģiski sakratiet mēģeni, lai sajauktu paraugu un ekstrakcijas buferšķīdumu.
4. Pirms atvēršanas sasildiet maisiņu līdz istabas temperatūrai. Izņemiet testa kaseti no folijas maisiņa un izmantojiet to pēc iespējas ātrāk. Labākie rezultāti tiek iegūti, ja tests tiek veikts uzreiz pēc folijas maisiņa atvēršanas.
5. Atveriet parauga savākšanas mēģenes vāciņu un nolauziet galiņu. Apgrieziet mēģeni un pārlejiet divus pilnus pilienus izvilktā parauga uz testa kasetes parauga iedobē (S), pēc tam ieslēdziet taimeri. Izvairieties no gaisa burbuļu iekļūšanas parauga iedobē (S).
6. Rezultātus nolasiet pēc 10 minūtēm. Rezultātus nelasiet pēc 20 minūtēm.
Noskrūvejiet vāciņu


Nolasiet rezultātus
pilieni
Nolauziet vāciņu
Sakratiet

[bookmark: READING_THE_RESULTS] REZULTĀTU LASĪŠANA	

	
	
	POZITĪVS: Parādās divas krāsainas līnijas — gan T (testa) līnija, gan C (kontroles) līnija. 
Šis rezultāts nozīmē, ka fekalijās ir H. pylori antigēns, un jums jākonsultējas ar ārstu.
PIEZĪME: Krāsas intensitāte testa līnijas (T) zonā var atšķirties atkarībā no H. pylori antigēna koncentrācijas paraugā. Tāpēc jebkura krāsas nokrāsa testa līnijas (T) zonā ir uzskatāma par pozitīvu.


	
	
	NEGATĪVS: Kontroljoslā (C) parādās viena krāsaina līnija. Testjoslā (T) līnija neparādās. Šis rezultāts nozīmē, ka H. pylori antigēns fekālijās nav konstatēts NEGATĪVS: Kontroljoslā (C) parādās viena krāsaina līnija. Testjoslā (T) līnija neparādās. Šis rezultāts nozīmē, ka H. pylori antigēns izkārnījumos nav konstatēts


	
	
	

	
	
	
NEPATIESI: Kontroljosla neparādās. Visbiežākie iemesli ir nepietiekams parauga apjoms vai nepareiza procedūras veikšana. Pārskatiet norādījumus un atkārtojiet testu ar jaunu testa komplektu. Ja problēma saglabājas, nekavējoties pārtrauciet izmantot testa komplektu un sazinieties ar vietējo izplatītāju.




[bookmark: LIMITATIONS] IEROBEŽOJUMI	
1. Ātrā H. pylori testa kasete (fekālijas) ir paredzēta tikai in vitro diagnostikai. Testu drīkst izmantot tikai H. pylori antigēnu noteikšanai izkārnījumu paraugos. Ar šo kvalitatīvo testu nevar noteikt H. pylori antigēnu koncentrācijas kvantitatīvo vērtību vai pieauguma ātrumu.
2. Ātrā H. pylori testa kasete (fekālijas) norāda tikai uz H. pylori klātbūtni paraugā un to nedrīkst izmantot kā vienīgo kritēriju, lai noteiktu, ka H. pylori ir peptiskās vai duodenālās čūlas etioloģiskais aģents.
3. Tāpat kā visiem diagnostiskajiem testiem, visi rezultāti jāinterpretē kopā ar citu klīnisko informāciju, kas ir pieejama ārstam.
4. Ja testa rezultāts ir negatīvs, bet klīniskie simptomi saglabājas, ieteicams veikt papildu testus, izmantojot citas klīniskās metodes. Negatīvs rezultāts nekādā gadījumā neizslēdz H. pylori infekcijas iespēju.
5. Pēc noteiktas antibiotiku terapijas H. pylori antigēnu koncentrācija var samazināties līdz līmenim, kas ir zemāks par testa minimālo noteikšanas robežu. Tāpēc antibiotiku terapijas laikā diagnoze jānosaka ar piesardzību.
TESTA EFEKTIVITĀTES RĀDĪTĀJI	
Jutība un specifiskums
Ātrā H. pylori testa kasete (fekālijas) ir novērtēta ar paraugiem, kas iegūti no simptomātisku un bezsimptomātisku indivīdu populācijas. Rezultāti liecina, ka šī testa jutība ir 97,6 %, bet specifiskums — 97,9 %, salīdzinot ar citiem ātrajiem testiem.
	Metode
	Citi ātrās testēšanas līdzekļi
	Kopējie rezultāti

	H. pylori antigēna ātrā testa kasete
	Rezultāti
	Pozitīvs
	Negatīvs
	

	
	Pozitīvs
	83
	2
	85

	
	Negatīvs
	2
	93
	95

	Kopējie rezultāti
	85
	95
	180


Relatīvā jutība: 97,6 % (95 % CI:*91,8 %–99,7 %) 
Relatīvais specifiskums: 97,9 % (95 % CI:*92,6 %–99,7 %)
Kopējā precizitāte: 97,8 % (95 % CI:*94,4 %–99,4 %)	*Ticamības intervāli

Precizitāte
            Viena testa ietvaros
Precizitāte viena testa ietvaros tika noteikta, izmantojot 15 atkārtojumus četriem paraugiem: negatīviem, zema titra pozitīviem, vidēja titra pozitīviem un augsta titra pozitīviem paraugiem. Paraugi tika pareizi identificēti >99 % gadījumu.

Starpanalīzes
Precizitāte starp testiem tika noteikta, veicot 15 neatkarīgus testus ar tiem pašiem četriem paraugiem: negatīviem, zema titra pozitīviem, vidēja titra pozitīviem un augsta titra pozitīviem paraugiem. Ar šiem paraugiem tika testētas trīs dažādas H. pylori antigēna testa kasetes (izkārnījumi) partijas. Paraugi tika pareizi identificēti >99 % gadījumu.
Krustreaktivitāte
     Krustreaktivitāte ar šādiem organismiem ir pētīta pie 1,0E+09 organismiem/ml. Šādi organismi tika atzīti par negatīviem, testējot ar H. pylori antigēna testa kasetē (izkārnījumi):
Acinetobacter calcoaceticus	 Acinetobacter spp	 Branhamella catarrhalis	 Candida albicans Chlamydia trachomatis	Enterococcus faecium	E.coli	Enterococcus faecalis Gardnerella vaginalis	A grupas streptokoki	B grupas streptokoks	C grupas streptokoks Hemophilus influenza	Klebsiella pneumonia	Neisseria gonorrhea	Neisseria meningitides Proteus mirabilis	Proteus vulgaris	Pseudomonas aeruginosa	Rotavīruss
Salmonella choleraesius	Staphylococcus aureus	Adenovīruss
Traucējošas vielas
HPG negatīvajiem un pozitīvajiem paraugiem tika pievienotas šādas iespējami traucējošas vielas.
Askorbīnskābe: 20 mg/dl	Oksālskābe: 60 mg/dl	Bilirubīns: 100 mg/dl	Urīnskābe: 60 mg/dl	Aspirīns: 20 mg/dl Urīnviela: 2000 mg/dl	Glikoze: 2000 mg/dl	Kofeīns: 40 mg/dl	Albumīns: 2000 mg/dl
[bookmark: EXTRA_INFORMATION] PAPILDUS INFORMĀCIJA	
1. Kā darbojas H. pylori ātrā testa kasete?
H. pylori ir maza, spirāles formas baktērija, kas dzīvo kuņģa un divpadsmitpirkstu zarnas virsmā. Ātrā H. pylori testa kasete (fekālijas) īpaši nosaka antigēnus izkārnījumos, lai pārliecinātos par baktērijas klātbūtni.
2. Kad tests ir jāizmanto?
Tests var tikt veikts jebkurā dienas laikā. To veic, ja ir atkārtotas kuņģa un zarnu problēmas, piemēram, GERS, gastrīts u.c.
3. Vai rezultāts var būt nepareizs?
Rezultāti ir precīzi, ja tiek rūpīgi ievērotas instrukcijas. Tomēr rezultāts var būt nepareizs, ja:
· testa kasete pirms lietošanas ir samirkusi,
· parauga daudzums iedobē ir pārāk liels vai nepietiekams,
· ekstrahēto paraugu skaits ir mazāks par 2 vai lielāks par 3.
Turklāt, ņemot vērā imunoloģiskos principus, retos gadījumos iespējama kļūda. Šādiem testiem ieteicams vienmēr konsultēties ar ārstu.
4. Kā interpretēt testu, ja līniju krāsa un intensitāte atšķiras?
Līniju krāsa un intensitāte nav nozīmīga rezultātu interpretācijā. Līnijām jābūt vienveidīgām un skaidri redzamām. Tests jāuzskata par pozitīvu neatkarīgi no testa līnijas (T) krāsas intensitātes.
5. Kāda ir līnija zem atzīmes C (kontrole)?
Ja šī līnija parādās, tas nozīmē, ka testa vienība darbojas pareizi.
6. Kas man jādara, ja rezultāts ir pozitīvs?
Pozitīvs rezultāts nozīmē, ka izkārnījumos ir atrasti H. pylori antigēni. Jākonsultējas ar ārstu un jāuzrāda testa rezultāts. Ārsts izlems, vai nepieciešama papildu analīze.
7. Kas man jādara, ja rezultāts ir negatīvs?
Negatīvs rezultāts nozīmē, ka H. pylori antigēnus nav konstatēts. Tomēr, ja simptomi saglabājas, ieteicams konsultēties ar ārstu.
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