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PYLORITOP Ag 
RYCHLÝ TEST PRO KVALITATIVNÍ DETEKCI ANTIGENŮ HELICOBACTER PYLORI  

VE VZORCÍCH LIDSKÉ STOLICE. 

In vitro diagnostické zdravotnické zařízení pro profesionální použití. 

 1030011 
 

1. POUŽITÍ 

PYLORITOP Ag je rychlý laterální průtokový imunotest určený pro kvalitativní detekci specifických antigenů 

Helicobacter pylori (H. pylori) v lidských fekálních vzorcích. Tato sada je určena k diagnostice infekce H. pylori. 

2. KLINICKÉ SHRNUTÍ 

H. pylori je spirálovitě tvarovaná gramnegativní bakterie, která infikuje žaludeční sliznici. H. pylori způsobuje několik 

gastroenterických onemocnění, jako je neulcerózní dyspepsie, žaludeční a dvanáctníkový vřed, aktivní gastritida a 

může dokonce zvýšit riziko adenokarcinomu žaludku. 

Mnoho  kmenů H. pylori bylo izolováno. Mezi nimi je kmen exprimující antigen CagA silně imunogenní a má nejvyšší 

klinický význam. Odborné články uvádějí, že u nakažených pacientů produkujících protilátky proti CagA je riziko 

rakoviny žaludku až pětkrát vyšší než u referenčních skupin infikovaných bakteriemi CagA negativními. Další 

přidružené antigeny, jako jsou CagII a CagC, se zdají být spouštěcími činiteli náhlých zánětlivých reakcí, které 

mohou vyvolat vředy (peptický vřed), alergické epizody a snížení účinnosti terapie. 

V současnosti je k dispozici několik invazivních i neinvazivních přístupů k odhalení tohoto infekčního stavu. Invazivní 

metodiky vyžadují endoskopii žaludeční sliznice s histologickém, kulturním a urázovým vyšetřením, které je 

nákladné a vyžaduje určitý čas na stanovení diagnózy. 

PYLORITOP Ag je spolehlivý, neinvazivní, kvalitativní imunotest s laterálním tokem, který umožňuje detekci H. 

pylori ve vzorku lidské stolice během několika minut. 

3. PRINCIP TESTU 

PYLORITOP Ag je imunotest s rychlým laterálním tokem, navržený k detekci  antigenů H. pylori ve výkalových 

vzorcích. Přítomnost H. pylori je indikována specifickým barevným vývojem pro vizuální interpretaci.  Protilátky proti 

lidskému H. pylori jsou imobilizovány na testovací čloše (T) membrány. Během testování jsou antigeny extrahované 

z fekálního vzorku zachyceny specifickými protilátkami, které jsou přilepeny na částice ukazovátka. Směs migruje 

podél membrány a komplex antigen-protilátka-částice se váže na specifickou protilátku v oblasti testovací čáry (T). 

Aglomerace komplexů vytváří barevnou čáru v oblasti testovací čáry (T). Výskyt barevné čáry v oblasti testovací 

čáry (T) znamená pozitivní výsledek, zatímco jeho absence znamená negativní výsledek. Červená čára by se měla 

vždy objevovat v oblasti řídicí čáry (C). Slouží jako procedurální kontrola, která indikuje, že test proběhl správně a 

že výsledek je platný. 

4. REAGENTY 

Testovací zařízení zahrnují protilátkové částice potažené anti-H. Pylori a protilátky H. pylori potažené na membráně. 

5. POTŘEBNÝ MATERIÁL 

Poskytnuté materiály: 

- PYLORITOP Ag kazety v jednotlivých kapsách. 
- Sběrné zkumavky včetně extrakčního pufru. 
- Příbalový leták. 

Požadované materiály, které nejsou poskytnuty: 

- Centrifuga pro ošetření vzorků ve speciálním případě. 
- Časovač. 
- Pipety na sběr tekutých vzorků. 

6. OPATŘENÍ 

• Nepoužívejte po uplynutí datu expirace. 

• Test nepoužíváte, pokud je pouzdro poškozené. 
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• Vzorky a použité materiály musí být považovány za potenciálně infekční a takto i ošetřovány. Použité 
komponenty likvidujte podle postupu a místních předpisů platných pro potenciálně infekční odpad. Povrch a 
rozlitou tekutinu vyčistěte vhodným dezinfekčním prostředkem. 

• Vlhkost a teplota mohou negativně ovlivnit výsledky. 

• Nemíchejte činidla (např. testovací přístroje a zkumavky) z různých šarží. 

• Bezpečnostní list je k dispozici na vyžádání. 

7. SKLADOVÁNÍ 

Sada by měla být skladována při teplotě 2-30 °C.  Test je stabilní až do data expirace uvedeného na uzavřeném 

sáčku. Test musí zůstat v uzavřeném sáčku až do použití. NEZMRAZUJTE. 

Je třeba dbát na ochranu komponent v této sadě před kontaminací. Nepoužívejte ji, pokud jsou známky mikrobiální 

kontaminace nebo srážek. Biologická kontaminace dávkovacího zařízení, nádob nebo činidel může vést k falešným 

výsledkům. 

8. SBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ 

Sbírka exemplářů: 

1. Používejte čisté, suché nádoby pro sběr vzorků bez detergentů, konzervantů ani transportních médií. Shromáždit 
dostatečné množství stolice (1-2 mL nebo 1-2 g) v čisté, suché nádobě na odběr vzorků, abyste získali 
maximální množství antigenů (pokud jsou přítomny). 

POZNÁMKA: Ujistěte se, že vzorek stolice nemá přímý kontakt s vodou v toaletě, aby se předešlo ředění nebo 

kontaminaci pracími prostředky. 

2. Odšroubujte modrý kryt zkumavky na odběr vzorků, abyste se dostali k aplikační tyčince. Dávejte pozor, abyste 
ze zkumavky nerozlili nebo nerozstříkli roztok. 
Pro pevný vzorek: Odebírejte vzorky tak, že aplikační tyčinku zasunete alespoň do 3 různých míst ve stolici, 

abyste nasbírali přibližně 50 mg výkalů. (Ekvivalent čtvrtiny hrášku). 

Pro kapalný vzorek: Držte pipetu vertikálně, aspirujte fekální vzorek a poté přeneste 2 kapky (přibližně 80 μL) do 

sběrné zkumavky obsahující extrakční pufr. 

3. Aplikátor zasuňte zpět do tuby a pevně přišroubujte víčko. 
4. Důkladně protřepte zkumavku ředidla a důkladně promíchejte vzorek i ředidlo. Nechte zkumavku být 2 minuty. 

Vzorek zabalte do igelitového sáčku a uskladněte na chladném místě. Vzorek je nyní připraven a měl by být co 

nejdříve testován. 

Skladování vzorků: 

1. Proveďte testování ihned po odběru vzorku. Nejlepší výsledky dosáhnu, pokud je test proveden do 6 hodin při 
pokojové teplotě po odběru vzorku. 

2. Nenechávejte vzorky při pokojové teplotě po dlouhou dobu. Odebrané vzorky mohou být skladovány při teplotě 
2–8 °C až do 72 hodin, pokud nebudou testovány do 6 hodin. 

3. Připravené vzorky (ředěné v pufru) v sběrné zkumavce lze skladovat při pokojové teplotě (15–30 °C) až do 72 
hodin, pokud nejsou testovány do 1 hodiny po přípravě. 

4. Pro dlouhodobé skladování by měly být surové vzorky (neředěné v pufru) uchovávány pod -2°C. 
5. Pokud mají být vzorky odeslány, zabalte je prosím v souladu se všemi platnými předpisy pro přepravu 

etiologických látek. 

9. POSTUP TESTU 

Před testováním uveďte testy, činidla, vzorky stolice a/nebo externí kontroly na pokojovou teplotu (15–30°C). 

1. Vyjměte test z uzavřeného sáčku a použijte ho do jedné hodiny po otevření uzavřeného sáčku. Nejlepší výsledky 
jsou dosaženy, pokud je test proveden ihned po otevření sáčku. Označte zařízení jako pacientský nebo kontrolní 
referenční bod. 

2. Držte sběrnou zkumavku vzpřímeně a otevřete červenou uzávěrku, abyste se dostali ke kapátku. Obrněte 
zkumavku na sběr vzorků a přeneste 2 celé kapky zředěného vzorku (přibližně 80 μL) do jamky na vzork (S) 
testovací kazety, poté spusťte časovač. Vyhněte se zachycení vzduchových bublin ve vzorku (S) a nepřidávejte 
žádnou kapalinu do reakční oblasti. Spusť časovač, jakmile test začne. Jakmile test začne probíhat, uvidíte 
barevnou kapalinu, která migruje podél membrány reakční oblasti. 

3. Výsledky čtěte 10 minut po podání vzorku. Nečtěte výsledky po 20 minutách. 

 
POZNÁMKA: Pokud se vzorek kvůli přítomnosti částic nepřesune, test opakujte následovně: 

1. Vyjmuté vzorky obsažené v lahvičce s ředištěm centrifugujte. 
2. Nasbírejte 80 μL supernatantu, 
3. Dávkovejte do vzorkové jamky (S) nové testovací kazety a začněte znovu podle výše uvedených instrukcí. 
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10. INTERPRETACE VÝSLEDKŮ 

 
POZITIVNÍ: * 
Objeví se dvě barevné čáry. Jedna čára se objevuje v oblasti řídicí čáry (C) a jedna čára v oblasti 
testovací čáry (T). Pozitivní výsledek naznačuje, že byly detekovány antigeny H. pylori. 

* POZNÁMKA: Intenzita barvy v testovací oblasti (T) se může lišit v závislosti na koncentraci antigenu přítomné 
ve vzorku. Proto by měl být jakýkoli odstín barvy v testované oblasti (T) považován za pozitivní. 

 
NEGATIVNÍ: 
V oblasti kontrolního řádku (C) se objevuje jeden řádek. V oblasti testovací čáry (T) se neobjevuje 
žádný řádek. Negativní výsledek znamená, že  ve vzorku nejsou přítomny žádné antigeny H. pylori 
ani v koncentraci nižší než detekční úroveň testu.  

NEPLATNÉ: 
Kontrolní linka se neobjeví. Nejpravděpodobnějšími příčinami selhání kontrolní čáry je 
nedostatečný objem vzorku, expirované testovací komponenty nebo nesprávné procedurální 
postupy. Projděte si postup a test opakujte. Pokud problém přetrvává, okamžitě přestaňte 
testovací sadu používat a kontaktujte místního distributora. 
Pokud přítomnost viditelných částic bránila migraci, mohly být odstraněny centrifugací nebo 
sedimentací. Pro toto se prosím podívejte na související poznámku v kapitole o testovacím 
postupu. 

 
POZNÁMKA: Při testování vzorků výkalů může pozadí působit mírně nažloutlé kvůli barvě vzorků výkalů. To je 

přijatelné, pokud to nezasahuje do interpretace výsledků testu. Test je neplatný, pokud pozadí nedokáže vyčistit a 

zatemní výsledek. 

11. KONTROLA KVALITY 

Interní kontrola: 

Do testu je zahrnuta interní procedurální kontrola. Červená čára v řídicí oblasti (C) je vnitřní pozitivní procedurální 

kontrola. Potvrzuje dostatečný objem vzorku a správnou postupnou techniku. 

Externí kontrola: 

S touto sadou nejsou dodávány řídicí standardy; Doporučuje se však testovat pozitivní a negativní kontroly jako 
dobrou laboratorní praxi pro potvrzení testovacího postupu a ověření správného výkonu testu. 

12. VÝKON 

Diagnostická citlivost a specifita 

PYLORITOP Ag byl hodnocen na vzorkech získaných od populace symptomatických i asymptomatických jedinců. 

Výsledek ukazuje, že citlivost PYLORITOP Ag je >99,9 % a specificita je 98,1 % ve srovnání s metodami založenými 

na endoskopu. 

 
Metoda 

Metody založené  
na endoskopu 

 
Celkem 

Pozitivní Negativní 

PYLORITOP 
Ag 

Pozitivní 78 2 80 

Negativní 0 101 101 

Celkem 18 78 103 

Relativní citlivost: 78/78 => 99,9 % (95 % CI*: 96,2 %~100,0 %); 

Relativní specificita: 101/103 = 98,1 % (95 % CI*: 93,2 %~99,8 %); 

Přesnost: (78+101)/ (78+103) = 98,9 % (95 % spolehlivosti*: 96,1 %~99,9 %) *Intervaly spolehlivosti 

Přesnost intra-testu 

Přesnost v průběhu byla určena použitím 15 replik čtyř vzorků: negativního, nízkotitrově pozitivního, středního 

titrového pozitivního a vysoce titrově pozitivního. Exempláře byly správně identifikovány >99 % případů. 

Přesnost mezi testy 

Přesnost mezi testy byla určena 15 nezávislými testy na stejných čtyřech vzorcích: negativním, nízkotitrově 

pozitivním, středním titru pozitivním a vysoce titrově pozitivním. Byly testovány tři různé sady PYLORITOP Ag 

pomocí těchto vzorků. Exempláře byly správně identifikovány >99 % případů. 

Křížová reaktivita 

Křížová reaktivita s následujícími organismy byla studována při 1,0E9 organismech/mL. Při testu s PYLORITOP Ag 

byly zjištěny negativní následující organismy: 
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Acinetobacter calcoaceticus Candida albicans E.coli 

Streptokok skupiny A Hemophilus influenza Neisseria meningitides 

Pseudomonas aeruginosa Staphylococcus aureus Chlamydia trachomatis 

Enterococcus faecalis Streptococcus skupiny B Klebsiella pneumonie 

Proteus mirabilis Rotavirus Adenovirus 

Enterococcus feecium Gardnerella vaginalis Streptokok skupiny C 

Neisseria gonorrhoea Proteus vulgaris Salmonella choleraesius 

Branhamella catarrhalis Acinetobacter spp  

13. OMEZENÍ 

- Test PYLORITOP Ag by měl být použit pouze pro kvalitativní detekci  antigenů H. pylori ve vzorcích stolice. Ani 
kvantitativní hodnotu, ani rychlost nárůstu  koncentrace antigenů H. pylori nelze tímto kvalitativním testem určit. 

- Test PYLORITOP Ag pouze ukáže přítomnost H. pylori ve vzorku a neměl by být jediným kritériem pro  to, aby 
H. pylori byl etiologickým činitelem peptického nebo dvanáctníkového vředu. 

- Stejně jako u všech diagnostických testů musí být všechny výsledky interpretovány společně s dalšími klinickými 
informacemi dostupnými lékaři. 

- Pokud je výsledek testu negativní a klinické příznaky přetrvávají, doporučuje se další testování jinými klinickými 
metodami. Negativní výsledek nikdy nevylučuje možnost infekce H. pylori. 

- Po některých antibiotických léčbách může koncentrace  antigenů H. pylori klesnout pod minimální úroveň detekce 
testu. Proto by se diagnóza měla během léčby antibiotiky stanovovat opatrně. 
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15. SYMBOLY 
 

 
 

 

 
Konzultujte pokyny k použití  

nebo elektronické pokyny  
k použití 

 

 
Obsahuje dostatek  

pro <n> testů 
 

 
Katalogové číslo 

 

 

Diagnostické zdravotnické 
zařízení in vitro 

 

 
Nepoužívejte opakovaně 

 
Udržujte v suchu 

 

 
Teplotní limity 

 
Datum expirace 

 

 
Výrobce 

 

 
Číslo šarže 

 
Jedinečný identifikátor zařízení 

 
Dovozce 

 

 
Autorizovaný zástupce v EU 

 

Nepoužívejte, pokud je obal 
poškozený, a podívejte se na 

pokyny k použití 
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16. INFORMACE O VÝROBCI 

BIOSYNEX SWISS S.A. 

Route de Rossemaison 100 

2800 DELEMONT - Švýcarsko 

Tel: +33 3 88 78 78 87 

www.biosynex.com 

Kontakt ve Francii: 

Tel.: +33 3 88 77 57 00 

service.clients@biosynex.com 

Kontaktujte pro ostatní země: 

Tel.: +33 3 88 77 57 52 

sales@biosynex.com 

Poprodejní servis: 

Tel: +33 3 88 77 57 25 

Tech.support@biosynex.com 

 

 BIOSYNEX S.A. 
22 boulevard Sébastien Brant 

67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN – Francie 

17. HISTORIE 
 

IFU 

Verze 

Upravený odstavec Podrobnosti o změnách 

 
V1 

Všechny Vícejazyčný formát a přechod na V1 

Obsah Přidání obsahu 

17 : Historie Přidání tohoto odstavce 
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