PreventID® H. pylori Antigen

Testanleitu NE (FUR DEN PROFESSIONELLEN GEBRAUCH)

KSTIHP602G10

Verwendungszweck

PreventID® H. pylori Antigen ist ein immunchromatographischer
Schnelltest fir den qualitativen Nachweis von H. pylori Antigenen
in Stuhlproben zur Unterstitzung der Diagnose einer H. pylori-
Infektion.

Einleitung

Helicobacter pylori (H. pylori) ist ein kleines, spiralféormiges
Bakterium, das auf der Schleimhaut des Magens und Zwoélffinger-
darms lebt. Es wird mit der Atiologie diverser Erkrankungen des
Gastrointestinaltraktes in Zusammenhang gebracht, einschlieB-
lich Zwolffingerdarm- und Magengeschwir, nichtulzerativer
Dyspepsie sowie akuter und chronischer Gastritis. 2 Bei Pati-
enten mit Symptomen einer gastroenterologischen Erkrankung
werden invasive und nicht-invasive Methoden zur Diagnose
von H. pylori-Infektionen herangezogen. Probenabhangig und
teuer sind folgende invasiv-diagnostische Methoden: eine Biopsie
von Magen oder Zwolffingerdarm, evtl. gefolgt von einem Urease-
Test, Kultur und/oder einer histologischen Farbung.? Eine weit
verbreitete Methode zur Diagnose einer H. pylori-Infektion ist
die serologische Identifizierung spezifischer Antikorper der in-
fizierten Patienten. Dieser serologische Test kann allerdings
nicht zwischen akuten und zurlickliegenden Infektionen dif-
ferenzieren. Antikérper kénnen im Patientenserum auch noch
lange nach Eradikation der Bakterien zu finden sein.* Der Test
auf HpSA (H. pylori Stuhl Antigen) verbreitet sich zunehmend zur
Diagnose von H. pylori-Infektionen und zum Monitoring einer
Eradikationstherapie. Studien haben gezeigt, dass mehr als 90 %
der Patienten mit Zwoélffingerdarm- und 80 % der Patienten
mit Magengeschwilr an einer H. pylori-Infektion leiden.> Der
PreventID® H. pylori Antigen Test verwendet H. pylori Anti-
gen-spezifische Antikorper, um selektiv H. pylori Antigene in
humanen Stuhlproben nachzuweisen.

Testprinzip

PreventID® H. pylori Antigen ist ein qualitativer lateral-flow
Immunoassay zum Nachweis von H. pylori Antigenen in hu-
manen Stuhlproben. In der Region der Testbande (T) ist die
Membran mit anti-H. pylori Antikérpern vorbeschichtet. Im Test-
verlauf reagiert die Probe zunachst mit den Partikeln, die mit
H. pylori Antikérpern beschichtet sind und diese Mischung wan-
dert durch Kapillarkrafte bewegt zu der Stelle der Membran, die
mit H. pylori Antikérpern beschichtet ist (T) und es entsteht eine
farbige Bande. Diese farbige Bande in der Testregion zeigt ein
positives Ergebnis an; fehlt sie, so ist das Ergebnis negativ. Den
korrekten Testverlauf zeigt die Kontrollbande bei (C). Sie zeigt
an, dass eine ausreichende Probenmenge verwendet wurde und
dass die Flissigkeit die Membran vollstandig durchdrungen hat.

Materialien

Mitgelieferte Materialien

« Testkassetten, einzeln verpackt

« Probensammelréhrchen mit Extraktionspuffer [ TUBE |
¢ Testanleitung

Zusatzlich bendtigte Materialien: Papierstuhlfanger, Probenge-
faB, Namensetikett zum Beschriften, Anleitung zur Stuhlproben-
entnahme, Pipette und Einmalspitzen (optional), Zentrifuge,
Tropfer, Stoppuhr

Lagerung und Stabilitat

Den Test bei Raumtemperatur oder gekuhlt lagern (2-30 °C). Die
Testkassetten nicht einfrieren. Nach Ablauf des Verfallsdatums den
Test nicht verwenden. Die Testkassette ist empfindlich gegenlber
Luftfeuchtigkeit und hohen Temperaturen. Daher soll der Test vor
Hitze geschitzt und unmittelbar nach dem Offnen der Verpackung
verwendet werden.

VorsichtsmaBnahmen

1. Nur zur In-vitro-Diagnostik verwenden.

2. Wahrend der Arbeit mit den Proben nicht essen, rauchen oder
trinken. Wahrend der Arbeit mit den Proben Einmalhand-
schuhe tragen; danach die Hande grindlich waschen.

3. Spritzer und Aerosolbildung wahrend Probennahme und Test-
durchfithrung vermeiden.

4. Alle verwendeten Materialien und Proben als potentiell infek-
tiés behandeln und den Vorschriften entsprechend entsorgen.
Kontaminierte Gegenstande und Oberflachen grindlich reini-
gen.

5. Den Test nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist, die Versiegelung gedffnet ist oder die Testkassette erkenn-
bare Schaden aufweist. Das Haltbarkeitsdatum beachten.

6. Hitze und Feuchtigkeit kénnen zu falschen Ergebnissen fihren.

7. Vor Verwendung des Tests die Testanleitung sorgfaltig lesen.

8. Reagenzien mit verschiedenen Chargennummern nicht mi-
schen.

9. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an die Preventis GmbH.

Seite 1von 2

Probennahme und Testdurchfiihrung

Die Stuhlprobe muss in einem sauberen, trockenen, wasser-
dichten ProbengefaB ohne Detergenzien, Konservierungsmittel
oder Transportmedium gewonnen werden. Werden die Proben
versendet, missen sie in Ubereinstimmung mit den regionalen
Vorschriften fir den Transport von atiologischem Material ver-
packt sein.

Testkassetten, Proben und Probensammelréhrchen (mit Ex-
traktionspuffer) vor dem Testen auf Raumtemperatur bringen
(15-30 °C).

1. Sammeln der Stuhlproben:
Eine ausreichende Menge an Stuhl (um evtl. vorhandenes
Antigen nachzuweisen!) in einem geeigneten ProbengefaB
einsammeln (1-2 ml oder 1-2 g). Wenn nicht innerhalb von
6 Stunden getestet wird, kann die Probe fir maximal 3 Tage
bei 2-8 °C gelagert werden; fur eine langere Lagerzeit die
Probe bei -20 °C einfrieren.

2. Vorbereiten der Stuhlproben:
Feste Proben:
Den griinen Schraubverschluss des Probensammelréhrchens
offnen. Mit dem daran befindlichen Probensammelstab an
3 verschiedenen Stellen in die Stuhlprobe einstechen, um ca.
50 mg Stuhl (entsprechend % Erbsengr6Be) zu entnehmen.
Die Stuhlprobe nicht schaufeln.

Flussige Proben:

Den Tropfer senkrecht halten, die Stuhlprobe ansaugen und
2 Tropfen davon (ca. 80 pl) in das Probensammelréhrchen mit
dem Extraktionspuffer tberfiihren.

Den griinen Schraubverschluss des Probensammelréhrchens
schlieBen und die Probe kraftig schitteln, um Probe und Ex-
traktionspuffer zu mischen. Das Probensammelréhrchen fir
2 Minuten stehen lassen.

Probensammelréhrchen

verschlieBen und gut mischen Probensammelréhrchen

2 Minuten stehen lassen

Proben-

sammelstab
Probensammel-

rohrchen
mit Extrationspuffer

An drei verschiedenen
Stellen in die Stuhlprobe
einstechen

Abb. 1: Probennahme

3. Vor dem Offnen die Verpackung auf Raumtemperatur brin-
gen. Wenn die Testkassette aus der Verpackung entnommen
ist, den Test innerhalb einer Stunde durchfihren. Die besten
Ergebnisse erzielt man, wenn man die Testkassette direkt
nach Entnahme aus der Verpackung verwendet.

4. Das Probensammelréhrchen aufrechthalten und den kleinen,
durchsichtigen Deckel des Probensammelréhrchens ab-
schrauben. Das Probensammeléhrchen umdrehen und 2 Trop-
fen der extrahierten Probe (ca 80 pl) in das Probenauftrags-
fenster (S) der Testkassette auftragen; dabei Luftblasen
vermeiden (Abb. 2). Die Stoppuhr starten.
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Abb. 2: Auftragen der Probe
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5. 10 Minuten nach Auftragen der Probe das Ergebnis ablesen.
Das Ergebnis nicht spater als nach 20 Minuten ablesen.

Achtung: Wenn in der Probe Partikel enthalten sind und sie nicht
durch die Membran lauft, die extrahierte Probe im Probensam-
melréhrchen zentrifugieren. Vom Uberstand 80 pl auf eine neue
Testkassette auftragen.
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Testauswertung (Abb. 3)

Positiv: Im Ergebnisfenster erscheinen 2 farbige Banden, die
Kontrollbande bei (C) und die Testbande bei (T) (Abb. 3a).

Achtung: Die Farbintensitat der Bande bei (T) hangt von
der Menge an H. pylori Antigen in der Probe ab. Auch eine
schwache Bande bei (T) zeigt ein positives Ergebnis an.

Negativ: Eine farbige Bande erscheint bei (C). Keine Bande
erscheint bei (T) (Abb. 3b).

Ungiiltig: Erscheint keine definierte, farbige Kontrollbande
im Ergebnisfenster bei (C), ist der Test ungltig, unabhangig
davon, ob eine Bande bei T erscheint (Abb. 3c). In diesem
Fall empfiehlt es sich, den Test mit einer frischen Probe zu
wiederholen. Existiert das Problem weiterhin, kontaktieren
Sie bitte Preventis.
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Abb. 3: Testauswertung

Erwartete Werte

Die Gesamtgenauigkeit des PreventID® H. pylori Antigen lag im
Vergleich mit endoskopischen Methoden bei 98,6 %.

Testcharakteristika

Sensitivitat und Spezifitat

Der PreventID® H. pylori Antigen wurde fir Proben von Personen
mit und ohne Krankheitssymptomen verwendet. Im Ergebnis
zeigte der PreventID® H. pylori Antigen eine klinische Sensitivi-
tat von 98,8 % und eine Spezifitat von 98,4 % im Vergleich zur
Endoskopie.

Endoskopie
positiv negativ
PreventID® positiv 168 3 171
H. pylori
Antigen negativ 2 189 191
170 192 362

Relative Sensitivitat:
Relative Spezifitat:
Genauigkeit:

98,8 % (95 % CI*: 95,8 %—99,9 %)

98,4 % (95 % CI*: 95,5 %—99,7 %)

98,6 % (95 % CI*: 96,8 %—99,5 %)
*Konfidenzintervall

Reproduzierbarkeit eines Testlaufs

Die Prazision innerhalb einer Analysenserie wurde mit 15 Repli-

katen von 4 Proben bestimmt: negativ, niedrig-positiver Titer,

mittel-positiver Titer und hoch-positiver Titer. Die Proben wurden

>99 % korrekt analysiert.

Reproduzierbarkeit verschiedener Chargen

Die Prazision zwischen den Analysenserien wurde mit 15 un-
abhangigen Tests der gleichen 4 Proben bestimmt: negativ,
niedrig-positiver Titer, mittel-positiver Titer und hoch-positiver
Titer. Daflir wurden drei unterschiedliche Chargen des PreventID®
H. pylori Antigen eingesetzt. Die Proben wurden >99 % korrekt
analysiert.

Seite 2 von 2

Kreuzreaktivitat

Die Kreuzreaktivitat wurde mit folgenden Organismen getestet
(10° Organismen/ml). Die aufgefiihrten Organismen reagierten
nicht mit dem PreventID® H. pylori Antigen:

Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp Branhamella catarrhalis
Candida albicans Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium
E.coli Enterococcus faecalis Gardnerella vaginalis
Gruppe A Streptococcus Gruppe B Streptococcus  Gruppe C Streptococcus
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonia Neisseria gonorrhea
Neisseria meningitides Proteus mirabilis Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa Rotavirus Salmonella choleraesius
Staphylococcus aureus Adenovirus

Interferierende Substanzen

Folgende moglicherweise mit dem Test interferierende Substanzen
wurden H. pylori Antigen positiven und negativen Proben zu-
gesetzt: Albumin 2000 mg/dl, Ascorbinsaure: 20 mg/dL, Aspirin
20 mg/d\, Bilirubin 100 mg/dL, Koffein: 40 mg/dL, Glucose 2000 mg/dl,
Oxalsaure 60 mg/dl, Harnsaure: 60 mg/dl, Harnstoff 2000 mg/dl.
Alle getesteten Substanzen hatten keinen Einfluss auf das Mess-
ergebnis.

Qualitatskontrolle

Der Test enthalt interne Prozess-Kontrollen. Die Kontrollbande
bei (C) zeigt an, dass eine ausreichende Probenmenge verwen-
det wurde und dass die Flissigkeit die Membran vollstandig
durchdrungen hat.

Kontrollen und Standards sind nicht im Lieferumfang dieses
Tests enthalten. Im Sinne einer guten Laborpraxis empfiehlt es
sich, Positiv- und Negativkontrollen durchzufiihren, um die Test-
durchfihrung und die korrekte Testleistung zu Uberprifen.

Grenzen des Tests

1. Der PreventID® H. pylori Antigen ist ausschlieBlich fir den
Gebrauch im Labor konzipiert. Der Test dient dem Nachweis
von H. pylori in Stuhlproben. Mit diesem qualitativen Test
kann weder ein quantitativer Wert bestimmt werden noch
eine Steigerungsrate der H. pylori Antigen-Konzentration.

2. Der PreventID® H. pylori Antigen zeigt die Anwesenheit von
H. pylori in einer Probe an und sollte nicht als einziges Krite-
rium fir H. pylori als atiologischen Wirkstoff bei Zwélffinger-
darm- oder Magengeschwdir herangezogen werden.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests sollten samtliche Ergeb-
nisse gemeinsam mit anderen klinischen Informationen, die
dem Arzt vorliegen, interpretiert werden.

4. Bei einem negativen Testergebnis und persistierenden kli-
nischen Symptomen sollte mit anderen klinischen Methoden
weiter getestet werden. Ein negatives Testergebnis schlieBt
die Méglichkeit einer H. pylori-Infektion nicht immer aus.

5. In Folge mancher Antibiotika-Behandlung kann die Konzen-
tration an H. pylori Antigen unter die Nachweisgrenze des
Tests sinken.
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