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H. Pylori Antigen Rapid test

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το Elco test® H.pylori Antigen Test είναι µια ταχεία, οπτική ανοσοχρωµατο-
γραφική εξέταση για την ποιοτική ανίχνευση του αντιγόνου Helicobacter 
Pylori σε δείγµατα κοπράνων. Αυτή η εξέταση προορίζεται ως βοήθηµα στη 
διάγνωση της λοίµωξης από ελικοβακτηρίδιο του πυλωρού. Προορίζεται για 
αυτοέλεγχο.

ΣΥΝΟΨΗ
Τα Helicobater pylori είναι gram αρνητικά βακτήρια που προσβάλλουν τον 
γαστρικό βλεννογόνο. Η µόλυνση µε ελικοβακτηρίδιο του πυλωρού µπορεί 
να οδηγήσει σε χρόνια γαστρίτιδα και να προδιαθέσει σε γαστρικά και 
δωδεκαδακτυλικά έλκη. Η µόλυνση από το ελικοβακτηρίδιο του πυλωρού 
είναι πολύ συ χνή και έχει υπολογιστεί ότι εµφανίζεται στο 40 50% του 
πληθυσµού στις ανεπτυγµένες χώρες και στο 80 90% του πληθυσµού στις 
αναπτυσσόµενες χώρες.
∆ιάφορες τεχνικές, τόσο επεµβατικές όσο και µη επεµβατικές έχουν 
χρησιµοποιηθεί για τη διάγνωση της λοίµωξης από H pylori. Το τεστ 
αναπνοής ουρίας βασίζεται στην ανίχνευση επισηµασµένου διοξειδίου του 
άνθρακα στον εκπνεόµενο αέρα ως αποτέλεσµα ή παραγωγής ουρεάσης 
από το H pylori . Οι ορολογικές εξετάσεις βασίζονται στην ανίχνευση ενός 
ειδικού αντισώµατος κατά του H pylori , κυρίως από αντισώµατα IgG στο 
αίµα του ασθενούς.
Για τη διάγνωση της λοίµωξης από H pylori χρησιµοποιούνται διάφορες 
επεµβατικές τεχνικές. Μία από αυτές είναι η ενδοσκοπική βιοψία του άντρου 
ή του σώµατος του στοµάχου για την ανίχνευση του ελικοβακτηριδίου του 
πυλωρού µε εξειδικευµένες κηλίδες όπως Giemsa, καλλιέργεια και ταχεία 
δοκιµή ουρεάσης. Αυτές οι µέθοδοι χρειάζονται ειδικό εργαστηριακό 
εξοπλισµό και εκπαιδευµένους τεχνικούς. Επίσης, η µέθοδος καλλιέργειας 
χρειάζεται πολύ χρόνο για να δώσει αποτέλεσµα. Οι ορολογικές προσεγγί-
σεις ανιχνεύουν την ανοσολογική απόκριση του ξενιστή στη µόλυνση, αλλά 
δεν επιτρέπουν στον γιατρό να διακρίνει µια τρέχουσα ενεργή λοίµωξη από 
µια προηγούµενη λοίµωξη. Επιπλέον, ο τίτλος των αντισωµάτων δεν αλλάζει 
κατά τ η διάρκεια της θεραπείας.
Η βάση για τη διάγνωση της λοίµωξης από H pylori µε τη δοκιµή αντιγόνου 
κοπράνων είναι η ανίχνευση όλων των ισοτύπων του οργανισµού που 
υπάρχουν στο δείγµα κοπράνων.

ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΜΕΘΟ∆ΟΥ
Το  Elco test® H.pylori Antigen Test έχει σχεδιαστεί για να ανιχνεύει το 
αντιγόνο H pylori, το οποίο είναι ένας από τους σηµαντικότερους 
παθογόνους παράγοντες χρόνιας γαστρίτιδας, πεπτικού έλκους και 
γαστρικού καρκίνου σε δείγµατα ανθρώπινων κοπράνων µέσω οπτικής 
ερµηνείας της ανάπτυξης χρώµα τος στη συσκευή δοκιµής. Η συσκευή 
δοκιµής περιέχει µια λωρίδα µεµβράνης, η οποία είναι προεπικαλυµµένη µε 
αντίσωµα αντι H pylori στην 
περιοχή δοκιµής ( T ) και αντίσωµα κατσίκας κατά ποντικού στην περιοχή 
ελέγχου ( C ). Στο άκρο της µεµβράνης τοποθετείται ένα κολλοειδές 
συζευγµένο επίθεµα αντισώµατος αντι H pylori. Όταν το αντιγόνο H pylori 
υπάρχει στο δείγµα κοπράνων του ασθενούς και διαλυθεί σε ρυθµισµένο 
αλατούχο διάλυµα, το µίγµα του συζυγούς κολλοειδούς χρυσού και του 
εκχυλισµένου δείγµατος κινείται κατά µήκος της µεµβράνη χρωµατογραφικά 
µε τριχοειδική δράση. Αυτό το µείγµα στη συνέχεια µεταναστεύει στην 
περιοχή δοκιµής (Τ) και σχηµατίζει µια ορατή γραµµή ως σύµπλοκο 
αντισωµάτων µε το αντιγόνο H pylori. Όταν το H pylori απουσιάζει στο 
εξαγόµενο δείγµα, δε ν θα σχηµατιστεί ορατή κόκκινη γραµµή στην περιοχή 
δοκιµής (Τ). Εποµένως, η παρουσία µιας κόκκινης γραµµής στην περιοχή 
δοκιµής (Τ) υποδηλώνει θετικό αποτέλεσµα. Μια κόκκινη γραµµή θα 
εµφανίζεται πάντα στην περιοχή ελέγχου ( C ) για να χρησιµεύσει ως διαδικα 
στική ένδειξη για τη σωστή απόδοση της δοκιµής και της συσκευής.

ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
• Συσκευή δοκιµασίας σ ε ατοµική συσκευασία. Κάθε κασέτα δοκιµασίας 

περιέχει µία δοκιµαστική ταινία µε επικαλυµµένη µεµβράνη αντισώµατος 
anti H.Pylori και επίθεµα αντισώµατος από κολλοειδές χρυσό κατά του 
H.Pylori.

• Φιαλίδιο συλλογής δειγµάτων: Κάθε ένα περιέχει 2ml    
0,9% NaCl µε 0,05% Proclin 300.

• Χαρτί συλλογής δείγµατος.
• Ένθετο Οδηγιών.

ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ∆ΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
• Ένα καθαρό ξηρό δοχείο ή δοχείο για τη συλλογή δείγµατος κοπράνων.
• Ένα κοµµάτι χαρτοµάντηλο για να αποφύγετε το πιτσίλισµα του διαλύµατος.
• Χρονόµετρο

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
Φυλάσσεται σε ξηρό µέρος στους 4-30°C ή 39-86°F. Η θήκη από 
αλουµινόχαρτο πρέπει να είναι σε θερµοκρασία δωµατίου πριν από το 
άνοιγµα. ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΧΕΤΕ.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
ΜΟΝΟ ΓΙΑ IN VITRO ∆ΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ 。
• Μην ανοίγετε τη θήκη αλουµινίου της συσκευής µέχρι να είστε έτοιµοι να 

εκτελέσετε τον προσδιορισµό. Η συσκευή δοκιµής θα πρέπει να 
παραµείνει στη σφραγισµένη θήκη µέχρι τη χρήση.

• Μην το χρησιµοποιείτε µετά την ηµεροµηνία λήξης.
• Να φυλάσσεται µακριά από παιδιά.
• Φυλάσσετε σε ξηρό µέρος σε θερµοκρασία 4-30°C ή 39-86°F. Η θήκη 

από αλουµινόχαρτο πρέπει να είναι σε θερµοκρασία δωµατίου πριν από 
το άνοιγµα.

• Μην καταψύχετε.
• Παρακαλούµε πλύνετε τα χέρια µετά την εκτέλεση της δοκιµασίας.
• Απορρίψτε τη χρησιµοποιηµένη συσκευή στον κατάλληλο κάδο 

απορριµµάτων σύµφωνα µε τους τοπικούς κανονισµούς.
• Όλα τα δείγµατα θα πρέπει να αντιµετωπίζονται σαν να είναι ικανά να 

µεταδώσουν ασθένεια.

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
1. Συλλέξτε το δείγµα των κοπράνων, τοποθετώντας το χαρτί Συλλογής ή 

σε ένα καθαρό, στεγνό δοχείο απαλλαγµένο από απορρυπαντικά.
2. Ξεβιδώστε και αφαιρέστε το µοχλό εφαρµογής του φιαλιδίου συλλογής 

(εικ.1). Προσέξτε να µην χυθεί ή πιτσιλιστεί το εναιώρηµα από το δοχείο.
3. Πάρτε δείγµα από διάφορα σηµεία της επιφάνειας του δείγµατος 

κοπράνων µε τη ράβδο εφαρµογής (εικ.2). Είναι απαραίτητο να γεµίσετε 
το δείγµα µέχρι την τάφρο, αλλά όχι πολύ.

4. Τοποθετήστε ξανά το στυλεό του απλικατέρ µέσα στο φιαλίδιο και 
βιδώστε το καπάκι σφιχτά. Προσέξτε να µην σπάσετε το άκρο του 
σωλήνα συλλογής δειγµάτων (εικ.3).

5. Αφαιρέστε τη συσκευή δοκιµασίας από τη θήκη από αλουµινόχαρτο και 
χρησιµοποιήστε τη το συντοµότερο δυνατό. Το ταινία είναι λευκή όταν 
είναι στεγνή.

6. Ανακινήστε καλά τον φιαλίδιο συλλογής (5 φορές) για να διασφαλίσετε 
τη σωστή ανάµειξη του δείγµατος κοπράνων µε το διάλυµα εκχύλισης 
(χωρίς µεγάλους κόκκους).

7. Κατεβάστε το καπάκι του φιαλιδίου συλλογής. Χρησιµοποιώντας ένα 
κοµµάτι χαρτοµάντηλο, σπάστε την άκρη του σωλήνα συλλογής µε µια 
περιστροφική κίνηση. Προσέξτε να µην χυθεί ή πιτσιλιστεί το εναιώρηµα 
(εικ.4).

8. Κρατήστε το φιαλίδιο συλλογής κατακόρυφα και ρίξτε 2~3 σταγόνες 
εναιωρήµατος στο φρεάτιο δείγµατος της συσκευής δοκιµασίας (εικ.5).

9. Περιµένετε έως 15 λεπτά και διαβάστε τα αποτελέσµατα. Μην διαβάσετε 
τα αποτελέσµατα µετά από 20 λεπτά.

Για In vitro αυτό-διαγνωστική χρήση (self-testing)
Κωδικός Προϊόντος-REF : 8022 C
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ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ
Θετικό 
∆ύο κόκκινες γραµµές είναι ορατές στην περιοχή 
ελέγχου (C) και δοκιµής (T) του παραθύρου δοκιµής. 
Η ένταση της γραµµής δοκιµής µπορεί να είναι 
µικρότερη από εκείνη της γραµµής ελέγχου. Αυτό 
εξακολουθεί να σηµαίνει θετικό αποτέλεσµα.

Σηµείωση: Η εµφάνιση Ασθενέστερης γραµµής T στο παράθυρο δοκιµασίας 
σηµαίνει επίσης ένα ΘΕΤΙΚΟ αποτέλεσµα!.

Αρνητικό
Η γραµµή ελέγχου (C) εµφανίζεται στο παράθυρο 
δοκιµής, αλλά η γραµµή δοκιµής (T) δεν είναι ορατή.

Άκυρο
Η δοκιµή δεν είναι έγκυρη εάν η γραµµή ελέγχου δεν 
είναι ορατή στα πέντε λεπτά. Η δοκιµή απέτυχε ή η 
διαδικασία δοκιµής δεν ακολουθήθηκε σωστά. 
Επαληθεύστε τη διαδικασία δοκιµής και επαναλάβετε 
τη δοκιµή µε µια νέα συσκευή δοκιµής. 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
• Αυτό το κιτ δοκιµής πρόκειται να χρησιµοποιηθεί για την ποιοτική ανίχνευ-

ση του αντιγόνου H.pylori σε δείγµατα ανθρώπινων κοπράνων. Ένα θετικό 
αποτέλεσµα υποδηλώνει την παρουσία αντιγόνου H.pylori σε δείγµατα 
κοπράνων.

• Εάν προκύψουν µη έγκυρα ή αµφισβητήσιµα αποτελέσµατα, η εξέταση θα 
πρέπει να επαναληφθεί σε µια νέα συσκευή µε άλλο νωπό δείγµα κοπρά-
νων που έχει συλλεχθεί.

• Όπως συµβαίνει µε όλες τις διαγνωστικές εξετάσεις, η οριστική κλινική 
διάγνωση δεν θα πρέπει να βασίζεται στα αποτελέσµατα ενός µόνο 
αποτελέσµατος, αλλά θα πρέπει να γίνεται µόνο από τον ιατρό αφού 
αξιολογήσει όλα τα κλινικά και εργαστηριακά τεκµήρια.

Ποιοτικός Έλεγχος
• Στη δοκιµασία περιλαµβάνεται διαδικαστικός έλεγχος. Μια έγχρωµη 

γραµµή που εµφανίζεται στην περιοχή ελέγχου (C) της µεµβράνης 
υποδεικνύει το σωστό δείγµα της δοκιµής και την κατάλληλη λειτουργία για 
τη συσκευή.

• Είναι απαραίτητο ένα καθαρό φόντο στο παράθυρο παρατήρησης. Ωστόσο, 
όταν ελέγχονται τα δείγµατα κοπράνων, το φόντο µπορεί να φαίνεται 
ελαφρώς κίτρινο λόγω του αρχικού χρώµατος των δειγµάτων κοπράνων. 
Αυτό είναι αποδεκτό εφόσον δεν παρεµβαίνει στην ερµηνεία του 
αποτελέσµατος της δοκιµής. Το τεστ είναι άκυρο εάν το φόντο αποτυγχάνει 
να καθαρίσει και αποκρύπτει την ανάγνωση του αποτελέσµατος.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ
Ευαισθησία
Η τιµή αποκοπής αυτής της κιτ δοκιµής ανίχνευσης, η συγκέντρωση του 
αντιγόνου HP Ag στο δείγµα είναι 64 ng/mL.

∆ιασταυρούµενη αντίδραση
Οι ακόλουθες ουσίες βρέθηκαν αρνητικές όταν δοκιµάστηκαν µε το H pylori 
Antigen Rapid Test

Ακρίβεια
Αυτή η µελέτη έδειξε ότι η σχετική ευαισθησία, η σχετική ειδικότητα και η 
σχετική ακρίβεια των τριών παρτίδων του  Elco test® H.pylori Αντιγόνου  θα 
µπορούσαν να φτάσουν το 99%.
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Τίτλος συµβόλου
Ευρετήριο
συµβόλων

Προσοχή, δείτε οδηγίες χρήσης

Μόνο για in vitro διαγνωστική 
χρήση

Φυλάσσεται µεταξύ 4-30°C

Περιέχει επαρκή ποσότητα   
για <> δοκιµές

Ηµεροµηνία χρήσης

Αριθµός παρτίδας

Κατασκευαστής

Μην επαναχρησιµοποιείτε

LOT

2

Τίτλος συµβόλου
Ευρετήριο
συµβόλων

Κωδικός Καταλόγου

Εξουσιοδοτηµένος Αντιπρόσωπος 
στην ΕΕ

∆ιατηρήστε το στεγνό

Προσοχή

Μη χρησιµοποιείτε εάν η 
συσκευασία έχει υποστεί ζηµιά

Ηµεροµηνία κατασκευής

Αριθµός αναγνώρισης 
κοινοποιηµένου οργανισµού

EC REP

0123

Bacillus spp.
Borrelia burgdorferi
Campylobacter spp.
Candida albicans
Clostridium spp.

E. coli
Enterobacter spp.
H. influenzae
Pseudomonas spp.
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