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GOLD Hpdry jest szybkim testem ureazowym do stuzacym do wykrywania

infekcji H.pylori w bioptatach z zotadka lub dwunastnicy ze skutecznym
wykorzystaniem wody zawartej w soku tkankowym.
Nr kat. GH 230391
Do diagnostyki in vitro

I. ZASADA DZIALANIA

Helicobacter pylori jest Gram(-) pateczka o ksztatcie spiralnym, mikroaerofilng ,
wytwarzajacq ureaze. Bakteria ta zostata wyizolowana po raz pierwszy w 1983
roku z u pacjentéw z przewlektym zapaleniem btony $luzowej i wrzodami zotadka.
Dalsze badania epidemiologiczne wskazaty na Scisty zwigzek pomiedzy obecnoscig
Helicobacter pylori a wystapieniem zapalenia btony $luzowej zotadka oraz
chorobami wrzodowymi(zwtaszcza w chorobie wrzodowej dwunastnicy). Zakazenie
H.pylori wigzane jest takze z innymi jednostkami chorobowymi takimi jak: rak
zotadka, niektdre rodzaje chtoniakéw czy dyspepsja czynnosciowa.

Zasada dziatania testu opiera sie na fizjologicznej zdolnoéci Helicobacter pylori do
produkcji duzych ilosci enzymu o nazwie ureaza. Enzym ten rozktada mocznik
obecny w tescie, czego nastepstwem jest wydzielanie amoniaku wywotujacego
zmiane koloru odpowiednich indykatoréw zgodnie z reakcjq:

(NH2),CO + 2H,0 + H*==> 2NH*;+ HCO "5
II. OPIS PRODUKTU

Test GOLD Hpdry sktada sig z polistyrenowej ptytki z dotkiem, zamknietej tasma
pokrytg specjalistycznym klejem eliminujacym skutecznie efekt przyklejania sie
rekawiczek ochronnych oraz umozliwiajgcym tatwy i bezpieczny dostep do
studzienki testowej, w ktérej umieszczony jest nasaczony mocznikiem celulozowy
krazek oraz pierscien wskaznikowy nasaczony wskaznikiem barwnym, buforem.

Jezeli wycinek umieszczony na krazku jest zainfekowany H. pylori, wowczas,
mocznik zawarty w krazku zostanie zmetabolizowany i wydzieli sie amoniak, czego
wynikiem bedzie wzrost pH, ktéry spowoduje zmiane koloru odpowiednich
indykatoréw zawartych w pierécieniu z zéttego do purpurowego. W przypadku
braku aktywnosci ureazy, kolor krazka nie zmieni sie. Konstrukcja testu daje mu
szereg zalet w stosunku do innych testéw ureazowch:

- uniemozliwia pojawienie sie przypadkowego, niespecyficznego zabarwienia
spowodowanego np. obecnoscig krwi, lub zétci w badanych wycinkach

- zapewnia wysoka czutos$¢ (98%) i specyficznos¢ testu (97%) mierzonych w
stosunku do ztotego standardu tj. oceny histologicznej i hodowli

- powoduje , ze zmiana koloru jest fatwa do oceny, bowiem pojawia sie ona
zawsze w postaci pierscienia kontrastujacego ze srodkowaq czescig o niezmienionej
z6ttej barwie

- zapewnia jego trwatos¢ do dwdch lat, bez koniecznosci przechowywania go w
lodéwce

- zabezpiecza osobe wykonujaca badanie przed kontaktem z zakaznym materiatem
na skutek przypadkowego przedziurawienia naklejki np. w momencie wyciskania
soku tkankowego z bioptatu.

- nowoczesna konstrukcja testu umozliwia wykorzystanie wody zawartej w
badanych wycinkach do przeprowadzenia reakcji chemicznej wymienionej w p. I
bez koniecznosci dodawania dodatkowej porcji soli fizjologicznej lub wody jak to
ma miejsce w przypadku testow starszej generacji.

III. WARUNKI PRZECHOWYWANIA I TRANSPORTU

Test GOLD Hpdry nalezy przechowywac w temperaturze 8-42°C w suchym miejscu,
z dala od agresywnych oparéw chemicznych. Test nie wymaga szczegdlnych
warunkow podczas transportu.

IV. SRODKI OSTROZNOSCI

Test tylko do diagnostyki in vitro, wykonywanej przez wykwalifikowany personel
medyczny.

Przed zastosowaniem upewnic sig, ze krazek oraz pierscien majq
charakterystyczny zotty kolor. Tylko takie mogq by¢ uzyte do oznaczen. Wycinki
pobierane od pacjentéw nalezy traktowac jako materiat potencjalnie zakazny
Badanie nalezy wykonywaé w rekawiczkach

Rekomenduje sie bezpieczne i wygodne przenoszenie probki za pomoca
przeznaczonego do tego celu Gastrosticka

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ w miejscu wykonywania testu

Probki oraz materiaty, ktore miaty z nimi kontakt nalezy traktowa¢ jak pozostate
odpady medyczne

V. PROCEDURA
1. PRZYGOTOWANIE PACJENTA

Aby zminimalizowa¢ ryzyko uzyskania fatszywie negatywnego wyniku, pacjent nie
powinien przyjmowac antybiotykdw, soli bizmutu czy inhibitoréw pompy
protonowej przed poddaniem sie endoskopii na okres zalecany przez aktualne
wytyczne [np. Grupy Roboczej Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii ds.
zakazenia Helicobacter pylori].

2. POBRANIE WYCINKOW(BIOPTATOW)

Wycinki (2 szt. ) pobieramy podczas badania endoskopowego z czesci
przedodzwiernikowej oraz trzonu zotadka. Wskazane jest, aby rejon, z ktérego
pobierany jest wycinek miat wyglad zdrowej tkanki, bez nadzerek i owrzodzen,
bowiem w miejscach zaniku i uszkodzenia btony $luzowej H. pylori wystepuje w
mniejszej ilosci lub nie wystepuje.

Uzycie standardowych szczypczykdéw biopsyjnych zazwyczaj zapewnia pobranie
wycinka wtasciwych rozmiaréw (o $rednicy 2-3 mm).

Jesdli jednak wycinki s bardzo mate, warto dla podwyzszenia czutosci oznaczenia
pobraé jeszcze jeden wycinek i wprowadzi¢ wszystkie trzy do testu

Uwaga: wycinki nalezy umiesci¢ centralnie na zottej bibule krazka natychmiast po
ich pobraniu oraz zaklei¢ test zaraz po zakonczeniu tej czynnosci. Wyschniecie
probek moze prowadzi¢ do fatszywie negatywnego wyniku.

3. WYKONANIE OZNACZENIA
3.1. Opisa¢ plytke testu nazwiskiem pacjenta.

3.2. Odklei¢ czesciowo naklejke, tak, aby odstoni¢ studzienke zawierajacq zotty
krazek.

3.3. Przy pomocy Gastrosticka lub igty przenies¢ wycinki z kleszczy biopsyjnych na
20tty krazek, umieszczajac je na srodku.

3.4. Niezwtocznie zaklei¢ test, zwracajac uwage na to, by plastikowe koteczko
przyklejone do wewnetrznej czesci naklejki zostato ponownie umieszczone w
studzience.

3.5. Nacisna¢ kciukiem miejsce nad studzienka, aby wycisnaé sok tkankowy.

3.6. Obserwowac zmiane koloru krazka po 1, 3, i 15 minutach.

5. INTERPRETACIJA WYNIKOW

5.1. Wynik dodatni

Wynik dodatni pojawia sie w ciagu 1-3 minut w przypadku silnej infekcji bakterig H.
pylori. W przypadku niskiego poziomu obecnosci w probkach H. pylori zmiany
zabarwienia pojawiajq sie¢ w ciagu 3-15 min. Zmiana koloru pierscienia od rézowego
az po purpurowy moze nastapi¢ w zaleznosci od ilosci bakterii H. pylori w badanych
prébkach. W przepadku nieistotnej obecnosci H. pylori zmiana zabarwienia
pierécienia moze pojawic sie do 60 minut.

5.2. Wynik negatywny

Wynik testu jest negatywny, jezeli po uptywie 15 minut od momentu umieszczenia
probki w studzience pierscien pozostaje zotty

o = wynik dodatni

= wynik ujemny
VI. CZULOSC TESTU
Badanie poréwnawcze w stosunku do testu zelowego.

1. Czutos¢ testu

Badania nad czutosciq testu zostaty przeprowadzone przez jego producenta,
GrupoBios S.A., z uzyciem ureazy oraz szczepu H. pylori CH-CTX1 (4, 10)
wyhodowanego in vitro.

1.1. Czutos¢ testu z uzyciem ureazy

Do badania uzyto roztworu ureazy pochodzacej od Canavalia ensiformis. W
ponizszej tabeli pokazano minimalng ilo$¢ ureazy zdolng

wywota¢ zmiane koloru pierscienia.

GOLD Hpdry

Ureaza C. ensiformis 2,0 mUl w ciagu 10

min

1.2. Czutos¢ testu w stosunku do liczby bakterii

Liczba komdrek Czas do wystgpienia
bakterii reakcji pozytywnej
210000 2 minuty
23000 10 minut
8000 60 minut
6.UWAGI

Wykonujac badanie mozna sporadycznie spotkac sie z nastepujacymi
przypadkami:

Problem Mozliwa przyczyna

Reakcja rozpoczyna sie | Zbyt mato soku tkankowego:

gwattownie, ale po chwili zmiana | - zostata uzyta jedna, zbyt mata prébka
koloru zatrzymuje sie albo | - wycinek wysecht zanim  zostat

pierscien staje sie powtdrnie z6tty | umieszczony w studzience
- test nie zostat dostatecznie szczelnie
zaklejony

Zmiana koloru obejmuje tylko | Wycinek nie zostat umieszczony na $rodku
jedna strone pierscienia krazka w studzience

Wynik jest pozytywny, sprzeczny | Najprawdopodobniej spowodowany zostat
z wynikiem uzyskanym innymi | obecnoscig w prébce ureazy produkowanej
metodami przez inne niz H. pylori mikroorganizmy (u
pacjentow z hypochlorhydrig lub
achlorhydriq)
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www.grupobios.cl
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