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Schnelltest fiir den Nachweis von Helicobacter pylori im Speichel

[VERWENDUNGSZWECK]
Der Helicobacter pylori Speicheltest (HPS) ist ein Immunchromatografischer Assay fur
den schnellen qualitativen Nachweis von Urease im Speichel, welcher durch
Helicobacter pylori freigesetzt wird.

[TESTERKLARUNG]
Arzte diagnostizieren H. pylori Infektionen hauptsachlich durch Endoskopie, Bluttests
und C-Atemtests. Endoskopie, der Goldstandard, ist invasiv, teuer und kann fehlerhaft
sein, wenn die Biopsieprobe aus einem Bereich des Bauches genommen wird, an dem
keine Bakterien vorhanden sind. Bluttests weisen Antikorper von H. pylori nach, aber
diese Antikorper kénnen bis zu einem Jahr nachdem sie abgetotet wurden,
nachgewiesen werden, was es Arzten unméglich macht Blut fiir einen schnellen
Nachweis einer erfolgreichen Behandlung zu verwenden.
Der Atemtest nutzt die Tatsache, dass H. pylori reichlich Urease enthalt und Harnstoff
schnell metabolisieren kann, wobei CO, und NH; freigesetzt werden. Um den Test
durchzufiihren, lasst man den Patienten eine mit dem radioaktiven Isotop C14
angereicherte Harnstoffkapsel schlucken. Wenn der Patient an einer H. pylori Infektion
leidet, wird das Bakterium den Harnstoff metabolisieren und bald hat das ausgeatmete
CO, eine hohere Konzentration des radioaktiven Kohlenstoffisotops als normal. Um das
gekennzeichnete CO, zu sammeln, atmet der Patient in einen Mylar-Ballon. Im Labor
kann die Anzahl der C14 mit einem Flussigszintillationszahler quantitative bestimmt
werden. Atemtests haben den Nachteil, dass H. pylori in den Hohlrdumen in Mund und
Speiserdhre nicht nachgewiesen werden konnen.
Der HPS Test ist ein Immunochromatographischer Assay, bei dem mit Hilfe
einzigartiger Antikoper H. pylori Urease in Speichelproben selektiv nachgewiesen
wird.

[ MITGELIEFERTE MATERIALIEN]
o Testkassetten
o Puffer
[BENOTIGTE ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN]
e Stoppuhr
[EINSCHRANKUNGEN]
Nur fur die professionelle In-vitro-Diagnostik
[VORSICHTSMARNAHMEN]
Den Test bei Raumtemperatur (+4°- 30°C) lagern. Von Feuchtigkeit und Hitze. Den Test
unmittelbar nach der Entnahme aus dem Folienbeutel verwenden. Nicht nach dem
angegebenen Haltbarkeitsdatum verwenden.
[EINSCHRANKUNGEN]
o Nur fur die in-vitro-Diagnostik.
e Wahrend der Testdurchfiihrung nicht essen oder rauchen.
e Schutzhandschuhe tragen, wenn Proben gehandhabt werden. Hande nach der
Testdurchfihrung griindlich reinigen.
Kein Probenmaterial verschitten, vermeiden Sie Aerosolbildung.
Verschittetes Material griindlich, unter Zuhilfenahme eines Desinfektionsmittels,
entfernen.
Proben sind als potentiell infektioses Material zu betrachten und daher als solches
mit entsprechenden Vorsichtsmanahmen zu behandeln. Der gebrauchte Test, die
Probe und Einweghandschuhe missen sachgemaR entsorgt werden.
o Im Falle eines beschadigten Folienbeutels den Test nicht benutzen.
[TESTDURCHFUHRUNG]
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Der Patient sollte mindestens eine Stunde vor Testdurchfithrung weder Essen noch
trinken.
. Den Test aus dem Folienbeutel nehmen
. Nehmen Sie den Stick fiir 2 Minuten in den Mund.
. Nach der Entnahme geben Sie bitte 2-3 Tropfen Puffer auf den Stick.
. Wahrend der Test lduft ist eine Farbwand zu sehen, welche durch das
Ergebnisfenster durchlauft.
Der Test sollte nach 15 Minuten abgelesen werden. Interpretieren Sie keine
Ergebnisse nach mehr als 20 Minuten
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Bitte beachten: Die oben angegebene Ablesezeit basiert auf einer
Umgebungstemperatur von 15 bis 30°C. Sollte die Temperatur, bei der der Test
durchgefiihrt wird, deutlich unter 15°C liegen, muss die Wartezeit bis zur Ablesung
entsprechend verlangert werden.
HINWEIS: Achten Sie darauf den Stick, beim benetzen, nicht versehentlich
herauszuziehen.
[AUSWERTUNG]
e Bei einwandfreier Funktion des Tests erscheint eine farbige Linie im mit ,,C*
markierten Bereich des Ergebnisfeldes. Dies ist die Kontrolllinie.
o Auf der anderen Seite befindet sich ein ,T“, dieser Bereich ist flr das Testergebnis
vorgesehen. Wenn hier eine farbige Linie zu sehen ist, so ist diese Linie, das Ergebnis
fir die Probe.
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POSITIVES ERGEBNIS: Das Vorhandensein einer zweiten farbigen Linie (,,T“- und ,C*
Bande), unabhéngig davon, welche zuerst erscheint, zeigt ein positives Ergebnis an.
Hinweis: Grundsatzlich gilt, je hoher der Level in der Probe, desto intensiver ist die
Farbe der , T Bande. Wenn der Wert am Sensitiven Limit des Tests liegt, ist die , T“-
Linie schwach.

Wichtig: Eine schwache Linie im ,, T“ Bereich ist als positiv zu werten

NEGATIVES ERGEBNIS: Nur eine Bande im ,,C* Bereich deutet auf ein negatives
Ergebnis hin.

UNGULTIGES ERGEBNIS: Sollte nach der Testdurchfiihrung keine Bande im ,,C“ Bereich
zu sehen sein, so gilt der Test als ungultig. Es kann sein, dass die Testdurchfiihrung
nicht eingehalten wurde, das nicht ausreichend Probenmaterial verwendet wurde oder
das der Test verfallen ist. Es wird empfohlen die Probe erneut zu testen.

Hinweis: Ein positives Ergebnis wird sich nach den 15 Minuten nicht mehr andern.
Jedoch wird empfohlen, um falsche Ergebnisse auszuschlieRen, nicht nach mehr als 20
Minuten auszuwerten.
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[EINSCHRANKUNGEN]
Der Test ist auf den Nachweis von Urease mit einer H. pylori Infektion in Speichel.
Obwohl der Test eine hohe Genauigkeit aufweist, kdnnen vereinzelt falsche Resultate
auftreten. Andere klinische Teste sollten bei einem negativen oder fragwurdigen
Ergebnis herangezogen werden. Wie mit allen diagnostischen Testen, sollte ein
Ergebnis durch verschiedene Teste gestitzt und durch einen fachkundigen Arzt
erfolgen, nachdem alle Befunde beriicksichtig wurden.

[LEISTUNGSMERKMALE]
Analytische Empfindlichkeit / Nachweisgrenze
Der einstufige H. pylori-Speicheltest zeigt eine hohe Empfindlichkeit fur H. pylori
Infektionen, einschlieRlich Magen und Mundhohle. Die Sensitivitdt im Vergleich mit
dem H. pylori Antikorpertest liegt bei 96%.

[SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT]
Es wurde eine interne Studie mit 3 getrennten Chargen des H. pylori-Tests
durchgefihrt, um die Spezifitat des H. pylori-Speicheltests zu bestimmen. Andere
Organismen, welche Ublicherweise in der Mundflora vorkommen, wurden auf
Interferenzen getestet. Potenziell stérende Organismen, wie Staphylococcus
epidermidis (ATCC #9491 bei 1x 105 CFU/ml), Lactobacillus (ATCC #314 bei 1x 105
CFU/ml), Enterococcus faecalis (ATCC # 828 bei 1x 105 CFU/ml) und Streptococcus
salivarius (ATCC #7073 bei 1x 105 CFU/ml) wurden zu negativen Proben und Proben,
welche mit ATTCC H. pylori #43504 bei 1.0x 103 KBE/ml (Cutoff-Empfindlichkeit fiir
Ameritek H. pylori Test) versetzt waren, hinzugegeben. Diese Proben wurden mit dem
Ameritek H. pylori Test Uberprift und 10 mal wiederholt. Alle genannten wurden
analysiert und zeigten keine Kreuzreaktivitdten oder Interferenzen.

Eine Laborstudie mit 50 Wiederholungen hat gezeigt, dass die Empfindlichkeit des H.
pylori Speicheltest bei 10 ng/ml Urease liegt.
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