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Przewidziane zastosowanie

Serazym® H. pylori 2nd Gen. jest testem IVD do jako$ciowego oznaczania specyficznego antygenu H.
pylori w probkach katu ludzkiego pochodzenia przez wyspecjalizowanego uzytkownika w warunkach
laboratoryjnych. Test mozna stosowa¢ za pomocy urzgdzen DS2® i DSX® (Dynex Technologies) oraz
ThunderBolt® (Gold Standard Diagnostics) do automatycznego przetwarzania.

Stuzy jako pomoc w rozpoznaniu aktywnego zakazenia H. pylori w prébkach pacjentéw z objawami
zapalenia zotgdka zwigzanego z H. pylori, do monitorowania zakazenia H. pylori podczas leczenia
eradykacyjnego i po odbytym leczeniu eradykacyjnym.

Test nie moze by¢ stosowany z materiatami probek innymi niz probki katu pochodzenia ludzkiego, do
diagnozowania, badan przesiewowych, przepowiadania, prognozowania, jako $rodek diagnostyczny
towarzyszacy terapii, w srodowisku zwigzanym z pacjentem i przez laikow.

Zasada dziatania testu

Serazym® H. pylori 2nd Gen. jest bezposrednim testem dwustronnym opartym na przeciwciatach
monoklonalnych przeciwko antygenowi Helicobacter pylori. Rozcienczone nieprzetwarzane probki katu
oraz kontrole ujemng i dodatnia odmierza si¢ do wnek ptytki do mikromiareczkowania pokrytej
monoklonalnymi przeciwciatami anty-helikobakteryjnymi.

Po inkubacji niezwigzane sktadniki usuwa sie etapem ptukania, a do otworéw dozuje sie znakowane
peroksydazg (HRP) monoklonalne przeciwciata anty-helikobakterii pylori. Po ponownej inkubacji i
kolejnym etapie przemywania, HRP przeksztatca bezbarwny roztwér substratu w niebieski produkt
reakcji w nastepnym etapie reakcji enzymatycznej. Reakcja ta jest zakonczona po inkubacji przez
dodanie roztworu zatrzymujgcego, w wyniku czego nastepuje zmiana koloru niebieskiego roztworu na
z6ity. Gestos¢ optyczna (OD) produktu koncowego mierzona przy filtrach pomiarowych 450 nm i filtrach
referencyjnych 620 nm jest wprost proporcjonalna do stezenia specyficznie zwigzanych antygenéw
Helicobacter pylori.

Sktadniki testu (zakres dostawy)
Dla 96 otworéw

Ptytka do 12 podzielnych paskéw po 8 otworéw
mikromiareczkowania kazdy, kolorowe oznaczenie bordo,
1 pokryta monoklonalnymi prozniowo zamykane z workiem
przeciwciatami anty-H. pylori suszgcym
(mysz)
Bufor do mycia (10x) 100°ml koncentratu
2 Seramun® Wash buffer A do 1000 ml roztworu, bezbarwny,
Bufor na bazie TRIS biata nasadka
Bufor prébki 100 ml, gotowy do uzycia,
3 DIL Seramun® Sample diluent A barwiony na Zétto,
Bufor na bazie fosforanu czarna nasadka
Kontrola dodatnia 2,0 ml, gotowy do uzycia,
4 Dodatnia probka H. pylori barwiony na niebiesko,
(dezaktywowana) czerwona nasadka
Kontrola ujemna 2,0 ml, gotowy do uzycia,
5 . Bufor na bazie TRIS barwiony na niebiesko,
zielona nasadka
Koniugat HRP 15 ml, gotowy do uzycia,
monoklonalne antyciata barwiony na zielono,
6 oznaczone HRP fioletowa nasadka
przeciwko H. pylori (mysz)
Substrat 15 ml, gotowy do uzycia,
SeramunBlau® automat fast bezbarwny,
v <0,1% 3,3',5,5'- niebieska nasadka
tetrametylobenzydyna
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Roztwor zatrzymujacy 15 ml, gotowy do uzycia,

8 SeramunBlau® stop bezbarwny,

0,25 M kwas siarkowy z6ita nasadka
9 Folia okryciowa 2 szt.
10 Certyfikat analizy 1 szt.
1" Instrukcja uzytkowania 1 szt.

Materiaty i pomoce dodatkowo wymagane do wykonania badania

Regulowana jednokanatowa mikropipeta ¢ 8-kanatowa pipeta lub multipetka z koricéwkami pipetowymi
+ 8-kanatowy grzebien do mycia recznego z pompg prézniowg i pojemnikami na odpady lub myjka
mikroptytek ¢ Fotometr mikroptytkowy z filtrami pomiarowymi 450°nm i referencyjnymi 620°nm « Woda
dejonizowana ¢ Cylinder pomiarowy * Probéwki do rozcienczania probek

Wazne wskazoéwki é
Ten zestaw testowy jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in-vitro ui moze by¢

przeprowadzany wytgcznie przez przeszkolony personel laboratoryjny.

Nalezy Scisle przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania. Zestaw testowy i jego otwarte odczynniki mogg by¢
uzywane tylko do okre$lonej daty waznosci. Nie wolno uzywa¢ komponentéw z uszkodzonych
opakowan lub butelek. Niedozwolone jest uzupetnianie otwartego zestawu testowego z odczynnikami
innych producentow.

Mieszanie skladnikow zestawu testowego z réznych partii jest dozwolone tylko dla buforu do
mycia komponentéw (10x), buforu prébki, substratu i roztworu zatrzymujgcego. Mozna ponadto
sowowac bufor do mycia (10x), bufor probki, substrat i roztwér zatrzymujacy o réznych
parametrach do Serazym® testéow kalowych Campylobacter (E-093), Clostridium difficile
GDH (E-107), Clostridium difficile Toxin A+B (E-040), H. pylori 2nd Gen. (E-114), adenowirus®(E-
017), astrowirus®(E-045), norowirus (E-061), rotawirus®°(E-020), Cryptosporidium parvum®(E-
039), Entamoeba histolytica®°(E-018) i Giardia®(E-106). Ponadto mozna stosowa¢ bufory myjace
(10x), podtoze i roztwér zatrzymujacy Serazym® Verotoxin (E-030) o réznych parametrach.

Kazde powazne incydenty zwigzane z Serazym® H. pylori 2nd Gen. nalezy zgtosi¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Uwagi dotyczace wykonania testu

Temperatura przechowywania odczynnikdw do ponownego uzycia wynosi 2...8 °C. Przed uzyciem
podgrza¢ wszystkie skfadniki testu do temperatury pokojowej. Nie nalezy stosowac¢ odczynnikéw z
oznakami zanieczyszczenia.

Kazdy otwor ptytki mikromiareczkowej mozna uzy¢ tylko raz.

Kontrole dodatnie i ujemne sg gotowe do uzycia.

W przypadku wigkszych serii probek zaleca sig pipetowanie odczynnikéw ze zbiornikdw cieczy za
pomoca pipety wielokanatowej w celu unikniecia opdznien czasowych i zanieczyszczenia.

Kazda probke i prébke kontrolng nalezy pipetowaé nowg kofcowka pipety.

Nalezy przestrzegac¢ kolejnosci etapéw pipetowania i czasu trwania etapéw inkubaciji.

Etapy ssania i mycia mogg by¢ wykonywane recznie lub za pomocg myjki mikroptytek lub pompy
strumienia wody.

Podczas procesu mycia nalezy pozostawi¢ rozcienczone bufory do mycia przez co najmniej 5°s do
dziatania, i usung¢ bufory do mycia, doktadnie odsysajac lub wybijajgc otwory!

Chroni¢ substrat przed $wiattem!

Wskazéwki dot. bezpieczenstwa

Nie potykaé odczynnikéw i unika¢ kontaktu z btonami $luzowymi.
Niektére odczynniki mogg zawiera¢ biocydy jako $rodki konserwujace.
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Podczas obchodzenia sie z komponentami zestawu testowego, a takze prébkami pacjenta i kontrolami,
nalezy przestrzega¢ przepisow dotyczgcych zapobiegania wypadkom podczas obchodzenia sie z
potencjalnie zakaznymi materiatami i niebezpiecznymi substancjami chemicznymi.

Dodatkowe informacje na temat informacji zawartych w niniejszej instrukcji mozna znalez¢ w karcie
charakterystyki.

Produkt zawiera nastepujgce substancje niebezpieczne:

| wELLs | - Zawiera materiat pochodzenia zwierzecego.
EUH208 lera mieszaning 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-
metyl_o-2H-|20t|a20|-3-onu (3°: 1). Moze powodowac reakcje
alergiczne.
EUH210 Karta charakterystyki dostepna na zgdanie.
[ DIL | - Zawiera materiat pochodzenia zwierzecego.
- Zawiera materiat pochodzenia mikrobiologicznego i
zwierzecego.
[controL] -] - Zawiera materiat pochodzenia zwierzecego.
Sktadnik N-metylo-2-pirolidon; 1-metylo-2-pirolidon
niebezpieczny
H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
P202 Przed uzyciem przeczytac i zrozumie¢ wszystkie zalecenia dot.
P280 bezpieczenstwa.

Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrong oczu
P308+P313 / ochrone twarzy.
W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢
P501 porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Zawartos¢/pojemniki usuwac zgodnie z lokalnie
obowigzujgcymi przepisami.
Tylko do uzytku profesjonalnego.
Zawiera materiat pochodzenia zwierzecego.

Sktadnik 2-pirolidon

niebezpieczny

H319 Powoduje ciezkie podraznienia oczu.

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P280 Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone

SUBSTR 0OCZU.

P305+P351 W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Ostroznie

+P338 przeptukiwa¢ wodg oczy, przez kilka minut. Jesli to mozliwe,
wyjacé soczewki kontaktowe. Kontynuowaé ptukanie.
P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Sktadnik Kwas siarkowy 2,5 %
niebezpieczny
H290 Moze powodowac korozje metali.

Granice metody

Jakosciowe wykrywanie immunoenzymatyczne antygenu Helicobacter pylori w probkach katu nie
pozwala na korelacje pomiedzy zmierzong OD a ciezkos$cig zakazenia. OD prébek nie moze by¢
skorelowane z OD kontroli dodatniej. Zanieczyszczenie krzyzowe badanych odczynnikéw zestawu
testowego i prébek moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikow. Nieprawidtowe rozcienczenie,
nieodpowiednia homogenizacja prébek i niesedymentowanych ciat statych w odwirowanych probkach
moze prowadzi¢ zaréwno do wynikow fatszywie dodatnich, jak i fatszywie ujemnych. Negatywny wynik
testu Serazym® H. pylori 2nd Gen. nie wyklucza infekgcji. Przyczyny fatszywie ujemnych wynikow moga
by¢ spowodowane z jednej strony niekorzystnym czasem pobierania probek, a z drugiej strony
niejednorodnym rozktadem antygenu w probce. Ogdlna interpretacja wyniku testu ELISA powinna by¢
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powigzana z obrazem klinicznym. W indywidualnych przypadkach pomocne moga by¢ powtérne
badania w odstepach kilku tygodni.

Obrobka probek

Pobieranie prébek
Zebra¢ kat w odpowiednim naczyniu do pobierania probek.

Okres trwatosci probki i przechowywanie

Probki katu nalezy przechowywa¢ bezposrednio po pobraniu w temperaturze 2-8°°C i zbadac¢ w ciggu
72°godzin lub zamrozi¢ w temperaturze -20°°C. Nalezy unika¢ wielokrotnego (>°3°x) zamrazania i
rozmrazania probek ze wzgledu na ryzyko nieprawidtowych wynikéw. Probki katu, ktore zostaly juz
rozcienczone w Seramun® Sample diluent A zgodnie z instrukcjg uzytkowania, mozna przechowywac
do 72°godzin w temperaturze 2...8°°C, a nastepnie zbada¢ za pomoca ELISA.

Przygotowanie probek

Dobrze wymieszaé niepoddane obrébce probki katu i rozcienczyé z buforem probki 1°: 6.

Odmierzy¢ pipeta 500 pL buforu prébki do naczynia reakcyjnego. W przypadku probek statych lub
pétstatych stolca przeniesé 100°mg (Srednica okoto 2-3°mm) do buforu prébki za pomocg patyczka
jednorazowego uzytku, a w przypadku ptynnych prébek katu przeniesé 100°ul do buforu probki i
doktadnie wymieszac¢. W razie potrzeby osadzi¢ zawieszone czgstki przez odwirowanie w mikrowiréwce
przez 1°minute z maksymalng predkoscia.

Obrobka odczynnikow

Okres trwatosci i przechowywania odczynnikow

Kompletny zestaw testowy =z zamknietymi butelkami z odczynnikami i paskami do
mikromiareczkowania mozna przechowywa¢ w temperaturze 2-8°°C do daty waznosci wydruku.
Wszystkie otwarte sztucce testowe moga by¢ przechowywane przez okres do 2 miesiecy, jesli sa
odpowiednio przechowywane w temperaturze 2...8°°C. Rozcienczony bufor do mycia mozna
przechowywaé w temperaturze 2...8°°C przez okres do 1 miesigca.

Przygotowanie odczynnika

Ptytka do mikromiareczkowania z podzielnymi paskami jest uszczelniona prézniowo w torebce pokrytej
aluminium wraz ze $rodkiem osuszajgcym. Nie otwiera¢ opakowania, dopoki nie zostanie osiggnieta
temperatura pokojowa. Chroni¢ nieuzywane otwory przed wilgocig i umieszczaé je w worku wraz ze
$rodkiem osuszajgcym i zamkngé. Rozcienczy¢ bufor do mycia (10x) 1 : 10 z wodg dejonizowana.
Przyktad: 10°ml buforu do mycia (10x) + 90°ml wody dejonizowane;j.
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Wykonanie testu

1. Podgrza¢ odczynniki testowe i wymagang liczbe otworéw do temperatury pokojowej (RT) i
lekko wstrzgsna¢ wszystkimi odczynnikami przed uzyciem, unikajac spieniania.

2. Nakazde 100 pl kontroli dodatniej
100 pl kontroli ujemnej

Odmierzy¢ pipetg 100°pl rozcienczonej probki katu.

3. Odklei¢ ptytke i inkubowaé przez 60 min w temperaturze pokojowe;j.
4. Zdekantowac i przemy¢ 5 razy z 300 pl rozcienczonego buforu do mycia.

Pozostatg ciecz usung¢ w razie potrzeby, poprzez wybijanie na celuloze.
5. Dodaé 3 krople (lub 100 pl) koniugatu HRP na kazdy otwor.
6. Odklei¢ ptytke i inkubowac¢ przez 30 min w temperaturze pokojowe;.
7. Zdekantowac i przemy¢ 5 razy z 300 pl rozcienczonego buforu do mycia.

Pozostatg ciecz usungé w razie potrzeby, poprzez wybijanie na celuloze.
8. Doda¢ 3 krople (lub 100 pl) substratu na kazdy otwor.
9. Inkubowac¢ przez 10 min w temperaturze pokojowej w sposéb chroniony przed swiattem.

10. Doda¢ 3 krople (lub 100°ul) roztworu zatrzymujgcego na kazdy otwor i krétko
wstrzasna¢.

11. Pomiar OD przy filtrach pomiarowych 450°nm i filtrach referencyjnych 620°nm za pomocg
fotometru z ptytkg do mikromiareczkowania w ciggu 30°minut.

Analiza wynikow

Analiza jakosciowa

Ustalenie Cut-off: OD kontrola ujemna + 0,10

Probki o wartosciach OD réwnych lub przekraczajgcych obliczong warto$¢ graniczng nalezy oceni¢ jako
dodatnie, prébki o wartosciach OD ponizej obliczonej wartosci granicznej nalezy ocenic¢ jako ujemne.

Test nadaje sie do analizy, jezeli ponizsze wartosci:

¢ Srednia warto$é¢ OD kontroli ujemnej < 0,20 (przetwarzanie reczne)
) < 0,30 (przetwarzanie automatyczne)
e Srednia warto$¢ OD kontroli dodatniej > 1,20

zostang osiggniete.

Jezeli wspomniane kryteria waznosci nie sg spetnione, nalezy powtérzy¢ badanie. Przetwarzanie
nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg uzytkowania (prawidiowe przygotowanie odczynnika,
prawidtowe czasy i temperatury inkubaciji, staranne mycie). Jezeli kryteria waznosci nie sg spetnione
nawet po wielokrotnym badaniu, nalezy skontaktowac si¢ z producentem.

Interpretacja wynikéw

Dodatni = Cut-off
Ujemny < Cut-off

Ze wzgledu na réznice w sktadzie pacjenta zaleca sie, aby kazde laboratorium okreslito wlasne zakresy
referencyjne.
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Wiasciwosci uzytkowe

Doktadnos¢

Aby okresli¢ doktadnos¢, kilkakrotnie oznaczono 3 prébki. W celu okre$lenia wspdtczynnika
zmiennos$ci wewnatrz testoéw, prébki zmierzono w 24-krotnym oznaczeniu w przebiegu testowym.
Wspétczynnik zmiennosci miedzy testami zostat okreslony przez 3-krotne oznaczenie w ciggu 2 dni w
10 réznych przebiegach testowych. Wspoétczynnik zmiennosci miedzy partiami okreslono przez 3-
krotne oznaczenie w 3 partiach produktu.

Probka Wspétczynnik zmiennosci Wspotczynnik Wspétczynnik
wewnatrz testow zmiennosci miedzy zmiennosci miedzy
testami partiami
x OD VK (%) x OD VK (%) x OD VK (%)
1 2,377 5,3 2,483 6,3 2,626 10,4
2 0,871 7.4 1,044 13,2 1,265 17,4
3 0,124 11,0 0,142 10,3 0,162 18,5

Granice wykrywalnosci
Dolna granica wykrywalnosci Serazym® H. pylori 2nd Gen. zostata okreslona przez miareczkowanie
ujemnych prébek katu z < 31,3 ng/ml zwiekszonym oczyszczonym antygenem lizatu H. pylori.

Ustalenie wartosci granicznej
Na podstawie rozktadu ekstynkcji 169 prébek katu, warto$¢ graniczna w ustalono warto$¢ graniczng w
Serazym® H. pylori 2nd Gen. na ekstynkcje Kontrola ujemna + 0,1.

Czutos¢ i swoistosé
Czutos¢ i swoistos¢ Serazym® H. pylori 2nd Gen. okreslono w badaniu retrospektywnym w poréwnaniu
z dwoma dostepnymi w handlu testami ELISA.

n =233 ELISA 1 dodatni ELISA 1 ujemny
Serazym®ELISA dodatni 140 6**
Serazym®ELISA ujemny 2% 85

Czutosé:

Swoistosc¢:
Prébki oznaczone * i

98,6%
93,4%

* ik ok

zostaty ponownie zbadane w dostepnym w handlu tescie przeptywu bocznego

(LFT). Wynika z tego skorygowana czuto$¢ na poziomie®99,3% i skorygowana swoisto$¢ na poziomie
97,7%. W poréwnaniu z testem poréwnawczym ELISA 1 uzyskano poprawnos¢ 98,7%.

n=79 ELISA 2 dodatni ELISA 2 ujemny
Serazym®ELISA dodatni 53 [l
Serazym®ELISA ujemny 0 21

Czutosé:

100%

Swoistos$¢: 80,8%
Probki oznaczone *** oceniono jako dodatnio zgodne z testem poréwnawczym ELISA 1. Wynika z tego
skorygowana swoisto$¢ na poziomie 100%. W poréwnaniu z testem poréwnawczym ELISA 2 uzyskano
poprawnos$¢ 100%.

Reaktywnos¢ krzyzowa
Nastepujgce mikroorganizmy badano z liczbg drobnoustrojéw = 108 jednostek tworzgcych kolonie (JTK)
na ml w buforze prébki i ocenione w Serazym® H. pylori 2nd Gen. jako ujemne (OD 450/620 nm < Cut-

off):

Aeromonas hydrophila ATCC 7966 Campylobacter coli ATCC 33559
Bacillus cereus ATCC 117788 Campylobacter jejunii ATCC 32291
Bacillus subtilis ATCC 6633 Campylobacter fetus ATCC 27374
Bacteroides fragilis ATCC 25285 Campylobacter upsaliensis ATCC 43954
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Citrobacter freundii ATCC 8090 Campylobacter lari ATCC 35221
Clostridium sordelli ATCC 9714 Vibrio cholerae kliniczny izolat
Enterobacter aerogenes ATCC 13048 Yersinia enterocolitica 0:3 kliniczny izolat
Enterobacter cloacae ATCC 13047 Yersinia enterocolitica 0:9 kliniczny izolat
Enterococcus faecalis ATCC 29212 Yersinia enterocolitica Y11 kliniczny izolat
Escherichia coli ATCC 25922 Yersinia enterocolitica RKI 0803733 | kliniczny izolat
Klebsiella pneumonia ATCC 13883 Clostridium difficile VPI 10463
Peptostreptococcus anaerobius ATCC 27337 Salmonella infantis ATCC 51741
Proteus vulgaris ATCC 8427 Salmonella anatum ATCC 9270
Pseudomonas aeroginosa ATCC 10145 Salmonella paratyphi A ATCC 11511
Salmonella enterica Serovar ATCC 14028 Salmonella paratyphi B ATCC 8759
thyphimurium

Salmonella ente_npe_l Ssp. ATCC 13076 Salmonella paratyphi C Nr 2 Pasteur
galolyticus/enteritidis

Shigella flexneri ATCC 12022 Lactococcus lactis DSM 20481
Shigella sonnei ATCC 25931 Proteus mirabilis ATCC 29906
Staphylococcus aureus ATCC 25923 Pseudomonas fluorescens ATCC 13525
Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 Pseudomonas putida ATCC 49128
Vibrio parahaemolyticus ATCC 17802 Streptococcus agalactiae ATCC 13813
Candida albicans ATCC 10231 Morganella morganii ATCC 25830

Interferencja

Wymienione ponizej substancje nie wykazywaty istotnego wptywu na wynik badania po zmieszaniu z
probkami katu dodatnimi i ujemnymi pod wzgledem H. pylori. Wskazane stezenia odnosza si¢ do
100°mg probki katu:

(-)-Bromek N-butylu skopolaminy (0,5%, Buscopan®), siarczan baru (5%), subalicylan bizmutu(lll)
(0,5%, peptobismol), cyklaminian (5%), diklofenak (0,5%), hemoglobina ludzka (5%), krew ludzka (5%),
Hylak® N (5%), Iberogast® (5%), Immodium® akut duo (0,03/1,9%), chlorowodorek loperamidu (5%,
Loperamid-CT akut), Metronidazol (0,5%), Mucyna (5%), Nexium® (0,03%), Nifuroxazid (0,5%,
Pentofuryl®), kwas palmitynowy (20%), Perenterol forte (0,5%), Rennie® (20%), Simagel® (1%), kwas
stearynowy (20%), Wankomycyna (0,5%).

Skutecznos¢ kliniczna

Za pomocg testu poréwnawczego ELISA 1 przeprowadzono siedem badan klinicznych na obszarze
europejskim i arabskim w latach 2001 do 2005, ktére wyraznie wykazaty skuteczno$c¢ kliniczng testu
poréwnawczego ELISA 1. Z testéw pordwnawczych z Serazym® H. pylori 2nd Gen. wynikajg zatem
nastepujgce wyniki:

Czulosé diagnostyczna 99,3%
Swoistos¢ diagnostyczna 97,7%
Dodatnia wartos$¢ predykcyjna 98,6%
Ujemna wartos¢ predykcyjna 98,9%
Lo - 43,2 (LR+)
Wskaznik wiarygodnosci 0,007 (LR.)

Za pomoca testu poréwnawczego ELISA 2 przeprowadzono cztery badania kliniczne na obszarze
europejskim i azjatyckim w latach 2008 do 2020, ktére wyraznie wykazaty skuteczno$¢ kliniczng testu
poréwnawczego ELISA 2. Z testéw poréwnawczych z Serazym® H. pylori 2nd Gen. wynikajg zatem
nastepujgce wyniki:

Czulosé diagnostyczna 100%
Swoistos¢ diagnostyczna 100%
Dodatnia wartos¢ predykcyjna 100%
Ujemna wartos$¢ predykcyjna 100%
Lo C LR+ — +e
Wskaznik wiarygodnosci LR- — 0
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Aplikacja

Przetwarzanie automatyczne

Przy przetwarzaniu Serazym® H. pylori 2nd Gen. na w petni automatycznym urzgdzeniu do
mikromiareczkowania (np. DS2®, DSX®, Dynex Technologies lub ThunderBolt®, Gold Standard
Diagnostics) mozna zmierzy¢ wyzsze wartosci OD w poréwnaniu z przetwarzaniem recznym, w
zaleznosci od uzywanego urzadzenia i indywidualnych ustawien urzadzenia. W tych przypadkach
dopuszczalny jest wzrost maksymalnej dopuszczalnej wartosSci granicznej kontroli ujemnej do
OD°=°0,3. W procesie mycia zaleca si¢ zaprogramowanie czasow ekspozycji buforu do mycia (co
najmniej 10°s na pasek i etap mycia), a nastepnie etap mycia wodg dejonizowang i czas ekspozycji
10 s . W stosownych przypadkach liczbe etapéw mycia mozna zwiekszy¢ do 7x do 8x.

Korelacja: przetwarzanie reczne — automatyczne
W badaniu 93 prébek katu wyznaczono wspoéiczynnik korelacji r°=°0,928 przy réwnolegtym
przetwarzaniu recznym i automatycznym (DS2®, Dynex Technologies).

Serazym®H. pylori 2nd Gen.

30 oo PPy

25
- °
°
2,0

15

1,0 F 2

05 ?j

0,0

przetwarzanie automatyczne (DS2)

00 05 10 15 20 25 30
przetwarzanie reczne

W badaniu 94 prébek kalu wyznaczono wspétczynnik korelacji r°=°0,995 przy réwnolegtym
przetwarzaniu recznym i automatycznym (ThunderBolt®, Gold Standard Diagnostics).

Serazym® H. pylori 2nd Gen.
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Historia zmian

Wersja Sekcja Zmiany

Aktualizacja zastosowania

Zmiana kolejnosci podsekcji
Wstawienie instrukcji bezpieczenstwa

2022-08_vO1_pl Caty dokument Aktualizacja whasciwosci uzytkowych
Wigczenie danych o ThunderBolt® w rozdziale Aplikacja
Usuniecie schematu pipetowania
Referencje

1. Fischbach, W. et al. S2k-Leitlinie Helicobacter pylori und gastroduodenale Ulkuskrankheiten. Z
Gastro-enterol 2016; 54: 327-363

2. Malfertheiner P, et al. Management of Helicobacter pylori infection—the Maastricht V/Florence
Consensus Report. Gut 2016; 0: 1-25

GAL_E-114_2022-08_v01_pl Strona 10 z 10



