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For in vitro-diagnostiskt bruk.

@AVSEDD ANVANDNING

Testet QuickVue H. pylori ar en immunanalys med lateralt flode, avsedd fér snabb, kvalitativ detektion av
IgG-antikroppar specifika for Helicobacter pylori i serum, plasma eller helblod fran manniska, som hjalpmedel
vid diagnos av H. pylori-infektioner hos patienter med kliniska tecken och symtom pa mag-tarmsjukdom.
Testet ar avsett att anvandas av hélso- och sjukvardspersonal.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Helicobacter pylori ar involverat i etiologin fér en mangd mag-tarmsjukdomar, daribland icke-ulcerés dyspepsi,
ventrikel- och duodenalulkus samt aktiv och kronisk gastrit."* Studier antyder ocksa ett samband mellan
infektion av H. pylori och magcancer; H. pyloris roll och 6vriga faktorer involverade vid utveckling av dessa
sjukdomar &r annu foremal for forskning.?

Atskilliga behandlingsregimer med antibiotika tillsammans med vismutféreningar har pavisats vara verksamma
vid behandling av pagaende H. pylori-infektion.*> Framgangsrik utrotning av H. pylori forknippas med klinisk
forbattring hos patienter med kronisk aktiv gastrit, ventrikelulkus och duodenalulkus.**

Personer som infekterats med H. pylori utvecklar antikroppar i serum vilka starkt korrelerar med histologiskt
sakerstalld H. pylori-infektion.®”® Testet QuickVue H. pylori pavisar H. pylori-specifika IgG-antikroppar som
produceras av personer som blivit koloniserade eller infekterade av organismen. Testet QuickVue H. pylori ar
enkelt att utfora, kraver inga instrument och ger snabba, kvalitativa testresultat pa nagra minuter.

TESTETS PRINCIP

For att utfora testet tillsdtts en droppe (ungefar 50 ul) serum, plasma eller helblod till testkassetten. Om
patientprovet innehaller H. pylori-specifika IgG-antikroppar, kommer en blek rosardd testlinje att synasi
resultatfonstret jamte en bla procedurkontrollinje, vilket utvisar ett positivt resultat. Om inga

H. pylori-specifika IgG-antikroppar férekommer, eller om de férekommer vid mycket laga nivaer i
patientprovet, kommer endast en bla procedurkontrollinje att synas. Om den bla procedurkontrollinjen inte
utvecklas inom 5 minuter, betraktas testet som ogiltigt.

MEDFOLJANDE REAGENSER OCH MATERIAL

Katalognummer

Reagenser 0wo009 | 0wWo010

Testkassetter, murin monoklonal antikropp for humant IgG (testlinje) och polyklonal

antikropp fran kanin (kontrollinje) 10 30
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Engangspipetter 10 30
Kapillarror 10 30
Positiv kontroll, utspadd human plasma innehallande H. pylori-specifikt IgG, 0,01 % 1 1
timerosal

Negativ kontroll, utspaddd human plasma, 0,01 % timerosal 1 1
Bipacksedel 2 2
Bildbeskrivning 1 1

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

B For in vitro-diagnostiskt bruk.

B Anvand inte satsens innehall efter det utgangsdatum som star tryckt pa kartongens utsida.

B laktta lampliga forsiktighetsatgarder vid insamling, lagring, hantering och kassering av patientprover samt
satsens forbrukade innehall.

B Anvindning av nitril- eller latexhandskar rekommenderas vid hantering av patientprover.®

B Timerosal anvands som konserveringsmedel. Oavsiktlig kontakt med eller fortaring av positiva eller
negativa kontroller kan medféra 6kade 6verkanslighetsreaktioner inklusive irritation av huden, 6gonen
eller munnen. Sok ldkarhjalp om du upplever symtom.

B Testkassetten maste forbli forseglad i den skyddande foliepasen till strax fore anvandningen.

B For att erhalla tillforlitliga resultat maste bipacksedelns anvisningar foljas.

B Testning ska utforas i utrymmen med tillracklig ventilation.

B Kassera behallare och oanvant innehall i enligt gallande nationella och lokala reglerings foreskrifter.

B Anvand lampliga skyddsklader, -handskar och -glaségon/ansiktsskydd vid hantering av kitets innehall.

B Tvatta handerna grundligt efter hantering.

B For ytterligare information om farosymboler, sakerhet, hantering och bortskaffande av delarna som ingar i

denna sats, hanvisas till sakerhetsdatabladet (SDS) pa quidel.com.

SATSENS FORVARING OCH STABILITET

Forvara satsen vid rumstemperatur, 15 °C till 30 °C, och inte i direkt solljus. Far ej frysas. Satsens innehall ar
stabilt fram till det utgangsdatum som star tryckt pa ytterkartongen.

INSAMLING OCH FORVARING AV PROVER

Serum: Samla in och bered serumproverna enligt normalt laboratorieférfarande. Serumproverna kan forvaras
kylda mellan 2 °C och 8 °C i upp till 72 timmar. Frys vid —20 °C eller kallare i provflaskor med lufttat forsegling,
vid langtidslagring.

Plasma: Samla in ett blodprov med antikoagulans [natriumheparin (ror med grén propp), litiumheparin (ror
med gron propp) eller kalium-EDTA (rér med ljuslila propp)] efter normalt laboratorieférfarande. Separera
plasman genom centrifugering. Plasmaproverna kan férvaras kylda mellan 2 °C och 8 °C i upp till 72 timmar;
frys vid =20 °C eller kallare, for lagring under langre tid.

Helblod: Samla in ett blodprov med antikoagulans [natriumheparin (rér med gron propp), litiumheparin (ror
med gron propp) eller kalium-EDTA (ror med ljuslila propp)] enligt normalt laboratorieférfarande.
Helblodsprover kan férvaras i upp till 4 timmar vid rumstemperatur eller antingen pa is eller nedkylt (2 °C till
8 °C) i upp till 72 timmar fére testning.

Férskt kapilldrt blodprov
Att anvénda kapilléirrér
B Se till att fingret ar rent, torrt och varmt.
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B Stick hal pa huden pa sidan av lang- eller ringfingret med lansetten. Torka bort det forsta sparet av blod.
B Gnid varsamt handen fran handflatan till fingret, for att frambringa en rund bloddroppe.

B Vidror blodet med kapillarroret till dess att roret fyllts till det svarta strecket. (KIdam inte pa bldsan i &ndan
av kapillarréret medan provet samlas in.)
B KI&m pa bldsan i andan av kapillarroret for att dispensera helblodsprovet.

Att anviinda héingande droppe

B Setill att fingret ar rent, torrt och varmt.

B Stick hal pa huden pa sidan av Iang- eller ringfingret med lansetten. Torka bort det forsta sparet av blod.
B  Gnid varsamt handen fran handflatan till fingret, for att frambringa en rund bloddroppe.

B Placera fingret sa att bloddroppen befinner sig alldeles ovanfor testkassettens provbrunn.

KVALITETSKONTROLL
Inbyggda kontrollfunktioner

Testet QuickVue H. pylori innehaller inbyggda procedurkontrollfunktioner. Tillverkarens rekommendationer for
daglig kvalitetskontroll ar att dokumentera dessa inbyggda procedurkontroller for det forsta provet som testas
varje dag.

Resultatet i form av tva farger medger entydig avlasning av positiva och negativa resultat. Att den bla
procedurkontrollinjen framtrader innebar flera slags intern kontroll: (1) ett kapillart flode har uppstatt; och (2)
testremsans funktionella integritet har bibehallits. Om den bla procedurkontrollinjen inte utvecklas efter 5
minuter, betraktas testresultatet som ogiltigt.

Inbyggd negativ kontroll erhalls genom att den roda bakgrundsfargen ljusnar, vilket verifierar att testet har
utforts korrekt. Inom 5 minuter ska resultatomradet bli vitt till ljusrosa och inte stora tolkningen av
testresultatet. Om bakgrundsfargen visas och hindrar tolkningen av testresultatet, betraktas resultatet som
ogiltigt. Ga igenom proceduren och upprepa testet med en ny testkassett, om detta skulle intraffa.

Extern kvalitetskontroll

Man kan ocksa anvdanda externa kontroller for att pavisa att reagenser och analysprocedurer har adekvat
prestanda.

Quidel rekommenderar att positiva och negativa kontroller kors for varje nytt parti eller ny leverans, samt
enligt vad era interna laboratorierutiner forutsatter.

Upprepa testet eller kontakta Quidels tekniska support, om inte de positiva och negativa kontrollerna fungerar
som forvantat.

Positiva och negativa kontrollosningar medféljer i satsen. Tillsatt tva droppar av den positiva eller negativa
kontrollésningen till provbrunnen pa en ny testkassett; fortsatt med analysen enligt beskrivningen i
Testprocedur med dessa kontroller i stéllet for ett patientprov.

TESTPROCEDUR

Alla testmaterial och patientprover mdste vara rumstempererade fére start.

OBS! Prover vars volym understiger en droppe kan ge felaktiga resultat.

Forsiktighet: F6lj allmdnna forsiktighetsatgdrder vid hanteringen av potentiellt infektiésa material.
Testprocedur: Ta ut testkassetten ur foliepdsen. Ldgg den pa en ren, torr och plan yta.
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Tillsatt en droppe SERUM, PLASMA eller HELBLOD med hjilp av en ren
engangspipett till den runda provbrunnen pa testkassetten.

Testkassetten fdr inte flyttas forréin analysen dr fdrdig och klar att tolkas.

eller
w

Tillsatt en droppe HELBLOD med antikoagulans med hjilp av en ren engangspipett
till den runda provbrunnen pa testkassetten.

Testkassetten fdr inte flyttas forréin analysen dr fdrdig och klar att tolkas.

eller

Tillsdtt 1 KAPILLARROR med HELBLOD fran fingerstick till den runda provbrunnen
pa testkassetten.

Testkassetten far inte flyttas forrdn analysen dr fédrdig och klar att tolkas.

eller
w

Tillsatt 2 hangande droppar HELBLOD fran ett fingerstick till den runda
provbrunnen pa testkassetten.

Lat tva bloddroppar falla mitt i provbrunnen, eller flytta patientens finger sa
att droppen vidror mitten av provbrunnen. Undvik att vidrora mitten av
provbrunnen med sjalva fingret.

Testkassetten far inte flyttas forréin analysen dr férdig och klar att tolkas.

AVLAS RESULTATEN EFTER 5 MINUTER. Somliga positiva resultat kan visas tidigare.

TOLKNING AV RESULTAT

Se bildbeskrivningen for tolkning av testresultaten.

Positivt resultat:

En godtycklig nyans av en rosardd testlinje intill bokstaven "T” och en bla procedurkontrollinje intill bokstaven
”C” inom 5 minuter pavisar forekomst av H. pylori-specifika IgG-antikroppar.

Negativt resultat:
Endast en bla procedurkontrollinje intill bokstaven ”C” efter 5 minuter utvisar franvaro av H. pylori-specifika
lgG-antikroppar.
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Ogiltigt resultat:

Testresultatet betraktas som ogiltigt, om inte den bla kontrollinjen blir synlig inom 5 minuter efter att provet
tillsatts, aven om testlinjen ar synlig. Testa igen med en ny testkassett, om resultatet ar ogiltigt, eller kontakta
Quidels tekniska support.

BEGRANSNINGAR

Satsens innehall ar avsett for kvalitativt pavisande av H. pylori- specifika IgG-antikroppar och utvisar inte titern
for antikropparna i provet. Testet ska endast anvandas for att bedoma vuxna patienter med kliniska tecken och
symtom pa mag-tarmsjukdom.

Testet ar inte avsett att anvdandas pa symtomfria patienter. Prestandaegenskaper fér personer under 18 ars
alder har inte faststallts med detta test.

Ett positivt QuickVue-resultat pavisar endast forekomst av specifika IgG-antikroppar mot H. pylori, men ett
faststallande av aktiv eller inaktiv infektion kan inte goras.

Ett negativt QuickVue-resultat utvisar att H. pylori-specifika IgG-antikroppar inte forekommer, eller
forekommer vid nivaer som ligger under testets detektionstroskel.

Testresultaten maste alltid utvarderas tillsammans med 6vriga uppgifter som ldkaren har tillgang till.
Ytterligare uppféljande testning rekommenderas om QuickVue-resultatet ar negativt och det finns misstanke
om H. pylori-infektion.

FORVANTADE VARDEN

| USA har cirka 11 % av symtomatiska personer med histologiskt normal ventrikel rapporterats vara
koloniserade med H. pylori, medan 63 % av dem med kronisk gastrit gav odlingspositiva biopsier. De faktorer
som leder fran kolonisering med organismen till infektion ar okadnda.

Prevalensgraden for kolonisering forefaller vara dldersrelaterad, da 50 % av vuxna visat sig vara koloniserade
med organismen vid sextio ars alder. 80 %—100 % procent av personer med tecken och symtom pa andra
mag-tarmsjukdomar, till exempel duodenalulkus, rapporteras vara positiva for H. pylori-infektion.™

PRESTANDAEGENSKAPER

Klinisk kéinslighet, specificitet och tillférlitlighet
Prestandan for testet QuickVue H. pylori faststalldes i en klinisk multicenterprévning. Serumprover inhamtades
fran 342 patienter som genomgick endoskopiundersoékning.

| denna provning beddémdes varje patient med testet QuickVue H. pylori, en EIA fér pavisande av
H. pylori-antikroppar samt histologi och/eller odling.

Tabell 1 visar en jamférelse av testet QuickVue H. pylori med biopsi (odling och/eller histologi).
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Tabell 1

Biopsi
Pos Neg
QuickVue Pos 158 36
H. Pylori
Testresultat Neg 18 130

Kanslighet: 158/176 =90 % [95 % K.I. 86—93 %]
Specificitet: 130/166 =78 % [95 % K.I. 73—-82 %]
PPV: 158/194=81%
NPV: 130/148=88%
Samstimmighet: 288/342=84%

De 36 QuickVue-positiva, biopsinegativa proverna testades i en EIA for pavisande av H. pylori-antikroppar. Tre
(3) prover var tvetydiga och 21 var positiva, vilket utvisar forekomst av H. pylori-specifika IgG-antikroppar i
dessa prover.

De 18 QuickVue-negativa, biopsipositiva proverna testades i en EIA for pavisande av H. pylori-antikroppar. Tva
(2) prover var tvetydiga och 9 var negativa i EIA, vilket utvisar franvaro av H. pylori-specifika IgG-antikroppar i
dessa prover.

Testet QuickVue H. pylori jamfordes ocksa direkt med en EIA for pavisande av H. pylori-antikroppar. Eftersom
provtagningsfel kan uppsta vid biopsi, pa grund av den sporadiska distributionen av bakterier i
magsacksslemhinnan, kanske inte sjalva bakterierna omfattas av biopsin, vilket gor det svart att pavisa
bakterien histologiskt. Darfor ar tester som pavisar antikroppar battre dgnade att avgora forekomsten av en
infektion, forutsatt att patienten inte har nedsatt immunférsvar och faktiskt producerar antikroppar mot

H. pylori. | denna prévning var den dvergripande samstammigheten mellan de tva testerna 92 %. Prévningens
resultat framgar av tabell 2.

Tabell 2
EIA
Pos Neg
QuickVue Pos 174 14
H. Pylori
Testresultat Neg 12 128

Korsreaktivitet

Serum som inneholl kinda mangder antikroppar mot H. pylori testades med C. jejuni, C. fetus, C. coli och
E. coli. Samtliga testade slakten uppvisade utebliven korsreaktivitet, vilket utvisar att testet QuickVue H. pylori
har en hog grad av specificitet for humana antikroppar mot H. pylori.

Interferensstudier
Testresultaten for QuickVue H. pylori paverkades inte av forhojda nivaer av serumalbumin, bilirubin eller
hemoglobin. Férandring av erytrocytvolymfraktionen fran 20 % till 60 % paverkade inte testets tillforlitlighet.
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Reproducerbarhetsstudier

Prestandan inom en korning och mellan kdrningar for testet QuickVue H. pylori bedémdes med hjalp av
negativa, lagt positiva och hogt positiva prover for antikroppar mot H. pylori. Alla erhdlina resultat
overensstamde till 100 % med de forvantade resultaten.

Studier vid ldkarmottagningarnas laboratorier

En utvardering av testet QuickVue H. pylori genomférdes vid tre lakarmottagningar med hjalp av en panel
bestaende av kodade prover. Testningen utférdes av ldkarmottagningarnas personal, med varierande
utbildningsbakgrund och arbetserfarenhet, pa tre olika stallen. Kvalitetspanelen inneholl negativa, mattligt
positiva och hogt positiva prover. Varje provniva testades pa respektive klinik i atminstone sex replikat over en
period pa tre dagar.

De erhéllna resultaten vid samtliga kliniker 6verensstamde till 100 % med de forvantade resultaten. Inga
signifikanta skillnader observerades inom en kdrning (6 replikat), mellan kérningar (3 skilda analysdagar) eller
mellan kliniker (3 olika laboratorier vid ldkarmottagningar).

HJALP

Om du har fragor som géller anvandningen av denna produkt, kan du ringa Quidels tekniska support pa
nummer 800.874.1517 (inom USA) eller +1 858.552.1100, mandag till fredag, kl. 07:00 till kl. 17:00,
Stillahavstid. Kontakta din lokala distributor eller technicalsupport@quidel.com om du befinner dig utanfér
USA.
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