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Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori (stolica)

Za samotestiranje
Uputstvo za upotrebu

Brzi test za kvalitativno otkrivanje antigena Helicobacter pylori (H. pylori) u stolici čoveka. Isključivo za samotestiranje in vitro dijagnostičkom 
primenom.

[ SAŽETAK ]
H. pylori je mala bakterija spiralnog oblika koja živi na površini želuca i dvanaestopalačnog creva. Ona je izazivač niza gastrointestinalnih bolesti, 
uključujući čir na dvanaestopalačnom crevu i želucu, dispepsije i aktivnog i hroničnog gastritisa.1,2 Za dijagnostikovanje infekcije H. pylori kod 
pacijenata sa simptomima gastrointestinalne bolesti se koriste i invazivne i neinvazivne metode. Određene dijagnostičke metode zavise od 
uzorka i mogu biti invazivne, kao što su biopsija želuca ili duodenuma, ureaza test (presumptivni), kultura ili histološko bojenje.3 Čest pristup 
dijagnostikovanju infekcije H. pylori je serološka identifikacija specifičnih antitela kod zaraženih pacijenata. Osnovno ograničenje serološkog 
testa je nemogućnost razlikovanja trenutnih od pređašnjih infekcija. Antitela mogu biti prisutna u serumu pacijenta dugo nakon eliminisanja ovih 
organizama.4 HpSA (H. pylori antigen iz stolice) test je sve popularniji za dijagnostikovanje infekcije H. pylori i za praćenje efikasnosti lečenja. 
Studije su otkrile da je više od 90% pacijenata sa čirom duodenuma i 80% pacijenata sa čirom želuca zaraženo sa H. pylori.5

[ PRINCIP TESTA ]
Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori (stolica) je kvalitativni imunoesej (imuno test) lateralnog protoka za otkrivanje antigena H. pylori u 
uzorcima ljudske stolice. Kod ovog testa membrana je prethodno obložena anti-H. pylori antitelima u delu za test liniju. Tokom testiranja, uzorak 
reaguje sa česticama koje su obložene anti-H. pylori antitelima. Smeša se kreće nagore na membrani dejstvom kapilarne sile nakon čega reagu-
je sa anti-H. pylori antitelima na membrani, nakon čega se pojavljuje bojena linija. Prisustvo ove bojene linije u test delu znači pozitivan rezultat, 
dok odsustvo iste pokazuje negativan rezultat. Kao kontrola u ovom postupku, obojena linija će se uvek pojaviti u kontrolnom delu, pokazujući 
da je uneta dovoljna količina uzorka, te da je došlo do dovoljne natopljenosti membrane.

[ PREDVIĐENA UPOTREBA ]
Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori (stolica) je brzi imunohromatografski test za kvalitativno otkrivanje antigena H. pylori u uzorcima ljudske 
stolice. Test koristi antitela specifična za antigene H. pylori kako bi selektivno otkrio antigene H. pylori u uzorcima ljudske stolice.

[ MERE OPREZA ]
Molimo vas da pročitate sve informacije u ovom uputstvu pre obavljanja testa.

• Isključivo za samotestiranje in vitro dijagnostičkom primenom. Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe.
• Ne konzumirati hranu, pića niti pušiti u prostoriji u kojoj se obrađuju uzorci ili se koriste kompleti za testiranje.
• Držati na suvom mestu na temperaturi od 2 – 30 °C, izbegavajući prostore sa prekomernom vlagom. Ukoliko se pakovanje sa folijom ošteti 

ili je otvoreno, molimo vas da ne koristite test.
• Za uzimanje uzorka stolice koristiti čistu posudu.
• Strogo poštovati naznačeno vreme.
• Koristiti test samo jednom. Ne demontirati niti dodirivati prozor na kaseti za testiranje na kom se očitavaju rezultati.
• Komplet se ne sme zaleđivati niti koristiti nakon isteka roka trajanja koji je odštampan na pakovanju.
• Iskorišćeni test bi trebalo da se odloži u skladu sa lokalnim propisima.
• Držati dalje od dohvata dece.

[ SKLADIŠTENJE I STABILNOST ]
Komplet bi trebalo da se drži na sobnoj temperaturi ili u frižideru (2 – 30°C). Kaseta testa je stabilna do datuma isteka roka trajanja koji je odštam-
pan na kesici. Kaseta testa mora ostati u zaptivenoj kesici sve do trenutka upotrebe. Ne zamrzavati. Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe.

[ OBUHVAĆENI MATERIJALI ]
• Kaseta testa
• Epruvetica za uzimanje uzorka sa puferom za ekstrakciju

• Papir za uzimanje uzorka stolice
• Uputstvo za upotrebu

[ MATERIJALI KOJI SU POTREBNI ALI NISU OBUHVAĆENI ]
• Štoperica •  Posuda za uzorak

[ PROCEDURE ]
Pre obavljanja testa, mora se uzeti uzorak stolici u skladu sa smernicama koje su date u nastavku:
1. Oprati ruke sapunom i isprati čistom vodom.
2. Pričvrstiti papir za uzimanje uzorka na wc šolju pomoću lepljivih flekica. Prikupiti uzorak stolice u papir za uzimanje uzorka.
3. Odviti poklopac na epruvetici za uzimanje uzorka, zatim ubaciti aplikator u stolicu u najmanje 3 različite tačke. Potreban vam je mali uzorak, 

otprilike veličine zrna pirinča. Naviti i pričvrstiti aplikator, zatim prodrmati epruvetu kako bi se promešali uzorak i pufer za ekstrakciju.
4. Sada možete pustiti vodu u wc šolji kako biste sprali stolicu i papir za uzimanje uzorka - papir je biorazgradiv.
5. Izvaditi test iz kesice i iskoristiti ga što pre.
6. Odšrafiti poklopac pufera za ekstraciju, odlomiti vrh kapaljke, pa preneti 2 cele kapi ekstrakovanog uzorka na otvor za uzorak (S) na kaseti 

za testiranje. Zatim okrenuti strelice ka puferu za ekstrakciju, pa pokrenuti štopericu. Izbegavati formiranje mehurića vazduha u otvoru za 
uzorak (S).

7. Očitati rezultate nakon 10 minuta. Ne očitavati rezultate nakon 20 minuta
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[ OČITAVANJE REZULTATA ]
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POZITIVAN: Dve bojene linije. Pojavile su se i T (Test) linija i C (Control) linija.
Ovaj rezultat znači da je otkriveno prisustvo antigena H. pylori u stolici te da bi trebalo 
da se konsultujete sa lekarom. Intenzitet boje u test delu (T) će varirati u zavisnosti od 
koncentracije antigena H. pylori u uzorku. Stoga, bilo koja nijansa u test delu (T) će se 
tumačiti kao pozitivan rezultat.

NEGATIVAN: Jedna bojena linija se pojavila u kontrolnom delu (C). Nijedna linija se nije 
pojavila u test delu (T). Ovaj rezultat znači da nije bilo moguće otkriti prisustvo antigena 
H. pylori u uzorku stolice.

NEVAŽEĆI: Nije se pojavila kontrolna linija. Nedovoljna zapremina uzorka ili nepravilna 
proceduralna tehnika, su najverovatniji uzroci za nepojavljivanje kontrolne linije. Preispi-
tati proceduru i ponoviti test koristeći novi kasetu. Ukoliko se problem nastavi, odmah 
prekinuti sa korišćenjem tog kompleta i kontaktirati lokalnog distributera.

[ OGRANIČENJA ]
• Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori (stolica), isključivo za in vitro dijagnostičku primenu. Test bi trebalo da se koristi samo za otkrivanje 

antigena H. pylori u uzorcima stolice. Ovaj kvalitativni test se ne može koristiti za određivanje ni kvantitativne vrednosti niti stope povećanja
• koncentracije antigena H. pylori.
• Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori (stolica) će samo ukazati na prisustvo H. pylori u uzorku i ne bi trebalo da se koristi kao jedini 

kriterijum za određivanje H. pylori kao uzročnika čira duodenuma ili želuca.
• Kao i kod svih dijagnostičkih testova, svi rezultati se moraju razmatrati u sprezi sa drugim kliničkim informacijama koje su dostupne lekaru.
• Ukoliko je rezultat testa negativan a klinički simptomi se nastave, preporučuje se dodatno testiranje primenom drugih kliničkih metoda. 

Negativan rezultat ni u jednom trenutku ne isključuje mogućnost infekcije sa H. pylori.
• Nakon određenih antibiotskih lečenja, koncentracija antigena H. pylori se može smanjiti do koncentracije koja je niža od minimalnog nivoa 

koji test može otkriti. Stoga, dijagnoza bi trebalo da se postavi uz dozu opreza prilikom antibiotskog lečenja.

[ UPOTREBNE KARAKTERISTIKE ]
Senzitivnost i specifičnost
Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori (stolica) je procenjena na uzorcima uzetim iz populacije simptomatskih i asimptomatskih pojedinaca. 
Rezultat pokazuje da je senzitivnost kasete za brzi antigenski test na H. pylori (stolica) 97,6% a specifičnost 97,9% u odnosu na druge brze 
testove.

Metoda Drugi brzi test
Ukupni rezultatiKaseta za brzi antigenski test 

na H. pylori (stolica)
Rezultati Pozitivan Negativan

Pozitivan 83 2 85
Negativan 2 93 95

Ukupni rezultati 85 95 180

Relativna senzitivnost: 97,6%  (95% Interval Pouzdanosti: 91,8% – 99,7%)
Relativna specifičnost: 97,9% (95% Interval Pouzdanosti: 92,6% – 99,7%)
Ukupna tačnost: 97,8%  (95% Interval Pouzdanosti: 94,4% – 99,4%)
Tačnost
Za isti test
Ponovljivost je određena na 15 replikacija četiri uzorka: negativan, pozitivan sa niskom koncentracijom, pozitivan sa srednjom koncentracijom i 
pozitivan uzorak sa visokom koncentracijom. Uzorci su tačno identifikovani u >99% vremena.
Između testova
Tačnost između odvojenih testova je određena na 15 nezavisnih testva na ista četiri uzorka: negativan, pozitivan sa niskom koncentracijom, 
pozitivan sa srednjom koncentracijom i pozitivan uzorak sa visokom koncentracijom. Na ovim uzorcima su testirane tri različite serije kasete za 
antigenski test na H. pylori (stolica). Uzorci su tačno identifikovani u >99% vremena.
Unakrsna reaktivnost
Unakrsna reaktivnost sa sledećim organizmima je ispitana pri koncentraciji od 109 organizama/mL. Za sledeće organizme je test pokazao neg-
ativan rezultat prilikom testiranja kasetom za antigenski test na H. pylori (stolica):
Acinetobacter calcoaceticus 
Enterococcus faecalis
Klebsiella pneumonia
Rotavirus
Acinetobacter spp 
Branhamella catarrhalis 

Candida albicans 
Enterococcus faecium
E. coli
Gardnerella vaginalis 
Streptococcus grupe A
Streptococcus grupe B

Streptococcus grupe C
Hemophilus influenza
Neisseria gonorrhea 
Neisseria meningitides 
Proteus mirabilis 
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Salmonella choleraesius 
Staphylococcus aureus 
Adenovirus

Ometajuće supstrance
Sledeće potencijalno ometajuće supstance su dodate u uzorke za koje je utvrđeno da su negativni i pozitivni na HPG:
Askorbinska kiselina: 20  mg/dL
Oksalna kiselina: 60 mg/dL 
Bilirubin: 100 mg/dL

Mokraćna kisel.: 60 mg/dL 
Aspirin: 20 mg/dL
Urea: 2000 mg/dL

Glukoza: 2000 mg/dL
Kofein: 40 mg/dL
Albumin: 2000 mg/dL

[ DODATNE INFORMACIJE ]
• KAKO KASETA ZA TEST NA H.PYLORI FUNKCIONIŠE?   

H. pylori je mala bakterija spiralnog oblika koja živi na površini želuca i dvanaestopalačnog creva. Kaseta za brzi antigenski test na H. pylori 
posebno otkriva antigene u stolici kako bi se utvrdilo prisustvo bakterije.

• KADA BI TREBALO DA SE KORISTI TEST?   
Test se može obaviti u bilo koje doba dana. Test se može obaviti u slučaju učestalih tegoba sa želucem i varenjem (GERD, gastritis, itd.).

• DA LI REZULTATI MOGU BITI NETAČNI?   
Rezultati su tačni ukoliko se pažljivo poštuju smernice. Ipak, rezultat može biti netačan ukoliko se kaseta za brzi antigenski test na H. pylori 
navlaži pre obavljanja testa ili ukoliko je koičina stolice stavljena u otvor za uzorak prevelika ili nije dovoljna, ili ukoliko je broj kapi ekstra-
kovanog uzorka manji od 2 ili veći od 3. Osim toga, zbog primenjenih imunoloških principa, u retkim slučajevima postoji šansa za lažne 
rezultate. Kod takvih testova zasnovanih na imunološkim principima uvek se preporučuju konsultacije sa lekarom.

• KAKO TUMAČITI TEST UKOLIKO SU BOJA I INTENZITET LINIJA RAZLIČITI?  
Boja i intenzitet linija nisu važne za tumačenje rezultata. Linije bi trebalo budu homogene i jasno vidljive. Test će se smatrati pozitivnim bez 
obzira na to kakav je intenzitet boje na test liniji.

• ŠTA PREDSTAVLJA LINIJA KOJA SE POJAVLJUJE ISPOD OZNAKE C (KONTROLA)?   
Kada se ova linija pojavi, to prosto znači da je jedinica za testiranje ispravna.

• ŠTA DA RADIM UKOLIKO DOBIJEM POZITIVAN REZULTAT?   
Ukoliko je rezultat pozitivan, to znači da su u stolici otkriveni antigeni H. pylori te da bi trebalo da se konsultujete sa lekarom kako biste mu 
pokazali rezultat testa. Zatim će lekar odlučiti da li je potrebno obaviti dodatne analize.

• ŠTA DA RADIM UKOLIKO DOBIJEM NEGATIVAN REZULTAT?   
Ukoliko je rezultat negativan, to znači da nije bilo moguće otkriti antigene H. pylori. Međutim, ukoliko se simptomi nastave, preporučuje se 
da se konsultujete sa lekarom.

SQ
Kaseta e testimit të shpejtë të antigjenit të H. pylori (në feçe)

Për vetë-testim 
Udhëzimet e përdorimit

Test i shpejtë për zbulimin cilësor të antigjeneve të Helicobacter pylori (H. pylori) në feçet (jashtëqitjen) e njeriut. Vetë-testim vetëm për diagnozë 
in vitro. 

[ PREZANTIM I SHKURTËR ] 
H. pylori është një bakter i vogël në formë spiraleje që jeton në sipërfaqen e stomakut dhe duodenit. Ajo luan një rol të rëndësishëm në një sërë 
sëmundjesh gastrointestinale, duke përfshirë ulçerën e duodenit dhe të stomakut, dispepsinë jo-ulçeroze dhe gastritin aktiv dhe kronik.1,2 Për 
të diagnostikuar infeksionin me H. pylori te pacientët me simptoma të sëmundjes gastrointestinale përdoren metoda invazive dhe jo invazive. 
Disa metoda diagnostikuese varen nga mostra dhe mund të jenë invazive, të tilla si biopsia e stomakut ose duodenit, testimi i ureazës (supo-
zues), kultura ose ngjyrosja histologjike.3 Një qasje shumë e zakonshme në diagnozën e  infeksionit me H. pylori është identifikimi serologjik i 
antitrupave specifikë te pacientët e infektuar. Kufizimi kryesor i testit serologjik është paaftësia për të dalluar infeksionet e tanishme nga ato të 
kaluara. Antitrupi mund të jetë ende i pranishëm në serumin e pacientit shumë kohë pas zhdukjes së organizmave.4  Testimi HpSA (H. pylori Stool 
Antigen) po fiton popullaritet për diagnozën e  infeksionit me H. pylori, si edhe për monitorimin e efikasitetit të trajtimit. Studimet tregojnë se më 
shumë se 90% e pacientëve me ulçerë të duodenit dhe 80% e pacientëve me ulçerë të stomakut janë të infektuar me H. pylori.5

[ PARIMI ]
Kaseta e testimit të shpejtë të antigjenit të H. pylori (në feçe - jashtëqitje) është një analizë imunologjike cilësore me rrjedhje anësore për zbulimin 
e antigjeneve të H. pylori në mostrat e feçeve të njeriut. Membrana e këtij testi është e veshur paraprakisht me antitrupa anti-H. pylori në zonën 
e vijës së testimit. Gjatë testimit, mostra reagon me grimcat e veshur me antitrupa anti-H. pylori. Përzierja migron lart në membranë si pasojë 
e efektit kapilar për të reaguar me antitrupat anti-H. pylori që gjenden në membranë, duke gjeneruar një vijë të ngjyrosur. Prania e kësaj vije të 
ngjyrosur në zonën e vijës së testimit tregon një rezultat pozitiv, ndërsa mungesa e saj tregon një rezultat negativ. Si vërtetim i vlefshmërisë së 
procedurës, një vijë e ngjyrosur do të shfaqet gjithmonë në zonën e vijës së kontrollit, duke treguar se një sasi e përshtatshme e mostrës është 
vendosur dhe absorbuar në membranë.

[ PËRDORIMI I SYNUAR ]
Kaseta e testimit të shpejtë të antigjenit të H. pylori (në feçe) është një analizë imunologjike kromatografike e shpejtë për zbulimin cilësor të an-
tigjeneve të H. pylori në mostrat e feçeve të njeriut. Testi përdor antitrupa specifikë për antigjenet e H. pylori me qëllim për të zbuluar në mënyrë 
selektive antigjenet e H. pylori në mostrat e feçeve të njeriut.

[ MASA PARAPRAKE ]
Ju lutemi lexoni të gjitha informacionet në këtë paketim para se të kryeni testin.

• Vetë-testim vetëm për diagnozë in vitro. Mos e përdorni pas datës së skadimit.
• Mos hani, mos pini dhe mos pini duhan në zonën ku manipulohen mostrat ose kompletet.
• Ruani në një vend të thatë në 2 – 30°C, duke shmangur zonat me lagështi të tepërt. Mos e përdorni testin nëse paketimi është i dëmtuar 

ose është hapur.
• Përdorni një enë të pastër për të marrë mostrën e feçeve.
• Përmbahuni kohës së treguar në mënyrë rigoroze.
• Përdorni testin vetëm një herë. Mos e çmontoni dhe mos e prekni dritaren e testimit në kasetën e testimit.
• Kompleti nuk duhet të nënshtrohet ngrirjes dhe nuk do të përdoret pas datës së skadimit të printuar në paketim.
• Testi i përdorur duhet të hidhet në pajtim me rregulloret lokale.
• Te ruhet larg fëmijëve.

[ RUAJTJA DHE QËNDRUESHMËRIA ]
Kompleti duhet ruajtur në temperaturën e dhomës ose në frigorifer (2 – 30°C). Kaseta e testimit është i qëndrueshëm deri në datën e skadimit 
të printuar në qesen e mbyllur. Kaseta e testimit duhet të mbetet në qesen e mbyllur deri në përdorim. Të ruhet nga ngricat. Mos e përdorni pas 
datës së skadimit.

[ MATERIALET E FURNIZUARA ME PAKETIM ]
• Kaseta e testimit
• Letra për mbledhjen e feçeve

• Tubi për mbledhjen e mostrës me bufer ekstraktues
• Udhëzimet e përdorimit

[ MATERIALET E NEVOJSHME QË NUK FURNIZOHEN ]
• Kohëmatësi  • Enët e mostrave

[ PROCEDURA ]
Para kryerjes së testit, mostrat e feçeve do të mblidhen duke ndjekur udhëzimet e mëposhtme:
1. Lani duart me sapun dhe shpëlajini me ujë të ngrohtë të pastër.
2. Fiksoni letrën për mbledhjen e feçeve (jashtëqitjes) në tualet duke përdorur lidhëset ngjitëse. Mblidhni mostrën e feçeve (jashtëqitjes) duke 

përdorur letrën mbledhëse.
3. Zhvidhosni (hapeni) kapakun e tubit për mbledhjen mostrës, pastaj futni aplikatorin në feçe në së paku 3 vende të ndryshme. Keni nevojë 

vetëm për një mostër të vogël me madhësinë e një kokrre orizi. Vendosni aplikatorin përsëri në tub dhe vidhoseni (mbylleni) fort. Pastaj 
shkundni tubin për të përzier mostrën me tamponin ekstraktues.

4. Tani mund të hidhni feçet dhe letrën mbledhëse në tualet - letra është e biodegradueshme.
5. Hiqni testin nga qesja dhe përdoreni sa më shpejt të jetë e mundur.
6. Zhvidhosni kapakun e buferit ekstraktues, shkëputni majën e pikatores dhe pastaj transferoni 2 pika të plota të mostrës në pusin e mostrës 

(S) në kasetën e testimit. Pas kësaj, me shigjetat të drejtuara drejt buferit ekstraktues, nisni kohëmatësin. Shmangni hyrjen e flluskave të 
ajrit në pusin e mostrës (S). 

7. Lexoni rezultatet pas 10 minutash. Mos i lexoni rezultatet pas 20 minutash.
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[ LEXIMI I REZULTATEVE ]
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POZITIV: Dy vija të ngjyrosura. Shfaqen vija e testit (T) dhe vija e kontrollit (C).
Ky rezultat do të thotë që antigjeni i H. pylori është i pranishëm në feçe dhe prandaj 
duhet të konsultoheni me një mjek. Intenziteti i ngjyrës në zonën e vijës së testimit (T) do 
të ndryshojë në varësi të përqendrimit të antigjenit të H. pylori të pranishëm në mostër. 
Prandaj, çdo nuancë në zonën e vijës së testimit (T) do të konsiderohet si një rezultat 
pozitiv.

NEGATIV: Një vijë e ngjyrosur shfaqet në zonën e vijës së kontrollit (C). Nuk shfaqet 
asnjë vijë në zonën e vijës së testimit (T). Ky rezultat do të thotë që nuk është zbuluar 
prania e antigjenit të H. pylori në mostrën e feçeve.

I PAVLEFSHËM: Vija e kontrollit nuk shfaqet. Sasia e pamjaftueshme e mostrës dhe 
teknikat e gabuara për kryerjen e testit janë arsyet më të mundshme për mosshfaqjen e 
vijës së kontrollit. Rishikoni procedurën dhe përsëritni testin me një kasetë të re. Nëse 
problemi vazhdon, ndërpritni menjëherë përdorimin e kompletit të testimit dhe kontaktoni 
shpërndarësin tuaj lokal.

[ KUFIZIMET ]
• Kaseta e testimit të antigjenit të H. pylori (në feçe) përdoret vetëm për diagnozë in vitro. Testi do të përdoret vetëm për zbulimin e antigjene-

ve të H. pylori në mostrat e feçeve. Me anë të këtij testi cilësor nuk mund të përcaktohet as vlera sasiore, as norma e rritjes së përqendrimit 
të antigjeneve të H. pylori .

• Kaseta e testimit të shpejtë të antigjenit të H. pylori (në feçe) do të tregojë vetëm praninë e H. pylori në mostër dhe nuk do të përdoret si 
kriteri i vetëm për të përcaktuar që H. pylori është agjenti etiologjik i përgjegjshëm për ulçerën peptike ose duodenale.

• Ashtu siç ndodh me të gjitha testet diagnostikuese, rezultatet duhen interpretuar së bashku me informacione klinike të tjera në dispozicion 
të mjekut.

• Nëse rezultati i testit është negativ dhe simptomat klinike vazhdojnë, ju rekomandojmë të bëni edhe një test, duke përdorur metoda klinike 
të tjera. Një rezultat negativ nuk përjashton mundësinë e infeksionit me H. pylori .

• Pas disa trajtimeve me antibiotikë, përqendrimi i antigjeneve të H. pylori mund të ulet nën nivelin minimal të zbulimit të testit. Prandaj, 
diagnoza duhet të bëhet me kujdes gjatë trajtimit me antibiotikë.

[ KARAKTERISTIKAT E PERFORMANCËS ]
Ndjeshmëria dhe Specifiteti
Kaseta e testimit të shpejtë të antigjenit të H. pylori (në feçe) është vlerësuar duke përdorur mostra të marra nga individë simptomatikë dhe 
asimptomatikë. Rezultati tregon se ndjeshmëria e kasetës së testimit të shpejtë të antigjenit të H. pylori (në feçe) është 97,6% dhe specificiteti 
është 97,9% në krahasim me testet e tjera të shpejta.



Metoda Test tjetër i shpejtë
Rezultati total

Kaseta e testimit të shpejtë 
të antigjenit të H. pylori (në 
feçe)

Rezultatet Pozitiv Negativ
Pozitiv 83 2 85
Negativ 2 93 95

Rezultati total 85 95 180

Ndjeshmëria relative: 97,6% (95% Intervali i Besimit: 91,8% - 99,7%)
Specifiteti relativ: 97,9%  (95% Intervali i Besimit: 92,6% - 99,7%)
Saktësia e përgjithshme: 97,8% (95% Intervali i Besimit: 94,4% - 99,4%)
Saktësi
Intra-test
Saktësia intra-test është përcaktuar duke përdorur 15 replikate të katër mostrave: një mostër negative, një mostër pozitive me nivel të ulët, një 
mostër pozitive me nivel të mesëm dhe një mostër pozitive me nivel të lartë. Mostrat janë identifikuar saktë >99% të kohës.
Inter-test
Saktësia inter-test është përcaktuar duke bërë 15 analiza të pavarura të të njëjtave katër mostra: një mostër negative, një mostër pozitive me 
nivel të ulët, një mostër pozitive me nivel të mesëm dhe një mostër pozitive me nivel të lartë. Tri ngarkesa të ndryshme të kasetës së testimit të 
antigjenit të H. pylori (në feçe) janë testuar duke përdorur këto mostra. Mostrat janë identifikuar saktë >99% të kohës.
Reaktivitet i kryqëzuar
Reaktiviteti i kryqëzuar me organizmat e mëposhtëm është studiuar me 109 organizma/mL. Organizmat e mëposhtëm rezultuan negativë kur u 
testuan me kasetën e testimit të antigjenit të H. pylori (në feçe):
Acinetobacter calcoaceticus
Pneumonia Klebsiella
Rotavirus
Acinetobacter spp
Gardnerella vaginalis
Neisseria gonorrhea

Salmonella choleraesius
Branhamella catarrhalis
Streptokokët e grupit A
Neisseria meningitides
Staphylococcus aureus
Candida albicans

Streptokokët e grupit B
Proteus mirabilis
Adenovirus
Enterococcus faecium
Streptokokët e grupit C
Proteus vulgaris 

E. coli
Hemophilus influenza
Pseudomonas aeruginosa 

Substancat interferuese
Substancat e mëposhtme potencialisht interferuese janë shtuar në mostrat negative dhe pozitive të HPG-së
Acid askoribik: 20 mg/dL
Acid urik: 60 mg/dL
Glukozë: 2000 mg/dL

Acid oksalik: 60 mg/dL
Aspirinë: 20 mg/dL
Kafeinë: 40 mg/dL

Bilirubinë: 100 mg/dL
Ure: 2000 mg/dL
Albuminë: 2000 mg/dL

[ INFORMACIONE SHTESË ]
• SI FUNKSIONON KASETA E TESTIMIT PËR H. PYLORI ?   

H. pylori është një bakter i vogël në formë spiraleje që jeton në sipërfaqen e stomakut dhe duodenit. Kaseta e testimit të shpejtë të antigjenit 
të H. pylori zbulon në mënyrë specifike antigjenet në feçe për të përcaktuar praninë e bakterit.

• KUR DUHET TË PËRDORET TESTI?   
Testi mund të kryhet në çdo kohë të ditës. Testi mund të kryhet në rast të problemeve të përsëritura të stomakut dhe zorrëve (GERD, gastrit 
etj.).

• A MUND TË JETË REZULTATI I PASAKTË?   
Rezultatet janë të sakta nëse udhëzimet ndiqen me kujdes. Megjithatë, rezultati mund të jetë i pasaktë nëse kaseta e testimit të shpejtë të 
antigjenit të H. pylori laget para kryerjes së testit ose nëse sasia e feçeve të aplikuar në pus është tepër e madhe ose e pamjaftueshme, 
ose nëse numri i mostrave të mbledhura është më i vogël se 2 ose më i madh se 3. Përveç kësaj, ekziston mundësia e rezultateve të rreme 
në raste të rralla, si pasojë e parimeve imunologjike të përfshira. Në rast të testeve të tilla në bazë të parimeve imunologjike, rekomandohet 
gjithmonë që të konsultoheni me mjekun.

• SI TË INTERPRETOHET TESTI NËSE NGJYRA DHE INTENSITETI I VIJAVE JANË TË NDRYSHME?   
Ngjyra dhe intensiteti i vijave nuk kanë rëndësi për interpretimin e rezultateve. Vijat vetëm duhet të jenë homogjene dhe qartësisht të 
dukshme. Testi do të konsiderohet si pozitiv, pavarësisht nga intensiteti i ngjyrës së vijës së testimit.

• ÇFARË ËSHTË VIJA QË SHFAQET NËN SHENJËN C (KONTROLLI)?   
Kur kjo vijë shfaqet, kjo do të thotë vetëm që testi funksionon mirë.

• ÇFARË DUHET TË BËJ NËSE REZULTATI ËSHTË POZITIV?   
Nëse rezultati është pozitiv, kjo do të thotë që antigjenet e H. pylori janë zbuluar në mostrën e feçeve dhe prandaj duhet të konsultoheni me 
një mjek dhe t’i tregoni rezultatin e testit. Mjeku do të vendosë nëse duhet të kryeni një analizë shtesë.

• ÇFARË DUHET TË BËJ NËSE REZULTATI ËSHTË NEGATIV?   
Nëse rezultati është negativ, kjo do të thotë që antigjenet e H. pylori nuk janë zbuluar në mostrën e feçeve. Sidoqoftë, nëse simptomat 
vazhdojnë, ju rekomandojmë të konsultoheni me një mjek.
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