
HELICOBACTER PYLORI quick test
for the detection of H. pylori in biopsy specimens and aiding of diagnosis of H. pylori infection
REF 602015 (50 tests)

ENGLISH

1. INTENDED USE AND BACKGROUND
Helicobacter pylori quick test quick test is a qualitative in vitro test aiding in diagnosis of H. pylori infection from human gastric mucosa 
by detecting of bacterial urease activity in gastric biopsy specimens with biochemical reaction. The test is conducted manually and is 
intended to be used by healthcare professionals in Near Patient Testing (NPT) settings.
Helicobacter pylori infection is the most important cause of chronic gastritis. A gastric mucosa colonized by H. pylori is invariably 
inflamed; this condition is referred to as chronic superficial or non-atrophic gastritis which, if untreated, persists for life (1). The chronic 
inflammatory process can lead to atrophic gastritis, which has been linked with peptic ulcer and gastric cancer, two of the most impor-
tant diseases of the upper gastrointestinal tract (2-5).

2. PRINCIPLE OF THE QUICK TEST
The quick test developed by Biohit for detection of Helicobacter pylori infection in stomach is based on the activity of the urease enzyme 
in a biopsy specimen. The biopsy specimen taken from the stomach is tested immediately. The development of the color in the test gel 
informs whether urease enzyme is present in the biopsy sample or not. In strong H. pylori colonization (high density) the reaction time 
is 2 minutes, in low density H. pylori colonization the reaction can take up to 30 minutes.
The assay proceeds according to the following reaction: (NH
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-    H. pylori produces urease, which 

degrades urea to ammonia (NH
4
+). The ammonia formed is detected by an indicator color present in the gel.

3. WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. All biopsy specimens should be regarded as potentially infectious and handled according to standard precautions (e.g. GLP, GMMP, 

CLSI M29).
2. Use protective clothing. Contact of the test solution with skin or eyes should be prevented. If the solution contacts the skin or eye, 

flush with large amount of water. See the Safety Data Sheet for further information.
3. Do not use beyond the expiration date printed on the outside of the box.
4. Possible disinfection of the bottle is done by spraying or wiping the bottle surface with disinfectant whilst the bottle cap is closed. 

Wipe off any residual disinfectant as it may interfere the result if in contact with the reagent.
5. Dispose materials according to local waste management legislation.

4. SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
Each test plate requires one biopsy specimen, which is recommended to be taken with 5 mm forceps either from the greater curvature 
of the middle antrum or the corpus. In order to assure high sensitivity, it is recommended that the Helicobacter pylori quick test is 
done by using biopsies from both antrum and corpus. (H. pylori colonization in stomach may sometimes be limited to either antrum or 
corpus). Several biopsies of one patient can be tested simultaneously on one plate, if they fit well into the gel. Do not let the specimen 
dry before testing.
The biopsies for the Helicobacter pylori quick test should be taken as early as possible during gastroscopy, to avoid possible errors 
caused by neutral and alkaline duodenogastric reflux. Do not contaminate the biopsy forceps or biopsy specimen with formalin or other 
tissue fixatives. It is recommended that the biopsies for Helicobacter pylori quick test are collected first, before any biopsies are col-
lected for histology. If the forceps become contaminated with formalin or other tissue fixatives rinse thoroughly in water before collect-
ing the biopsies for Helicobacter pylori quick test. Before performing the test, blood should be removed from the biopsy specimen by 
placing it briefly on a sterile gauze pad. This is because a high amount of blood (≥ 3.5 x 1010 erythrocytes/l) can interfere with the test.

5. KIT CONTENTS AND REAGENT PREPARATION
Each Helicobacter pylori quick test kit contains reagents for 50 tests. Store the kit components refrigerated (2-8°C) until use.

5.1. Test Plates
Contents: Two bags each containing 25 test plates each. Each plate has a well containing a yellow indicator gel for the biopsy specimen.
Preparation: Ready for use.
Stability: Stable until the expiration date.
5.2 Instructions for Use

6. MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
• Forceps
• Timer
• Sterile gauze pads
• Gloves

7. STORAGE AND STABILITY
Store the Helicobacter pylori quick test kit refrigerated (2-8°C). When stored at this temperature the kit is stable until the expiration 
date printed on the box label and the label of test plate bags. Do not freeze or expose the kitto high temperatures or store at above 8°C 
when not in use. Do not use test plates after the expiration date printed on the label.

8. TEST PROCEDURE
Read the complete assay procedure before starting.

STEP 1: Urease reaction
1. Allow the test plate to reach room temperature for at least 30 minutes before use.
2. Open the label covering the well on the plate. Make sure that the color of the reagent gel is yellow. Place the biopsy into the gel of the 
well so that it is totally surrounded by the gel. See figure 1.
3. Incubate for 1-2 minutes at room temperature (20-25°C).

STEP 2
After 1-2 minutes of incubation, assess the change of color against the color chart given on the label. When the color of the reagent gel 
turns from yellow to intensive red, the test is positive. Any RED colour in the gel (except blood) indicates a POSITIVE result - lower den-
sity colonisations may not change the entire gel to RED. If there is no change in color after 2 minute, continue incubation for a maximum 
of 30 minutes. If the color of the gel does not turn intensive red after 30 minutes total incubation, the test is negative. See figure 2.
Any color that appears (or disappears) after 30 minutes of incubation is not relevant and has no diagnostic value. The test plate must 
be discarded after 30 minutes.

9. RESULTS
The test results are to be interpreted as follows:
Reagent gel: Yellow NEGATIVE (No Helicobacter pylori infection)
Reagent gel: Intensive red POSITIVE (Helicobacter pylori infection)

10. LIMITATIONS
False negative results

• can occur if H. pylori inhibiting antibiotics or bismuth salts have been taken 2-4 weeks prior to the examination.
• may occur if acid inhibiting drugs (PPI or H2-blockers) have been taken prior to the examination. 

Certain medical conditions such as achlohydria, bleeding peptic ulcers, intestinal metaplasia or a partial gastrectomy can adversely 
influence the test results as well as the potential presence of other urease producing bacteria in stomach.
As with any diagnostic procedure, Helicobacter pylori quick test results must be interpreted in the light of the patient’s clinical presen-
tation and any other information available to the physician.

11. WARRANTY
Biohit shall remedy all defects discovered in any Product (the “Defective Product”) that result from unsuitable materials or negligent 
workmanship and which prevent the mechanical functioning or intended use of the Products including, but not limited to, the functions 
specified in Biohit’s specifications for the Products. ANY WARRANTLY WILL, HOWEVER, BE DEEMED AS VOID IF FAULT IS FOUND TO 
HAVE BEEN CAUSED BY MALTREATMENT, MISUSE, ACCIDENTAL DAMAGE, INCORRECT STORAGE OR USE OF THE PRODUCTS FOR 
OPERATIONS OUTSIDE THEIR SPECIFIED LIMITATIONS OR OUTSIDE THEIR SPECIFICATIONS, CONTRARY TO THE INSTRUCITONS GIVEN 
IN THE INSTRUCTION MANUAL. 
The period of this warranty is defined in the instruction manual of the Products and will commence form the date the relevantProduct is 
shipped by Biohit. This Biohit Diagnostic kit has been manufactured according to ISO 9001/ ISO 13485 quality management protocols. 
In case of interpretation disputes the English text applies.
In case of any serious incident in relation to the product, contact the manufacturer.

HELICOBACTER PYLORI quick test
H. pylori-bakteerin havaitsemiseen biopsianäytteistä sekä auttamaan sen aiheuttaman H. pylori-infektion 
diagnosoinnissa
REF 602015 (50 tests)

SUOMI

1. KÄYTTÖTARKOITUS JA TAUSTA
Helicobacter pylori -pikatesti on kvalitatiivinen in vitro -testi, joka auttaa diagnosoimaan H. pylori -infektion ihmisen mahalaukun 
limakalvolta havaitsemalla bakteerien ureaasiaktiivisuutta mahabiopsianäytteistä biokemiallisen reaktion avulla. Testi suoritetaan 
manuaalisesti, ja se on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten käytettäväksi vieritestinä.
Helicobacter pylori -infektio on tärkein kroonisen gastriitin aiheuttaja. H. pylorin infektoima mahalaukun limakalvo on poikkeuksetta 
tulehtunut. Tätä tilaa kutsutaan krooniseksi superfisiaaliseksi tai ei-atrofiseksi gastriitiksi, joka on hoitamattomana elinikäinen (1). 
Krooninen tulehdus voi aiheuttaa atrofisen gastriitin, joka on liitetty peptiseen haavatautiin ja mahalaukun syöpään. Nämä ovat 
tärkeimpien maha-suolikanavan sairauksien joukossa (2-5).

2. PIKATESTIN PERIAATE
Biohit-yhtiön kehittämä pikatesti mahalaukun Helicobacter pylori -infektion havaitsemiseen perustuu biopsianäytteestä mitattuun 
ureaasientsyymin aktiivisuuteen. Vatsasta otettu biopsinäyte testataan heti. Testigeelin värinkehitys ilmaisee, onko biopsianäytteessä 
ureaasientsyymiä. Merkittävän helikobakteeri-esiintymän (suuri tiheys) yhteydessä reaktioaika on 2 minuuttia, matalan H. pylori 
-kolonisointitiheyden yhteydessä reaktioon voi kulua jopa 30 minuuttia.
Määrityksessä tapahtuva reaktio: (NH
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-   H. pylori tuottaa ureaasia, joka hajottaa urean

ammoniakiksi (NH
4
+). Ammoniakin muodostuminen nähdään geelissä indikaattorivärin muuttumisena.

3. VAROITUKSET JA TURVATOIMET
1. Kaikkia biopsianäytteitä tulisi pitää potentiaalisesti tartuntavaarallisina ja käsitellä niitä ikään kuin ne olisivat tarttuvia, ja niitä tulisi 

käsitellä tavanomaisten varotoimenpiteiden mukaisesti (esim. GLP, GMMP, CLSI M29). 
2. Käytettävä suojavarusteita. Reagenssiliuoksen joutumista iholle tai silmiin on vältettävä. Jos liuosta joutuu iholle tai silmiin, 

huuhtele pois runsaalla vedellä. Lisätietoja tuotteen turvallisesta käytöstä löytyy Käyttöturvallisuustiedotteesta.
3. Liuosta ei saa käyttää pakkauksen ulkotarraan painetun viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen.
4. Pullon desinfiointi suoritetaan suihkuttamalla tai pyyhkimällä pullon pinta desinfiointiaineella pullon korkki ollessa kiinni. Pyyhi 

kaikki desinfiointiainejäämät, sillä ne saattavat häiritä tulosta mikäli ovat kosketuksissa reagenssin kanssa.
5. Hävitä materiaalit paikallisten jätehuoltomääräysten mukaisesti.

4. NÄYTTEENOTTO JA KÄSITTELY
Jokaista testilevyä varten tarvitaan yksi biopsianäyte. Näyte suositellaan otettavaksi 5 mm:n pinseteillä joko keski-antrumin 
suuremmalta kaarelta tai korpuksesta. Testin herkkyyden varmistamiseksi suositellaan, että Helicobacter pylori -pikatestiin käytetään 
sekä antrumista että korpuksesta kerättyjä biopsianäytteitä. (H. pylori -esiintymä saattaa joskus olla rajoittunut joko  antrumiin tai 
korpukseen). Useita samasta potilaasta kerättyjä biopsianäytteitä voidaan testata samanaikaisesti yhdellä testilevyllä, jos koepalat 
mahtuvat hyvin geeliin. Näytteen ei saa antaa kuivua ennen testaamista.
Helicobacter pylori -pikatestiin tarvittavat biopsianäytteet tulisi kerätä mahdollisimman varhaisessa vaiheessa 
gastroskopiatoimenpiteen aikana; näin vältytään neutraalin ja emäksisen pohjukaissuolesta mahalaukkuun nousevan nesteen 
aiheuttamilta mahdollisilta virhetuloksilta. Älä anna biopsiapihtien tai biopsianäytteen kontaminoitua formaliinilla tai muulla 
kudosfiksatiivilla. On suositeltavaa kerätä ensimmäisinä näytteet Helicobacter pylori -pikatestiä varten ja vasta sitten histologista 
tutkimusta varten. Jos pihdit kontaminoituvat formaliinilla tai muulla kudosfiksatiivilla, huuhtele ne huolellisesti vedessä ennen 
näytteiden keräämistä Helicobacter pylori -pikatestiä varten. Veri tulee poistaa biopsianäytteestä ennen testin tekemistä asettamalla 
näyte hetkeksi sideharsolapun päälle. Suuri verimäärä  (≥ 3.5 x 1010 erytrosyyttiä/l) voi häiritä testiä.

5. PAKKAUKSEN SISÄLTÖ JA REAGENSSIEN VALMISTUS
Jokainen Helicobacter pylori -pikatestipakkaus sisältää riittävästi reagenssia 50 testiä varten. Säilytä pakkauksen komponentit 
kylmässä (2–8 °C) käyttöön asti.

5.1. Testilevyt
Sisältö: Kaksi pussia, joissa kummassakin 25 testilevyä. Jokaisessa levyssä on keltainen indikaattorigeeli, johon biopsinäyte laitetaan.
Valmistus: Käyttövalmis
Säilyvyys: Säilyy viimeiseen käyttöpäivään saakka. 
5.2. Käyttöohje

6. VAADITTAVAT TARVIKKEET, EIVÄT PAKKAUKSEN MUKANA
• Pinsetit
• Ajastin
• Steriilejä sideharsolappuja
• Suojakäsineet

7. SÄILYTYS JA SÄILYVYYS
Säilytä Helicobacter pylori -pikatestipakkaus kylmässä (2–8 °C). Säilytettäessä tässä lämpötilassa pakkaus säilyy sen 
päällysmerkintään ja testilevyjen pussien päällysmerkintään painettuun viimeiseen käyttöpäivään asti. Ei saa jäätyä. Ei saa altistaa 
korkeille lämpötiloille eikä säilyttää yli 8 °C:n lämpötiloissa, kun ei käytössä. Älä käytä testilevyjä päällysmerkintään painetun viimeisen 
käyttöpäivämäärän jälkeen.

8. TESTIN SUORITUS
Lue kaikki testin suoritusta koskevat ohjeet ennen aloittamista

VAIHE 1: Ureaasireaktio
1. Anna levyn tasaantua huoneenlämpöön vähintään 30 minuutin ajan ennen käyttöä.
2. Avaa levyn kaivon peittävä päälitarra. Varmista, että reagenssigeelin väri on keltainen. Sijoita biopsianäyte kaivossa olevaan geeliin 
niin, että näyte on kokonaan geelin ympäröimä. Katso kuvaa 1.
3. Inkuboi 1–2 minuuttia huoneenlämmössä (20–25 °C).

VAIHE 2:
1–2 minuutin inkubaatioajan kuluttua arvioi värinkehitystä päällysmerkinnän värikartan avulla. Kun reagenssigeelin väri muuttuu
keltaisesta voimakkaan punaiseksi, testin tulos on positiivinen. Mikä tahansa geelissä näkyvä PUNAINEN väri (paitsi veri) tarkoittaa 
POSITIIVISTA testitulosta – matala kolonisaatiotiheys ei ehkä aiheuta koko geelin muuttumista PUNAISEKSI. Jos värinmuutosta 
ei havaita 2 minuutissa, jatka inkubointia enintään 30 minuuttia. Jos geelin väri ei muutu voimakkaan punaiseksi 30 minuutin 
kokonaisinkubaatioajan kuluttua, testin tulos on negatiivinen. Katso kuvaa 2.
Väri, joka tulee näkyviin (tai häviää) 30 minuutin mittaisen inkubaatioajan jälkeen, ei ole olennainen eikä diagnostisesti pätevä. Testilevy 
täytyy hävittää 30 minuutin kuluttua.

9. TULOKSET
Testin tulokset tulkitaan seuraavasti:
Reagenssigeeli: Keltainen NEGATIIVINEN (ei Helicobacter pylori -infektiota)
Reagenssigeeli: Voimakkaan punainen POSITIIVINEN (Helicobacter pylori -infektio)

10. RAJOITUKSET
Väärät negatiiviset tulokset

• voivat esiintyä, mikäli H. pylorin häätöhoitoa tai vismuttisuolaa on saatu 2–4 viikkoa ennen tutkimusta.
• voivat esiintyä, mikäli happosalpaajia (PPI- tai H2-salpaajia) on otettu ennen tutkimusta.

Tietyt sairaudet, kuten aklohydria, verta vuotavat peptiset haavat, suolen metaplasia tai osittainen gastrektomia sekä muiden ureaasia 
tuottavien bakteerien mahdollinen esiintyminen mahassa, voivat vaikuttaa haitallisesti testituloksiin.
Helicobacter pylori -pikatestin tulokset, kuten muidenkin diagnostisten toimenpiteiden tulokset, tulee tulkita potilaan kliinisen kuvan ja 
muiden lääkärin tiedossa olevien tietojen perusteella.

11. TAKUU
Valmistaja lupaa korvata kaikki sen tuotteissa löydetyt viat (“Viallinen tuote”), jotka johtuvat epäsopivista materiaaleista tai 
huolimattomasta valmistustyöstä, mikä estää tuotteen mekaanisen toiminnan tai tarkoitetun käytön mukaanlukien, muttei rajoitettuna 
vain, toiminnat jotka on lueteltu valmistajan antamassa tuoteselostuksessa. TAKUU TULLAAN SILTI PITÄMÄÄN MITÄTÖITYNÄ JOS 
VIAN HUOMATAAN AIHEUTUNEEN TUOTTEEN VAHINGOITTAMISESTA, VÄÄRINKÄYTÖSTÄ, VÄÄRÄSTÄ SÄILYTYKSESTÄ, TAI KÄYTÖSTÄ 
ANNETTUJEN SPESIFIKAATIOIDEN TAI RAJOITUSTEN ULKOPUOLELLA. TAI KÄYTTÖOHJEEN VASTAISESTI. T
akuun voimassaoloaika vastaa tuotteen säilyvyysaikaa. Säilyvyysaika on esitetty pakkausmerkinnöissä. Tämä Biohit Diagnostic 
testipakkaus on valmistettu ISO 9001- / ISO 13485 -laaduntarkkailukäytännön mukaisesti. 
Tulkinnasta johtuvien epäselvyyksien kyseenollessa englanninkielinen versio on voimassa.
Jos tuotteeseen liittyy vakavia tapahtumia, ota yhteyttä valmistajaan.

HELICOBACTER PYLORI quick test
för detektion av H. pylori i biopsiprover och för att hjälpa till med diagnos av H. pylori-infektion.
REF 602015 (50 tests)

SVENSKA

1. AVSEDD ANVÄNDNING OCH BAKGRUND
Helicobacter pylori snabbtest är ett kvalitativt in vitro-test avsett som stöd för diagnos av infektion med H. pylori från human 
magslemhinna genom detektion av aktivitet hos bakteriellt ureas i gastriska biopsiprover med biokemisk reaktion. Testet utförs 
manuellt och är avsett att användas av sjukvårdspersonal i patientnära analysmiljöer.

Helicobacter pylori-infektion är den främsta orsaken till kronisk gastrit. En magslemhinna som är infekterad av H. pylori är utan 
undantag inflammerad; detta tillstånd kallas kronisk ytlig eller icke-atrofisk gastrit som, obehandlad, varar hela livet (1). Den kroniska 
inflammatoriska processen kan leda till atrofisk gastrit som har kopplats till peptiskt sår och magcancer; två av de främsta sjukdo-
marna i övre mag-tarmkanalen (2-5). 

2. PRINCIPEN FÖR SNABBTESTET
Snabbtestet som utvecklats av Biohit för att upptäcka Helicobacter pylori-infektion i magsäcken är baserad på ureasenzymets 
aktivitet i ett biopsiprov. Biopsiprovet som tas från magsäcken testas omedelbart. Utvecklingen av färg på ett testgel upplyser om 
ureasenzym återfinns i biopsiprovet eller ej. Vid stark H. pylori-kolonialisering (hög densitet) är reaktionstiden 2 minuter, vid H. pylori-
kolonialisering av låg densitet kan reaktionstiden ta upp till 30 minuter.
Analysen fortskrider enligt följande reaktion:  (NH
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-  H. pylori producerar ureas, som bryter ned urea till 

ammoniak (NH
4
+). Den ammoniak som bildas detekteras av en indikatorfärg som finns i gelen.

3. VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Alla biopsiprover ska betraktas som potentiellt smittförande och hanteras enligt standardmässiga försiktighetsåtgärder (t.ex. GLP, 

GMMP, CLSI M29).
2. Använd skyddskläder. Undvik att testlösningen kommer i kontakt med hud eller ögon. Om testlösningen kommer i kontakt med hud 

eller ögon ska området spolas med rikligt med vatten. Se säkerhetsdatabladet för ytterligare information.
3. Använd inte efter det utgångsdatum som är tryckt utanpå förpackningen. 
4. Eventuell desinficering av flaskan görs genom att spreja eller torka av flaskans ytor med desinfektionsmedel när flaskan är 

stängd. Torka av eventuella rester av desinfektionsmedlet eftersom det kan påverka resultatet om det kommer i kontakt med 
reagenslösningen.

5. Kasta bort materialet i enlighet med lokal lagstiftning om avfallshantering.

4. INSAMLING OCH HANTERING AV PROVER
Varje testplatta erfordrar ett biopsiprov, vilket rekommenderas att man tar med en 5 mm tång antingen från den större kurvaturen på 
mittersta antrum eller från magsäckskroppen. För att säkerställa hög sensitivitet rekommenderas att Helicobacter pylori-snabbtest 
utförs med användning av biopsier från både antrum och magsäckskroppen. (H. pylori-kolonialisering i magsäcken kan ibland vara 
begränsad till antingen antrum eller magsäckskroppen). Flera biopsier från en patient kan testas samtidigt på en platta, om de passar 
in i gelen väl. Låt inte provet torka ut före testning.
Biopsierna för Helicobacter pylori-snabbtest bör tas så tidigt som möjligt för att undvika eventuella fel orsakade av neutralt och 
alkaliskt duodenogastriskt återinflöde. Kontaminera inte biopsitången eller provbiten med formalin eller andra vävnadsfixativ. Enligt 
rekommendationen ska biopsier för Helicobacter pylori-snabbtest tas först, före histologiska prover. Om tången kontamineras med 
formalin eller annat vävnadsfixativ, skölj noggrant med vatten före provtagning för Helicobacter pylori-snabbtest. Innan testet utförs 
bör blodet avlägsnas från biopsiprovet genom att det kortvarigt placeras på en steril gasbinda. Detta beror på att en större mängd blod 
(≥ 3,5 x 1010 erytrocyter/l) kan påverka testet.

5. KITETS INNEHÅLL OCH FÖRbEREDANDE AV REAGENS
Varje Helicobacter pylori-snabbtest-kit innehåller reagenser för 50 tester. Förvara kitets komponenter kylda (2-8 °C) tills de ska 
användas.

5.1. Testplattor
Innehåll: Två påsar innehållande 25 testplattor var. Varje platta har en brunn som innehåller en gul indikatorgel för biopsiprovet.
Beredning: Färdig att användas.
Stabilitet: Stabilt till utgångsdatum. 
5.2. Användarinstruktioner

6. MATERIAL SOM KRÄVS MEN INTE MEDFÖLJER
• Griptång
• Tidtagare
• Sterila gasbindor
• Handskar

7. FÖRVARING OCH STABILITET
Förvara Helicobacter pylori-snabbtestkit kylt (2-8 °C). Vid förvaring vid dessa temperaturer är kitet stabilt fram till det utgångsdatum 
som är tryckt på lådans etikett och på etiketterna på testplattornas påsar. Frys ej och utsätt inte kitet för höga temperaturer eller 
förvara det över 8 °C när det inte används. Använd inte testplattorna efter det utgångsdatum som anges på etiketten.

8. TESTPROCEDUR
Läs igenom hela provproceduren innan du börjar.

STEG 1 Ureas-reaktion
1. Låt testplattorna anta rumstemperatur i minst 30 minuter före användning.
2. Öppna etiketten som skyddar brunnen på plattan. Säkerställ att färgen på reagensgelen är gul. Placera biopsin i brunnens gel så att 
den är helt omgiven av gel. Se figur 1.
3. Inkubera under 1-2 minuter vid rumstemperatur (20-25 °C).

STEG 2
Efter 1-2 minuter av inkubation bedöm färgförändringen gentemot färgkartan på etiketten. Om färgen på reagensgelen ändras från gul 
till intensivt röd är testet positivt. All röd färg i gelen (förutom blod) indikerar ett positivt resultat – kolonialiseringar av lägre densitet 
kanske inte ändrar hela gelen till RÖD färg. Om ingen ändring av färgen har inträffat efter 2 minuter, fortsätt inkubationen i högst 30 
minuter. Om gelens färg inte ändras till intensivt röd efter 30 minuters sammanlagd inkubation är testet negativt. Se figur 2.
All färg som visar sig (eller försvinner) efter 30 minuters inkubation är inte relevant och har inget diagnostiskt värde. Testplattan 
måste kasseras efter 30 minuter.

9. RESULTAT
Testresultaten skall tolkas såsom följer:
Reagensgel: Gul NEGATIV (Ingen Helicobacter pylori-infektion)
Reagensgel: Intensiv röd POSITIV (Helicobacter pylori-infektion)

10. BEGRÄNSNINGAR
Falskt negativa resultat

• kan inträffa om H. pylori-hämmande antibiotika eller vismut-salter har intagits 2–4 veckor före provtagningen.
• kan inträffa om syrahämmandeläkemedel (PPI eller H2-blockerare) har tagits före undersökningen.

Vissa medicinska tillstånd som aklorhydri, blödande peptiska sår, tarmmetaplasi eller en partiell gastrektomi kan påverka 
testresultatet negativt samt eventuell förekomst av andra ureasproducerande bakterier i magen.
Såsom med alla diagnostiska procedurer måste resultaten av Helicobacter pylori- snabbtest tolkas i relation till patientens kliniska bild 
och all annan information som finns tillgänglig för läkaren.
 
11. GARANTI
Biohit ska avhjälpa alla defekter som påträffas i någon Produkt (den ”Defekta produkten”) som härrör från olämpliga material eller 
försumligt utförande och som förhindrar Produkternas mekaniska funktion eller avsedda användning, inklusive men inte begränsat 
till de funktioner som anges i Biohits Produktspecifikationer. EVENTUELL GARANTI BETRAKTAS DOCK SOM OGILTIG OM FELET VISAR 
SIG HA UPPSTÅTT TILL FÖLJD AV FELAKTIG HANTERING ELLER ANVÄNDNING, SKADA TILL FÖLJD AV OLYCKSHÄNDELSE, FELAKTIG 
FÖRVARING ELLER ANVÄNDNING AV PRODUKTERNA FÖR BRUK SOM LIGGER UTANFÖR DERAS ANGIVNA BEGRÄNSNINGAR ELLER 
SPECIFIKATIONER I STRID MOT DE ANVISNINGAR SOM LÄMNAS I INSTRUKTIONSMANUALEN. 
Garantiperioden framgår av Produkternas instruktionsmanual och börjar gälla från det datum då den relevanta Produkten skickas av 
Biohit. Detta diagnostiska kit från Biohit har tillverkats i enlighet med kvalitetsledningsprotokollen ISO 9001/ISO 13485.  
I fall av tolkningsdispyter är det den engelska texten som gäller.
Kontakta tillverkaren i händelse av ett allvarligt tillbud i samband med användning av produkten.

HELICOBACTER PYLORI quick test
zum Nachweis von H. pylori in Biopsieproben und zur Unterstützung der Diagnose einer H. pylori-Infektion
REF 602015 (50 tests)

DEUTSCH
 
1. BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG UND HINTERGRUND
Der Helicobacter pylori Schnelltest ist ein qualitativer In-vitro-Test, der die Diagnose einer H. pylori-Infektion der menschlichen 
Magenschleimhaut durch den Nachweis der bakteriellen Urease-Aktivität in Magenbiopsieproben mit biochemischer Reaktion 
unterstützt. Der Test wird manuell durchgeführt und ist für die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal im Rahmen von Near 
Patient Testing (NPT) vorgesehen.

Eine Infektion mit Helicobacter pylori ist die häufigste Ursache einer chronischen Gastritis. Eine von H. pylori besiedelte 
Magenschleimhaut ist ständig entzündet. Dieser Zustand wird als chronische, oberflächliche Gastritis oder nicht atrophische Gastritis 
bezeichnet, welche unbehandelt ein Leben lang persistiert (1). Dieser chronisch entzündliche Prozess kann zu einer atrophischen 
Gastritis führen, die im Zusammenhang mit der Entwicklung von peptischen Geschwüren und Magenkrebs steht, zwei der schwersten 
Erkrankungen des oberen Magen-Darm-Traktes (2-5). 

2. PRINZIP DES SCHNELLTESTS
Der Schnelltest wurde von Biohit für den Nachweis einer Helicobacter pylori-Infektion im Magen, basierend auf der Aktivität des 
Urease-Enzyms in einer Biopsieprobe, entwickelt. Die dem Magen entnommene Biopsieprobe wird sofort getestet. Die Farbentwicklung 
im Testgel gibt darüber Aufschluss, ob das Urease-Enzym in der Biopsieprobe vorhanden ist oder nicht. Bei starker H. pylori-
Besiedelung (hohe Dichte) beträgt die Reaktionszeit 2 Minuten, bei einer H. pylori-Besiedelung von niedriger Dichte kann die 
Reaktionszeit bis zu 30 Minuten betragen.
Der Assay durchläuft folgende Reaktionen: 
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-   H. pylori produziert Urease, welche den Harnstoff zu Ammoniak (NH

4
+) abbaut. Das entstandene 

Ammoniak wird durch einen Farbindikator im Gel nachgewiesen.

3. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Alle Biopsie-Proben sind als potentiell infektiös anzusehen und nach „Standard-Vorkehrungen“ zu behandeln (z. B. GLP, GMMP, 

CLSI M29).
2. Tragen Sie Schutzkleidung. Kontakt der Testlösung mit Haut oder Augen vermeiden. Bei Kontakt mit Haut oder Augen die Lösung 

mit reichlich Wasser abspülen. Weitere Informationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt.
3. Das Produkt nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
4. Eine eventuelle Desinfektion der Flasche erfolgt durch Besprühen oder Abwischen der Flaschenoberfläche mit Desinfektionsmittel 

bei geschlossenem Verschluss. Wischen Sie alle Desinfektionsmittelreste ab, da sie das Ergebnis bei Kontakt mit dem Reagenz 
beeinträchtigen können.

5. Materialien gemäß den lokalen Vorschriften zur Abfallbehandlung entsorgen.

4. ENTNAHME UND HANDHABUNG DER PROBEN
Jede Testplatte erfordert eine Biopsieprobe, die laut Empfehlung mit einer 5 mm Pinzette entweder aus der großen Krümmung des mittleren 
Antrums oder aus dem Corpus entnommen werden sollte. Um ein hohes Maß an Empfindlichkeit sicherzustellen, wird empfohlen, den 
Helicobacter pylori-Schnelltest  mit Biopsieproben sowohl aus dem Antrum als auch aus dem Corpus durchzuführen (eine Besiedelung 
durch das H. pylori-Bakterium im Magen ist manchmal nur auf das  Antrum oder nur auf den Corpus beschränkt). Mehrere Biopsieproben 
eines Patienten können gleichzeitig auf einer Platte getestet werden, wenn sie gut in das Gel passen. Lassen Sie die Probe vor dem Test nicht 
eintrocknen. 
Die Biopsieproben für den Helicobacter pylori-Schnelltest sollten während einer Magenspiegelung so früh wie möglich entnommen werden, 
um mögliche Irrtümer durch neutralen oder alkalischen duodenal-gastrischen Reflux zu vermeiden. Biopsiezange und Biopsieprobe dürfen 
nicht mit Formalin oder anderen Gewebefixiermitteln in Kontakt kommen. Es wird empfohlen, bei der Biopsie zuerst die Probe (das Biopsat) 
für den Helicobacter pylori-Schnelltest zu entnehmen, bevor die Biopsate für die histologische Untersuchung entnommen werden. Falls 
Formalin oder andere Gewebefixiermittel an die Zange gelangen sollten, die Zange gründlich mit Wasser spülen, bevor die Biopsate für den 
Helicobacter pylori-Schnelltest entnommen werden. Vor der Ausführung des Tests muss das Blut aus der Biopsieprobe entfernt werden, 
indem die Probe kurz auf einen sterilisierten Mulltupfer gelegt wird. Dies ist erforderlich, weil ein hoher Blutgehalt (≥ 3,5 x 1010 Erythrozyten/l) 
den Test beeinflussen kann.

5. PACKUNGSINHALT UND REAGENZIENANSÄTZE
Jede Packung des Helicobacter pylori-Schnelltest-Kits enthält Reagenzien für 50 Tests. Lagern Sie die Komponenten der Packung 
gekühlt (2-8 °C) bis zum Gebrauch.

5.1. Testplatten
Inhalt: Zwei Plastikbeutel mit jeweils 25 Testplatten. Jede Platte hat eine Vertiefung, in der das gelbe Indikatorgel für die Biopsieprobe 
enthalten ist.
Vorbereitung: Gebrauchsfertig.
Haltbarkeit: Siehe aufgedrucktes Verfallsdatum. 
5.2. Arbeitsanweisung

6. ZUSÄTZLICH ERFORDERLICHES ARBEITSMATERIAL (NICHT IM KIT ENTHALTEN)
• Pinzette
• Zeitmesser
• Sterile Mulltupfer
• Handschuhe

7. LAGERUNG UND STABILITÄT
Das Helicobacter pylori--Schnelltest-Kit muss gekühlt gelagert werden (2-8 °C). Bei einer Lagerung bei dieser Temperatur bleibt der 
Test bis zu dem auf der Verpackung und den Testbeutelplatten aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Den Test nicht einfrieren oder hohen 
Temperaturen aussetzen oder über 8 °C lagern, wenn er nicht verwendet wird. Die Testplatten nach dem auf dem Etikett aufgedruckten 
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

8. TESTDURCHFÜHRUNG
Vor der Durchführung die Testanleitung vollständig lesen.

ARBEITSSCHRITT 1: Urease-Reaktion
1. Warten Sie vor dem Gebrauch der Testplatte mindestens 30 Minuten, bis die Testplatte Raumtemperatur angenommen hat.
2. Ziehen Sie die Abdeckung von der Vertiefung auf der Platte ab. Stellen Sie sicher, dass die Farbe des Reagenzgels gelb ist. Legen Sie 
die Biopsieprobe in das Gel der Vertiefung, so dass sie vollständig in das Gel eingebettet ist. Siehe Abbildung 1.
3. Für 1-2 Minuten bei Raumtemperatur (20-25 °C) inkubieren lassen.

AARBEITSSCHRITT 2
Beurteilen Sie 1-2 Minuten nach Inkubation die farbliche Veränderung anhand der Farbenskala auf dem Schild. Wenn die Farbe des 
Reagenzgels sich von gelb auf intensives rot ändert, ist der Test positiv. Jeder ROTEfärbung des Gels (außer Blut) zeigt ein POSITIVES 
Ergebnis an – bei niedrigerer Besiedelungsdichte tritt möglicherweise keine ROTfärbung des gesamten Gels ein. Wenn nach 2 Minuten 
keine farbliche Veränderung festzustellen ist, verlängern Sie die Inkubation auf maximal 30 Minuten. Wenn das Gel nach insgesamt 30 
Minuten Inkubation keine intensive rote Farbe angenommen hat, ist der Test negativ. 
Siehe Abbildung 2.
Farben, die nach einer Inkubationszeit von 30 Minuten erscheinen (oder verschwinden), sind nicht relevant und haben keinen 
diagnostischen Wert. Die Testplatte muss nach 30 Minuten entsorgt werden.

9. ERGEBNISSE
Die Testergebnisse sind wie folgt zu interpretieren:
Reagenzgel: Gelb NEGATIV (keine Helicobacter pylori-Infektion)
Reagenzgel: Intensiv rot POSITIV (Helicobacter pylori-Infektion)

10. GRENZEN DES VERFAHRENS
Falsch-negative Ergebnisse

• können auftreten, wenn H. pylori-hemmende Antibiotika oder Bismutsalze 2-4 Wochen vor der Untersuchung eingenommen wurden.
• könnten auftreten, wenn säurehemmende Medikamente (PPI oder H2-Blocker) vor der Untersuchung eingenommen wurden.

Bestimmte Erkrankungen wie Achlorhydrie, blutende Magengeschwüre, intestinale Metaplasie oder eine partielle Gastrektomie können 
die Testergebnisse ebenso negativ beeinflussen wie das mögliche Vorhandensein anderer Urease produzierender Bakterien im Magen.
Wie bei jedem anderen diagnostischen Verfahren müssen auch die Helicobacter pylori- Schnelltestergebnisse immer in Zusammenhang 
mit dem klinischen Bild des Patienten und allen anderen, dem Arzt zur Verfügung stehenden Informationen interpretiert werden.

11. GARANTIE
Biohit verpflichtet sich, alle Mängel an einem Produkt (dem „mangelhaften Produkt“) zu beseitigen, die durch Material- und/oder 
Herstellungsfehler entstanden sind und die ordnungsgemäße mechanische Funktion oder die bestimmungsgemäße Verwendung des 
Produkts verhindern, einschließlich, jedoch nicht beschränkt auf die in den Biohit-Spezifikationen angegebenen Produktfunktionen. 
ALLERDINGS WERDEN JEGLICHE GARANTIEANSPRÜCHE AUSGESCHLOSSEN, WENN DIE PRODUKTMÄNGEL DURCH UNSACHGEMÄSSE 
BEHANDLUNG, ZWECKENTFREMDUNG, UNBEABSICHTIGTE BESCHÄDIGUNG ODER FALSCHE LAGERUNG VERURSACHT WURDEN BZW. 
WENN DIE PRODUKTMÄNGEL ENTSTANDEN SIND, WEIL DAS PRODUKT ENTGEGEN DEN ANWEISUNGEN IN DER GEBRAUCHSANWEI-
SUNG AUSSERHALB DER ANGEGEBENEN EINSCHRÄNKUNGEN ODER AUSSERHALB DER SPEZIFIKATIONEN VERWENDET WURDE. 
Die Garantiezeit ist in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Produkts angegeben und beginnt mit dem Datum der Lieferung durch 
Biohit. Dieses diagnostische Kit von Biohit wurde in Übereinstimmung mit den Qualitätsmanagementnormen ISO 9001 und ISO 13485 
hergestellt. 
Im Falle einer streitigen Interpretation gilt der englische Text.
Im Falle schwer wiegender Vorfälle im Zusammenhang mit dem Produkt wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

HELICOBACTER PYLORI quick test
pour le dépistage de H. pylori dans les échantillons biopsiques et l’aide au diagnostic de l’infection à H. pylori

REF 602015 (50 tests)

FRANÇAIS
 
1. APPLICATION ET ANTÉCÉDENTS
Le test rapide Helicobacter pylori est un test qualitatif in vitro facilitant le diagnostic d’une infection à H. pylori dans la muqueuse 
gastrique humaine, en détectant l’activité de l’uréase bactérienne dans les échantillons de biopsie gastrique avec une réaction 
biochimique. Le test est effectué manuellement et est destiné à être utilisé par des professionnels de la santé au chevet du patient 
(NPT – Near Patient Testing).

L’infection par Helicobacter pylori est la principale cause de gastrite chronique. Toute muqueuse gastrique colonisée par H. pylori est 
invariablement enflammée. Cet état, qui est qualifié de gastrite chronique superficielle ou non atrophique, persiste à vie s’il n’est pas 
traité (1). Le processus inflammatoire chronique peut déboucher sur une gastrite atrophique susceptible d’évoluer en ulcère gastro-
duodénal ou en cancer de l’estomac, deux des principales maladies du tractus gastro-intestinal supérieur (2-5).

2. PRINCIPE DU TEST RAPIDE
Le test rapide développé par Biohit pour la détection d’une infection par Helicobacter pylori dans l’estomac est basé sur l’activité de l’enzyme 
d’uréase dans un prélèvement biopsique. L’échantillon biopsique prélevé de l’estomac est analysé immédiatement. Le développement de 
la couleur du gel du test indique la présence éventuelle de l’enzyme d’uréase dans l’échantillon de biopsie ou non. Dans le cas d’une forte 
colonisation à l’H. pylori (haute densité) le temps de réaction est de 2 minutes, dans le cas d’une colonisation à l’H. pylori de faible densité, la 
réaction peut prendre jusqu’à 30 minutes. L’analyse se déroule selon la réaction suivante :
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- H. pylori produit de l’uréase qui dégrade l’urée en ammoniac (NH
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L’ammoniac ainsi formé est détecté par un indicateur coloré présent dans le gel.

3. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
1. Tous les échantillons de biopsie doivent être considérés comme potentiellement infectieux et manipulés conformément aux précau-

tions standard (par ex. GLP, GMMP, CLSI M29).
2. Utiliser des vêtements de protection. Le contact de la peau ou des yeux avec la solution de test doit être évité. En cas de contact de 

la solution avec la peau ou les yeux, rincer abondamment à l’eau. Voir la Fiche de données de sécurité pour plus d’informations.
3. Ne pas utiliser au-delà de la date d’expiration imprimée sur la boîte.
4. La désinfection du flacon peut s’effectuer par pulvérisation ou essuyage de la surface du flacon avec du désinfectant alors que le 

bouchon du flacon est fermé. Essuyer tout désinfectant résiduel car il peut interférer avec le résultat en cas de contact avec le 
réactif.

5. Éliminer tous les produits en respectant la législation locale en vigueur pour l’élimination des déchets.

4. PRELEVEMENT ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS BIOPSIQUES
Chaque plaque de test requiert un fragment biopsique qu’il est recommandé de prélever à l’aide d’une pince de 5 mm sur la plus 
grande courbure de l’antre moyen ou sur le corps. Afin d’assurer une haute sensibilité, il est recommandé de réaliser le test rapide 
Helicobacter pylori en utilisant des biopsies prélevées à la fois sur l’antre et sur le corps. (La colonisation par H. pylori dans l’estomac 
peut parfois se limiter soit à l’antre soit au corps). Plusieurs biopsies d’un même patient peuvent être analysées simultanément sur une 
plaque, si elles s’intègrent bien dans le gel. Ne laissez pas l’échantillon sécher avant le test.
Les biopsies destinées au test rapide Helicobacter pylori doivent être prélevées le plus tôt possible au cours de la gastroscopie 
afin d’éviter des erreurs éventuelles dues au reflux duodéno-gastrique neutre et alcalin. Ne pas contaminer la pince à biopsie ou le 
spécimen de biopsie avec de la formaline ou d’autres fixateurs tissulaires. Il est recommandé de prélever d’abord les biopsies pour le 
test rapide Helicobacter pylori avant les biopsies pour histologie. Si la pince est contaminée par de la formaline ou d’autres fixateurs 
tissulaires, la rincer soigneusement à l’eau avant de prélever les biopsies pour le test rapide Helicobacter pylori. Avant de procéder au 
test, il convient d’éliminer le sang de l’échantillon biopsique en le plaçant brièvement sur une compresse de gaze stérile. En effet, une 
grande quantité de sang (≥ 3,5 x 1010 érythrocytes/l) peut influer sur les résultats du test.

5. CONTENU DU COFFRET ET PREPARATION DES REACTIFS
Chaque coffret de test rapide Helicobacter pylori contient des réactifs pour 50 tests. Conserver les composants du coffret au 
réfrigérateur (2-8 ºC) jusqu’à leur utilisation.

5.1. Plaques de test
Contenu : deux sachets contenant chacun 25 plaques de test. Chaque plaque est dotée d’un puits contenant un gel indicateur jaune pour 
le fragment biopsique.
Préparation : prêt à l’emploi.
Stabilité : stable jusqu’à la date de péremption. 
5.2. Mode d’emploi

6. MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
• Pinces
• Minuteur
• Compresses de gaze stérile
• Gants

7. CONSERVATION ET STABILITE
Conserver le coffret de test rapide Helicobacter pylori au réfrigérateur (2-8 °C). Dans ces conditions de conservation, le coffret est 
stable jusqu’à la date de péremption imprimée sur l’étiquette de la boîte et sur celle des sachets de plaques de test. Ne pas congeler ou 
exposer le coffret à des températures élevées ou conserver à plus de 8 ºC en dehors de leur utilisation. Ne pas utiliser les plaques de 
test au-delà de la date de péremption imprimée sur l’étiquette.

8. MODE OPERATOIRE
Lire la procédure complète du test avant de commencer.

ETAPE 1 : Réaction de l’uréase
Laisser la plaque de test durant au moins 30 minutes à température ambiante avant son utilisation.
Soulever l’étiquette recouvrant le puits sur la plaque. Vérifier que la couleur du gel réactif est bien jaune. Placer l’échantillon biopsique 
dans le gel du puits de façon à ce qu’il soit totalement enrobé de gel. Voir figure 1.
Incuber durant 1 à 2 minutes à température ambiante (20-25 °C).

ETAPE 2 :
Après 1 à 2 minutes d’incubation, évaluer le changement de couleur par rapport à l’échelle de couleurs fournie sur l’étiquette. Lorsque 
la couleur du gel réactif vire du jaune au rouge vif, le test est positif. Toute coloration ROUGE du gel (sauf le sang) indique un résultat 
POSITIF, une densité plus faible de colonisation est susceptible de ne pas colorer tout le gel en ROUGE. S’il n’y a aucun changement de 
couleur au bout de 2 minutes, poursuivre l’incubation pendant 30 minutes maximum. Si la couleur du gel ne vire pas au rouge vif au 
bout de 30 minutes d’incubation totale, le test est négatif. Voir figure 2.
Toute couleur apparaissant (ou disparaissant) après 30 minutes d’incubation n’est pas significative et n’a aucune valeur diagnostique. 
La plaque de test doit être mise au rebut après 30 minutes.

9. RESULTATS
10es résultats du test doivent être interprétés comme suit :
Gel réactif : jaune NÉGATIF (pas d’infection par Helicobacter pylori)
Gel réactif : rouge vif POSITIF (infection par Helicobacter pylori)

10. LIMITES
Résultats faux négatifs

• Ils peuvent être obtenus si des antibiotiques inhibant les H. pylori ou des sels de bismuth ont été pris par le patient 2 à 4 semaines 
avant l’examen.

• Ils peuvent se produire si des médicaments inhibant la sécrétion d’acide IPP ou anti-H2) ont été pris avant l’analyse.
Certains problèmes de santé comme l’achlorhydrie, les ulcères gastroduodénaux hémorragiques, une métaplasie intestinale ou une 
gastrectomie partielle peuvent avoir une influence défavorable sur les résultats du test, ainsi que la présence potentielle d’autres 
bactéries productrices d’uréase dans l’estomac.
Comme pour toute procédure de diagnostic, les résultats du test rapide Helicobacter pylori peuvent être interprétés à la lumière du 
dossier clinique du patient et de toute autre information à la disposition du médecin.

11. GARANTIE
Biohit est tenu de remédier à tout défaut découvert dans un produit quel qu’il soit (le « Produit défectueux ») résultant de l’emploi de 
composants inappropriés ou d’une qualité de fabrication négligente, qui empêche le fonctionnement ou l’utilisation prévue du produit, 
y compris, mais pas uniquement, les fonctions indiquées parmi les spécificités des produits établies par Biohit. CEPENDANT, LA PRÉ-
SENTE GARANTIE N’EST PAS APPLICABLE SI LE DÉFAUT A ÉTÉ CAUSÉ PAR UNE UTILISATION IMPROPRE OU ABUSIVE DU PRODUIT, 
UN DOMMAGE ACCIDENTEL, UNE CONSERVATION INCORRECTE OU ENCORE L’UTILISATION DU PRODUIT POUR DES OPÉRATIONS 
HORS DES LIMITATIONS OU CARACTÉRISTIQUES, OU CONTRAIRES AUX INSTRUCTIONS FOURNIES PAR CE MODE D’EMPLOI. La période 
de garantie est définie dans le mode d’emploi et prend effet à compter de la date d’expédition du Produit par Biohit. Ce coffret de 
diagnostic Biohit a été fabriqué conformément aux protocoles de gestion de la qualité définis par les normes ISO 9001 / ISO 13485. 
En cas de litiges, c’est la version anglaise du texte qui s’applique. 
En cas d’incident grave lié au produit, contacter le fabricant.



HELICOBACTER PYLORI quick test
para la detección de H. pylori en muestras de biopsias y ayuda en el diagnóstico de infección por H. pylori

REF 602015 (50 tests)

ESPAÑOL
1. USO PREVISTO E INFORMACIÓN BÁSICA
La prueba rápida Helicobacter pylori  es una prueba cualitativa in vitro que se utiliza como ayuda en el diagnóstico de una infección 
por H. pylori en la mucosa gástrica humana mediante la detección de actividad de la ureasa bacteriana en muestras de biopsia gástrica 
a partir de una reacción bioquímica. La prueba se realiza de forma manual y está concebida para el uso por parte de profesionales 
sanitarios como prueba de diagnóstico analítico inmediato.
La infección por Helicobacter pylori constituye la principal causa de gastritis crónica. Cuando H. pylori coloniza la mucosa gástrica 
produce una inflamación permanente. Esta afección se denomina gastritis crónica no atrófica o superficial y, si no se trata, permanece 
toda la vida (1). La inflamación crónica puede desembocar en gastritis atrófica, trastorno relacionado con la úlcera péptica o el cáncer 
de estómago, dos de las enfermedades más importantes del tubo digestivo alto (2-5).

2. PRINCIPIO DE LA PRUEBA RÁPIDA
La prueba rápida desarrollada por Biohit para la detección de la infección por Helicobacter pylori en el estómago se basa en la actividad 
de la enzima ureasa en una muestra de biopsia. La muestra de biopsia extraída del estómago se analiza inmediatamente. El desarrollo 
del color en el gel de la prueba indica si la enzima ureasa está o no presente en la biopsia. En una colonización fuerte de H. pylori 
(densidad alta) el tiempo de reacción es de 2 minutos; en la colonización de H. pylori de densidad baja, la reacción puede llevar hasta 30 
minutos. El ensayo se desarrolla de acuerdo a la siguiente reacción:
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-  H. pylori produce ureasa, que degrada la urea a amonio (NH
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El amonio formado se detecta por un color indicador presente en el gel.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Todas las muestras de biopsias deben considerarse potencialmente infecciosas y manipularse de acuerdo con las precauciones 

estándar (como las prácticas correctas de laboratorio, las prácticas correctas de fabricación o el documento M29 del CLSI).
2. Use ropa de protección. Evitar el contacto de la solución de la prueba con la piel o los ojos. Si la solución entra en contacto con la 

piel o los ojos, enjuagar con abundante agua. Consulte la ficha técnica de seguridad para obtener más información.
3. No usar después de la fecha de caducidad indicada en la parte exterior del envase.
4. El frasco se desinfecta rociando o frotando su superficie con desinfectante mientras está cerrado con el tapón. Limpie todos los 

restos de desinfectante, pues pueden interferir en el resultado si entran en contacto con el reactivo.
5. Respete la legislación local en materia de gestión de residuos para desechar los materiales.

4. RECOGIDA Y MANIPULACIÓN DE MUESTRAS
Cada placa de prueba requiere una muestra de biopsia, que se recomienda extraer con fórceps de 5 mm desde la curvatura mayor del 
antro medio o del cuerpo. Para garantizar una alta sensibilidad, se recomienda realizar la prueba rápida de Helicobacter pylori con 
biopsias tanto del antro como del cuerpo. (La colonización de H. pylori en el estómago a veces puede limitarse al antro o al cuerpo). Se 
pueden examinar simultáneamente varias biopsias de un paciente en una placa, si encajan bien en el gel. Realice la prueba antes de que 
la muestra se seque.
Durante la gastroscopia, las biopsias para la prueba rápida de Helicobacter pylori deben extraerse lo antes posible para evitar posibles 
errores causados por el reflujo duodenogástrico neutro y alcalino. No contamine los fórceps ni las muestras de biopsia con formalina 
u otros fijadores de tejido. Se recomienda recoger las muestras de biopsia para la prueba rápida de Helicobacter pylori antes que las 
muestras de biopsia para histología. Si los fórceps se contaminan con formalina u otros fijadores de tejido, enjuáguelos bien con agua 
antes de recoger las muestras de biopsia para la prueba rápida de Helicobacter pylori . Antes de realizar la prueba, se debe retirar la 
sangre de la muestra poniéndola brevemente sobre una gasa estéril. Esto es porque una gran cantidad de sangre (≥ 3,5 x 1010 eritrocitos/l) 
puede interferir con la prueba.

5. CONTENIDOS DEL KIT Y PREPARACIÓN DEL REACTIVO
Cada kit de prueba rápida de Helicobacter pylori contiene reactivos para 50 pruebas. Conserve los componentes del kit refrigerados 
(2-8 °C) hasta su uso.

5.1. Placas de prueba
Contenido: Dos bolsas que contienen 25 placas de prueba cada una. Cada placa tiene un pocillo con gel indicador amarillo para la muestra de 
biopsia.
Preparación: Listo para su uso.
Estabilidad: Estable hasta la fecha de vencimiento. 
5.2. Instrucciones de uso

6. MATERIALES NECESARIOS, PERO NO PROPORCIONADOS
• Fórceps
• Cronómetro
• Gasas estériles
• Guantes

7. ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Conserve el kit de prueba rápida de rápida de Helicobacter pylori refrigerado (2-8 °C). Cuando se conserva a estas temperaturas, el kit 
es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta de la caja y en la etiqueta de las bolsas de las placas de prueba. No 
congele ni exponga el kit a temperaturas elevadas, ni tampoco lo almacene a más de 8 ºC cuando no esté en uso. No use las placas de 
prueba después de la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta.

8. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Lea todo el procedimiento del ensayo antes de empezar.

PASO 1: Reacción de ureasa
1. Permita que la placa de prueba alcance la temperatura ambiente durante al menos 30 minutos antes de su uso.
2. Retire la etiqueta que cubre el pocillo en la placa. Asegúrese de que el color del gel reactivo es amarillo. Coloque la biopsia en el gel 
del pocillo de forma que esté totalmente rodeada por el gel. Véase la figura 1.
3. Incube durante 1-2 minutos a temperatura ambiente (20-25 ºC).

PASO 2
Después de 1-2 minutos de incubación, compare el cambio de color con el diagrama de colores de la etiqueta. Si el color del gel reactivo 
cambia de amarillo a rojo intenso, el resultado es positivo. Cualquier color ROJO en el gel (excepto la sangre) indica un resultado 
POSITIVO; las colonizaciones de menor densidad pueden no cambiar todo el gel a color ROJO. Si no se produce ningún cambio en 
el color después de 2 minutos, continúe la incubación hasta un máximo de 30 minutos. Si el color del gel no se vuelve rojo intenso 
después de 30 minutos de incubación, el resultado es negativo. Véase la figura 2.

Cualquier color que aparezca (o desaparezca) después de 30 minutos de incubación no es relevante y carece de valor diagnóstico. Se 
debe desechar la placa de la prueba después de 30 minutos.

9. RESULTADOS
Los resultados de la prueba se interpretan de la siguiente forma:
Gel reactivo: Amarillo NEGATIVO (No hay infección por Helicobacter pylori)
Gel reactivo: Rojo intenso POSITIVO (infección por Helicobacter pylori)

10. LIMITACIONES
Resultados negativos falsos:

• Pueden ocurrir si se han tomado antibióticos inhibidores de H. pylori en las 2-4 semanas antes del examen.
• Pueden obtenerse si se han tomado antibióticos que inhiben la bacteria H. pylori o sales de bismuto durante las 2 o 4 semanas 

anteriores a la realización de la prueba.
La presencia de algunas patologías, como aclorhidria gástrica, úlceras pépticas sangrantes, metaplasias intestinales, así como la 
existencia una gastrectomía parcial pueden afectar negativamente a los resultados de prueba. Lo mismo cabe decir de la posible 
presencia en el estómago de otras bacterias que producen ureasa.
Como en todo procedimiento diagnóstico, los resultados de la prueba rápida de Helicobacter pylori deben interpretarse según las 
manifestaciones clínicas del paciente y cualquier otra información al alcance del médico.

11. GARANTÍA
Biohit deberá solucionar todo defecto hallado en cualquier Producto (el ”Producto Defectuoso”) causado por materiales inadecuados o 
negligencia en la manufacturación y que eviten el funcionamiento mecánico o el uso previsto de los Productos incluyendo, entre otros 
aspectos, las funciones indicadas en las especificaciones de Biohit para los Productos. SIN EMBARGO, EN CASO DE HALLARSE UNA 
FALTA CAUSADA POR TRATO INDEBIDO, USO INDEBIDO, DAÑO ACCIDENTAL, CONSERVACIÓN INCORRECTA O USO DE LOS PRODUCTOS 
PARA PROCEDIMIENTOS FUERA DE LAS LIMITACIONES INDICADAS O DE SUS ESPECIFICACIONES, CONTRARIOS A LAS INSTRUCCIO-
NES PROPORCIONADAS EN EL MANUAL DE INSTRUCCIONES, CUALQUIER GARANTÍA SE CONSIDERARÁ NULA. 
El periodo de esta garantía se indica en el manual de instrucciones de los Productos y entrará en vigor a partir de la fecha de expedi-
ción del Producto en cuestión por parte de Biohit. Este kit de diagnóstico de Biohit se ha fabricado según los protocolos de gestión de 
calidad de ISO 9001/ ISO 13485. 
En caso de conflicto con respecto a su interpretación, se aplicará el texto en inglés.
En caso de un incidente grave relacionado con el producto, póngase en contacto con el fabricante.

HELICOBACTER PYLORI quick test
para diagnóstico de H. pylori em espécimes de biópsia e auxiliar no diagnóstico de infecção por H. pylori

PORTUGUÊS

1.UTILIZAÇÃO PRETENDIDA E HISTÓRICO
O teste rápido Helicobacter pylori quick test é um teste qualitativo in vitro que auxilia no diagnóstico de infeção por H. pylori em muco-
sa gástrica humana através da deteção de atividade da urease bacteriana em espécimes de biópsia gástrica com reação bioquímica. O 
teste é realizado manualmente e destina-se a ser utilizado por profissionais de saúde em ambientes de testes próximo do doente.

A infecção do Helicobacter pylori é a causa mais importante de gastrite crônica. Uma mucosa gástrica colonizada pelo H. pylori fica 
invariavelmente inflamada. Essa condição é chamada de gastrite superficial crônica ou não-atrófica como crônica que, se não tratada, 
persiste por toda a vida (1). O processo inflamatório crônico pode levar à gastrite atrófica, que tem sido associada à úlcera péptica e ao 
câncer gástrico, duas das mais importantes doenças do trato gastrointestinal superior (2-5).

2. PRINCÍPIO DO TESTE RÁPIDO
O teste rápido desenvolvido pela Biohit para detectar Infecção por Helicobacter pylori no estômago, baseia-se na actividade da enzima 
urease numa amostra de biópsia. A amostra de biópsia extraída do estômago é imediatamente analisada. O aparecimento de cor no gel, 
indica se a enzima urease está ou não presente na biópsia. Existindo uma elevada colonização de H. pylori (alta densidade), o tempo de 
reacção é de 2 minutos. Para uma colonização de H. pylori de baixa densidade, a reacção pode levar até 30 minutos.
O ensaio é realizado de acordo com a seguinte reacção: (NH
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- O H. pylori produz urease, que degrada a 

ureia em amónia (NH
4
+). A amónia formada é detectada por um indicador de cor presente no gel. 

3. AVISOS E PRECAUÇÕES
1. Todos os espécimes de biópsia devem ser considerados como potencialmente infeciosos e manuseados de acordo com as precau-

ções padrão (por ex. GLP, GMMP, CLSI M29).
2. Use vestuário de proteção. Deve ser evitado o contato da solução com a pele ou os olhos. Se a solução entrar em contato com a 

pele ou os olhos, lave a região abundantemente com água. Consulte a Ficha de Dados de Segurança para mais informações
3. Não use após a data de vencimento descrita na parte externa da caixa.
4. Uma possível desinfeção do frasco é feita pulverizando ou limpando a superfície com desinfetante enquanto a tampa do frasco está 

fechada. Limpe qualquer desinfetante residual que possa interferir com o resultado se entrar em contacto com o reagente.
5. Elimine os materiais de acordo com a legislação de gestão de resíduos local.

4. RECOLHA E MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS
Cada placa de ensaio requer uma amostra de biópsia, a qual se recomenda extracção com pinça de 5 mm a partir da curvatura maior 
do antro médio ou corpo. A fim de assegurar uma alta sensibilidade, recomenda-se efectuar o teste rápido do Helicobacter pylori com 
ambas as biópsias do antro e do corpo. (A colonização de H. pylori pode por vezes, localizar-se no antro do estômago ou ser limitada ao 
corpo). Podem-se analisar simultaneamente várias biópsias de um paciente na mesma placa, se encaixarem bem no gel. Não deixe o 
espécime secar antes de realizar o teste. 
Durante a endoscopia gástrica, as biópsias devem ser removidas o mais rápido Helicobacter pylori possível para evitar possíveis erros 
causados pelo refluxo do duodeno. Não contamine os fórceps da biópsia ou o espécime de biópsia com formalina ou outros fixadores 
de tecido. Recomenda-se que as biópsias para o teste H. pylori sejam colhidas primeiro, antes de quaisquer biópsias serem colhidas 
para histologia. Se os fórceps ficarem contaminados com formalina ou outros fixadores de tecido, passar bem por água antes de fazer a 
colheita das biópsias do teste Helicobacter pylori . Antes do teste, o sangue deve ser removido colocando brevemente a amostra sobre 
uma gaze estéril. Isto porque uma grande quantidade de sangue (≥ 3,5 x 1010 células / l) pode interferir com o teste.

5. CONTEÚDO DO KIT E PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
Cada kit de testes rápidos Helicobacter pylori contém reagentes para 50 testes e instruções de uso. Armazenar de forma refrigerada os 
componentes do kit a (2-8 ° C) até à utilização.

5.1. As placas de teste
Conteúdo: dois sacos contendo cada um 25 placas de teste. Cada placa tem um poço que contém um gel indicador amarelo onde se 
coloca a amostra de biópsia.
Preparação: Pronto a usar.
Estabilidade: Estável até a data de vencimento.
5.2 Instruções de uso

7. MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS
• Pinça de Biópsia
• Temporizador
• Compressas de gaze estéril
• Luvas

7. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Guarde o kit de teste rápido de Helicobacter pylori  a (2-8 ° C). Quando armazenado a esta temperatura, o kit é estável até a data de fim 
de validade impressa na etiqueta da caixa e na etiqueta de sacos contendo os testes. Não congelar ou expor o kit a altas temperaturas, 
ou armazenar a acima de 8 ° C  quando não estiver em uso. Não use placas de teste após a data de validade impressa no rótulo.

8. PROCEDIMENTO DE TESTE
Leia o procedimento completo antes de começar.

PASSO 1: Reação da urease
1. Deixar a placa de teste atingir a temperatura ambiente durante pelo menos 30 minutos antes da utilização.
2. Abrir a etiqueta que cobre o poço da placa. Certifique-se de que a cor do gel reagente é amarela. Coloque a biópsia no gel de modo a 
ficar totalmente rodeada por. Veja a figura 1.
3. Incubar durante 1-2 minutos à temperatura ambiente (20-25 ° C).
 
PASSO 2
Depois de 1-2 minutos de incubação, avaliar a alteração de cor contra a carta de cor indicada no rótulo. Quando a cor do gel se altera 
de amarelo para vermelho intenso, o teste é positivo. Qualquer cor vermelha no gel (excepto sangue) indica um resultado positivo – 
colonizações de menor densidade podem não alterar todo o gel para vermelho. Se não houver nenhuma alteração de cor depois de 2 
minutos, continuar a incubação durante um período máximo de 30 minutos.
Se a cor do gel não alterar para vermelho intenso depois de 30 minutos de incubação, o teste é negativo. Veja a figura 2.

Qualquer cor que aparece (ou desaparece) após 30 minutos de incubação, não tem qualquer relevância. A placa deve ser eliminada 
após 30min.

9. RESULTADOS
Os resultados do teste devem ser interpretados da seguinte forma:
Gel Amarelo- Negativo (não há infecção por Helicobacter pylori)
Gel Vermelho -Positivo (infecção por Helicobacter pylori)

10. LIMITAÇÕES
Os falsos negativos:

• pode ocorrer se tiverem sido ingeridos antibióticos inibidores de H. pylori ou sais de bismuto 2 a 4 semanas antes do exame.
• ou se tiverem sido administrados inibidores acídicos (PPI ou bloqueadores H2).

Determinadas patologias como a acloridria, úlceras pépticas hemorrágicas, metaplasia intestinal ou uma gastrectomia parcial podem 
influenciar adversamente os resultados do teste, assim como a possível presença de outras bactérias produtoras de urease no 
estomago.
Como em qualquer procedimento de diagnóstico, os resultados do teste rápido de Helicobacter pylori devem ser
interpretados à luz do quadro clínico do paciente.

11. GARANTIA
O Biohit deve solucionar todos os defeitos detectados em qualquer Produto (o “Produto com defeito”) que resultarem de materiais ina-
dequados ou de fabricação negligente e que impeçam o funcionamento mecânico ou a utilização prevista dos Produtos, incluindo, sem 
limitação, as funções descritas nas especificações Biohit para os Produtos. NO ENTANTO, QUALQUER GARANTIA SERÁ CONSIDERADA 
NULA SE A FALHA FOR CAUSADA POR TRATAMENTO INADEQUADO, UTILIZAÇÃO INADEQUADA, DANOS ACIDENTAIS, ARMAZENAMENTO 
INCORRETO OU USO DOS PRODUTOS PARA OPERAÇÕES FORA DE SUAS LIMITAÇÕES ESPECIFICADAS OU FORA SUAS ESPECIFICA-
ÇÕES, CONTRÁRIAS ÀS INSTRUÇÕES DETERMINADAS NO MANUAL DE INSTRUÇÕES. 
O período dessa garantia é definido no manual de instruções dos Produtos e começará a partir da data em que o Produto relevante 
for enviado pela Biohit. Esse kit de diagnóstico Biohit foi fabricado de acordo com os protocolos de gestão de qualidade ISO 9001/ISO 
13485. 
Em caso de litígio de interpretação, o texto em Inglês aplica. 
Em caso de incidente grave relacionado com o produto, contacte o fabricante.

HELICOBACTER PYLORI quick test
per la rilevazione di H. pylori in campioni da biopsia  e per facilitare la diagnosi di infezione da H. pylori

ITALIANO

1. USO PREVISTO E BACKGROUND
Il test rapido Helicobacter pylori quick test è un test qualitativo in vitro che aiuta a diagnosticare un’infezione da H. pylori nella mucosa 
gastrica umana rilevando l’attività ureasica batterica nei campioni di biopsie gastriche con reazione biochimica. Il test viene eseguito 
manualmente ed è destinato all’utilizzo da parte di operatori sanitari in contesti di analisi accanto al paziente (Near Patient Testing, 
NPT).
L’infezione da Helicobacter pylori è la causa principale di gastrite cronica.  Una mucosa gastrica colonizzata da H. pylori risulta sempre 
infiammata; questa condizione viene definita gastrite non atrofica o gastrite superficiale cronica e, se non trattata, dura per tutta la vita 
(1). Il processo infiammatorio cronico può portare alla gastrite atrofica, che è stata correlata all’ulcera peptica e al tumore gastrico, due 
delle patologie principali del tratto gastrointestinale superiore (2-5). 

2. PRINCIPIO DEL TEST RAPIDO
Il test rapido sviluppato da Biohit per la determinazione dell’infezione da Helicobacter pylori nello stomaco si basa sull’attività 
dell’enzima dell’ureasi in un campione bioptico. Il campione bioptico prelevato dallo stomaco va immediatamente analizzato. Lo 
sviluppo della colorazione nel gel per il test fornisce informazioni sulla presenza o meno dell’enzima ureasi nel campione bioptico. In 
caso di elevata colonizzazione da H. pylori (alta densità), il tempo di reazione è di 2 minuti, mentre in una colonizzazione da H. pylori a 
bassa densità il tempo di reazione può arrivare fino a 30 minuti.
L’analisi funziona secondo le seguenti reazioni: (NH
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ammoniaca (NH
4
+). L’ammoniaca così formata viene rilevata da un indicatore di colorazione presente nel gel.

3. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Tutti i campioni bioptici devono essere considerati come potenzialmente infettivi e manipolati in conformità alle precauzioni 

standard (ad es. GLP, GMMP, CLSI M29).
2. Usare indumenti protettivi. Evitare il contatto della soluzione di test con la pelle e gli occhi. In caso di contatto della soluzione con 

la pelle o gli occhi, lavare abbondantemente con acqua. Per ulteriori informazioni, vedere la scheda dati di sicurezza.
3. Non utilizzare oltre la data di scadenza stampata sul lato esterno della scatola.
4. L’eventuale disinfezione del flacone avviene tramite disinfettante spruzzato o passato con un panno sulla superficie, avendo cura di 

mantenere il flacone chiuso con il tappo. Rimuovere qualsiasi residuo di disinfettante, poiché potrebbe interferire con il risultato in 
caso di contatto con il reagente.

5. Smaltire i materiali in conformità alla legislazione locale sulla gestione dei rifiuti.

4. RACCOLTA E MANIPOLAZIONE DEI CAMPIONI
Per ogni piastrina per il test è necessario un campione bioptico, che si raccomanda di prelevare con un forcipe da 5 mm dalla curvatura 
maggiore della zona mediana dell’antro o dal corpo. Al fine di garantire un’elevata sensibilità, si raccomanda di eseguire il test rapido 
dell’Helicobacter pylori usando campioni bioptici prelevati sia dall’antro sia dal corpo. (La colonizzazione dell’H. pylori nello stomaco può 
talvolta essere limitata all’antro o al corpo). Numerose biopsie di un paziente possono essere testate simultaneamente su una piastrina, se 
si inseriscono bene nel gel. Non lasciar seccare il campione prima del test. 
Durante l’esecuzione della gastroscopia, i campioni bioptici per il test rapido dell’Helicobacter pylori dovrebbero essere prelevati il prima 
possibile, per evitare possibili errori causati da reflusso duodeno-gastrico neutrale e alcalino. Non contaminare la pinza per biopsia o 
il campione da biopsia con formalina o altri fissativi dei tessuti. Si raccomanda di prelevare le biopsie per il test rapido Helicobacter 

pylori  per prime, prima della raccolta di biopsie per l’esame istologico. Se la pinza viene contaminata da formalina o altri fissativi dei 
tessuti, sciacquarla accuratamente in acqua prima di prelevare le biopsie per il test rapido Helicobacter pylori. Prima di eseguire il test, è 
necessario rimuovere il sangue dal campione bioptico collocandolo brevemente su un tampone di garza sterile. Questo perché un elevato 
quantitativo di sangue (≥ 3,5 x 1010 eritrociti/l) può interferire con il test.

5. CONTENUTO DEL KIT E PREPARAZIONE DEI REAGENTI
Ciascun test rapido per l’Helicobacter pylori contiene reagenti per 50 test. Conservare i componenti del kit in frigorifero (2-8°C) fino al 
momento dell’uso.

5.1. Piastrine per il test
Contenuto: Due buste contenenti ciascuna 25 piastrine per test. Ogni piastrina è dotata di pozzetto contenente un indicatore giallo in gel 
per i campioni bioptici.
Preparazione: pronto all’uso.
Stabilità: stabile fino alla data di scadenza. 
5.2. Istruzioni per l’uso

6. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
• Forcipe
• Timer
• Tamponi di garza sterile
• Guanti

7. CONSERVAZIONE E STABILITÀ
Conservare il kit per il test rapido per l’Helicobacter pylori in frigorifero (2-8°C). Se conservato a queste temperature, il kit è stabile fino 
alla data di scadenza stampata sull’etichetta della confezione e sull’etichetta delle buste con le piastrine per il test. Non congelare né 
esporre il kit a temperature elevate e non conservare a temperature superiori a 8°C quando non in uso. Non utilizzare le piastre per il 
test dopo la data di scadenza stampata sull’etichetta.

8. PROCEDURA DEL TEST
Leggere la procedura del test per intero prima di iniziare.

FASE 1: Reazione dell’ureasi
1. Attendere che la piastrina per il test abbia raggiunto la temperatura ambiente da almeno 30 minuti prima dell’uso.
2. Aprire l’etichetta di chiusura del pozzetto della piastrina. Accertarsi che il colore del gel reagente sia giallo. Collocare il campione 
bioptico nel gel del pozzetto in modo che sia totalmente circondato dal gel. Vedi Figura 1.
3. Incubare per 1-2 minuti a temperatura ambiente (20-25°C).

FASE 2
Dopo 1-2 minuti di incubazione, valutare il cambiamento di colore confrontandolo con la tabella dei colori riportata sull’etichetta. 
Se il colore del gel reagente muta da giallo a rosso intenso, il test è positivo. Qualsiasi colore ROSSO nel gel (fatta eccezione per il 
sangue) indica un risultato POSITIVO; è possibile che le colonizzazioni a bassa intensità non modifichino tutto il gel in ROSSO. Se non 
si verificano variazioni di colore dopo 2 minuti, continuare l’incubazione per un massimo di 30 minuti. Se il colore del gel non diventa 
rosso intenso dopo 30 minuti di incubazione totale, il test è negativo. Vedi Figura 2.
Qualsiasi colore compaia (o scompaia) dopo 30 minuti di incubazione non è rilevante e non ha alcun valore diagnostico. La piastrina per 
il test deve essere gettata dopo 30 minuti.

9. RISULTATI
I risultati del test devono essere interpretati come segue:
Gel reagente: Giallo NEGATIVO (nessuna infezione da Helicobacter pylori)
Gel reagente: Rosso intenso POSITIVO (infezione da Helicobacter pylori)

10. LIMITI
Risultati falsamente negativi

• possono verificarsi se sono stati assunti antibiotici inibitori dell’H. pylori o sali di bismuto 2-4 settimane prima dell’esame.
• possono verificarsi se sono stati assunti farmaci antiacido (PPI o H2-bloccanti) prima dell’esame.

Alcune condizioni mediche come l’acloidria, le ulcere peptiche sanguinanti, la metaplasia intestinale o una gastrectomia parziale 
possono influenzare negativamente i risultati del test, così come la potenziale presenza di altri batteri produttori di ureasi nello 
stomaco.
Come per qualsiasi procedura diagnostica, i risultati del test rapido per l’Helicobacter pylori devono essere interpretati alla luce del 
quadro clinico del paziente e di qualsiasi altra informazione a disposizione del medico

11. GARANZIA
Biohit è tenuto a porre rimedio a tutti i difetti scoperti in qualsiasi 
Prodotto (“Prodotto difettoso”) causati dall’uso di materiali non adeguati o da errori di lavorazione che impediscano il funzionamento 
meccanico o l’uso previsto dei Prodotti, tra cui, ma non in modo limitativo, le funzioni indicate nelle specifiche sui Prodotti fornite da 
Biohit. QUALSIASI GARANZIA VERRÀ TUTTAVIA RITENUTA NULLA SE I DIFETTI SONO STATI CAUSATI DA ABUSO, USO ERRATO, DANNI 
ACCIDENTALI, CONSERVAZIONE O UTILIZZO ERRATO DEI PRODOTTI IN OPERAZIONI CHE ESULANO DAI LIMITI O DALLE SPECIFICHE 
INDICATE, IN MODO NON CONFORME ALLE INDICAZIONI FORNITE NEL MANUALE DI ISTRUZIONI. 
Il periodo di garanzia è definito nel manuale di istruzioni dei Prodotti e ha inizio dalla data in cui il Prodotto rilevante viene inviato da 
Biohit. Questo kit diagnostico Biohit è stato prodotto in conformità con i protocolli di gestione della qualità ISO 9001/ISO 13485. 
In caso di controversie interpretative si applica il testo in lingua inglese. 
In caso di incidenti gravi correlati al prodotto, contattare il produttore.

HELICOBACTER PYLORI quick test
Для обнаружения H. pylori в образцах биопсии и помощи в диагностике инфекции H. pylori.

РУССКИЙ

1. НАЗНАЧЕНИЕ И ПРЕДПОСЫЛКИ
Экспресс-тест на Helicobacter pylori — это быстрый тест in vitro для качественного определения, помогающий диагностировать 
инфекцию H. pylori по слизистой оболочке желудка человека путем выявления активности уреазы бактерии в образцах биопсии 
желудка с помощью биохимической реакции. Тест выполняется вручную медицинскими работниками рядом с пациентом.

Инфекция, вызванная Helicobacter pylori, является наиболее частой причиной хроническогогастрита. Слизистая желудка, 
колонизированная H. pylori, постоянно воспалена; это состояние определяется как хронический поверхностный или 
неатрофический гастрит и при отсутствии лечения сохраняется на протяжении всей жизни (1). Хронический воспалительный 
процесс может привести к развитию атрофического гастрита, сопровождающегося возникновением пептических язв и рака 
желудка, которые являются двумя наиболее серьезными заболеваниями верхнего отдела желудочно-кишечного тракта (2–5)

2. ПРИНЦИП ЭКСПРЕСС-ТЕСТА
Экспресс-тест, разработанный компанией Biohit для диагностики инфекции в желудке, вызываемой Helicobacter pylori, основан 
на определении активности фермента уреазы в биоптате. Биоптат слизистой оболочки желудка подвергается исследованию сразу 
после забора. Цветовая реакция, развивающаяся в геле, указывает на наличие уреазной активности в биоптате. При массивной 
колонизации H. pylori (высокая плотность колонизации) время реакции составляет 2 минуты; в случае низкой плотности 
колонизации H. pylori реакция может длиться до 30 минут. Анализ основан на следующей химической реакции: (NH2)2CO + 2H2O 
+ H+-->2NH4+ + HCO3-  H. pylori продуцирует уреазу, которая разрушает мочевину до иона аммония (NH4+). Образование иона 
аммония регистрируется изменением цвета индикатора, присутствующего в геле.

3. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Все образцы, отбираемые при биопсии, должны считаться потенциально инфекционными, и с ними следует обращаться с 

соблюдением стандартных мер предосторожности (например, согласно сводам GLP, GMMP, рекомендации M29 CLSI).
2. Использовать защитную одежду. Следует избегать попадания аналитического раствора на кожу и в глаза. При попадании 

раствора на кожу или в глаза обильно промойте их водой. Дополнительные сведения см. в паспорте безопасности.
3. Не использовать по истечении срока годности, отпечатанного на наружной упаковке.
4. Дезинфекцию флакона можно осуществить путем опрыскивания или протирания дезинфицирующим средством поверхности 

закрытого крышкой флакона. Все остатки дезинфицирующего средства необходимо удалить во избежание его влияния на 
результат вследствие соприкосновения с реактивом.

5. Материалы следует утилизировать в соответствии с местным законодательством по обращению с отходами.

4. ЗАБОР ОБРАЗЦОВ. ПРАВИЛА ОБРАЩЕНИЯ С ОБРАЗЦАМИ
На каждый тестовый планшет следует нанести только один образец. Рекомендуется произвести забор образца при помощи 
щипцов 5 мм с большой кривизны средней части преддверия или тела желудка. Для обеспечения высокой чувствительности 
исследования рекомендуется проводить экспресс-тест на Helicobacter pylori с биоптатами как из преддверия, так и из тела 
желудка. (В некоторых случаях колонизация желудка H. pylori может быть ограничена только преддверием или телом желудка). На 
одном планшете можно одновременно исследовать несколько биоптатов, взятых у одного пациента, если они помещаются в геле. 
Не допускайте высыхания образцов перед тестированием.
При проведении гастроскопии биоптаты для экспресс-теста на Helicobacter pylori следует забирать как можно скорее после 
начала исследования для предотвращения возможных ошибок вследствие заброса нейтрального или щелочного содержимого 
двенадцатиперстной кишки. Не допускайте контаминации щипцов для биопсии или образцов, отбираемых при биопсии, 
формалином или другими фиксаторами тканей. При биопсии рекомендуется, прежде чем отбирать образцы для гистологического 
исследования, сначала отобрать образцы для экспресс-теста на Helicobacter pylori. В случае контаминации щипцов для биопсии 
формалином или другими фиксаторами тканей тщательно промойте щипцы водой, прежде чем отбирать образцы для тэкспресс-
теста на Helicobacter pylori. Перед проведением теста из биоптатов необходимо удалить кровь, поместив их на короткое время на 
стерильную марлевую салфетку. Это связано с тем, что большое количество крови (≥ 3,5 × 1010 эритроцитов/л) может помешать 
проведению исследования.

5. СОСТАВ НАБОРА И ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТА
Каждый набор для проведения экспресс-теста на Helicobacter pylori содержит количество реагента, рассчитанное на 50 
исследования. До использования храните реагенты в охлажденном виде (2–8 °С).

5.1. Тестовые планшеты
Состав: Два пакета по 25 тестовых планшетов в каждом. На каждом планшете находится лунка с гелем, содержащим желтый 
индикатор, в которую следует помещать биоптат.
Приготовление: Готовы к использованию.
Стабильность: Стабильны до окончания срока годности. 
5.2. Инструкция по использованию

6. НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
• Щипцы
• Секундомер
• Стерильные марлевые салфетки
• Перчатки

7. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Храните экспресс-тест на Helicobacter pylori в охлажденном виде (2–8 °С). В случае хранения при этой температуре набор 
стабилен до истечения срока годности, указанного на этикетке коробки набора и на этикетках пакетов с тестовыми планшетами. 
Не замораживайте и не подвергайте набор действию высокой температуры; не храните при температуре выше 8 °С. Не 
используйте тестовые планшеты после истечения срока годности, указанного на этикетке.

8. ПРОЦЕДУРА ТЕСТА
Перед началом работы полностью ознакомьтесь с процедурой проведения исследования.

ШАГ 1: Уреазная реакция
1. Перед использованием выдержите тестовый планшет при комнатной температуре как минимум в течение 30 минут.
2. Удалите этикетку, закрывающую лунку на планшете. Убедитесь, что цвет реагента желтый. Поместите биоптат в лунку с гелем 
так, чтобы он был полностью окружен гелем. См. рисунок 1.
3. Инкубируйте при комнатной температуре (20–25 °С) в течение 1–2 минут.

ШАГ 2:
После инкубации в течение 1–2 минут оцените изменение цвета по сравнению с цветовой картой на этикетке. Если реагент изменяет 
цвет с желтого на интенсивно красный, то результат теста считается положительным. Любое КРАСНОЕ окрашивание в геле (за 
исключением крови) указывает на ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ результат — при колонизации низкой плотности не обязательно весь гель 
становится КРАСНЫМ. Если цвет не изменится через 2 минуты, продолжайте инкубацию максимум до 30 минут. Если через 30 минут 
полной инкубации цвет геля не становится интенсивно красным, то результат теста считается отрицательным. См. рисунок 2.
Если гель приобретает (или теряет) цвет после 30 минут инкубации, 
то это не имеет никакого диагностического значения. Тестовый планшет следует утилизировать через 30 минут.

9. РЕЗУЛЬТАТЫ
Результаты теста следует интерпретировать следующим образом:
Гель с реагентом: Желтый ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ (инфекции, вызываемой Helicobacter pylori, нет)
Гель с реагентом: Интенсивно красный ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ (инфекция, вызываемая Helicobacter pylori, есть)

10. ОГРАНИЧЕНИЯ
Ложноотрицательные результаты

• может случиться, если антибиотики, ингибирующие H. pylori, или соли висмута были приняты за 2—4 недели перед 
обследованием.

• может случиться, если перед проведением исследования пациент принимал антациды (ингибиторы протонной помпы или 
Н2-блокаторы).

На результаты теста могут негативно повлиять определенные медицинские состояния, в частности ахлоргидрия, кровоточащие 
пептические язвы, кишечная метаплазия или частичная гастрэктомия, а также потенциальное присутствие в желудке других 
бактерий, продуцирующих уреазу.
Как и при любой диагностической процедуре, результаты экспресс-теста на Helicobacter pylori должны интерпретироваться с учетом 
клинической картины пациента и любой другой информации, имеющейся у врача.
 
11. ГАРАНТИЯ
Biohit исправит все дефекты, обнаруженные в любом продукте («Дефектный продукт»), причинами которых являются 
использование ненадлежащих материалов или нарушение технологии производства, и которые препятствуют механическому 
функционированию или применению по назначению продуктов, включая, но не ограничиваясь, функции, указанные 
в спецификациях продуктов Biohit. ВМЕСТЕ С ТЕМ ЛЮБАЯ ГАРАНТИЯ БУДЕТ СЧИТАТЬСЯ АННУЛИРОВАННОЙ, ЕСЛИ 
ОБНАРУЖИТСЯ, ЧТО ОТКАЗ ВЫЗВАН НЕПРАВИЛЬНЫМ ОБРАЩЕНИЕМ, ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ НЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ, СЛУЧАЙНЫМ 
ПОВРЕЖДЕНИЕМ, НЕПРАВИЛЬНЫМ ХРАНЕНИЕМ ИЛИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ПРОДУКТОВ НЕ В СООТВЕТСТВИИ С ОГРАНИЧЕНИЯМИ 
ИЛИ НЕ В СООТВЕТСТВИИ С ИХ СПЕЦИФИКАЦИЯМИ, В НАРУШЕНИЕ ИНСТРУКЦИЙ, ПРИВЕДЕННЫХ В РУКОВОДСТВЕ ПО 
ЭКСПЛУАТАЦИИ. 
Срок настоящей гарантии указан в руководстве по эксплуатации продуктов и действует с даты поставки соответствующего 
продукта компанией Biohit. Этот набор Biohit Diagnostic произведен в соответствии с протоколами управления качеством по ISO 
9001 / ISO 13485. 
В случае споров об интерпретации следует принимать во внимание тест инструкции на английском языке.
В случае какого-либо серьезного происшествия, связанного с изделием, обратитесь к изготовителю.
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The gold standard H. pylori culture test was compared to the Helicobacter pylori quick test results and histological H. pylori 
detections in biopsy specimens. Results are shown in the table below including the specificities and sensitivities.

Culture
Helicobacter pylori quick test Histology

Negative Positive Negative Positive

57 Negative 50 7 49 8

63 Positive 4 59 6 57

Specificity 87.7 % 86.0 %

Sensitivity 93.7 % 90.5 %
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