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Kullanim Yonergesi

In Vitro Kullanim igindir

Uriiniin ismi:

Pylocheck®
Kullanim amaci:

Pylocheck® mide biyopsi 6rneklerinde Ureaz aktivitesinin
saptanmasini saglayan bir test aracidir. Ureaz aktivitesinin
varhgi buyuk olasilikla Helicobacter pylori (H. pylori)
varligini gosterir. In vitro kullanim igindir.
Genel bilgi:

Son yillardaki calismalar H. pylori’ nin gastrointestinal
sistemde Ulser olusturan o6nemli bir mikroorganizma
oldugunu gdstermistir. llag tedavisi ile bu mikroorganizma
gastrointestinal sistemden temizlenebilmekte ve Ulser
tedavi edilebilmektedir. H. pylori ¢cok aktif bir Greaz enzimi
yapar. Ureaz, ireyi pargalayip, cok bazik bir madde olan
amonyak olugturur. Amonyagdin bakteri mikro c¢evresinde
mide asidini nétralize ederek H. pylori’ yi korudugu
saniimaktadir. Bu derece ylksek Ureaz aktivitesi baska
bakterilerde = bulunmamaktadir. Bu  yuzden mide
biyopsilerinde Ureaz aktivitesinin saptanmasi  biyik
olasilikla H. pylori’ nin varligini gt‘)sterirl.

Kdiltir, H. pylori’ nin biyopsi Orneklerinde saptanmasini
saglayan 6zgul bir ydontemdir ancak, duyarliligi disuktir ve
Uremenin gorilebilmesi icin hem anaerobic kiltir sistemi
hem de 5-7 gunlik bir sure gerekir. H. pylori’ nin polimeraz
zincirleme tepkimesi (PCR) ile saptanmasi hem duyarli
hem de o6zgul bir saptama ydntemi olarak Kabul
edilmektedir. Buna kargin zaman, is gucu ve deneyimli
kisiler gerektirmektedir. Mikroskobik inceleme hizli bir
yéntemdir ancak 6rneklerin degerlendirilmesi ¢ok deneyimli
kisiler ile yapilmazsa duyarliigi dusuktir. Bu nedenle,
Pylocheck® hizli Ureaz testi, endoskopi bdlgesinde H.
pylori enfeksiyonlarinin saptanmasini saglayan ¢ok yararli
bir yontemdir' ™.

Testin kisith yanlari:

Mide biyopsilerinde H. pylori disinda Ureaz pozitifligine
neden olan baska bir mikroorgaanizma saptanmamasina
karsin, boyle bir olasilik kiiguk de olsa vardir.

Yéntemin esasi:
Ureaz, ayrag igindeki lreyi pargalar. Agiga gikan tepkime
uriinleri, ayragta renk degisikligine yol acar. Renk
degisikligi, doku 6rnegindeki H. pylori miktarina bagl olarak
birka¢c dakika ila birka¢c aat arasinda gdézlenir. Renk
degisikligi H. pylori’ miktarina bagl olarak orantili bir
sekilde degistiginden  mikroorganizmalarin  dokudaki
yogunlugu hakkinda bilgi edinilmig olur.

igerik:
Karton kutu igerisinde 20 adet
e Bir tupun igerigi:

Su

Ure

Renk indikatori

Cesitli tuzlar

Kivam arttirici.

Dikkat edilmesi gerekenler ve uyarilar:
IN VITRO KULLANIM ICINDIR.

e Test igin taze biyopsi ©megi kullanimahdir. Ornek
formaldehit veya bagka sabitleyici ile fikse edilmemelidir.
Bunlar Ureaz enzimini denatlire edecekleri igin Ureaz
aktivitesini ortadan kaldirirlar. Patalojik inceleme igin bu
sekilde fikse edilmis Orneklerden glvenilir sonug elde
edilemez.

Genel giivenlik kurallari:
¢ Olasi enfektif maddelerle galisirken mutlaka eldiven
takiniz.
o Kontamine materyal herhengi bir ylzeyi kirletirse %2,5’
lik hipo-klorit ¢cozeltisi ile temizleyiniz.
e Kontamine materyali biyoguvenlik kurallarina uygun
sekilde uzaklastiriniz.

Saklama kosullari:
2-8°C’da saklayiniz.

Raf émrii:
12 aydir.

Bozulma belirtileri:
Pylocheck® ayracinin normal sari rengi mora dénmisse
kullanmayiniz.

Uygulama:

Ornek alma:

Endoskopi ile elde edilmis (birkag mm buyikligindeki)

biyopsi 6rnedi dogrudan ayrac igerisine daldiriimalidir.

Ureaz aktivitesi taze 6rneklerde en fazladir. ideal olan

hasta basinda yapilan uygulamadir. Eger 0rnegin

tasinmasi laboratuvara gonderilmesi gerekiyorsa bu

dogrudan biyopsi Pylocheck® tupl icerisine konarak

yapllabilir. Patalojik inceleme amaci ile formaldehit veya

baska fiksatif ¢ozelti ile fikse edilmis érnekler Pylocheck®

ile test edilmeye uygun degildir.

Uygulama:

1- Kapagi aginiz.

2- Biyopsi Ornegini ayrag icerisine daldiriniz ve kapagi
tekrar kapatiniz.

3- Sik sik saridan mora renk degisikligi olup olmadigini
kontrol ediniz. Saridan mora renk degisikligi H. Pylori
varligini gosterir. H. Pylori miktarinin fazla oldugu
durumlarda bu degisiklik birka¢c dakika icerisinde
gerceklesebilir. Bakterinin ¢ok az oldugu durumlarda
renk degisikliginin ortaya ¢ikmasi igin bir saat kadar
beklenebilir. Renk degisikligi ortaya ¢ikmazsa sonug¢
negatif olarak verilmelidir.

Sonuclarin degerlendirilmesi:

SARI:  Negatif (-) (H. pylori yok)

BER: rozitif (+) (H. pylori var)

Sadece biyopsi 6rnegi gevresinde rengin mora dénmesi H.
pylori varligini géstermek igin yeterlidir. Ayracin tamaminin
mora dénmesini beklemeye gerek yoktur. Renk degisikligi
H. pylori miktarina ve zamana bagl olarak orantili bir
sekilde gerceklesir. Bu sayede ornekteki H. pylori
yogunlugu konusunda yorum yapilabilmektedir.

Uygulama igin gerekli ek malzemeler:
e Endoskopi malzemeleri
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Kalite kontrolii:

Pylocheck® 'in kalite kontroliinde, (reaz ireten bir
mikroorganizma Proteus vulgaris ATCC 13315 pozitif
kontrol, Ureaz enzimi Uretmeyen Escherichia coli ATCC
25922 negatif kontrol olarak kullanilir. Bu amagla kati besi
yerinde Uretilmig taze bakteri kulturlerinden bir 6ze yardimi
ile birkag koloni alinip Pylocheck® test tiplerindeki
ayraclar igerisine ayri ayri daldirilir. Test tiipleri 37°C’ da
bekletilir. Pozitif kontrol ayracin rengini en ge¢ ikisaatte
mora c¢evirmelidir. Bu sirada negatif kontrol sari renkte
kalmalidir.

Zaman ve sicaklik parametreleri:
H. pylori lreazi en hizl viicut sicakliinda 37°C’ da calisir.
Bu nedenle biyopsi 6rnegi konmus Pylocheck® ’in tim
diger hizli Ureaz testlerinde oldudu gibi ihk bir ortamda
tutulmasi sonu¢ almayi hizlandirabilir. H. pylori miktarinin
fazla oldugu durumlarda sonuglar birka¢ dakikada elde
edilebilir. Bu mimkin degil ise inkiibasyon oda
sicakliginda yapilabilir, ancak odada ilik bir bolgeye test
tiplnidn konmasi sonucun alinmasini hizlandirabilir.
Genellikle ilk 30 dakika igerisinde renk degisikligi
g6zlenmeyen tiplerde daha sonra bir degisiklik ortaya
ctkmaz. Cok az miktardaki lreaz aktivitesini saptayabilmek
icin sonucu negatif olarak vermeden 6nce bir saate dek
beklenebilir. Bu siire igerisinde degerlendirme yapma firsati
bulunmazsa test sonucu en az 4 saat bozulmadan kalabilir.

Testin kisitli yanlari:

Pylocheck® ile H. pylori tanisi ancak biyopsi ile alinmig
doku dérneklerinde konabilir. Digki, serum veya diger vucut
salgilari gibi &rnekler bu test icin uygun degildir.
Pylocheck® tire nefes testi gibi yontemler icin
kullanilamaz.

Performans o6zellikleri:

PCR ile kiyaslandiginda, Pylocheck® ’in H. pylori
saptanmasindaki duyarhhdin %96, 6zgulliginin %100
oldugu belirlenmistir.
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