Serazym® H. pylori 2nd Gen. ELISA

Nachweis von Helicobacter pylori in Stuhlproben

Infektion und Erreger

Das  Bakterium  Helicobacter pylori st
ein gramnegatives Stdbchen, das die
Magenschleimhaut des Menschen besiedelt
und dort lebenslang persistieren kann.
Es wird geschatzt, dass etwa die Halfte
der Weltbevolkerung mit H. pylori infiziert
ist, wobei die Pravalenz der Infektion in
Abhéangigkeit von der geographischen Region
und sozio6konomischen Faktoren schwankt (1).

Neben asymptomatischen Infektionsverlaufen
verursacht H. pylori bei ca. 10% der
Infizierten eine chronisch aktive Gastritis.
Als Folgeerkrankungen koénnen sich die
gastroduodenale Ulkuskrankheit, das
Adenokarzinom des Magens oder das MALT-
Lymphom entwickeln (2).

Die WHO hat 1994 H. pylori als Karzinogen der
Klasse | eingestuft. Der Serazym® H. pylori 2nd
Gen. ELISA verwendet monoklonale Antikdrper
fir den einfachen Nachweis einer H. pylori
Infektion und ist damit konform mit der ,S2k-
Leitlinie Helicobacter pylori und gastroduodenale
Ulkuskrankheit (2).

Vorteile des ELISA

m Ergebnisse nach 2 h, Inkubation bei RT
m Verwendung monoklonaler Antikérper

m Erflllt die Anforderungen der S2k-Leitlinie
,Helicobacter pylori und gastroduodenale
Ulkuskrankheit*

m 1 Verdlinnung fir Parasiten, Viren & Bakterien
m Sensitivitat: 99,3 %; Spezifitit: 97,7 %

m Nachweisgrenze:
H. pylori Lysatantigen: <31,3 ng/ml



Serazym® H. pylori 2nd Gen. ELISA

Nachweis von Helicobacter pylori in Stuhlproben

% Serazym® - Systemdiagnostik

DerSerazym®H.pylori2nd Gen.ELISAisteinSerazym®-System-ELISAmitderallgemeinenProbenverdiinnung
von 1:6 und einer Inkubationszeit von 60-30-10 min bei Raumtemperatur.Die Stuhlproben kénnen bis zu
72h nach Entnahme verwendet werden - nativ oder bereits im Probenverdiinnungspuffer eingerieben.

Automatisierung

Der Serazym® H. pylori 2nd Gen. ELISA wurde
mit 93 Routineproben vergleichend auf
dem Automaten (DS2, Dynex Technologies)
und in einer Handtestung ausgetestet. Mit

Grenzwert Festlegung

Auf der Basis der Haufigkeitsverteilung der
Extinktionen von 169 Stuhlproben wurde der
Grenzwert auf die Extinktion der negativen
Kontrolle + 0,1 OD festgesetzt.

den Werten wurde eine lineare Regression
1. Ordnung durchgefiihrt, die einen
Korrelationskoeffizienten von r=0,928 ergab.

Sensitivitat und Spezifitit M

Die Spezifitit und Sensitivitit wurden im
Rahmen einer retrospektiven Studie mit 233
Stuhlproben im Vergleich zu einem kommerziell
erhéltlichen ELISA bestimmt. 8 differente
Proben wurden in einem kommerziellen Lateral
Flow Assay nachuntersucht und die korrigierte
Sensitivitat und Spezifitit berechnet.
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Bestellinformationen

Produkt/Format Artikelnummer Leistungsdaten

96 Reaktionen HW/E-114-A Enzymimmunoassay zum qualitativen Nachweis von

Helicobacter pylori in Stuhlproben.
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