
Helicobacter pylori (H. pylori) jest bakterią bytującą w błonie �luzowej 
żołądka, kt�ra pozostaje przez dziesięciolecia często bez objaw�w 

1,2 klinicznych.  
Niekt�re stany związane z obecno�cią tej bakterii mogą by� przyczyną 
rozwoju stan�w zapalnych żołądka, choroby wrzodowej żołądka 

3-11i dwunastnicy a nawet raka żołądka.
HelicobacterPylori Test Diago-HP wykrywa specyficzne przeciwciała 
wytworzone w organizmie człowieka w odpowiedzi na zakażenie bakterią 
H. pylori. Test ma na celu wykazanie obecno�ci specyficznych przeciwciał 
bakterii H. pylori we krwi. Poziom wykrywalno�ci specyficznych przeciwciał 
bakterii H.pylori w te�cie wynosi 18 mlU/ml. Jeżeli przeciwciała są obecne 
w organizmie to wynik testu będzie pozytywny. Badania kliniczne 
prowadzone przy użyciu testu wykazały dokładno�� testu na poziomie 
98,2%, specyficzno�� 100% i czuło�� 96,2%. Do badania użyto 186 pr�bek, 
kt�rych pozytywne i negatywne wyniki por�wnano z badaniem 
laboratoryjnym (metoda Elisa). Należy pamięta�, że wykonanie testu jest 
jedynie wstępnym etapem diagnostyki schorze� układu pokarmowego.

WYRÓB DO DIAGNOSTYKI IN VITRO, TYLKO DO UŻYTKU ZEWNĘTRZNEGO 
WYRÓB DO SAMOKONTROLI

PRZED WYKONANIEM TESTU ZAPOZNAJ SIĘ Z INSTRUKCJĄ UŻYCIA. 

PO WYKONANIU TESTU NIE NALEŻY PODEJMOWAĆ ŻADNYCH DZIAŁAŃ 
O CHARAKTERZE MEDYCZNYM BEZ UPRZEDNIEJ KONSULTACJI Z 
LEKARZEM

UWAGA: PRZED UŻYCIEM LANCETU NIE NALEŻY PRZYCISKAĆ 
POMARAŃCZOWEGO PRZYCISKU AKTYWACYJNEGO

TEST POWINIEN BYĆ PRZEPROWADZONY W CIĄGU 15 MIN. OD OTWARCIA 
ALUMINIOWEGO OPAKOWANIASzybki test do wykrywania zakażenia bakterią Helicobacter pylori.

Ważne informacje przed rozpoczęciem badania: 
l Przygotowa� zegar z sekundnikiem.
l Przechowywa� test w temperaturze pokojowej (15-30°C lub 59-

86°F).
l Nie należy używa� testu po upłynięciu terminu ważno�ci 

podanego na opakowaniu i etykiecie. 
l W przypadku jakichkolwiek pyta� odno�nie instrukcji użycia lub 

wynik�w testu, należy przeczyta� znajdujący się na odwrocie 
rozdział "Pytania i odpowiedzi" lub zadzwoni� do producenta 
Bezpłatna infolinia 800 70 30 11 w godz. 8-16 (pn-pt).
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Zawartość opakowania:
opakowanie aluminiowe (zawiera: płytkę testową i pipetę), fiolka roztworu 
testującego, jałowa igła automatyczna do nakłucia palca (lancet), wacik 
nasączony alkoholem, instrukcja użycia

UWAGA: Wewnątrz opakowania aluminiowego  znajduje się saszetka 
pochłaniająca wilgo�, kt�rą należy wyrzuci�. Test należy przechowywa� 
w miejscu niedostępnym dla małych dzieci.
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JAK ODCZYTAĆ WYNIK?
w okienku wyniku znajduje się obszar kontrolny, oznaczony literą C i 
obszar testowy, oznaczony literą T. 

Wynik uznajemy za 
negatywny je�li:

pojawiła się  jedna 
linia w obszarze 
kontrolnym C 

Wynik uznajemy za 
pozytywny je�li:

pojawiły się dwie linie: 
jedna w obszarze 
kontrolnym C i jedna 
w obszarze testowym T

NEGATYWNY   POZYTYWNY   

BŁĘDNY

Wynik uznajemy za nieważny je�li:

nie pojawiła się żadna linia w obszarze 
kontrolnym C i testowym T

pojawiła się jedna linia w obszarze testowym T

Test należy powt�rzy� przy użyciu nowego 
zestawu testowego.

3. Trzymając pipetę w pozycji poziomej dotknij kroplę krwi ko�c�wką 
pipety (rys.4). 

UWAGA: Podczas pobierania krwi do pipety nie �ciskaj ko�c�wki pipety 
i opuszki palca. Krew wpłynie do pipety samoczynnie. W pipecie nie mogą 
powsta� pęcherzyki powietrza. Jeżeli pobrana krew nie wypełni pipety do 
czarnej linii za pierwszym razem należy ponownie �cisną� palec w celu 
uzyskania kolejnej kropli krwi i powt�rzy� napełnienie pipety (rys.4). 
Pipetę należy wypełni� krwią aż do czarnej linii.

4. Wypełnioną krwią pipetę przystawi� do oznaczonego literą (S) okienka 
pr�bki (okrągły otw�r) znajdującego się na płytce testowej (rys.5).

5. �ciskając ko�c�wkę pipety wycisną� całą pr�bkę krwi na płytkę 
testową. 

6. Po umieszczeniu krwi w okienku pr�bki (S) odczeka� 90 sekund. 
7. Odkręci� zakrętkę fiolki z roztworem testującym. 
8. Powoli doda� pię� (5) kropel roztworu testującego do okienka 

rozcie�czalnika oznaczonego literą (D) (rys.6). 
9. Odczeka� dokładnie 15 minut i odczyta� wynik. 

RYS. 7 RYS. 8 

RYS. 9

SPOSÓB UŻYCIA: 
1. Umyj ręce i dokładnie osusz. Pozostawiona nawet niewielka ilo�� 

wody w miejscu pobrania pr�bki krwi, może rozcie�czy� krew dając 
niewiarygodny wynik. Rozerwij opakowanie aluminiowe (wzdłuż linii 
i wyjmij płytkę testową oraz pipetę. 

2. Przetrzyj palec, z kt�rego pobierana będzie pr�bka krwi, wacikiem 
nasączonym alkoholem i zostaw na chwilę do wyschnięcia. Za 
pomocą załączonej igły automatycznej (lancetu) pobierz pr�bkę krwi 
w spos�b następujący:
l ukrę� i następnie wyciągnij osłonkę igły (rys. 1)
l przył�ż lancet do palca i naci�nij przycisk (rys. 2)
l w celu uzyskania wymaganej ilo�ci krwi delikatnie uciskaj palec 

w pobliżu miejsca nakłucia, aż uformuje się duża kropla krwi (rys. 
3)



UWAGA:

l Jeżeli wynik testu jest pozytywny - oznacza to, że w pr�bce krwi są 
obecne specyficzne przeciwciała anty - Helicobacter pylori. 
Wskazuje to na istniejące lub niedawno przebyte zakażenie 
bakteriami Helicobacter pylori.  Należy skontaktowa� się z 
lekarzem w celu potwierdzenia wynik�w i ustalenia sposobu 
leczenia. 

l Jeżeli wynik testu jest negatywny - oznacza to, że w pr�bce krwi 
nie są obecne specyficzne przeciwciała anty - Helicobacter pylori. 
Zakażenie bakteriami Helicobacter pylori można prawie wykluczy�. 
Jednak w przypadku występowania dolegliwo�ci brzusznych i 
dalszego złego samopoczucia lub w przypadku występowania 
objaw�w wskazujących na  pogorszenie stanu zdrowia  należy 
r�wnież skontaktowa� się z lekarzem w celu przeprowadzenia 
dalszych bada� i uzyskania ostatecznej diagnozy.

l Kolor i intensywno�� linii nie mają znaczenia. Jedna linia może by� 
ciemniejsza od drugiej. Jeżeli linia jest widoczna i nieprzerwana, 
test może by� interpretowany tak jak opisano powyżej.

Nie należy odczytywa� wyniku testu po upływie 15 minut ponieważ w te�cie 
nadal zachodzą reakcje chemiczne, kt�re mogą zmieni� obraz 
przeprowadzonego testu. Należy skonsultowa� się z lekarzem w celu 
om�wienia wynik�w testu. 

OGRANICZENIA TESTU:
l HelicobacterPylori Test Diago-HP jest testem przesiewowym 

ograniczającym się do wykrycia przeciwciał bakterii H. pylori we 
krwi pełnej.

l Dokładno�� wyniku zależy od wła�ciwego przeprowadzenia testu. 
Test jest dokładny i skuteczny w wykrywaniu przeciwciał, jednak 
sporadycznie mogą pojawi� się błędne wyniki.

l Tak jak w przypadku wszystkich test�w do samodzielnego 
stosowania, ostateczna diagnoza nie powinna zosta� oparta o 
wynik pojedynczego testu. Diagnoza powinna by� postawiona 
przez lekarza po dokonaniu oceny wszystkich wynik�w bada� 
klinicznych i laboratoryjnych. 

l Wszystkie czę�ci składowe testu mają kontakt z krwią, należy 
uważa� na potencjalne zakażenie.

l Nie można używa� testu po upływie daty ważno�ci podanej na 
opakowaniu. Chroni� przed dzie�mi.
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Temperatura przechowywania Przeczytaj instrukcję

Numer partii Do jednorazowego użytku

Data ważności

Do diagnostyki in vitro. 
Tylko do użytku zewnętrznego

Wytwórca

Ilość testów w zestawie

Numer katalogowy

Data ostatniej aktualizacji

Wszystkie elementy zużytego testu należy włożyć do oryginalnego opakowania i postępować z nimi tak, jak z odpadkami. 
Nie należy używać ponownie żadnego z elementów zestawu testowego.

Wyrób sterylny
Sterylizacja promieniowaniem

Nie używać przy uszkodzonym 
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0Przechowywać w temp. 15-30 C
Nr partii i data ważności na opakowaniu i etykiecie.

PYTANIA I ODPOWIEDZI:

Co to jest H. pylori?
Helicobacter pylori (H. pylori) jest bakterią przypominającą kształtem 
spiralę, bytującą w błonie �luzowej żołądka. Może by� ona przyczyną 
rozwoju stan�w zapalnych żołądka, choroby wrzodowej żołądka i  
dwunastnicy a nawet raka żołądka. 

Jaki jest sposób działania testu?
HelicobacterPylori Test Diago-HP ma na celu wykazanie obecno�ci 
specyficznych przeciwciał bakterii H. pylori we krwi. Test wykrywa 
specyficzne przeciwciała wytworzone w organizmie w odpowiedzi na 
zakażenie bakterią H. pylori. Jeżeli przeciwciała są obecne to wynik testu 
będzie pozytywny. 

Co należy zrobić w przypadku uzyskania pozytywnego 
wyniku badania?
Test ma za zadanie tylko stwierdzi� obecno�� przeciwciał anty - 
Helicobacter pylori lub ich brak. Po uzyskaniu pozytywnego wyniku 
badania należy niezwłocznie skontaktowa� się z lekarzem i om�wi� 
uzyskany wynik. 

Jak długo należy czekać, aby odczytać wynik?
Wynik musi by� odczytany dokładnie w 15 minucie po dodaniu roztworu 
testowego. Wyniki testu nie są wiarygodne po upływie 15 minut.

Czy różnica w kolorze lub intensywności zabarwienia linii 
w okienku wynikowym jest znacząca?
Kolor lub intensywno�� zabarwienia linii w okienku wynikowym nie mają 
żadnego znaczenia. Jeżeli linie testowe są widoczne i nie przerywane 
należy je interpretowa� w spos�b podany w instrukcji użycia (patrz punkt 
„Jak odczyta� wynik”).

Jakie jest przeznaczenie linii w obszarze kontrolnym?
Linia w obszarze kontrolnym ma na celu zapewnienie, że badanie zostało 
przeprowadzone poprawnie. Jeżeli w obszarze kontrolnym nie pojawi się 
żadna linia to wynik testu jest nieważny (patrz punkt „Jak odczyta� wynik”) 
i powinien by� powt�rzony przy użyciu nowego zestawu testowego.
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