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H. pylori ClariRes Assay

Produktname: H. pylori ClariRes Assay
Bestellnummer: RTGM100

Einheit: 50 Reaktionen

Ein nicht-invasiver Nachweis von H. pylori in Kombination mit einer Clarythromycin Resistenztestung aus
Stuhlproben ermadglicht fir den Patienten ein nicht belastendes Monitoring einer H. pylori Infektion.

Hintergrund: Helicobacter pylori kolonisiert den menschlichen Magen und ist mit zahlreichen Krankheiten des
Verdauungstraktes wie Gastritis oder Zwdélffingerdarm-Geschwiren assoziiert. Fir den Nachweis von H. pylori
sind einige diagnostische Tests verfiigbar. Invasive Tests, die eine vorangegangene Gastroskopie voraussetzen,
sind der Urease-Schnelltest, Kultur, Histologie und molekulare Methoden. Nicht-invasive Methoden inkludieren
den Stuhl-Antigen Test, Serologie, C13-Atemtest und molekulare Methoden. Infektionen durch H. pylori kdnnen
sehr effektiv mit Kombinationen von Protonen-Pumpen-Inhibitoren und verschiedenen Antibiotika behandelt
werden. Die verstarkte Verwendung von Clarithromycin, das am haufigsten verwendete Antibiotikum, resultierte
in der Entwicklung von Resistenzen. Drei wichtige Punktmutationen an zwei Positionen (A2142C, A2142G, und
A2143G) innerhalb der Peptidyltransferase-Region der 23S rRNA sind am haufigsten mit der Clarithromycin-
Resistenz von Helicobacter pylori Isolaten assoziiert.

PCR-Platformen: H. pylori ClariRes Assay wurde fiir die LightCycler® 1.1/1.2/1.5/2.0 Instrumente (Roche)
entwickelt und validiert.

Kit Inhalt: H. pylori ClariRes Assay beinhaltet Primer und eine fluoreszenzmarkierte Sonde flr die Testung von
bis zu 50 Proben. Weiters beinhaltet er eine Interne Positiv Kontrolle zur Verifizierung der Abwesenheit von PCR-
Inhibitoren, zwei Positiv Kontrollen fur H. pylori (Wildtyp und eine Mutante), Wasser als Negativ Kontrolle und ein
Handbuch. Zusétzlich wird der LC™-FastStart DNA Master SYBR® Green | (Roche Diagnostics, Kat.-Nr.
12239264001; Kit fur 480 Reaktionen mit 20 pl Reaktionsvolumen, oder Kat.-Nr. 03003230001; Kit fir 96
Reaktionen mit 20 pl Reaktionsvolumen) bendtigt (nicht inkludiert).

Beschreibung: H. pylori ClariRes Assay ist ein ivD-zertifizierter Nachweistest fur H. pylori mit dem gleichzeitigen
Nachweis von drei Punktmutationen im 23S rRNA Gen von H. pylori, die fir die Clarithromycin-Resistenz
verantwortlich sind. In einer PCR-Reaktion werden diese drei Punktmutationen und die Wildtyp-Sequenz des 23S
rRNA Gens von H. pylori mittels real-time Polymerase-Kettenreaktion (PCR) amplifiziert und durch eine
Schmelzkurven-Analyse detektiert. Eine Schmelztemperatur von 63°C identifiziert die Wildtyp-Sequenz der 23S
rRNA von H. pylori, 58°C weist auf die Mutation A2142C und eine Schmelztemperatur von 54°C auf die
Mutationen A2142G oder A2143G hin. Mischinfektionen resultieren in mehreren Schmelztemperaturen und
kénnen bis zu einem Mengenverhéltnis von 1:10 interpretiert werden. Eine Schmelztemperatur von 47°C
identifiziert die Interne Positiv Kontrolle.

ingenetix GmbH H. pylori ClariRes Assay
Haidingergasse 1, 1030 Vienna, Austria Produktbeschreibung v2.3de
T +43(0)1 36 198 01
office@ingenetix.com
www.ingenetix.com

Seite 1 von 3


http://www.ingenetix.com/tg/ingenetix.php?pmain=0&cont=ingenetix.html&lang=

Produktbeschreibung f T il'lge etixo

H. pylori ClariRes Assay ermoglicht die Untersuchung von DNA, die aus frischen oder gefrorenen Stuhlproben
sowie Biopsie-Proben ohne kulturelle Voranreicherung von H. pylori extrahiert wurde.

Spezifitat und Sensitivitat: H. pylori ClariRes Assay hat eine analytische Sensitivitat (definiert als die kleinste
Menge an DNA, die nachgewiesen werden kann) von 0,5 fg H. pylori DNA/PCR (entspricht ca. 0,3 KBE). Das
LoD des Tests betragt 5 fg H. pylori DNA/PCR-Reaktion (entspricht ca. 3 KBE). Somit kdnnen 5 fg/PCR-Reaktion
mit einer Wahrscheinlichkeit von 95% detektiert werden.

Die Spezifitat des Tests hinsichtlich der Detektion der Clarithromycin Resistenz liegt sowohl fir Stuhlproben als
auch fur Biopsien bei 100%, die Sensitivitéat bei 73% (Stuhlproben) und 82% (Biopsien). Fir die Detektion von H.
pylori wurde eine Spezifitdt von 98% (Stuhlproben und Biopsien) und eine Sensitivitat von 98% (Stuhlproben) und
100% (Biopsien) ermittelt (Schabereiter-Gurtner et al., 2007).

Der Test zeigt Kreuzreaktionen mit H. fennelliae, H. heilmanii, H. acinonychis und H. cetorum. Helicobacter
fennelliae verursacht Gastroenteritis, Proktitis und Bakteramie, wahrend eine Infektion mit H. heilmanii zu
chronischer Gastritis im Menschen fiihren kann. Helicobacter acinonychis und H. cetorum sind fir den Menschen
klinisch nicht relevant. Andere non-pylori Helicobacter Spezies zeigen eine geringe Kreuzreaktivitat. Aufgrund der
schlechten PCR Amplifikation dieser Spezies selbst in hohen DNA Konzentrationen ist jedoch anzunehmen, dass
diese Kreuzreaktionen keine diagnostische Relevanz haben.
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Fir weitere Informationen zu unseren Produkten besuchen Sie bitte unsere Homepage (www.ingenetix.com)
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