
mö-screen H. pylori Stuhl Test
Artikel-Nr.: 0230007 

Anwendung 

Der mö-screen H. pylori Stuhl Test ist ein schneller im
graphischer Test zur qualitativen Erkennung von H. py
humanen Stuhl. Er ist ein professioneller Test für die D
H. pylori Infektionen und zur Bestätigung einer erfolgre
Eradikationstherapie, die seit mindestens 4 bis 5 Woch
abgeschlossen sein sollte.

Allgemeines 

H. pylori (auch bekannt als Campylobacter pylori) sind
Bakterien, welche die Magenschleimhaut infizieren. Es
nachgewiesen, dass H. pylori-Infektionen mit der Urs
aktiv chronischer Gastritis , gastritischen Läsionen und
von Zwölffingerdarmgeschwüren in Zusammenhang st
Tests zur Diagnose von H. pylori-Infektionen schließen
histologische Einfärben und/oder das Anlegen von Kul
Magenbiopsiemethoden ein. Diese Techniken greifen i
Alternative, nicht eingreifenden Methoden wie der Urea
serologische Tests sind erhältlich. Verschiedene serolo
werden verwendet : Komplement-Fixierungstest, bakte
Agglutinationstest, passiver Hämagglutinationstest, 
Hämagglutinationsassays, Immunoblotting Techniken u
Linked-Immunoassays. Alle diese Techniken zeigen ei
zwischen dem Level der Reaktivität und dem Auftreten
Infektion im Magen. 

Wirksame Bestandteile 

Die Testkassette beinhaltet H. pylori-Maus-Antikörper
und auf der Membran immobilisierte Maus-H. pylori-An

Packungsinhalt 

10 Testkassetten 
10 Stuhl-Sammelröhrchen (0,1% Natriumazid) 
10 Hinweise zur Probenentnahme 
10 Pipetten 
 1 Gebrauchsanweisung 

Empfohlenes Material 

1. Stoppuhr
2. Sammelbehälter
3. Sterile, absorbierende Tücher

Lagerung und Haltbarkeit 

Die Testkassette in der ungeöffneten Folie und der Puf
Raumtemperatur (4 - 30 °C) bis zum aufgedruckten Ve
haltbar. Nicht einfrieren, nicht im Kühlschrank lagern!
Die Testkassette unmittelbar nach Öffnen der Folie ver

Probenmaterial 

Probennahme 
1. Der Patient gibt die Stuhlprobe in dem beiliegenden

Sammelröhrchen oder in einem sauberen, trockenen
Behälter ab. 

2. Schrauben Sie den Deckel des Stuhl-Sammelröhrch
und entnehmen Sie den Applikatorstift. 

A. Fester Stuhl
a) Tauchen Sie den Applikatorstift mit der Gewind

dreimal an verschiedenen Stellen in die Stuhlpr
benetzen Sie die Gewindezone gründlich.

b) Entfernen Sie überschüssigen Stuhl durch vors
Abwischen mit einem absorbierendem Tuch.

B. Flüssiger Stuhl
a) Nehmen Sie mit der beiliegenden Pipette die flü

Stuhlprobe auf.
b) Geben Sie 5 – 6 Tropfen der flüssigen Stuhlpro

Stuhl-Sammelröhrchen.
3. Setzen Sie den Applikatorstift wieder in das Röhrche

schrauben Sie es gut zu.
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Lagerung des Probenmaterials
Die Stuhlproben können im Stuhl
max. 3 Tage bei 2 - 8 °C gelager

Testdurchführung 

1. Gekühlte Komponenten auf Rau
bringen.

2. Öffnen Sie die Folie durch Aufre
Entnehmen Sie die Testkassette
Testkassette auf eine saubere,

3. Beschriften Sie die Kassette mit
ID-Nummer. 

4. Halten Sie das Röhrchen aufrec
die Spitze an der Einkerbung de

5. Geben Sie 3 Tropfen (ca. 90µl) 
aus dem Sammelröhrchen in de
Probenschacht (S) der Testkass

6. Lesen Sie das Ergebnis 10 Minu
HINWEIS: Das Ergebnis darf na
werden.

Interpretation der Ergebnisse 

Positiv 
Erscheinen zwei rote Linien, eine
Testbereich "T", ist der Test positiv
ist > 1 x 10

3
 CFU/ml. Die Intensitä

der Konzentration von H. pylori-An
jedes Anzeichen einer Linie sollte
werden. 

Negativ 
Erscheint nur eine rote Linie im Ko
Testbereich "T" ist der Test negati

Ungültig 

Erscheint keine Linie im Kontrollbe
ungültig. Der Test sollte dann mit e
werden. 

Warnhinweise und Verhaltensm
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3. Pipettieren Sie nicht mit dem Mu
4. Vermeiden Sie Spritzer und Aer

mit einem geeigneten mittelstar
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Gebrauchsanweisung 
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6. Verbieten Sie Essen und Rauchen in Räumen, in de
Reagenzien und Proben gearbeitet wird.

7. Feuchtigkeit oder hohe Temperaturen können die Te
ungünstig beeinflussen.

Entsorgung 

Entsorgen Sie das Probenmaterial sowie alle verwende
Testkomponenten wie potentiell infektiöses Material. 

Testprinzip 

Der mö-screen H. pylori Stuhl Test ist ein qualitativer Im
Ermittlung von H. pylori Antigen in einer Stuhlprobe. Im
des Tests befinden sich aufgebrachte Maus H. pylori 
Kolloidlatex gebunden sind. Das H. pylori Antigen in de
mit den Kolloidlatex gebundenen H. pylori Antikörpern
und formt einen Antigen- Antikörper-Kolloidlatex Komp
fließt entlang der Membran und wird von den immobilis
H. pylori Antikörpern im Testbereich „T“ gebunden und
Sandwichkomplex aus immobilisiertem Antikörper-Anti
Kolloidlatex. Ist eine ausreichend Menge H. pylori in de
vorhanden, bilden die Sandwichkomplexe eine sichtba
Testbereich „T“ aus, gleichbedeutend mit einem positiv
übrigen freien Kolloidlatex fließen weiter durch die Mem
einen Komplex mit den im Kontrollbereich „C“ aufgebra
immobilisierten Ziegen anti-Maus-Antikörpern und bilde
Linie im Kontrollbereich „C“ aus. Die farbige Linie im K
zeigt an, dass die Testdurchführung einwandfrei war.

Spezifische Durchführungscharakteristiken 

Sensitivität und Spezifität 
Der mö-screen H. pylori Stuhl Test wurde gegen die ko
Kulturmethode mit klinischen Proben von 68 Patienten
Ergebnisse des mö-screen H. pylori Stuhl Tests zeigen
von >97% und eine Spezifität von >93% gegenüber de

Methode Kulturmethode 

mö-screen  
H. pylori Stuhl Test 

Ergebnisse 
Positiv 
Negativ 

Positiv 
37 
1 

Negativ 
2 

28 
Gesamt Ergebnis 38 30 

Übereinstimmung mit 
Kulturmethode 

97,4% 93,3% 

Relative Sensitivität 97,4% 
Relative Spezifität 93,3% 
Genauigkeit 95,6% 

Der mö-screen H. pylori Stuhl Test wurde gegen einen
kommerziellen H. pylori Test unter Verwendung der gle
Proben von 68 Patienten verglichen. Die Ergebnisse d
H. pylori Stuhl Tests zeigen eine Sensitivität von >97%
Spezifität von >99% gegenüber dem kommerziellen H.

Methode Kommerzieller H.pylori Test 

mö-screen 
H. pylori Stuhl Test 

Ergebnisse 
Positiv 
Negativ 

Positiv 
37 
1 

Negativ 
0 

30 
Gesamt Ergebnis 38 30 

Übereinstimmung mit kommerziellem 
Test 

97,4% >99,9% 

Relative Sensitivität 97,4% 
Relative Spezifität >99,9% 
Genauigkeit 98,5% 

Genauigkeit 
Eine Intra-Assay Genauigkeitsstudie wurde durchgefüh
Verwendung von 10 Replikaten von vier Proben: eine
eine schwach, mittel und hoch positive Probe. Die Erge
eine >99 %ige richtige Identifizierung innerhalb der Tes
Assay Genauigkeit wurde durch 10 unabhängige Unter
gleichen vier Proben durchgeführt: eine negative sowie
mittel und hoch positive Probe. Drei verschiedene Cha
mö-screen H. pylori Stuhl Tests wurden mit den vier Pr
Die Proben wurden zu >99 % innerhalb der Testzeit ric

Spezifität 
H. pylori negative Proben, die keine ähnlichen Mikroorg
jejunii, C. fetus und E. coli enthielten wurden mit diesen
Mikroorganismen versetzt und mit jeweils 10 mö-scree
Tests getestet. Es wurde keine Kreuzreaktion beobach
bedeutet, dass der mö-screen H. pylori Stuhl Test eine
Spezifität für Antigen auf H. pylori aufweist. 
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Kreuzreaktivität 

Kreuzreaktivitätstests wurden mit d
durchgeführt, die mit einer Vielzah
interferierender Substanzen verse
angegebenen Konzentrationen ze

Acetaminophen 20 mg/dl 
Acetylsalicylsäure 20 mg/dl 
Ascorbinsäure 20 mg/dl 
Atropine 20 mg/dl 
Bilirubin 60 mg/dl 
Caffeine 20 mg/dl 
Creatinine 20 mg/dl 
Gentisinsäure 20 mg/dl 

Einschränkungen 

1. Der mö-screen H. pylori Stuhl 
Antigen im humanen Stuhl vorg

2. Nur zur in vitro Diagnostik verwe
3. Wenn ein negatives oder fragwü

Sie den Test mit einer frischen P
4. Der Test dient ausschließlich zu

Antigen. Weder der quantitative
Antigenkonzentration können er

5. Wie bei allen Diagnostiktests so
mit anderen klinischen Informat

6. Ist das Testergebnis negativ un
weiterhin, sollten andere klinisch
verwendet werden.

7. Die Sensitivität des mö-screen H
der korrekten Probennahme der

8. Antibiotika, Protonenpumpenhe
bekannt als Unterdrücker von 
negative Ergebnisse hervorrufe
Stuhlprobe zwei Wochen nach
untersucht werden. 

9. Proben, die überwiegend aus w
oder nur geringe feste Bestandt
negativen Ergebnissen führen.

10. Obwohl der Test sehr sicher in
ist, können in geringer Anzahl fa

Qualitätssicherung 

Dieses Produkt wird für möLab na
Qualitätsmanagement DIN EN ISO
hergestellt. möLab überwacht mit
EN ISO 13485 dieses Produkt. Es
in Verkehr gebracht. 
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Beachten Sie die 
Gebrauchsanweisung 

Nur zur in vitro 
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Glukose 2000 mg/dl 
Hämoglobin   500 mg/dl 
Ketone   40 mg/dl 
Mestranol  3 mg/dl 
Nitrite   20 mg/dl 
Penicillin   40.000 U/dl 
Natrium Heparin  3 mg/dl 
Lithium Heparin  3 mg/dl 
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