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La prucha ripida de antigenos de H. pylori (heces) s un inmunoensayo visual ripido para la deteccifn
cualitativa presuntiva de antigenos de Helicobacter pylon en muesiras fecales humanas, Esie kit esid
destinado a ser utilizado como ayuda en el diagndstico de la infeceidn por H. pyleri.

INTRODUCCION

Helicobacter pylon ¢ una bacteria Gram negativa, en forma de cspn-al con un Magelo tipice, que infecta
la mucosa gastrica. Provoca diversas enfermedades gastroentéricas como dispepsia no uleerosa, dleera
gastrica y duodenal, gastritis activa ¢ incluso puede aumentar ¢l riesgo de adenocarcinoma de estdmago,
por lo que se clasifica como agente carcindgeno tipo 1.

Se han aislado muchas cepas de H. pylori: entre ellas, la cepa que expresa el antigene CagA fuer

climinacitn adecuada de las muestras, Use ropa profectora como batas de laboratorio, guantes
desechables v proteccion para los 0jos cuando se analicen las muestras.

s Lahumedad y la temperatura pueden afiectar negativamente los resultados,

« Los materiales de prucha usados deben desecharse de acuerdo con las normas locales.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Mantenga el kit a una temperatura entre 1 5-30°C, cuando no cste en uso.
*  NO REFRIGERAR NI CONGELAR.

*  El kit es estable hasta la fecha de expiracion indicada en la cajo ¥ en cada componente, 51 5¢ usan
reactivos vencidos los resultados no deben ser interpretados.

« La prucba ripida de antigenos de H. pylori (heces) estd disefiada solo para su uso con muestras focales
Iz

inmunagénice y, de suma importancia clinica ya que estd asociado al factor citetdxico. Se informa
ampliamente en muches articulos de la literatura que, en pacicntes infectados que muestran anticuerpos
contra el producto del gen CagA, el riesgo de cdncer gistrico es hasta cinco veces mayaor que el grupo de
referencia infectado con una cepa bacteriana CagA negativa,

La propia presencia del gen determina la persistencia de la infeccidn, la ulceracién y la proteina
asociada, siende frecucnicmentic la toxina VacA la principal causa de infiliraciones en la mucosa
gistrica.

[Este antigeno asociado a otros, como Cagll, CagC, parece actuar como agente de inicio de una respuesta
inflamatoria brusca que puede provocar ulceracidn (llcera péptica), episodios alérgicos y disminucion
de la eficacia de la terapia,

En la actualidad se dispone de varios enfoques invasivos v no invasivos para detectar este estado de
infeccion. Las metodologias invasivas requicren endoscopia de la mucosa gistrica con estudio
histolégico, de cultivo ¥ de ureasa, que son rentables y requicren largos tiempos para llegar a un
diagndstico final correcto. Como alternativa, se dispone de métedos no invasivos, como la prucha del
aliento, que e extremadamente complicada y poco selectiva, o los ensayos ELISA v de

inmunatransferencia clisicos.

FPRINCIPLE

La prueba ripida de antigenos de H. pylori (heces) ha sido disenada para detectar Helicobacter pylori a
través de la interpretacion visual del desarrollo del color en la tira de nitrocelulosa. En la membrana de
Ia tira, s¢ inmovilizd anti-H anticucrpo monoclonal pylori eni la regidn de prucha. Durante la prucha, 1a
miklestra reacciona con anti-H. anticuerpo monoclonal de pylori conjugado con particulas coloreadas, que
se cubricron previamenie en la almohadilla de muestra de la prueba. Luego, la mezela se mueve sobre la
membrana por una accidn capilar e interactia con los reactivos en la membrana, Si hubo suficientes
antigenos de H. pylon en las muestras, se formard una banda coloreada en la region de prueba de la
membrana. La presencia de esta banda de color indica un resultado positivo, mieniras que su ausencia
indica un resultado negativo. La aparicidn de una banda coloreada en la regidn de control sirve como
control de procedimiento. Esto indica que se ha agregado el volumen adecuado de muestra y que se ha
producido la absorcitn de la membrana,

MATERIALS

daterials Provided
¢ Individually packed test devices * Specimens dilution tube with buffer

*  Package insert

*  Centrifuge *  Timer

*  Specimens collection container

PRECAUTIONS

« Solo para uso profesional de diagndstico in vitro.

» Nouse ¢l kit y sus componentes después de la fecha de vencimiento indicada en ¢l paquete. No
utilice la prucba si la bolsa de aluminio estd dafiada. No reutilice las pruchas.

«  Este kit contiene productes de origen animal. El conocimiento cetificado del origen y/o estado
sanitario de los animales no garantiza completamente la ausencia de agentes patbgenos transmisibles.
Por lo tanto, s¢ recomienda tratar estos productos como pofencialmente infecciosos y manipularios
observando las precauciones de seguridad habituales (p. ¢j., no ingerir ni inhalar).

» Evite la contaminacibn cnzada de las muvestras utilizando un recipiente de recogida de muestras
nuevo pars cada muesira obtenida.

« Leatodo ¢l procedimiento detenidamente antes de realizar la prucha.

» Nocoma, beba ni fume en el drea donde se manipulan las muestras v los kits. Manipule todas las
mucsiras come si confuvicran agenies infecciosos. Observe las precauciones establecidas contra los
peligros microbioldgicos durante todo el procedimiento y siga los procedimientos estindar para la
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temperatura ambiente durante periedos prol Las se pueden al a 2-8 *C duranie
un méxime de 72 horas.

«  Lleve las muesiras o temperatura ambiente antes de la prucha.

+  Embalar los especimenes de acucrdo con las normas aplicables para ¢l transpone de agentes etioligicos,
en caso de que necesiten ser enviados.

PFROCEDIMIENTO

Lleve las prucbas, las muestras, el tampdn y/o los controles a temperatura ambiente (15-30 °C)
antes de su uso.

1. Recogida de muestras y pretratamiento:

1) Se obtendrin mejores resultados si el ensayo se realiza dentro de las 6 horas pesteriores a la
recoleccion.

) Desenrosque y retire el aplicador del tubo de dilucion. Tenga cuidado de no derramar o salpicar
Ia solucidn del wbo. Recoja las muestras insertando el aplicador en al menos 3 sitios diferentes
de las heces para recolectar apreximadamente 50 mg de heces (equivalente a 1/4 de un
guisante).

3)  Vuelva a colocar el aplicador en ¢l tubo y atomille bien la tapa. Tenga cuidado de no romper la
punta del ubo de dilucién,

4} Agite vigorosamente ¢l tubo de recogida de mucstras para mezclar la muestra y el tampon de
extracciin,

2. Aniilisis de una muestra;

1} Retire la prucha de su bolsa sellada y coldquela sobre una superficic limpia y nivelada, Etiquete
Ia prucha con la identificacion del paciente o del control. Para obtener el mejor resuliado, el
ensayo debe realizarse en ¢l plazo de una hora.

)  Rompa cuidadosamente la punta del tubo de dilucidn. Sostenga el tubo verticalmente y dispense
3 pgotas de solucibn en ¢l pocillo de la muestra (5) del dispositivoe de prucha.
Evite las burbujas de alre al agregar la muestra en ¢ pocille (5), v no deje caer ninguna
solucidn ¢n la ventana de observacidn,

1) A medida que la prucha comience a funcionar, verd que el color se mueve a través de la
membrana.

4)  Espere a que aparezcan las bandas de colores. El resultado debe leerse a los 10 minutos. No
interprete ¢l resuliado después de 20 minutos.

Nota: §i la mucstra no migra (presencia de panticulas), centrifugue las muestras extraidas contenidas en
¢l vial de tampén de extraccion. Recoja 30 ul de sobrenadante, dispense en ¢l pocillo de mucstra (5) de
un auevo dispositivo de prucha y comience de nuevo siguiendo las instrucciones mencionadas

anteriormente.
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NEGATIVO: Solo una banda de color, en la region de conirol (C). Mo
T aparece ninguna banda de color aparente en la regitn de prueba (T).
€ POSITIVO: Aparecen dos bandas de colores, una en la regidn de comtrol (C) y otra
T en la regidn de prucha (T).

INVALIDO: La banda de control NO aparece. Los resultados de cualquier prucha
que no haya producide una banda de control en ¢l tiempe de lectura especificado
deben desccharse. Revise ¢l procedimiento y repita con una nueva prucba. Si el
problema persiste, deje de usar el kit inmediatamente y comuniquese con
ALATHEIA.

NOTA:

- La intensidad del color en la regidn de pracha (T) puede variar segin la concentracion de analitos presentes
en la muestra. Por lo tanto, cualquier matiz de color en la regidn de prucha debe considerarse positivi.
Tenga en cuenta que esia es solo una prucha itativa y no puede d inar la itn de analiios
en la muestra

- Un volumen de muestra insuficiente, un procedimiento operativo incomecto, o las usar dispositivos v
reactives vencidos son las razones mis probables de |a falla de la banda de control.

CONTROL DE CALIDAD

Controles de Procedimiento Interno

*  El cassette de prucha ripida de adenovirus ticne controles (de procedimicnto) integrados. Cada
casseite de prucha tienc una zona estindar interma para garantizar un flujo de muestra adecuado. El
usuario debe confirmar que el color ROJO ubicado en la linea "C” estd presente antes de leer el
resultado.

Coniroles positivos ¥ negatives externos

»  Las buenas priciicas de laboratorio sugieren probar controles externos positives y negatives para
garandizar que los reactivos de la prucba funcionen y que la prueba se realice correctamente.

1. Laprucha H. pylori Antigens Rapid Test (Heces) es para uso profesional en diagndsifcs in vitro y
solo debe usarse para la deteccidn cualitativa del virus. No se debe inferir ningiin significado a la
mtensidad del color o ¢l ancho de las bandas aparentes.

2. Laconcentracion de antigenos del H. pylory puede legar a un nivel bajo ¢l de deteccion en
trstamienios prolongados con antibidticos, por esto, el diagndstico debe tener este antecedentes para
usar otros métodos y siempre tener a la mano la sintomatologia del pacientes.

3. Como cn todos los test de laboratorio, no s¢ debe concluir un diagndstico con solo un resultado, este
debe ser dado considerando todos los aspectos clinicos del pacienie y ofros eximencs

4. 5iel resultado de la prucha es negativa, pero los sintomas clinicos persisten, se recomienda tomar
otros test. Un resultado negativo tambien puede deberse a una infeccidn por rotavinus con una baja
carga viral.

Table: H. pylori Antigens Rapid Test vs. Método Basado en Endmpln

Biopsy/
Histology/

Relative Sensitivity: RUT
>00.9% (97.2%%-100.0%:)*
Relative Specificity: i - Total
BT (ﬁ?ﬁmm im)-
Owerall Agreemen + 132 o 132
00,99 (08, r.uuu tmr mp;hr\'a::w
*95% Confidence Interval Bapdd Tesc 0 154 154

132 154 286

Specificidad:

Se ha estudiado la reactividad eruzada con los siguientes organismos a una concentracion de 1,0 x 108
organismos'mL. Los siguientes organismos resultaron negativos cuando se analizaron con la prueba de

antigenos de H. pylori (heces).

Staphylococcus aurens Proteus mirabilis Neisseria gonorriea
Prendomonas ceruginosa Acinetobacter spp Group B Streptococcus
Emterococeus faccalis Salmonella choleraesing Proteus valgaris
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Group C Streptococcous Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium

Klebsiella preumaniae Acirerabacter caleoaceticus Hemaphilus influenzae
Brankamella catarrhalis E coli Neisserta meningitidis
Candida albicans Chlamydia trachomaris Revavirus
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r Catalog number 0 Temperature limitation

i Consult instructions for use L Batch code

| In vitro diagnostic medical device @ Use by

m | Manufscturer i | Contains sufficient for <n> tests

Authorized representative in the European

s Do not reuse A Community

u CE marking according 1o IVD Medical Devices Directive 9879EC

Assure Tech. (Hangzhou) Co., Lid.

® Building 4, No. 1418-50, Moganshan Road,
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310011 Zhejiang, PR, China
contacti@diareasent.com
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2595AA, The Hague, Netherlands

Representanie Exclusivo para Chile:

Alatheia?

Avenida del Valle Norte 943, Oficina 5610
Huechuraba, Santiago, Chile

TEL: +56 22 343 5122

info@alathein.cl

www.alatheia,cl
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