H. pylori (Ag)

USO PREVISTO

La prueba répida de H. pylori (Ag) (heces) es un inmunoensayo cromatogrdfico
de flujo lateral para la deteccién cualitativa de antigenos de Helicobacter pylori
(H. pylori) en muestras de heces.

PRECAUCIONES

- Uso profesional in vitro.

- Manipular todas las muestras como potencialmente infecciosas.

- No comer, beber ni fumar en el drea de trabajo.

No usar si el empaque estd danado.

Usar bata, guantes desechables y proteccién ocular al procesar muestras.
Desechar la prueba usada segun las regulaciones aplicables.

La humedad y temperatura pueden alterar los resultados.

No mezclar componentes de distintos lotes.

Evitar consumir alcohol o fumar 24hrs. antes de la recoleccion

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DE LA PRUEBA

Almacenar en su empaque sellado de 15-30 °C. No congelar. Estable hasta la
fecha de caducidad impresa en el empaque. No usar después de la fecha de
caducidad.

MATERIALES
Suministrados: Requeridos, segun
e Prueba rdpida en cartucho aplique:

e Gotero * Temporizador
e« Tubo colector con solucién de corrimiento e Contenedor para
(Buffer) muestra

e Instructivo de uso o Cenfrifuga

EJECUCION DE LA PRUEBA

INSTRUCCIONES DE USO

Permita que la muestra y materiales se atemperen (15-30 °C) antes de usar.
Prepare una superficie limpia y nivelada.

1. Obtenga la muestra como se indicé en la seccién "RECOLECCION DE MUESTRA".

2. Procese segun el estado de la muestra:

 HECES SOLIDAS

a. Tome el tubo colector y desenrosque la tapa.

b. Pinche la muestra con el aplicador del tubo colector, de forma aleatoria
por al menos 3 sitios diferentes de la muestra hasta recolectar
aproximadamente 50 mg de heces (equivalente a 4 de un chicharo).

c. Una vez obtenida la cantidad de muestra suficiente, regrese el aplicador
al tubo colector y enrosque la tapa hasta cerrar el tubo perfectamente.

d. Agite vigorosamente el tubo y deje reposar el tfubo por dos minutos,
después retire la punta del tubo colector (tapa).

e. Saque la prueba de su empaque y deposite 2 gotas (80 pL) de la muestra
preparada en el pozo ‘'S’ del cartucho. Nota: Si no se visualiza la
migracién de la muestra en la tira del cartucho, centrifugue la muestra
con todo y solucidon, después repita el paso e.

f. Inicie un temporizador. Interprete el resultado a los 10 minutos. No
interprete el resultado después de 15 minutos.

« HECES LIQUIDAS

a. Tome el tubo colector y desenrosque la tapa.

b. Con ayuda del gotero, sosténgalo de forma vertical con la punta
apuntando a la muestra fecal, apriete el bulbo y recolecte la muestra.

c. Transfiera 2 gotas de la muestra (80 uL) al tubo colector con solucién de
corrimiento y ciérrelo perfectamente.

d. Agite vigorosamente el tubo y deje reposar el tubo por dos minutos,
después retire la punta del tubo colector (tapa).

e. Saque la prueba de su empaque y deposite 2 gotas (80 L) de la muestra
preparada en el pozo ‘S’ del cartucho.

f. Inicie un temporizador. Interprete el resultfado a los 10 minufos. No
interprete el resultado después de 15 minutos.

(Heces)

HPA 1026/01

DMHPY02
LEER ANTES DE EJECUTAR LA PRUEBA

RECOLECCION DE MUESTRA
I. Coloque 1-2 mL o 1-2 g de heces (tamafio de una nuez) en un contenedor
estéril y seco. Nota: Para mejores resultados, analizar la muestra dentro de las
6 horas posteriores a su recolecciéon

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DE LA MUESTRA

- Recolectar y almacenar en un recipiente nuevo, seco e impermeable, sin
detergentes, conservadores ni medios de fransporte.

- No dejar las muestras a temperatura ambiente mds de 3 horas.

- Almacenar méximo 2 dias de 2-8 °C.

- Para almacenamiento a largo plazo, conservar por debajo de -20 °C.

- Para envio, empacar segun las regulaciones locales para transporte de
agentes etioldgicos.

HECES SOLIDAS
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; COMO LEER SU RESULTAD!

Resultado independiente por carfucho.
Dos lineas de color: una en 'C'y ofraen'T'
Nota: La linea 'T' puede ser tenue; cualquier tono visible se
considera POSITIVO.

¢ QUE SIGNIFICA?
Se detectaron antigenos de H. pylori por encima del limite

POSITIVO NEGATIVO INVALIDO
ck— | |c— C —_ c c
T T T T T

Una sola linea de color en 'C'.

¢ QUE SIGNIFICA?
No se detectaron antigenos de H. pylori o se
encuentra por debajo del limite de deteccion de la

NO hay linea de coloren ‘C’.

¢QUE SIGNIFICA?
La prueba no funciond correctamente. El resultado no
es confiable.

de deteccion. prueba. SIGUIENTE PASO
Revise el estado de la muestra y los materiales. Repita
Se requiere correlacion clinica. Considere pruebas confirmatorias segin criterio el ensayo con una prueba nueva. Si el problema
clinico. persiste, deje de usar la prueba y comuniquese con su
distribuidor.
C = Regidn control; T = Regién de prueba (test)
CONTROL DE CALIDAD RESUMEN

La linea de color en la regién 'C' es un control interno, este confirma que el volumen de muestra
es suficiente y que el procedimiento se realizbé correctamente. No se incluyen controles externos.
Se recomienda que el laboratorio los utilice como parte de sus BPL.

LIMITACIONES
o Uso profesional e interpretacion:

- Inferpretar por personal calificado. No usar como Unico criterio de diagndstico.

- Considerar el resultado con toda la informacién clinica del paciente.

- Elresultado solo aplica al analito detectado.

* Resultados negativos y seguimiento:

- Unresultado negativo no descarta la infeccién. Puede ocurrir sila concentracion es inferior
al limite de deteccidn o la muestra se recolectd fuera del periodo éptimo. Realice pruebas
confirmatorias segun criterio clinico.

» Factores técnicos:
- El desempernio de la prueba solo estd garantizado bajo las condiciones descritas.
« Observaciones especificas (Particularidades):

- Después de ciertos tratamientos con antibidticos, la concentracién del antigeno de H.
pylori puede bajar a una concentracién mads baja que el valor minimo de deteccién de la
prueba. Por lo tanto, el resultado debe ser analizado cuidadosamente durante
tratamientos con antibidticos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
La prueba rédpida de H. pylori (Ag) fue comparada con un método basado en endoscopia
(n=181). Los resultados se presentan a continuacion:

Endoscopia
Prueba répida Resultados Positivo Negativo Total
de H. pylori (Ag) Positivo 78 2 80
Negativo 0 101 101
Total 78 103 181

Sensibilidad relativa: >99.9% (95% IC: 96.2%-100%)
Especificidad relativa: 98.1% (95% IC: 96.61%-99.50%)
Precision relativa: 98.9% (95% IC: 96.1%-99.9%)

IC: Intervalo de Confianza

Repetibilidad: Se evaluaron 15 réplicas de muestras negativas y positivas (baja, media y alta).
Las muestras se identificaron correctamente >99% de las veces.
Reproducibilidad: Se evaluaron 3 lotes diferentes en dos dias distintos con las mismas muestras.
Las muestras se identificaron correctamente >99% de las veces.

Sin reactividad cruzada con: Staphylococcus aureus, Proteus mirabilis, Neisseria gonorrhoeae,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter spp., Gardnerella vaginalis, Enterococcus faecium,
Escherichia coli, Enterococcus faecalis, Salmonella choleraesuis, Proteus vulgaris, Klebsiella
pneumoniae, Acinetobacter calcoaceticus, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhals,
Neisseria meningitidis, Streptococcus del grupo A, Streptococcus del grupo B, Streptococcus
del grupo C, Candida albicans, Chlamydia frachomatis, Rotavirus y Adenovirus.

H. pylori es una bacteria gramnegativa en forma de espiral que coloniza la mucosa gdstrica,
causante principal de gastritis cronica, Ulcera péptica y adenocarcinoma gdéstrico [1,2].
Lainfeccion por H. pylori es frecuentemente asintomdtica, pero cuando produce sinfomas estos
incluyen dolor abdominal, inflamacién y acidez estomacail [3]. Si no se detecta oportunamente,
puede evolucionar a Ulcera gdstrica o duodenal, linffoma MALT y cdncer gdstrico [1,2]. La
deteccion de antigenos en heces se realiza mediante ELISA o pruebas inmunocromatogrdaficas
[4,5]. Sin embargo, el uso de pruebas rédpidas ha demostrado ser una herramienta eficaz para
el tamizaje debido a su rapidez, facilidad de uso y capacidad de aplicacion en el punto de
atencién, permitiendo su implementacién tanto en entornos clinicos como de campo [é].

PRINCIPIO

La prueba contiene una membrana dividida en dos regiones: Regidon control 'C' impresa con
anticuerpos anti-ratén. Regidn de prueba T impresa con anticuerpos anti-H. pylori de captura.
Cuando la muestra y el buffer entran en contacto con la membrana, reaccionan con un
conjugado de nanoparticulas recubiertas con anticuerpos anti-H. pylori de deteccidn y migran
por accién capilar. En presencia de antigenos de H. pylori por encima del limite de deteccién,
se forman complejos que son capturados en laregidn de prueba, generando una linea de color
en dicha regién. La linea en la regién 'C' indica flujo correcto y validez del ensayo. El resultado
provisto por esta prueba es auxiliar en el diagndstico.

REACTIVOS
Conjugado de nanoparticulas recubiertas con anticuerpos anti-H. pylori de deteccion,
anticuerpos de captura anti-H. pylori y anfi-ratéon.
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