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Examen en Placa de Un Paso del
Antigeno de H, Pylori (Heces)

ABSN’

Inserto
Un examen rdpido para la d litativa del anti] de Helicobdcter pylori (H. pylori) en

heces humanas. -
Solo para uso profesional de diagndstico in vitro.

El Examen en Placa de Un Paso del Antigeno de H. pylori (Heces) es un inmunoensayo

grafico para la d a del de H. pylori en muestras de heces humanas;
como ayuda en ¢l diagnéstico de infeccién de H. pylori. !
SUNTARIO)

El H pylori es una bacten,a pequeﬁa de forma espiral, que vive en. la superficie del eswmngo y deb
Estd impli enla gia de una variedad de enfermed

Deje que la placa, la muestra, buffer y/o los controles alcancen una temperatura ambiente

estable (15-30°C) antes de la prueba.

1. Para colectar muestras fecales:
Coleccione suficiente cantidad de heces (1-2 mL 0 1-2 g) en un envase colector de muestras hmpno y
seco para obtener una cantidad importante de anti (si ). Los mejores
resultados se obtienen si el examen se realiza en Ias 6 horas siguientes a la coleccion de la muestra. Las

das pueden ser al das por 3 dias a temperatura de 2-8°C si no han sido

examinadas durante las 6 primeras horas. Para almacenajes de targo tiempo, las deben

4. Si el resullado de la prueba resultz negativo y los
adicionales utifizando otros métodos clinicos son g en ningin
momento excluye la posibilidad de infeccién de H. pylori con baja concentracmn de particulas de
virus.

5. Siguiendo cicrtos tratamientos de antibidticos, la concentracién de los antigenos de H. pylori
pueden decrecer mas alla del nivel de concentracion minima de deteccién de la prueba. Por lo cual,
¢l diagndstico se debe hacer cuidadosamente durante la etapa de tratamiento con antibidticos.

VN ALORES FSPERADOS

clinicos persisten,

mantenerse a una temperatura menor a -20°C,
2. Para procesar muestras fecales:
¢ Para Muestras Sélidas:
Desenrosque todo el tapon del tubo de ida de sirvase del aplicador
para recogida de muestras para punzar al azar la muestra fecal en al menos 3 lugares distintos
y recoger aproximadamente 50 mg de heces (un tamafio equivalente a un cuarto de guisante). No
sacuda la muestra fecal.

e Para Muestras Liquidas:
Sostenga ¢l gotero verticalmente, aspire la muestra fecal, y luego transficre 2 gotas
(aproximadamente 80 pL) dentro del tubo colector de la muesira que contiene el buffer de
extraccion.
Ajuste la tapa del tubo colector de la muestra, luego agite el tube vigorosamente para mezclar la
muestra con el buffer de extraccion. Deje el tuho solo por 2 minums.
3. Antes de abrir el sobre éste debe Remueva la placa del sobre
laminado y tselo tan pronto sea posible. Los me]ores resultados se obtienen cuando ¢l examen se
realiza inmediatamente dcspues de abrirse el sobre laminado.

que
las dlceras duodenales y géstricas, dispepsia no ulcerosa y gastritis activa y crénica,'? Los métod

4. M ¢l tubo de gida de en posicion vertical y despuds desenrosque y abra el tapén
supcnur lnvnema el tubo colector de la muestra y a 2 gotas dela extraida

Estudios han d do que mas del 90% de spa&:ientes con filcera duodenal y 80% de pacientes con
flcera gastrica estdn infectados con H. pylori” El Examen en Placa dc Un Paso del Antigeno de H
pylori (Heces) ha sido con dos de base de End do una

total de >99,9%.

RENDINIEENTO DE TAS CARVCTERISTHOAS

El Examen en Placa de Un Paso del Antigeno e H pylou (Heces) hd sido evaluado con muestxas
obtenidas de una poblacion de individuos si y & Los
la sensibilidad del Examen en Placa de Un Paso del Antigeno H. pylori (Heces) es >99,9% y la
especificad es >99,9% con relacion a los métodos de Endoscopia de base.

Examen en Placa de Un Pase del Antigeno de H. pylori vs. Métodos de Endoscopia de base

Método Métodos de Endoscopia de base T
Examen en Placade | Resultados Positivo Negativo Totales
Un Paso del Antigeno | Positivo 70 0 70
de H. pylori Negativo [ 73 73
Resultados Totales 76 3 143

Sensibilidad Relativa: >99,9% (94,9%-100,0%)* Especiticacion Relativa; >99,9% (95,1%-100,0%)*
Exactitud Relativa: >99,9% (97.5%-100,0%)* *95% Confidencia de Intervalos
l'l Leision

Intra-Ensayo
Las Intra-corridas de p han sido determinadas nsando 10 réplicas de cuatro muestras: una
negativa, una baja positiva, una mediana positiva y una alta positiva. Las muestras fueron
cor identificadas >99% de las veces.

mva.swm d):, no-mvaslvos se utlhznn para el :llagnosm:n de mfcccnones de H ggllnn en p ntes cory (eprox 80 pL) al pozo de la muestra (S) de la placa del examen, luego empiece a
CORR0E mclfx;:x; bipsias ga.slncds V duederial ibi A sk y e treas ) oul tivos' cronomctrar. Evite atrapar burbu_]as en el pozo de Ja muestra (S). Observe la ilustracién de abajo.
y/o coloraciones histol 6gycasa > 4, {p 5. dhlspem ::stzli que iaasS melas 1 readss sparczca de;eadl:s p ;16‘20 a los 10 minutos después de haber
e P s spensado las gotas de Ia mues 0 lea 1y s después minutos.
;‘::c:gmzs es eclf:::;:l::\ al diagr e dc}a La rmc(llcafl‘ P "fl'm es }ia 1dentlhcac16n semléglc:s 't Nota: Si la muestra no migra (presencia de particulas) centrifugue la muestra diluida que contiene el
T > dp . e - prmeip £ vial del buffer de extraccion. Lolecte 80 pL de supemadanle dispénselo en el pozo de ld muestra (S)
e g entre i y pasadas. Los anticuerpos pucdcn PETMANECET 4o \na nueva placa de examen o : digariba
presentes en el suero del paciente bastante tiempo después de 1a errudicacion de los or P y = R i
El examen de HpSA (1. pylori Stool Antigen, Antigeno de Excrementos) estd ganando popularidad
paru ¢l diagndstico de la infeccion de H, pylori y también para ¢l monitoreo de la cficacia del 2 minutos
tratamicnto de Ja infeccion de H, pylori. ; — R
El Exumen en Placs de Un Paso dcl Antigeno de H. pylori (Heces) ex un mmunuemayo ,Y:c:,':l;:,g;e o EOROMUEY, supertor d
grafico para la d i litativa de antigenos de /7. pylori en muestras de heces humanas, muestras Sprlctecltantn
btenicndo los itados en 10 El examen utiliza anticucrpos especificos para antigenos de Tubo de recogida
H. pylori para i detectar de H. pylori en muestras de heces humanas. dermuestras e

El Fxamen on Placa de Un Pnso del Antigeno de H. pylori (Heces) es un inmunoensayo

gréfico para la d va de anti| de H. pvlori en muestras de heces humanas. ’
La membrana es precubierta con un anticuerpo anti-f, pylori en la banda de la regién de I prueba.
Durante la prueba, el espécimen rencuonx con parﬁculax cubiertas con anticuerpo anti-H. pylori. La|
mezcla mxgru hacia arribs en la por accibén capilar para |euuclonar‘
con ¢l anticuerpo de la prucbe y genera una linea colorcada, La presencia de una linca colorcada en la'
banda dc la regién de la prueba indica un Itado positivo mi que su ia indica un|
resultado negativo. Como control del f di sicmpre af 4 una linca {a cn la zona$
de la linea de control. Si Ia linca de control no aparece, ¢l resultado de la prueba no es valido.

El examen contiene particulas recubiertas de anticuerpo de anti-A. pylan y anticuerpo de anti- H
pylori recubierto en la membrana.

Para Di profe 1 in vitro No usar la prueba después de la fecha de
expiracién.

La prueba debe permanecer en el sobre sellado hasta su uso.

No coma, beba o fume en el drea donde el espécimen o los kits son manipulados.

No utilizar la prueba si el sobre esta deteriorado.

Maneje los especimenes como si contuwesen agentes infecciosos. Observe las precauciones,
idas contra cual dafio logico durante la prueba y siga los procedimientos !
estandares para un buen descarte de los especimenes.

Use vestimenta protectora como mandiles de laboratorios, guantes descariables, proteccién para los; |
ojos mi os son examinad

La prueba, una vez utlhzada debe & T de rdo con las
La humedad y temperatura pueden afectar los resultados adversamente.

locales.

Almacene como viene empacado en ¢l sobre sellado ya sea a temperatura ambiente o refrigerada (2-30°C). |

El dispositivo de casette de 1a prucba es estable hasta sn fecha de expiracién impreso en el sobre sellado. E1

dispositivo o casette de la prueba debe permanecer en su sobre sellado hasta su uso, NO CONGELAR.

No utilizar la prucba después de la fecha de expiracién.

COLFCCION Y PRE RACTON DI EANEEFESTRA

* Las muestras de heces deben ser colectadas en un recipiente a prueba de agua, limpio, seco que no|
contenga detergentes, preservativos o medios de cultivo,

e Los reactivos deben estar a temperatura ambiente antes de usarlos.

® Placas ¢ Cuentagotas

* Tubos colectores de espécimen con bufer de extraccién ® Ficha técnica !

Materinles Regneridus no Suministradoy
® Colector para la coleccion de la muestra ¢ Cron6metro |
e Centrifuga y pipeta para dispensar 80 uL

Deje reposar ef tubo

Positive

Negativo

No valido

INTERPRE TACION DF 1OS RESUL'TADOS
(Consultar Ia figura anterior)
POSITIVO:* Dos lineas coloreadas aparecen. Una linea debe estar cn la banda de regién de control
(C) y otra linea debe estar en la banda de la regién de la prueba (T).
*NOTA: La intensidad del color de la banda de la region de la prueba (T) puede variar dependiendo
de la concentracion de la H. pylori presente en el espécimen. Por lo tanto cualquier tonalidad del color
en la regidn de la prueba (T) debe ser considerado positivo.

NEGATIVO: Una linea colorcada aparece en la banda de control de la regién (C). Ningiin color

aparente aparcce cn la banda de la region de la prucba (T).

NO VALIDO: No aparece ninguna linea en la zona de la linea de control (C). Si csto ocurre, lea

las indicaciones de nuevo y rcpﬂa la prueba con una prueba nueva. Si el resultado sigue sin ser valido,

deje de utilizar el kit de prueba inmedi te y pdngase en con su distribuidor local.
CONTROL DE CALIDAD

Un proceso de control esta incluido en la prueba. Una linea coloreada que aparece en la banda de la

region de control (C) es considerada un procedimiento de control interno.

Estindares de control no son proporcionados con este kit, sin embargo se

positivos y negativos para ser usados con la prueba como una buena prictica de laboratorio y para

verificar un buen rendimiento de ella.

1. El Examen en Placa de Un Paso del Antigeno de H. pylori (Heces) es para uso diagnostico in vitro
umcamente _El examen debe ser usado pam la deteccion de I. pylori en muestras de heces

Ni el valor itati P ¢ enla
de H. pylori pueden ser determinadas por esta prueba cualitativa.

2. El Examen en Placa de Un Paso de! Antigeno de H. pylori (Heces) solo indica la presencia de H.
pylori en la muestra y no debe ser usada como el fnico criterio para la confirmacién de que el H.
pylori sea el agente etiolégico de la diarrea,

3. Como todas las pruebas de diagngstico los resultados deben ser interpretados conjuntamente con
otra informacion clinica que esté al alcance del médico.

4 1

Inter-Ensayo
Entre-corridas 1a precision fue determinada i 10 ensayos ind en las mismas cuatro
muestras: una negativa, una baja positiva una mediana positiva y una alta positiva. Las muestras
fueron correctamente identificadas >99% de las veces.
La reaccién cruzada con los sigui organi fuc sstudiada a 1,0 x 10° organismos/m!. Los
signientes organismos fucron encontrados negzmvos cuando se examinaron con ¢l Examen en Placa
de Un Paso del Antigeno de H. pylori (Heces).
Proteus mirabilis
Acinetobacter spp

Staphylococcus aureus
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius
Group C Streptococcus Gardnerella vagmalz.\'
Klebsiella pneumoniae Acinetob
Branhamella catarrhalis E.coli
Candida albicans Chlamydia trachomatis
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Neisseria gonorrhea
Group B Streptococcus
Proteus vulgaris
Enterococcus faecium
I 1 i

Neisseria meningitidis
Rotavirus
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