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ABEN

Prueba rdpida para la deteccion iva de pos para |
(H. pylori) suero o plasma humano. 1
Solo para uso diagnéstice profesional in vitro. !

|
Placa (Suero/Plasma) i

La Prueba de H. pylori en Un Solo Paso en Placa (Suero/Plasma) es un inmunoerjsayo
cromatogréfico rapido para la deteccion cualitativa de anticuerpos de H. pylori en su¢ro o
plasma a fin de ayudar en el diagnéstico de infecciones ocasionadas por H. pylori.

El H. pylori es una bacteria pequefia de forma espiral que vive en la superficie del estomdgo y
duodeno. Esta implicada en la etiologia de una variedad de enfermedades gastromtenstujales
mcluyendo cancer duodenal y gastnco, dlSpepSla no, ulcerosa y gastrms crénica y activa. '

ubordinadas y c Mét de ico invasivos incluyen biopsias
gastricas o duodenales seguidas por pmcbas de ureasa (presuntiva), cultivos y/o coloracipnes
(tefiido) histolégicos. * Las técnicas no invasivas incluyen la prueba de aliento de urea, lajcual
requiere equipos de laboratorio costosos y una exposicion moderada a la radiacién y métodos

serologicos. ** Los individuos infectados con H. pylori desarrollan anticuerpos, los c7ualas se
67,8

comrelacionan fuertemente con la infeccién de H. pylori confirmada histolégicamente. \

La Prueba de H. pylori en Un Solo Paso en Placa (Suero/Plasma) es una prueba sencilla que
utiliza una combinacidn de antigenos de H. pylori recubiertos por particulas e IgG anti-hunTano
para que cualitativa y selectivamente detecte anticuerpos H. pylori en suero o plasma.

La Prueba de H. pylori en Un Solo Paso en Placa (Suero/Plasma) es una inmunopricba
cualitativa basada en el dispositivo de membrana, para la deteccion de anticuerpos H. pylori en
suero y plasma. En este procedimiento de la prueba et IgG anti-humano se inmoviliza en la
regién correspondiente a la linea de la pmeba del dispositivo. Después la muestra se agrega al
pozo de la placa, este reacciona con el antigeno H. pylori recubierto con particulas en la priteba.
La mezcla migra cromatograficamente a lo largo de 1a placa de la prueba e interactia con el
IgG anti-humano inmovilizado. Si la pos H. pylori una lj}nea

coloreada aparecera en la region de la linea de prueba indicando un resultado posmvo i la
muestra no contiene H. pyldri, no aparecera nmgma lmea coloreada en esta region indicando
un resultado negativo. Como control del procedi p 4 una linea d
en la zona de la linea de control. Si la linea de controt no aparece el resultado de la prueby no
es valido.

REACTIVOS

La placa contiene antigenos H. pylori recubiertos en particulas e IgG anti-humano recubriegndo
la membrana.

PRECAULCIONES
Solo para uso diagndstico profesional in vitro. No se debe utilizar después de cumplida la
fecha de vencimiento
No consumir ningin alimento, beber o fumar cerca del area donde los especimenes o] los
estuches estan siendo manipulados.
No utilizar la prueba si el empaque esta dafiado.
Manipular la prucba como si tuvieran agentes infecciosos. Mantener las precaucidnes
establecidas para los riesgos microbiologicos a través de la prueba y seguir |los
procedimientos estandares para el desecho adecuado de las muestras.
Utilizar la ropa adecuada, tales como bata de laboratorio, g y protecq
para los ojos, cuando las muestras estan siendo probadas. E
i

La prueba, una vez utilizado, debe desech de do con las laciones locales.
Tanto la humedad como la temperatura podrian afectar los resultados.

MACENAMIENTO Y ESTABILL

Almacene de la forma como viene empacado a temperatura amblente o refrigerado a lma
temperatura de (2-30°C). La prueba se puede realizar siempre y cuando se cumpla con ta fecha
indicada en el empaque. La prueba debe permanecer sellada hasta su uso. NO CONGELAR.
No se debe utilizar después de la fecha de vencimiento.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

La Prueba de H. pylori en Un Solo Paso en Placa (Suero/Plasma) puede ser realizado
usando suero o plasma.

Separe el suero o plasma de la sangre tan pronto como sea posible y evite la hemélisis. lee
solamente muestras claras no hemolizadas.

La prueba debe ser realizada inmediatamente después de recolectar la muestra. No dejd la
muestra a temperatura ambiente por periodos prolongados. Las muestras deben Lser
almacenadas entre 2-8°C, hasta por tres dias. Para almacenamientos més prolongados, llas
muestras deben ser mantenidas a -20°C.

Deje las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba,

Muestras congeladas se deben descongelar completamente y mezclarlas antes de reallzaq la

prueba. Las muestras no se deben congelar y descongelar repetidamente. Si las muestras han
sido enviadas deben cumplir con las regulaciones locales de empaque y envio.

MATERIALES

Materiates Suministrados
* Cuentagotas
Materiales Requeridos no Suministrados|
 Recipientes para la recoleccién de muestras * Centrifuga
INSTRUCCIONES DE USO

 Placas * Ficha técnica

¢ Crondmetro

Deje que la placa, la muestra de suero ¢ plasma, y/o los controles a temperatura ambiente

estable (15-30°C) antes de la prueba.

1. Lieve el empaque individual de la prueba a temperatura ambiente antes de abrirlo. Saque la
prueba del empaque individual sellado y utilicelo tan pronto como sea posible.

2. Coloque la prueba en una superficie nivelada y limpia. Sujete el gotero verticalmente y
transfiera tres gotas de suero o plasma (aproximadamente 100 pl) al pozo de la placa (S) de la
prueba y empiece a tomar el tiempo. Evite burbujas de aire en el pozo de la placa (S). Vea las
instrucciones abajo.

3. Espere hasta que aparezca la linea roja. El resultado debe ser leido a los 10 minutos. No lea
el resultado después de 20 minutos.

3 Gotas de Suero o Plasma

H.pylori

» ()
98

CION DE LOS RESULTADOS

Positivo Negativo No valide

(Consuttar la figura anterior)
POSITIVO:* Aparicién de dos lineas rojas distintas. Una linea roja debe estar en la region
de la linea de control (C) y la otra linea roja debe estar en la regién de la linca de prueba (T).
*NOTA: La intensidad del color rojo en lz regién de la linea de prueba (T) variard

de los anticuerpos H. pylori presentes en la muestra. Por
g q oS imiento de la region de la linea roja de pruecba se debe
considerar como positivo.
NEGATIVO: Una linea roja aparece en la regién de la linea control (C). No aparece
ninguna linea aparentemente ni roja ni rosada en la region de linea de prueba (T).

NO VALIDO: No aparece ninguna linea en la zona de la linea de control (C). Si esto
ocurre, lea las indicaciones de nuevo y repita la prueba con una prucba nueva. Si el resultado
sigue sin ser valido, deje de utilizar el kit de prueba inmediatamente y pongase en contacto con
su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

Un control de procedimiento interno se incluye en la prueba. El aparecimiento de una linea
roja en la region de la linea de control (C) es un control de procedimiento positivo.

Los estandares de control no se inistran en este Sin embargo, se recomienda
que un control positivo y negativo se lleven a cabo como una buena prictica de laboratorio
para confirmar el procedimiento de prueba y para verificar la realizacién adecuada de la
prueba.

LIMITACIONES

. La Prueba de H. pylori en Un Solo Paso en Placa (Suero/Plasma) se utiliza solamente para el
diagnéstico in vitro. La prueba se debe utilizar en la deteccion de anticuerpos H. pylori en
muestras de suero o plasma solamente. Ni valores cuantitativos ni incrementos en la
proporcion de los anticuerpos H. pylori se puede determinar a través de esta prueba
cualitativa.

La Prueba de H. pyiori en Un Solo Paso en Placa (Suero/Plasma) solamente indicara la
presencia de anticuerpos H. pylori cn mucstras y no se debe utilizar como tnico criterio para
el diagnéstico de las infecciones de H. pylori.

Con la prueba diagndstica los resultados deben ser interpretados junto con otra informacién
clinica para los médicos.

Si la prueba resulta negativo y los sintomas clinicos persisten, se debe realizar pruebas
adicionales utilizando otros métedos clinicos recomendados. Un resultado negativo no
excluye de ninguna manera Ia posibilidad de una infeccion por H. pylori.
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VALORES ESPERADOS

La Prueba de H. pylori en Un Solo Paso en Placa (Suero/Plasma) ha sido comparada con
cultivos de tejidos, demostrando una precision total del 85,2%.

CATACTERISTIC
Sensibilidad Clinica, Es

La Prueba de H. pvlori cn Un Solo Paso cn Placa (Suero/Plasma) ha sido evaluada con
muestras obtenidas de una poblacion de individuos sintomaticos y asintomdticos que se
presentaron para examencs endoscopicos.

La biopsia (cultivo) se utilizé como método de referencia para la Prueba de H. pylori en Un
Solo Paso en Placa (Suero/Plasma). La muestra fue considerada positivo st tanto el cultivo o la
histologfa 0 ambos fueron reportados positivos. La muestra fuc considerada negativo si ambos
métodos fueron reportados negativos.

Prueba de H. pylori en Placa vs. Biopsia

Meétodo Biopsia Resultad
Prueba de Resultados Positivo Negativo Totales
H. pylorien Positivo 94 27 121
Placa Negativo 4 85 89
Resultados Totales 98 112 210
Sensibilidad Relativa: 95,9% (89,9%-98,9%)*  Especificidad Relativa: 75,9% (66,9%-83,4%)*

Precision: 85,2% (79,7%-89,7%)* * 95% Intervalo de Confiabilidad
La discrepancia de las muestras fueron resueltas por ELISA para anticuerpos H. pylori 1gG.
Prueba de H. pylori en Placa vs. Biopsia/ELISA

Método ELISA T

Prueba de Resultad Pasitivo Negativo Totales
H. pylorien Positivo 94 i3 107
Placa Negativo 0 85 85
Resultados Totales 94 98 192

Sensibilidad Relativa: >99,0% (96,2%-100%)*
Precision: 93,2% (88,7%-96,3%)*

Especificidad Relativa: 86,7% (78,4%-92,8%)*
* 95% Intervalo de Confidencialidad

Dentro de una precision que ha sido determinada al utilizar 10 replicas de 4 muestras: un valor
negativo, un valor bajo positivo, un medio positivo y un valor alto positivo. El valor negativo,
el valor bajo positivo, el medio positivo y el valor alto positivo han sido identificados
correctamente superiores al 99% de las veces.
Inter-Ensayo

Entre la precision que ha sido determinada a través de 10 ensayos independientes sobre las
mismas 4 muestras; un valor negativo, uno bajo positivo, uno medio positivo y uno alto
positivo. Tres diferentes lotes de la Prueba de H. pylori en Un Solo Paso en Placa
(Suero/Plasma) han sido utilizados analizando valores negativos, bajo positivos, medio
positivos y alto positivos de las muestras. Las muestras se identificaron correctamente en mdis
del 99% de las veces.

Reactividad Cruzsda
Los sueros que conitienen cantidades conocidas de anticuerpos contra H. pylori han sido
probados con C. jejuni, C. fetus, C. coli, E. coli, Hepatitis A, B, C, E, HIV y Syphilis. Se
observé reactividad no cruzada indicando que la Prueba de H. pylori en Un Solo Paso en Placa
(Suero/Plasma) tiene un alto grado de especificidad para anticuerpos humanos contra H. pylori.

Fstudios de Interferencia

La Prueba de H. pylori en Un Solo Paso en Placa (Suero/Plasma) ha sido probada para
posibles interferencias de muestras visiblemente hemolizadas y lipémicas, asi como también
muestras de suero con niveles altos de bilirrubina. Ademds, no se observd interferencia en
muestras que contienen hasta 1.000 mg/d! de hemoglobina, hasta 1.000 mg/d! de Bilirrubina y
hasta 2.000 mg/dl de Albiimina en sueros humanos.
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