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La Prueba Rapida OnSite H. pylori Ag es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral que
permite la deteccion cualitativa del antigeno H. pylori en muestras fecales humanas. La
Prueba Rapida OnSite H. pylori Ag esta destinada a ser usada por profesionales como una
prueba preliminar y provee resultados preliminares para ayudar en el diagndstico de la
infeccién con H. pylori.

Cualquier uso o interpretacion de estos resultados preliminares debe tener en cuenta otras
evidencias clinicas y la opinién profesional del personal de la salud. Debe considerarse el uso
de métodos alternativos para confirmar los resultados obtenidos por esta prueba.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Helicobacter pylori (H. pylori) una bacteria gramnegativa, helicoidal, en forma de varilla,
coloniza la mucosa gastrica de aproximadamente la mitad de la poblacion mundial’. La
infeccion por H. pylori es un factor de riesgo para una variedad de enfermedades
gastrointestinales incluyendo dispepsia no ulcerosa, tlceras duodenales y gastricas y gastritis
cronica activa?®. Por lo tanto, la eliminacion de H. pylori puede ser la estrategia mas
prometedora para reducir la incidencia de cancer gastrico’.

La bacteria H. pylori puede ser transmitida a través de materia fecal a través de la ingestién de
comida o agua contaminados con residuos. Los antibidticos en combinacién con los
compuestos de bismuto demostraron ser efectivos en el tratamiento de la infeccién activa por
H. pylori.

La infeccién por H. pylori se detecta actualmente mediante métodos de prueba invasivos
basados en endoscopia y biopsia (es decir, histologia, cultivo) o métodos de prueba no
invasivos tales como la prueba del aliento con urea (UBT), prueba de anticuerpos serolégicos
y prueba de antigenos de heces. UBT tiene una alta precisién, pero requiere costosos equipos
de laboratorio y el uso de un reactivo radioactivo®. Las pruebas de anticuerpos serologicos
detectan IgG especifica para H. pylori, y no pueden distinguir entre infecciones activas
actuales y infecciones pasadas. La prueba del antigeno de las heces detecta el antigeno
presente en las heces, lo que indica una infeccién activa por H. pylori. También puede
utilizarse para controlar la eficacia del tratamiento y la recurrencia de una infeccién, y no se ve
afectada por el uso de inhibidores de la bomba de protones (IBP) °.

La Prueba Rapida OnSite H. pylori Ag detecta el antigeno H. pylori presente en la muestra
fecal utilizando anticuerpos especificos. La prueba puede realizarse en un plazo de 10
minutos por un personal poco cualificado sin el uso de equipo de laboratorio.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
La Prueba Rapida OnSite H. pylori Ag es Identificacién Linea de Lineas de  Pozo de
un inmunoensayo cromatografico de flujo de la muestra Control prueba muestra
conjugado con oro coloidal (conjugados
anti-H. pylori), 2) una tira de membrana de
nitrocelulosa con una linea de prueba

lateral. La cinta de prueba contiene: 1) una
almohadilla de conjugado de color
borgofia con anticuerpo anti-H. pylori T
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(linea T) y una linea de control (linea C).
La linea T esta pre-recubierta con otro anticuerpo anti-H. pylori, y la linea C esta pre-
recubierta con un anticuerpo de linea de control.
Cuando se suministra un volumen adecuado de muestra fecal extraida en el pocillo de
muestra del casete, el espécimen migra por accién capilar a través del casete. El antigeno de
H. pylori, si esta presente en el espécimen, se unira al anticuerpo anti-H. pylori conjugado. El
inmunocomplejo se captura entonces en la membrana por el anticuerpo pre-recubierto

formando una linea T de color borgofia, lo que indica un resultado positivo en la Prueba
Réapida OnSite H. pylori Ag.

La ausencia de la linea T sugiere un resultado negativo de la Prueba Rapida OnSite H. pylori
Ag. La prueba contiene un control interno (linea C) que debe exhibir una linea de color
borgofia del inmunocomplejo de los anticuerpos de control independientemente del desarrollo
del color en la linea T. Si no se desarrolla ninguna linea de control (linea C), el resultado de la
prueba no es valido y la muestra debe volver a probarse con otro dispositivo.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS

Bolsas de aluminio selladas que contiene:

a. Un dispositivo casete

b. Un desecante

Tubos de toma de muestras, cada uno con contenido de 1 mL de tampén de extraccion
(REF SB-R0192)

Goteros de plastico para la transferencia de heces acuosas

Etiquetas de identificacion del paciente

Un inserto (Instrucciones de uso)

MATERIAL QUE PUEDE SER REQUERIDOS Y ESTA DISPONIBLE PARA LA COMPRA

1. Kit de Control de Pruebas Répidas Positiva H pylori Ag (Cat # C0192) el cual contiene
un vial de control positivo y un vial de control negativo.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SE SUMINISTRAN

1. Reloj o cronometro
2. Contenedor para mantener las muestras fecales

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de Diagnéstico in Vitro

Este inserto debe ser leido en su totalidad antes de llevar a cabo la prueba. De no ser

asi, se pueden presentar resultados imprecisos.

La bolsa de aluminio no se debe abrir, a menos que se vaya a realizar el ensayo

inmediatamente.

No utilice ningtin componente del kit mas alla de las fechas de caducidad indicadas.

No utilice los componentes de otro tipo de kit de prueba para reemplazar los

componentes del kit.

Lleve todos los reactivos a una temperatura ambiente de 15-30°C antes de ser usados.

No saque muestra de heces, ya que esto puede conducir a un exceso de muestra

fecal que tiende a coagular la superficie absorbente e interferir con la migracion

de la muestra.

Utilice ropa protectora y guantes desechables durante la manipulacién de los reactivos

del kit y muestras clinicas. Lavese bien las manos luego de realizar la prueba.

8. Los usuarios de esta prueba deben seguir las precauciones universales de los EE.UU.
CDC para la bioseguridad.

9. No se debe fumar, beber o comer en areas donde se manipulen las muestras o
reactivos del kit.
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aplique una muestra al pocillo de muestra del dispositivo. Cualquier resultado
interpretado fuera de la ventana de 10-15 minutos debe ser considerado invalido y
debe ser repetido.

13. No lleve a cabo la prueba en un cuarto con flujo de aire fuerte, por ejemplo con un
ventilador eléctrico o aire acondicionado.

PREPARACION DE REACTIVOS Y INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Todos los reactivos suministrados estan listos para su uso. AlImacene el dispositivo de prueba
sellado a una temperatura de 2°C a 30°C. Si se almacenan bajo una temperatura de 2°C a
8°C, asegurese de que el dispositivo de prueba se encuentre a temperatura ambiente antes
de abrirlo. El dispositivo de prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa
sellada. No se debe congelar el kit ni exponer a una temperatura de mas de 30°C.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y MANIPULACION

Considere la posibilidad de cualquier material de origen humano como infecciosos y
manejarlos mediante los procedimientos de bioseguridad estandar.

Para preparar las muestras utilizando las muestras de heces sélidas seguir el Procedimiento
A. Para preparar las muestras utilizando las muestras de heces acuosas seguir el
Procedimiento B.

Procedimiento A: muestras de heces sélidas

Paso 1:  Se recoge una muestra de materia fecal al azar en un recipiente limpio y seco.

Paso 2:  Etiquetar el dispositivo de recogida de heces con el nimero de identificacion de la
muestra (etiqueta de identificacion del paciente). Abra el dispositivo de recogida de
heces, desenroscando la parte superior y use el palo de recogida para perforar
aleatoriamente en 2-5 sitios diferentes, torciendo el palillo de recogida en las
muestras fecales para ayudar a la recoleccién si es necesario. No saques la
muestra fecal ya que esto puede conducir a un resultado de prueba no valido.

Paso 3: Asegurese de que la muestra este sélo en las ranuras de la palanca de coleccion.
El exceso de muestra de heces puede llevar a un resultado de prueba no
valida.

Paso 4: Vuelva a colocar el palillo de recogida y apriete firmemente para cerrar el dispositivo
de recogida de heces.

Paso 5: Agitar el dispositivo de recogida de heces vigorosamente.
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Procedimiento B: muestras de heces acuosas

Paso 1:  Se recoge una muestra de materia fecal al azar en un recipiente limpio y seco.

Paso 2:  Etiquetar el dispositivo de recogida de heces con el nimero de identificacion de la
muestra (etiqueta de identificacion del paciente).

Paso 3: Llene el gotero de plastico con la muestra; dispensar 2 gotas (70-85 uL) en el
dispositivo de recogida de heces.

Paso 4: Vuelva a colocar el palo recolector y apriete bien para cerrar el dispositivo de
recogida de heces.

Paso 5: Agitar el dispositivo de recogida de heces vigorosamente.
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2 gotas
La muestra esta lista para el examen, el transporte o el almacenamiento.

Nota: Las muestras extraidos se pueden almacenar a 2-8°C o a temperatura ambiente
hasta 37°C durante 10 dias. Para un almacenamiento mas largo, la
muestra extraida puede congelarse a -20°C. Evite multiples ciclos de congelacion-
descongelacion.

PROCESAMIENTO

Paso 1: Lleve la muestra y los componentes de prueba a temperatura ambiente si
refrigerados o congelados. Una vez que la muestra se descongela, mezclar bien
antes de realizar el ensayo.

Paso 2: Una vez se esté listo para llevar a cabo el ensayo, abra la bolsa de aluminio sellada
por la muesca vy retire el dispositivo de prueba. Coloque el dispositivo de prueba
sobre una superficie limpia y plana.

Paso 3:  Agite el tubo de recolecciéon de muestras vigorosamente con el fin de asegurar una
completa suspension liquida.

Paso 4: Sostenga el dispositivo de recogida de heces verticalmente. Gire la tapa. Dispensa
2 gotas (70-90 pL) de la solucién en el pocillo de muestra del casete. No
sobrecargue la solucion.
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# 10 minutos

2 gotas de solucion
Paso 5: Programe el cronometro.

Paso 6: Lea los resultados a los 10 minutos. Los resultados positivos pueden ser visibles a
partir de 1 minuto. Los resultados negativos deben ser confirmados al final de los 15
minutos. Cualquier interpretacién de r Itados hecha fuera de la ventana de

10-15 minutos deben ser considerados invadlidos y el ensayo debe ser

repetido. Descarta el dispositivo usado después de interpretar el resultado

segun las regulaciones locales.
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CONTROL DE CALIDAD

Control Interno: Esta prueba contiene una funcién de control incorporada, la linea C.
La linea C se desarrolla después de agregar el extracto de la muestra. Si la linea C no
se desarrolla, revise todo el procedimiento y repita la prueba con un nuevo dispositivo.

Control Externo: Las Buenas Practicas de Laboratorio recomiendan el uso de
controles externos, positivos y negativos, para asegurar el funcionamiento adecuado de
la prueba, particularmente en las siguientes circunstancias:

. Cuando un Nuevo operador utiliza el kit, antes de que procese las muestras.

. Cuando se inicia un nuevo lote de kits de prueba.

Un nuevo envio de kits es utilizado.

. Cuando la temperatura de almacenamiento se sale del rango de 2-30°C.

. La temperatura del sitio de procesamiento esta por fuera de 15-30°C.

Para verificar una frecuencia mayor que la esperada de los resultados positivos o
negativos.

. Investigar la causa de resultados no validos repetidos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

RESULTADO NEGATIVO: Si solo aparece la linea C, la prueba indica que no hay
presencia de antigeno detectable para H. pylori en la muestra. En este caso el
resultado es negativo.

.,

RESULTADO POSITIVO: Si aparecen las lineas C y T, la prueba indica que hay
presencia de antigeno para H. pylori en la muestra En este caso el resultado es
positivo.
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Las muestras con resultados positives deben ser confirmadas con métodos de analisis
alternativos y hallazgos clinicos antes de tomar una determinacioén en el diagnéstico.

RESULTADO INVALIDADO: Si no se genera una linea C, el ensayo no es valido sin
importar que se haya creado una linea de color en la linea T. El andlisis se debe repetir
con un nuevo dispositivo. Si se obtiene este resultado a causa de la sobrecarga en
la cantidad de muestra fecal recolectada, tome una nueva muestra y repita la
prueba (consulte las instrucciones de recoleccion de la muestra).
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Rendimiento clinico

Un total de 157 muestras fecales fueron recolectadas de pacientes sintomaticos y
personas sanas. Los especimenes fueron probados por la Prueba Réapida OnSite H.
pylori Ag. La prueba del aliento con urea (UBT) se utilizo como método de prueba de
referencia. La comparacién para todos los sujetos se muestra en la siguiente tabla:

Prilosec® Antiacido 5 mg/mL
Mylanta® Antiacido 1:20

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

El procedimiento de ensayo y la interpretacion de los resultados del ensayo deben ser
seguidos de cerca cuando se hace la prueba de la presencia de antigeno de H. pylori
en las heces. El incumplimiento del procedimiento, en particular el procedimiento de
recogida y manipulacién de muestras, pueden generarse resultados inexactos.

La Prueba Rapida OnSite H. pylori Ag se limita a la deteccion cualitativa del antigeno
de H. pylori en muestra de heces humanas. La intensidad del color de la linea no se
correlaciona con la cantidad de antigenos en la muestra.

Un resultado negativo de un individuo indica la ausencia de antigenos detectables de
H. pylori. Sin embargo, un resultado de prueba no reactivo no excluye la posibilidad de
exposicion a o de infeccién con H. pylori.

Un resultado negativo puede ocurrir si la cantidad de antigenos de H. pylori presentes
en la muestras estan por debajo del limite de deteccién de la prueba o los antigenos
que son detectados no estan presentes en la muestra fecal recolectada.

Se ha informado de que la seroprevalencia de H. pylori en muestras con resultados
positivos en la prueba de sangre oculta en heces fecales (FOB) es de
aproximadamente el 39,3%. Por lo tanto, un espécimen que da positivo con una prueba
FOB también puede ser positivo con la Prueba Rapida OnSite H. pylori Ag.

En caso de que persista el sintoma, con un resultado de la Prueba Rapida OnSite H.
pylori Ag es negativo o no reactivo, se recomienda tomar una nueva muestra paciente
pocos dias después o analizar con un dispositivo de prueba alternativo.

Los resultados obtenidos con esta prueba deben ser interpretados junto con otros
procedimientos diagnésticos y la sintomatologia clinica.
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Prueba Rapida OnSite H. pylori Ag
Referencia UBT Positivo Negativo Total
Positivo 58 2 60
Negativo 6 91 97
Total 64 93 157

Sensibilidad Relativa: 96.7%, Especificidad Relativa: 93.8%, Concordancia: 94.9%

Sensibilidad analitica

Se afadieron seis grupos de extractos de muestras fecales de 20 individuos sanos con
antigeno de lisado de H. pylori (cepa 43504) a concentraciones de 0, 0.25, 0.5, 0.75, 1
y 2 ng/mL, respectivamente, y se ensayaron con la Prueba Rapida OnSite H. pylori Ag.
Los resultados se muestran en la tabla siguiente. El limite de deteccién del Prueba
Rapida OnSite H. pylori Ag, definido como el nivel de deteccién positiva =95%, es de
1 ng/mL de antigeno de lisado de H. pylori.

Antigeno de Lisado de H. pylori (ng/mL)
0.75 1

0 0.25 0.5
Numero de positivos 0 0 0 9 20 20
Numero de negativos 20 20 20 11 0 0
Deteccién % 0% 0% 0% 45% 100% 100%

n=20 Sensibilidad Relativa en 1 ng/mL es 100%

Reactividad Cruzada

Los organismos enumerados a continuacién se ensayaron por reactividad cruzada con
la Prueba Réapida OnSite H. pylori Ag. No se observd reactividad cruzada en los
organismos de = 1 x 108 org/mL.
Acinetobacter calcoaceticus
Adenovirus

Enterococcus faecalis
Escherichia coli

Gardnerella vaginalis
Geotrichum candidum
Haemophilus influenza
a-haemolytics streptococcus
B-haemolytic streptococcus
Klebsiella pneumonia

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrheae
Neisseria meningitides
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris Hauser
Pseudomonas aeruginosa
Rotavirus

Salmonella Paratyphi A
Salmonella Paratyphi B
Salmonella Paratyphi C
Salmonella typhi

Interferencia

Las siguientes sustancias comunes y potencialmente interferentes pueden afectar el
rendimiento de la Prueba Rapida OnSite H. pylori Ag. Esto se estudié mediante la
adicion de estas sustancias en muestras negativas y positivas fecales,
respectivamente. Los resultados demuestran que, en las concentraciones ensayadas,
las sustancias estudiadas no afectan el rendimiento de la Prueba Rapida OnSite H.
pylori Ag.

Lista de sustancias potencialmente infernantes y concentraciones probadas:
Tums® Antiacido 5 mg/mL Pepto-Bismol® Antiacido 1:20
Tagamet® Antiacido 5 mg/mL Sulfato de bario 5%
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