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Prueba rapida para la deteccion cualitativa de anticuerpos para Helicobacter pylori (H. pylori) en
sangre total, suero o plasma.
Solo para uso diagnostico profesional in vitro.

El dispositivo de deteccion rapida de H. pylori (Sangre Total/Suero/Plasma) es un inmunoanlisis
cromatografico rapido para la deteccion cualitativa de anticuerpos anti-H. pylori en sangre completa,
suero o plasma como ayuda en el diagnostico de la infeccion de H. pylori en adultos mayores de edad.
EL H. pylori es una bacteria pequefia de forma espiral que vive en la superficie del estomago y duodeno. Esta
implicada en la etiologia de una variedad de enfermedades 2gastmmtenstmalles incluyendo cancer duodenal y
gastrico, dispepsia no ulcérosa y gastritis cronica y activa.” Muestras subordinadas y costosas a métodos de
diagnostico mvasivos incluyen biopsia: g,asmcas 0 duodenales seguidas por pruebas de ureasa (presuntiva),
cultivos y/o coloraciones (tefiido) hmologlcoq Las técnicas no mvasivas incluyen la prueba de aliento de
urea, la cual requlere equipos de laboratorio costosos y una exposicion moderada a la radiacion y métodos
semlogx,oq Los individuos infectados con H. pylori desarrollan antlcuerpos los cuales se relacionan
fuertemente con la infeccion de H. pylori confirmada histologicamente. ™

El dispositivo de deteccion rapida de H. pylori (Sangre Total/Suero/Plasma) es una prueba sencilla que
utiliza una combinacion de particulas recubiertas con antigenos de H. Pylori y anticuerpos contra la
IgG humana para la deteccion cualitativa y selectiva de anticuerpos frente al H. pylori en sangre
completa, suero o plasma en tan solo unos minutos.

PRINCIPIO

La Prueba Rapida de H. pylori en Placa (Sangre Total/Suero/Plasma) es una inmunoprueba cualitativa
basada en el dispositivo de membrana, para la deteccion de anticuerpos H. pylori en sangre total, suero
y plasma. En este procedimiento de la prueba el IgG anti-humano se inmoviliza en la region
correspondiente a la linea de la prueba. Después la muestra se agrega al pozo de la placa, este reacciona
con el antigeno H. pylori recubierto con particulas en la prueba. La mezcla migra cromatograficamente
a lo largo de la placa e interactiia con el IgG anti-humano inmovilizado. Si la muestra contiene
anticuerpos H. pylori una linea coloreada aparecera en la region de la linea de prueba indicando un
resultado positivo. Si la muestra no contiene /. pylori, no aparecera ninguna linea coloreada en esta
region indicando un resultado negativo. Como un procedimiento de control, siempre aparecera una
linea roja en la region de la linea de control si la prueba ha sido realizada correctamente. Sino aparece
la linea coloreada en la linea de control, los resultados no son validos.

REACTIVOS

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

PRECAUCIONES

Solo para uso dlagaostlco profesional in vitro. No se debe utilizar después de cumplida la fecha de vencimiento.
* No consumir ningiin alimento, beber o fumar cerca del 4rea donde los especimenes o los kits estan
siendo manipulados.
* No utilizar la prueba si el empaque esta dafiado.
® Manipular la prueba como si tuvieran agentes infecciosos. Mantener las precauciones establecidas para los
riesgos microbiologicos a través de la prueba y seguir los procedimientos estandares para el desecho
adecuado de los especimenes.
Utilizar la ropa adecuada, tales como bata de laboratorio, guantes desechables y proteccion para los
ojos, cuando los especimenes estan siendo probados.
* La prueba, una vez utilizado, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.
* Tanto la humedad como la temperatura podrian afectar los resultados.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacene de la forma como viene empacado a temperatura ambiente o refrigerado a una temperatura
de (2-30°C). La prueba se puede realizar siempre y cuando se cumpla con la 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.

N DE LA MUESTRA

La Prueba Rapida de H. pylori en Placa (Sangre Total/Suero/Plasma) se puede realizar utilizando

sangre total (de venopuntura o puncion dactilar), suero o plasma.

Para coleccionar especimenes de Sangre Total Venosa: Colectar el espécimen de sangre con

anticuagulador (sodio o litio hepalinizado, potasio o sodio EDTA, oxalato de sodio, citrato de sodio)

siguiendo procedimiento estandares de laboratorio.

Para colecta de muestras de sangre total por puncién dactilar:

® Lave la mano del paciente con jabon y agua tibia o limpie con un copo de algodon con alcohol. Dejar secar.

® Masaje la mano, sin tocar el sitio de puncion frotando hacia abajo con direccion a las puntas del

dedo anular o medio.

Puncione la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera muestra de sangre.

Suavemente masaje la mano desde la mufieca hacia la palma de tal forma que se forme unas gota

redonda de sangre en el sitio que se punciono.

Agregue la muestra de sangre total de la puncion dactilar en la placa usando un tubo capilar:

* Toque la sangre con el extremo del tubo capilar y espere hasta que llegue a la linea de llenado.
Evite la formacion de burbujas de aire.

* Coloque el bulbo sobre el extremo superior del tubo capilar, luego, oprima el bulbo para
dispensar la sangre total en el pozo de la placa (S)

Separe el suero o el plasma de la sangre tan pronto como sea posible para evitar hemoélisis. Use

solamente muestras claras no- hemolizadas.

® La prueba se debe realizar inmediatamente después de la recoleccion. No deje las muestras a
temperatura ambiente por largos periodos. Muestras de suero y plasma pueden ser almacenadas de
2-8° C, hasta 3 dias. Para almacenamientos mas prolongados, las muestras deben ser mantenidas por
debajo de -20°C. La sangre total recolectada a través de venopuncion debe ser almacenada de 2-8°C,
si la prueba se va a realizar dentro de los dos dias siguientes a la recoleccion. No congelar las muestras de
sangre total. La Sangre total recolectada por puncion dactilar debe ser analizada inmediatamente.

® Llevar las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Muestras congeladas se deben
descongelar completamente y mezclarlas completamente antes de realizar 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.

® Buffer

® Placas
® Ficha técnica

® Cuentagotas

[Materiales Requeridos no Sumini

® Recipientes para la recoleccion de muestras
® Centrifuga
® Tubos capilares heparinizados y bulbo dis

® Lancetas (para puncion dactilar de sangre total imicamente)
® Cronometro
dor (solamenle para sangre total por puncion dactilar)

Deje que la placa, la muestra, buffer y/o los controles a temperatura ambiente estable (15-30°C)

antes de la prueba.

1. Lleve 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.
Para muestras de suero o plasma: Mantenga el cuentagotas en posicion vertical y transfiera 2 gotas de
suero o plasma (aproximadamente, 50 pL) al pocillo para muestras (S) del dispositivo de prueba; a
continuacion, afiada una gota de tampon al pocillo de muestras (S). Inicie el temporizador. Consulte la
ilustracion que aparece mas abajo.
Para venopuntura de las muestras de sangre total: Sujete un gotero verticalmente y transfiera dos
gotas de sangre total (aproximadamente 50 UL) en el pozo de la placa (S) y agregue una gota de la
solucion buffer y empiece a tomar el tlempo Vea la ilustracion mas abajo.
Para las muestras de sangre total uncion dactilar: Llene el tubo capilar y transfiera
aproximadamente 50 LL de la muestra de sangre total por puncién dactilar al pozo de la placa (S)
y luego agregue una gota de solucion buffer y empiece a cronometrar. Vea la ilustracion mas abajo.

. Espere por la aparicion de linea(s) roja(s). Los resultados deben ser leidos en 10 minutos. No leer el
resultado después de 15 minutos.
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INTERPRETACION DE LOS RESUL'

(Consultar 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 region de la linea de prueba (T).
*NOTA: La intensidad del color rojo en la region de la linea de prueba (T) variara dependiendo de las
concentraciones de los anticuerpos H. pylori presentes en la muestra. Por consiguiente cualquier
oscurecimiento de la region de la linea de roja de prueba se debe considerar como positivo.
NEGATIVO: Una linea roja aparece en la region de la linea control (C). No aparece ninguna linea
aparentemente ni roja ni rosada en la region de linea de prueba (T).
NO VALIDO: La linea de control no aparece. Las razones mas probables para que falle la linea de
control es que el volumen de muestra sea insuficiente o que las técnicas de procedimiento no se
realizaron en forma adecuada. Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva placa. Si los
problemas persisten, no siga utilizando la placa y contacte 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. Esta confirma un volumen
suficiente de muestra y una técnica de procedimiento correcta.
Los estandares de control no se suministran en este estuche. Sin embargo, se recomienda que un
control positivo y negativo se lleven a cabo como una buena préctica de laboratorio para confirmar el

irocedu‘memo de irueba i iara verificar la realizacion adecuada de la irueba

1. El dispositivo de deteccion rapida de H. pylori (Sangre Total/Suero/Plasma) se debe utilizar
unicamente para analizar a los pacientes con signos y sintomas clinicos indicativos de enfermedades
digestivas, y no se debe utilizar en pacientes asintomaticos.

. La Prueba Rapida de H. pylori en Placa (Sangre Total/Suero/Plasma) se utiliza solamente para el
diagnostico in vitro. La prueba se debe utilizar en la deteccion de anticuerpos H. pylori en muestras
de sangre total, 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.

3. La Prueba Rapida de H. pylori en Placa (Sangre Total/Suero/Plasma) solamente indicara la

presencia de anticuerpos H. pylori en muestras y no se debe utilizar como unico criterio para el
diagnostico de las infecciones de H. pylori.

)

4. Las muestras muy hemolizadas producen resultados no validos. Siga atentamente las instrucciones
que aparecen en el prospecto para obtener unos resultados precisos.

5. Un resultado positivo no permite distinguir entre una infeccion activa y la colonizacion por H. pylori.

6. Un resultado positivo muestra inicamente la presencia de anticuerpos IgG contra H. pylori y no
indica necesariamente la presencia de una enfermedad digestiva.

7. Un resultado negativo indica que no existen anticuerpos IgG contra H. pylori, o que estan por
debajo del limite de deteccion de la prueba.

8. Con la prueba diagnostica los resultados deben ser interpretados junto con otra informacion clinica
para los médicos.

9. Las referencias bibliograficas sugieren la existencia de una reactividad cruzada del anticuerpo IgG

con un organismo estrechamente relacionado: la bacteria Borrelia burgdorferi. Sin embargo, no se ha
determinado el rendimiento de la prueba con este organismo, por lo que se desconoce la
especificidad de este dispositivo si el organismo esta presente.
10.Si la prueba resulta negativo y los sintomas clinicos persisten, se debe realizar pruebas adicionales
utilizando otros métodos clinicos recomendados. Un resultado negativo no excluye de ninguna
manera la posibilidad de una infeccion por H. pylori.
11.Esta prueba no se ha establecido para pacientes menores de edad.
La infeccion por H. pylori esta presente en todo el mundo y se ha demostrado su correlacién con la
edad, la raza, el tamafio familiar y las clases socmeconom.l(,ds En los Estados Unidos, la incidencia de
la infeccién puede aumentar en un 1 y un 2% cada afio."” Entre el 80 y el 100% de los individuos que
presentan signos y sintomas de otras enfermedades aastromtestmales coémo ulceras de duodeno, han
dado resultados positivos a la infeccion por H. Pylori.

La Prueba Rapida de H. pylori en Placa (Sangre Total/Suero/Plasma) ha sido evaluada con muestras
obtenidas de una poblacion de individuos sintomaticos y asintomaticos que se presentaron para examenes
endoscopicos. El cultivo o la histologia de muestras de biopsias se ha empleado como método de referencia.
De las 321 muestras clinicas recién obtenidas, 136 presentaron biopsia positiva y 185 presentaron biopsia
negativa. La biopsia “positiva” se definio6 como la existencia de unos resultados de cultivo o histologia (o
ambos) positivos; por su parte, la biopsia "negativa" se defini6 como unos resultados negativos tanto para el
cultivo como para la histologia. Mas abajo se resumen los resultados para cada matriz de muestras.
Prueba Rapida de H. pylori en Placa de vs. Biopsia/Histologia

SUERO
Método Biopsia/Histologia
. i Resultados Positivo Negativo
Prueba Ripida Positivo 121 21

H. pylori

Negativo
Sensibilidad = 121/136 = 89% (82%-94%)*
Precision = 285/321 = 89% (85%-92%)*

15 164
Especificidad = 164/185 = 89% (83%-93%)*

PLASMA
Método Biopsia/Histologia
Prueba Rapida Resultados Positivo Negativo
i Positivo 120 21
H. pylori
Negativo 16

164
Sensibilidad = 120/136 = 88% (81%-93%)* Especificidad = 164/185 = 89% (83%-93%)*

Precision = 284/321 = 88% (84%-92%)*

PUNCION DIGITAL
Método Biopsia/Histologia
Prueba Rapida Resultados Positivo Negativo
i Positivo 54 12
H. pylori
Negativo

8 76
Sensibilidad = 54/62 = 87% (76%-94%)* Especificidad = 76/88 = 86% (77%-93%)*
Precision = 130/150 = 87% (80%-92%)*

SANGRE COMPLETA VENOSA

Método Biopsia/Histologia
Prueba Rapida Resultados Positivo Negativo
i Positivo 119 22
H. pylori
Negativo 17 163

Sensibilidad = 119/136 = 88% (81%-93%)*
Precision = 282/321 = 88% (84%-91%)*

Especificidad = 163/185 = 88% (83%-92%)*
*Denota un intervalo de confianza del 95%

nostico inmediato

Se emplearon tres consultorios medu,oq para realizar la prueba del dispositivo de deteccion rapida de H.
pylori (Sangre Total/Suero/Plasma). La prueba fue realizada por personal con diversos grados de
formacion. Cada consultorio médico analizé un panel de muestras codificado de manera aleatoria que
contenia (20) muestras negativas, (20) positivas bajas y (20) positivas medias. Los resultados obtenidos
presentaban una correlacion > 99% con los resultados esperados.

El suero que contenia cantidades conocidas de anticuerpos IgG contra H. pylori se han analizado con C. jejuni, C.
fetus, C. coli, P. aeruginosa y E. coli. No se ha observado reactividad cruzada, lo que indica que el dispositivo de
deteccion rapida de H. pylori (Sangre Total/Suero/Plasma) presenta un alto grado de especificidad para los
anticuerpos IgG en suero humano contra H. pylori.

Estudios de Interferencial

No se han observado interferencias con los resultados del dispositivo de deteccion rapida de H. pylori
(Sangre Total/Suero/Plasma) en las muestras que presentaban niveles elevados de hemoglobina (hasta 1000
mg/dl), bilirrubina (hasta 1000 mg/dl) y albumina sérica (hasta 2000 mg/ml). Los resultados de las pruebas
también permanecieron inalterados al modificar el rango de hematocrito, del 20% al 67%. La muestra con
una concentracion de triglicéridos de 600mg/dl no afect6 al rendimiento de la muestra.
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