H. pylori CARD
Prueba de un solo puso en cassette pura iu deteccion de Helicobacter pylori en heces

USO PREVISTO

H pyvlori Card es una prueba inmunocromatografica de un solo paso para la deteccion cualitativa de
Helicobacter pylori en heces.

INTRODUCCION

Helicohacter pylori (H. pylori) es una bacteria con forma espiral que se encuentra en la mucosa gastrica
o adherida a la capa epitelial del estomago. Se estima que esta bacteria es el causante de mas del 90%
de las Glceras duodenales y por encima del 80% de los carcinomas gastricos.

FUNDAMENTO DEL TEST

H pydori Card es una prueba iva i ifica para la d on de Helicobacter pylori
en muestras de heces. Durante [a prueba, la muestra diluida de heces reacciona con el conjugado
coloreado (anticuerpos monoclonales anti-antigeno-particulas de latex coloreadas) secado previamente
en la membrana de la tira de reaccion. Este complejo avanza por capilandad a través de la membrana
Para dar el resultado como positivo, una linea de color rojo aparecera en la zona de resultado de la
membrana. La ausencia de esta finea roja sugiere un resufiado negativo. Independ de que
haya presencia o no de antigenos de Helicobacter pylori. la mezcla de conjugado va avanzando por la
membrana hasta la region de control donde se han inmovilizado anticuerpos y siempre aparecera una
linea de color rojo (linea de control). La apancion de ¢sta linea se utiliza: 1) para verificar que se ha
anadido el volumen de muestra suficiente y 2) que el tlujo ha sido apropiado; y 3) como control intemo
de los reactivos f

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto debe ser almacenado entre 2 y 30°C en su envase original sellado, para consegutr un éptimo
funcionamiento hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta. No debe abrirse hasta gl momento de
suuso No congelar

PRECAUCIONES

- Solo para uso profesional in vitro

- No unlizar después de la fecha de caducidad.

- Las muestras se deben considerar potencialmente peligrosas y deben ser manipuladas de la misma
forma que a un agente infeccioso.

- Los tests usados deben ser gestionados como residuos sanitarios (contenedor de residuos sanitanos)

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION

Las muestras {no utilizar muestras acuosas o diarreicas) deben ser recogidas en un recipiente hmpio y la
prueba debe realizarse lo mas pronto posible después de la recogida. Las muestras se deben conservar en
tno (solo 1 6 2 dias a 2-4 °C) hasta el momento de uulizarlas. Para conservar las muestras durante un
fiempo prolongado, como maximo | afo, deben mantenerse congeladas a -20°C La muestra dehe
descongelarse totalmente y alcanzar la temperatura ambiente para poder utilizarla en la prueba.

Preparacion de la muestra (ver dibujo)
- (1) Abnir el tubo para dilucion de muestra.
- (2) Con ayuda del paluo se toma una muestra de las heces recogidas. Para ¢llo se pasa el palito por
la muestra recog una fi idad de heces. Se introduce ¢l pahto en el 1ampon

ceirando el tubo (3) Auttar para facihitar la dispersion de la muestra
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MATERIALES SUMINISTRADOS

- Dispositivos de reaccion
- lasirucciones de uso
- Tubos de dilucion de muestras con tampon de extraccion

MATERIALES NECESARIOS-NO SUMINISTRADOS

- Recipiente para Ja recogida de muestra de heces
- Guantes desechables
- Cronometro

PROCEDIMIENTO

Previamente el dispositive, fas muestras de heces y los controles se deben acondicioaar « la
temperatura ambiente (15-30°C). No abrir el envase hasta el memento de la prueba.

[ Agitar el wbo de dilucion de la muestra para asegurar una buena dispersion. Cortar la punta del
tapon(4)

2 Sacar ef dispositivo de reaccion t & pylor Card de su envase para utilizarlo inmediatamente

3 Para cada muestra 0 control se debe usar un tubo de dilucion de ia muestra y un dispositivo diferente
Tomar § gotas 0 150 pL det liquido y depositartas ¢n la ventana circular marcada con una flecha o una S
en el dispositivo. evitando afadir particulas solidas con el liquido (5)

Si se da el caso de que el test ao funciona debido a la presencia de particulas sohdas en la ventana
circular, reurarlas y afiadir una gota de tampdn hasta que se vea avanzar al liquido (zona de reaccion y
de control)

4 Leer el resuttado a los {0 minutas (las lineas coloreadas aparecen),
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RESULTADOS

NECATIVO POSITIVO INVALIDOS
NEGATIVO: Una sola linea de color ROJO aparece en la ventana central det dispositivo de reaccion, en
la zona marcada con la letra C (linea de control)

POSITIVO: Ademas de la linea de control ROJO, también aparece una linea ROJA (linea de resuitado)
en la zona marcada con la letra T (zona de resultado).

INVALIDO Cuando la linea de control no aparece independientemente de que aparezca o no fa linea de
resultado. Las causas mas comunes por las que puede aparecer un resultado invalido son. una cantidad
insuficiente de muestra, una forma de proceder incorrecta o un deterioro de los reactivos. Si ocurriera
esto. debe revisarse el procedimiento y repetir [a prueba con un nuevo disposiivo de resccion  Si
persistiese &l problema, debe contactar con su proveedor y dejar de utilizar la prueba

OBSFRVACIONES

La intensidad de la linea roja en la zona de resultado puede variar dependiendo de la concentracion de
antigenos presentes en la muestra. Sin embargo, esta prueba es cualitativa por 10 que, ni la cantidad ni la
tasa de uumento de antigenos puede ser determinada por la misma.

CONTROL DE CALIDAD

El control tntema de funcionamiento viene incluido en la prueba. La linea rojo que aparece en la zona
de control (C) es ¢l control intemo del proceso. comprobando que el volumen de muestra es suficiente y
que el procedimiento seguido ha sido el adecuado La claridad del fondo de la ventana es también un
control intemo Si el test funciona correctamente, este fondo estara claro y no interferira con la lectura
del resultado

LIMITACIONES

. Una vez abrerta, el dispositivo ao debe usarse después de 2 horas

"

. Un exceso de muestra puede dar resultados negativos, dando lineas no muy definidas de color pardo
que no tienen mngln valor dragnéstico. Diluir la muestra en mas 1ampon y repenr ¢l ensayo

w

Algunas muestras de heces pueden disminuir la intensidad de la linea de control tcjo

o

Esta prueba diagnostica una posible ticera gastrica o presencia de carcinoma gasmmco causado por
Helicobacter pyluri, siuacidn que debe confirmarse por un especialista 0 meédico cuahificado,
tenrendo en cuenta las pruebas climcas y de Jaboratono evaluadas

CARACTER{STICAS DEL TEST
Sensibilidad

Linute de deteccion Un cultivo de H pviori fue somcado. centnfugado y se determuno la concentracion
de proteina presente Esta preparacion de antigeno de referencia de H pv/on se diluyé en un tampon
PBES-BSA y e hizo [a prucoa sig siendo fas instrucciones e uso Obtemizade que el limnite de dateccion
de la prueba de Heficohacter pylor es de 4-8 ng/mL.

Especificidad

Se han realizado estudios y evaluaciones para comparar la eficacia del test H pvlori Card se evaluo en
paralelo con un test del mercado

La deteccion de Helicobacter pylorr muestra 95% de concordanca en espectficidad en comparacion con
1a otra prueba

El uwso de anticuerpos monoclonales en la elaboracion de H. prionr Card asegura up alio grado de
espeatficidad para los anngenos de A pvlori Los anticuerpos unhzados para elaborar esta prueba
reconocen epitopos presentes en los antigenos encontrados en las muestras de heces de los pacientes,
tanto como en las preparaciones provenientes de cultivos de la bactena tn vitro

La posibilidad de interferencia con anticuerpos humanos anti-antigenos de raton o con niveles elevados
de RF en las muestras. no se han evaluado, algunas muestras podrian producir lineas de control con un
colar 10)0 brllante
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