H. pylori Antibody Rapid Test Cassette
(Whole Blood/Serum/Plasma)
Package Insert
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A rapid test for the qualitative detection of antibodies to Helicobacter pylori (H. pylori) in human
whole blood, serum or plasma.
For professional in vitro diagnostic use only.
[INTENTED USE]
The H. pylori Antibody Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a rapid
chromatographic immunoassay for the qualitative detection of antibodies to H. pylori in human
whole blood, serum, or plasma to aid in the diagnosis of H. pylori infection.
[SUMMARY]
H. pylori is a small, spiral-shaped bacterium that lives in the surface of the stomach and
duodenum. It is implicated in the etiology of a variety of gastrointestinal diseases, including
duodenal and gastric ulcer, non-ulcer dyspepsia and active and chronic gastritis 12 Both
invasive and non-invasive methods are used to diagnose H. pylori infection in patients with
symptoms of gastrointestinal disease. Specimen dependent and costly invasive diagnostic
methods include gastric or duodenal biopsy followed by urease testing (presumptive), culture,
and/or histologic staining.3 Non-invasive techniques include the urea breath test, which requires
expensive laboratory equipment and moderate radiation exposure, and serological methods. *®
Individuals infected with H. pylori develop antibodies which correlate strongly with histologically
confirmed H. pylori infection.®”® The H. pylori Antibody Rapid Test Cassette (Whole
Blood/Serum/Plasma) is a simple test that utilizes a combination of H. pylori antigen coated
particles and anti-human IgG to qualitatively and selectively detect H. pylori antibodies in whole
blood, serum, or plasma.

[PRINCIPLE]

The H. pylori Antibody Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a qualitative
membrane based immunoassay for the detection of H. pylori antibodies in whole blood, serum,

or plasma. In this test procedure, anti-human IgG is immobilized in the test line region of the test.

After specimen is added to the specimen well of the device, it reacts with H. pylori antigen
coated particles in the test. This mixture migrates chromatographically along the length of the
test and interacts with the immobilized anti-human IgG. If the specimen contains H. pylori
antibodies, a colored line will appear in the test line region indicating a positive result. If the
specimen does not contain H. pylori antibodies, a colored line will not appear in this region
indicating a negative result. To serve as a procedural control, a colored line will always appear
in the control line region, indicating that proper volume of specimen has been added and
membrane wicking has occurred.

[REAGENTS]

The test contains H. pylori antigen coated particles and anti-human IgG coated on the
membrane.

[PRECAUTIONS]

For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration date.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

« Do not use test if pouch is damaged

Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established

precautions against microbiological hazards throughout testing and follow the standard

procedures for proper disposal of specimens.

Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection

when specimens are being tested.

The used test should be discarded according to local regulations.
« Humidity and temperature can adversely affect results.

[STORAGE AND STABILITY]

Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test is

stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test must remain in the

sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]

e The H. pylori Antibody Rapid Test Cassette can be performed using whole blood (from

venipuncture or fingerstick) serum or plasma.

To collect Fingerstick Whole Blood specimens:

Wash the patient’s hand with soap and warm water or clean with an alcohol swab. Allow to

dry.

Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the hand towards

the fingertip of the middle or ring finger.

Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood.

Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over the

puncture site.

Add the Fingerstick Whole Blood specimen to the test by using a capillary tube:

e Touch the end of the capillary tube to the blood until filled to approximately 75 pL.
Avoid air bubbles.

« Place the bulb onto the top end of the capillary tube, then squeeze the bulb to dispense
the whole blood to the specimen area of the test cassette.

Add the Fingerstick Whole Blood specimen to the test by using hanging drops:

« Position the patient'’s finger so that the drop of blood is just above the specimen well of
the test cassette.

« Allow 3 hanging drops of fingerstick whole blood to fall into the center of the specimen
area on the test cassette, or move the patient’s finger so that the hanging drop touches
the center of the specimen area. Avoid touching the finger directly to the specimen area.

Separate serum or plasma from blood as soon as possible to avoid hemolysis. Use only
clear non-hemolyzed specimens.

Testing should be performed immediately after the specimens have been collected. Do not
leave the specimens at room temperature for prolonged periods. Serum and plasma
specimens may be stored at 2-8°C for up to 3 days. For long term storage, specimens should
be kept below -20°C. Whole blood collected by venipuncture should be stored at 2-8°C if the
test is to be run within 2 days of collection. Do not freeze whole blood specimens. Whole
blood collected by fingerstick should be tested immediately.

Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must be completely
thawed and mixed well prior to testing. Specimens should not be frozen and thawed
repeatedly.

If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with local regulations
covering the transportation of etiologic agents.

[MATERIALS]

Materials provided
« Droppers + Buffer « Package insert
Materials required but not provided
Specimen collection containers + Centrifuge
« Lancets (for fingerstick whole blood only) + Timer
* Heparinized capillary tubes and dispensing bulb (for fingerstick whole blood only)
[DIRECTIONS FOR USE]
Allow the test, specimen, buffer and/or controls to reach room temperature (15-30°C)
prior to testing.
1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette from the
sealed pouch and use it as soon as possible.
2. Place the cassette on a clean and level surface.

For Serum or Plasma specimen:

« Hold the dropper vertically and transfer 3 drops of serum or plasma (approximately 75
pL) to the specimen well of test Cassette and start the timer. See illustration below.

For Venipuncture Whole Blood specimen:

» Hold the dropper vertically and transfer 3 drops of whole blood (approximately 75 ulL) to
the specimen well, then add 1 drop of buffer (approximately 40 uL), and start the timer.
See illustration below.

For Fingerstick Whole Blood specimen:

e To use a capillary tube: Fill the capillary tube and transfer approximately 75uL of
fingerstick whole blood specimen to the specimen area of test cassette, then add 1
drop of buffer (approximately 40 pL) and start the timer. See illustration below.

* To use hanging drops: Allow 3 hanging drops of fingerstick whole blood specimen
(approximately 75 pL) to fall into the specimen area of test cassette, then add 1 drop of
buffer (approximately 40 puL) and start the timer. See illustration below.

3. Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 10 minutes. Do not interpret the
result after 20 minutes.
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[INTERPRETATION OF RESULTS]
(Please refer to the illustration above)

POSITIVE:* Two colored lines appear. One colored line should be in the control region (C)
and another colored line should be in the test region (T).
*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the
concentration of H. pylori antibody present in the specimen. Therefore, any shade of color in the
test region (T) should be considered positive.
NEGATIVE: One colored line appears in the control region (C). No apparent colored line
appears in the test region (T).
INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural

techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat

the test with a new test cassette. If the problem persists, discontinue using the test kit

immediately and contact your local distributor.
[QUALITY CONTROL]

A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control region (C) is

the internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume and correct procedural

technique. Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that
positive and negative controls be tested as a good laboratory practice to confirm the test
procedure and to verify proper test performance.

[LIMITATIONS]

The H. pylori Antibody Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is for in vitro

diagnostic use only. The test should be used for the detection of H. pylori antibodies in whole

blood, serum or plasma specimens only. Neither the quantitative value nor the rate of
increase in H. pylori antibody concentration can be determined by this qualitative test.

The H. pylori Antibody Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) will only indicate

the presence of H. pylori antibodies in the specimen and should not be used as the sole

criteria for the diagnosis of H. pylori infection.

. As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together with other clinical

information available to the physician.

4. If the test result is negative and clinical symptoms persist, additional testing using other
clinical methods is recommended. A negative result does not at any time preclude the
possibility of H. pylori infection.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Clinical Sensitivity, Specificity and Accuracy

The H. pylori Antibody Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has been evaluated

with specimens obtained from a population of symptomatic and asymptomatic individuals who

presented for endoscopic examination. Biopsy (Culture) served as the reference method for the

H. pylori Antibody Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma). Histology and a Rapid

Urease Test (RUT) were performed on all negative culture specimens. The specimen was

considered positive if Culture was positive. The specimen was also considered positive if the

Culture was negative, but both Histology and RUT were positive. The result shows that the

sensitivity of the H. pylori Antibody Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is 96.8%

and the specificity is 93.0% relative to Biopsy/Histology/RUT.

H. pylori Antibody Rapid Test Cassette vs. Biopsy/Histology/RUT
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Method BlppsylH|stoIogy/RU'l_’ Total Results
H. pylori Antibody ReS-LII|tS Positive Negative
Rapid Test Cassette Positive 150 15 165
Negative 5 200 205
Total Results 155 215 370

Relative Sensitivity: 96.8% (95%CI*: 92.6%-98.9%)
Relatively Specificity: 93.0% (95%CI*: 88.8%-96.0%)
Accuracy: 94.6% (95%CI*: 91.8%-96.7%)

*Confidence Interval

Precision

Intra-Assay
Within-run precision has been determined by using 10 replicates of four specimens: a negative,
a low positive, a medium positive and a high positive. The negative, low positive, medium
positive and high positive values were correctly identified >99% of the time.

Inter-Assay
Between-run precision has been determined by 10 independent assays on the same four
specimens: a negative, a low positive, a medium positive and a high positive. Three different
lots of the H. pylori Antibody Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) have been
tested using negative, low positive, medium positive and high positive specimens. The
specimens were correctly identified >99% of the time

Cross-reactivity
Sera containing known amounts of antibodies to H. pylori have been tested with Hepatitis A, B,
C, E, HIV and Syphilis. No cross-reactivity was observed, indicating that the H. pylori Antibody
Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has a high degree of specificity for
antibodies to H. pylori.
Interfering Substances
The H. pylori Antibody Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has been tested for
possible interference from visibly hemolyzed and lipemic specimens, as well as serum
specimens containing high bilirubin levels. In addition, no interference was observed in
specimens containing up to 1,000 mg/dL hemoglobin; up to 1,000 mg/dL bilirubin; and up to
2,000 mg/dL human serum albumin.
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SP.INREACT Prueba Réapida del Anticuerpo H.Pylori en Cassette
(Sangre Entera/Suero/Plasma)
Ficha Técnica
[ REFIHP-402 T Espafiol |
Prueba réapida para la deteccion cualitativa de anticuerpos para Helicobacter pylori (H.Pylori) en
sangre entera, suero o plasma.
Solo para uso diagnéstico profesional in vitro.
[USO INDICADO]
La Prueba Répida del Anticuerpo H.Pylori en Cassette (Sangre Entera/Suero/Plasma) es un
inmunoensayo cromatografico para la deteccién cualitativa de anticuerpos de H.Pylori en
sangre entera, suero o plasma fin de ayudar en el diagnéstico de infecciones ocasionadas por
H.Pylori.
[RESUMEN]
El H.Pylori es una bacteria pequefia de forma espiral que vive en la superficie del estémago y
duodeno. Est& implicado en la etiologia de una variedad de enfermedades gastrointestinales,
incluidas la dlcera duodenal y gastrica, la dispepsia no ulcerosa y la gastritis activa y crénica.™?
Se utilizan métodos tanto invasivos como no invasivos para diagnosticar la infeccién por
H.Pylori en pacientes con sintomas de enfermedades gastrointestinales. Los métodos de
diagnéstico invasivos costosos y dependientes de la muestra incluyen la biopsia gastrica o
duodenal seguida de la prueba de ureasa (presuntiva), cultivo y/o tincién histoldgica.® métodos
serolégicos.”® Las personas infectadas con H.Pylori desarrollan anticuerpos que se
correlacionan fuertemente con la infeccién por H.Pylori confirmada histolégicamente.®”® La
prueba rapida de anticuerpos contra H.Pylori en casete (Sangre Entera/Suero/Plasma) es una
prueba simple que utiliza una combinacién de particulas recubiertas de antigeno H.Pylori e IgG
antihumana para detectar cualitativa y selectivamente anticuerpos H.Pylori en sangre entera,
suero o plasma.
[PRINCIPIO]
La Prueba Répida del Anticuerpo H.Pylori en Cassette (Sangre Entera/Suero/Plasma) es una
inmunoprueba cualitativa basada en el dispositivo de membrana, para la deteccion de
anticuerpos H.Pylori en sangre entera, suero y plasma. En este procedimiento de la prueba el
1gG 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 reaccionacon el antigeno H.Pylori recubierto con
particulas en la prueba. La mezcla migra cromatograficamente a lo largo de la placa e
interactlia con el IgG anti-humano inmovilizado. Si la muestra contiene anticuerpos H.Pylori una
linea coloreada aparecera en la regién de la linea de prueba indicando unresultado positivo. Si
la muestra no contiene H.Pylori, no aparecera ninguna linea coloreada en estaregién indicando
un resultado negativo. Como un procedimiento de control, siempre aparecera unalinea roja en
la regién de la linea de control si la prueba ha sido realizada correctamente. lo que indica que
se ha agregado el volumen adecuado de muestra y que se ha producido la absorcién de la
membrana.
[REACTIVOS]
La placa contiene antigenos H.Pylori recubiertos en particulas e IgG anti-humano recubriendo
lamembrana.
[PRECAUCIONES]
® Solo para uso diagnéstico profesional in vitro. No se debe utilizar después de cumplida la
fecha devencimiento.
® No consumir ningan alimento, beber o fumar cerca del area donde los especimenes o los kits
estan siendo manipulados.
® No utilizar la prueba si el empaque esta dafado.
® Manipular la prueba como si tuvieran agentes infecciosos. Mantener las precauciones
establecidas para los riesgos microbiolégicos a través de la prueba y seguir los
procedimientos estandares para eldesecho adecuado de los especimenes.
® Utilizar la ropa adecuada, tales como bata de laboratorio, guantes desechables y proteccién
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
temperature de (2-30°C). La prueba se puede realizar siempre y cuando se cumpla con la
fecha indicada en elempaque. La prueba debe permanecer sellada hasta su uso. NO
CONGELAR. No se debe utilizerdespués de la fecha de vencimiento.
[OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA]
e La Prueba Répida del Anticuerpo H.Pylori en Cassette (Sangre Entera/Suero/Plasma) se
puede realizar utilizando sangre entera (de venopuntura o puncién dactilar), suero o plasma.
Para colecta de muestras de sangre entera por pinchado de dedo:
e Lave la mano del paciente con jabén y agua tibia o limpie con un copo de algodén con
alcohol.Dejar secar.
Masaje la mano, sin tocar el sitio de puncién frotando hacia abajo con direccién 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
una gota redonda de sangre en el sitio que se punciond.
Agregue la muestra de sangre entera de la puncién dactilar en la placa usando un tubo
capilar:
* Toque el final del tubo capilar a la sangre hasta llenar aproximadamente 75 pL. Evite
burbujas de aire.
« Cologue el bulbo sobre el extremo superior del tubo capilar, luego, oprima el bulbo para

dispensar la sangre entera en el pozo de la placa (S).
e Agregue la muestra de sangre entera de la puncién dactilar en la zona de prueba de la
placa usando gotas de sangre directas:
e Coloque el dedo del paciente de tal forma que la gota de sangre esté justo encima del
pozo dela placa (S).
* Deje caer dos gotas de la puncién dactilar de sangre entera sobre el pozo de la placa
(S) de laprueba. Mueva el dedo del paciente de forma tal que la gota toque el pozo de
la placa (S).Evite que el dedo toque directamente el pozo de la placa (S).
Separe el suero o el plasma de la sangre tan pronto como sea posible para evitar hemdlisis.
Use solamente muestras claras no- hemolizadas.
La prueba se debe realizar inmediatamente después de la recoleccion. No deje las muestras
atemperatura ambiente por largos periodos. Muestras de suero y plasma pueden ser
almacenadas de 2-8°C, hasta 3 dias. Para almacenamientos méas prolongados, las muestras
deben ser mantenidas pordebajo de -20°C. La sangre entera 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 recolecciéon. No congelar las muestras de sangre entera. La sangre
entera recolectada por puncién 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 nose deben congelar y descongelar repetidamente.
* Silas muestras han sido enviadas deben cumplir con las regulaciones locales de empaque y
envio.
[MATERIALES]

Materiales Suministrados

« Placas « Cuentagotas
« Buffer « Ficha técnica

Materiales Requeridos no Suministrados
* Recipientes para la recoleccion de muestras « Centrifuga
« Lancetas (para puncion dactilar de sangre entera Unicamente) ¢ Crondmetro
*Tubos capilares heparinizados y bulbo dispensador (sangre entera por pinchado de dedo)

[INSTRUCCIONES DE USO]
Permita a la prueba, muestra y buffer estar a temperatura ambiente (15-30°C) antes del
examen.
1. Lleve la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire el cassette de la prueba de la
bolsa sellada y utilizela tan pronto sea posible.

2. Coloque el cassette sobre una superficie limpia y nivelada.

Para muestras de Suero o Plasma:

+ Mantenga el gotero verticalmente y pase 3 gotas de suero o plasma (aproximadamente
75uL ) al pozo de la muestra del Cassette de la prueba y empiece el timer. Vea la
ilustracion abajo.

Para muestra por Venipuntura de sangre entera:

+ Mantenga el gotero verticalmente y pase 3 gotas de sangre entera (aproximadamente
75 pL) al pozo de la muestra, luego afiada 1 gota de buffer (aproximadamente 40 pL), y
empiece el timer. Vea la ilustracién abajo.

Para muestra de sangre entera por pinchado de dedo:

* Usar un tubo capilar: Llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 75 pL de la
sangre entera de la muestra del pinchado de dedo al area de la muestra del cassette de
la prueba, luego afiada 1 gota del buffer (aproximadamente 40 L) y empiece el timer.
Vea la ilustracion abajo.

« Para usar con gotas colgantes: Deje que 3 gotas de muestra de sangre entera del
pinchado de dedo (aproximadamente 75 pL) caiga dentro del area de la muestra del
cassette de la prueba, luego afiada 1 gota de buffer (aproximadamente 40 L) y empiece
el timer. Vea la ilustracién abajo.

3. Espere a que aparezca la(s) linea(s) coloreada(s). Lea los resultados a los 10 minutos.
No interprete el resultado después de 20 minutos.
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[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]
(Consultar la figura anterior)
POSITIVO:* Aparicién de dos lineas rojas. Una linea roja debe estar en la regién 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 regién 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 regién de la linea control (C). No ninguna linea

aparentemente ni roja ni rosada en la region de linea de prueba (T).

INVALIDO: La linea de control no aparece. Las razones mas probables para que falle la linea

decontrol es que el volumen de muestra sea insuficiente o que las técnicas de procedimiento

no serealizaron 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 laregién de la linea de control (C) es un control de procedimiento. Esta confirma un

volumesuficiente de muestra y una técnica de procedimiento correcta.Los estandares de control

no se suministran en este estuche. Sin embargo, se recomienda que uncontrol positivo y

negativo se lleven a cabo como una buena practica de laboratorio para confirmar el

procedimiento de prueba y para verificar la realizacién adecuada de la prueba.
[LIMITACIONES]

1. La Prueba Répida del Anticuerpo H.Pylori en Cassette (Sangre Entera/Suero/Plasma) se
utiliza solamente para eldiagndstico in vitro. La prueba se debe utilizar en la deteccién de
anticuerpos H.Pylori en muestras de sangre entera, suero o plasma solamente. Ni valores
cuantitativos ni incrementos en la proporciénde los anticuerpos H.Pylori se puede
determinar a través de esta prueba cualitativa.

2. La Prueba Répida del Anticuerpo H.Pylori en Cassette (Sangre Entera/Suero/Plasma)
solamente indicara la presencia de anticuerpos H.Pylori en muestras y no se debe utilizar
como Unico criterio para el diagnoéstico de las infecciones de H.Pylori.

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

4. 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.

[CATACTERISTICAS TECNICAS]
Sensibilidad, Especificidad y Precision Clinica

La Prueba Répida del Anticuerpo H.Pylori en Cassette (Sangre Entera/Suero/Plasma) ha sido

evaluada con muestra obtenidas de una poblacién sintomatica y asintomatica de individuos

quienes se presentaron a una examinacion endoscépica. La Biopsia(Cultivo) sirvié como
método de referencia para la Prueba Répida del Anticuerpo H.Pylori en Cassette (Sangre

Entera/Suero/Plasma). La Histologia y una Prueba Réapida de Ureasa (RUT) fueron ejecutadas

en todas las muestras de cultivo negativas. La muestra fue considerada positiva si el cultivo era

positivo. La muestra fue también considerada positiva si el cultivo era negativo, pero ambos

Histologia y RUT fueron positivos. Los resultados muestran que la sensibilidad de la Prueba

Répida del Anticuerpo de H.Pylori en Cassette (Sangre Entera/Suero/Plasma) es 96.8% y la

especificidad es 93.0% relativa a la Biopsia/Histologia/RUT.

Prueba Réapida del Anticuerpo H.Pylori en Cassette vs. Biopsia/Histologia/RUT

Método Biopsia/Histologia/RUT Resultados
Prueba Réapida del Resultados Positive Negative Totales
Anticuerpo H.Pylori Positivo 150 15 165
en Cassette Negativo 5 200 205
Resultados Totales 155 215 370

Sensibilidad Relativa: 96.8% (92.6%-98.9%)*
Especificidad Relativa: 93.0% (88.8%-96.0%)*
Precision: 94.6% (91.8%-96.7%) * *95% Intervalo de Confiabilidad
Precision
Intra-Ensayo
Dentro de una precisién 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 cuatro muestras: un valor negativo, uno bajo positivo, uno medio positivo y uno alto
positivo. Tres diferentes lotes de Prueba Répida del Anticuerpo H.Pylori en Cassette (Sangre
Entera/Suero/Plasma) han sidoutilizados analizando valores negativos, bajo positivos, medio
positivos y alto positivos de las muestras.Las muestras se identificaron correctamente en mas
del >99% de las veces.
Reactividad Cruzada
Los sueros que conitienen cantidades conocidas de anticuerpos contra H.Pylori han sido
probados con Hepatitis A, B, C, E, HIV y Syphilis. Se observé reactividad no cruzada indicando
que la Prueba Réapida del Anticuerpo H.Pylori en Cassette (Sangre Entera/Suero/Plasma) tiene
un alto grado de especificidad para anticuerpos humanos contra H.Pylori.
Estudios de Interferencia
La Prueba Répida del Anticuerpo H.Pylori en Cassette (Sangre Entera/Suero/Plasma) ha sido
probada para posibles interferencias de muestras visiblemente hemolizadas y lipémicas, asi
como también muestras de suero con niveles altos debilirrubina. Ademas, no se observé
interferencia en muestras que contienen hasta 1.000 mg/dl de hemoglobina,hasta 1.000 mg/d|
de Bilirrubina y hasta 2.000 mg/dL de Albdimina en sueros humanos.
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Cassette Test Rapide de H.pylori
(Sang/Sérum/Plasma)
Mode d’Emploi

-
[ REFIHP-402 [ Francais |

Test rapide pour la détection qualitative des anticorps du Helicobacter pylori (H.pylori) dans le

sang, sérum ou plasma humain.

Pour diagnostic in vitro a usage professionnel uniquement.

[INDICATIONS]

La Cassette Test Rapide de H.pylori (Sang/Sérum/Plasma) est un immunodosage

chromatographique de détection qualitative d'anticorps d'H.pylori dans le sang, le sérum ou le

plasma facilitant le diagnostic d'une infection & H.pylori.
[RESUME]

H.pylori est une petite bactérie en forme de spirale qui vit a la surface de I'estomac et du

duodénum. Il est impliqué dans [I'étiologie de plusieurs maladies gastro-intestinales, dont

I'ulcére duodénal et gastrique, la dyspepsie non ulcéreuse et la gastrite chronique active.? Les

méthodes invasives et non invasives sont utilisées pour diagnostiquer I'infection H.pylori chez

les patients présentant des symptdomes de la maladie gastro-intestinale. Les méthodes de
diagnostic invasives colteuses et basées sur les échantillons comprennent les biopsies
gastrigues ou duodénales suivies par les tests d'urease (présumés), les cultures et/ou
colorations histologiques.3 Les techniques non invasives incluent les tests respiratoires a I'urée
qui demandent des équipements de laboratoire onéreux et une exposition aux radiations
modérée, et les méthodes sérologiques.“‘5 Les individus infectés par le H.pylori présentent des
anticorps en corrélation avec I'infection histologique H.pylori.e‘7‘B La Cassette Test Rapide de

H.pylori est un test simple qui associe des particules recouvertes d'antigénes H.pylori et des

anti-lgG humaines afin de détecter qualitativement et sélectivement les anticorps d'H.pyloridans

le sang, le sérum ou le plasma en quelques minutes.
[PRINCIPE]

La Cassette Test Rapide de H.pylori (Sang/Sérum/Plasma) est un test qualitatif constitué d'une

membrane et qui aide a la détection des anticorps H.pylori dans le sérum ou plasma. Dans

cetest, I'anti-humain 1gG est fixé dans la zone de test de la cassette. Aprés que I'échantillon ait
été ajouté dans le puits de la cassette, il réagit avec les particules couvertes d’antigenes

H.pylori. Ce mélange migre chromatographiquement le long de la bande et réagit avec I'anti

humain IgG fixé. Si I'échantillon contient des anticorps H.pylori, une ligne colorée apparait dans

la zone de test indiquant un résultat positif. Si I'échantillon ne contient pas d’anticorps H.pylori,
aucune ligne colorée n’apparaitra indiquant un résultat négatif. Comme procédure de contréle,
une ligne rouge apparaitra toujours dans la zone de contréle indiquant que le test a été fait
correctement. Si elle n'apparait pas, le test n’est pas valide.

[REACTIFS]

La contient des particules couvertes d’antigenes H.pylori et d’anti-humains IgG fixes sur la

membrane.
[PRECAUTIONS]

« Pour diagnostic in vitro a usage professionnel uniqguement. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

« Ne pas manger, boire ou fumer a proximité des endroits ou les échantillons ou kits sont
manipulés.

« Ne pas utiliser le test si le sachet est endommagé.

o Les échantillons peuvent étre contaminés par des agents infectieux. Prendre les mesures de
précautions nécessaires contre les risques microbiologiques et suivre les procédures
concernant I'élimination des échantillons.

« Porter des habits de protection tels que des blouses de laboratoire, des gants jetables et des
protections pour les yeux lors de la manipulation des échantillons.

o Le test, une fois utilisé, doit étre éliminé selon les procédures locales.

* L’humidité et la température peuvent affecter les résultats.

[CONSERVATION ET STABILITE]

Conserver le sachet scellé & température ambiante ou réfrigéré (2-30°C). La cassette est stable

jusqu’a la date de péremption indiquée sur le sachet. La cassette doit étre conservée dans son

sachet scellé jusqu’a utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser au dela de la date de
péremption.
[RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON]

* La Cassette Test Rapide de H.pylori (Sang/Sérum/Plasma) eut étre utilisée avec le sang (par
ponction veineuse ou du doigt), sérum ou plasma.

o Pour prélever des échantillonsde de sang du doigt:

e Lavez la main du patient avec du savon et de I'eau tiéde ou nettoyez-la avec un tampon
imbibé d'alcool. Gardez-le au sec.

e Le massage du bout des doigts du doigt du milieu ou de I'annulaire avec la main sans
toucher le site de ponction.

» Percez la peau avec une lancette stérile. Essuyez le premier signe de sang.

« Frottez délicatement la main du poignet a la paume jusqu'au doigt pour former une goutte
de sang arrondie sur le site de ponction.
« Ajoutez I'échantillon de sang du doigt de la piéce au test a I'aide d’un tube capillaire:

* Touchez I'extrémité du tube capillaire au sang jusqu'a ce qu'il soit rempli a environ 75 pL.
Evitez de créer des bulles.

e Placez I'ampoule sur I'extrémité supérieure du tube capillaire, puis presser I'ampoule
pour distribuer le sang entier au puits de I'échantillon (S) de la cassette de test.

e Ajoutez I'échantillon de sang du bout de doigt a l'essai en utilisant des gouttes
suspendues:

* Placez le doigt du patient au-dessus de la zone d'échantillonnage de la cassette de test
afin que les gouttelettes de sang soient juste au-dessus de la zone d'échantillon
d'échantillonnage.

o Laissez tomber 3 gouttes de sang au bout du doigt dans le centre de la zone de
I'échantillon de la cassette de test ou déplacez le doigt du patient de sorte que la goutte
suspendue touche le centre de la zone de I'échantillon. Evitez de toucher le doigt
directement a la zone du spécimen.

e Séparer le sérum ou plasma du sang des que possible pour éviter 'hémolyse. Utiliser
seulement les échantillons clairs et non hémolysés.

o Le test doit étre fait immédiatement apres le prélevement de I'échantillon. Ne pas laisser les
échantillons a température ambiante pour une période prolongée. Les échantillons de sérum
et de plasma peuvent étre conservés a 2-8°C jusqu’a 3 jours. Pour une longue conservation,
les échantillons doivent étre conservés en dessous de -20°C. Le sang prélevé par ponction
veineuse doit étre conservé a 2-8°C si le test est a effectuer dans les 2 jours qui suivent le
préléevement. Ne pas congeler les échantillons sanguins. Le sang capillaire doit étre testé
immédiatement.

e Laisser revenir les échantillons a température ambiante avant d’effectuer le test. Les
échantillons congelés doivent étre décongelés et bien mélangés avant le test. Les échantillons
ne doivent pas étre congelés et décongelés plusieurs fois.

« Si les échantillons doivent étre acheminés, ils doivent étre emballés selon les réglementations
locales concernant le transport des agents étiologiques.

[COMPOSANTS]
Matériel fourni
» Cassettes « Compte-gouttes
* Mode d’emploi

 Solution tampon

Matériel nécessaire non fourni
* Récipient pour prélévement d’ échantillons e Lancettes
(pour le sang prélevé du doigt seulement)
« Centrifugeuse « Chronometre
« Tubes capillaires héparines et poire en caoutchouc (pour sang capillaire seulement)
[PROCEDURE]

Laisser revenir la cassette, la solution tampon, I’échantillon de sérum ou de plasma et/ou

les contréles a température ambiante (15-30°C) avant le test.

1. Laisser revenir le sachet a température ambiante avant de I'ouvrir. Retirer la cassette du

sachet et I'utiliser dés que possible.

Placer la cassette sur une surface nivelée et propre.

Pour I'échantillon de Sérum ou de Plasma:

* Tenir le compte-gouttes en position verticale, transférer 3 gouttes de sérum ou de
plasma (environ 75pL) dans le puits d'échantillonnage (S) de I'appareil de test, Lancer le
chronometre. Se reporter a l'illustration ci-dessous.

Pour les échantillons de Sang par Ponction Veineuse:

* Tenir le compte-gouttes a la verticale et verser 3 gouttes de sang (environ 75uL) dans le
puits échantillon (S), puis ajouter 1 goutte de solution tampon (environ 40uL) et
déclencher le chronométre. Voir illustration ci-dessous.

Pour les échantillons de Sang Capillaire:

* Remplir le tube capillaire et verser environ 75uL de I’échantillon de sang capillaire
dans le puits échantillon (S) de la cassette, puis ajouter 1 goutte de solution
tampon(environ 40pL) et déclencher le chronométre. Voir illustration ci-dessous.

* Pour les échantillons de Sang Capillaire: Tenir le compte-gouttes & la verticale et verser 3
gouttes de sang de ponction digitale (environ 75uL) dans le puits échantillon (S), puis
ajouter 1 goutte de solution tampon (environ 40pL) et déclencher le chronométre. Voir
illustration ci-dessous.

Attendre que la ligne rouge apparaisse. Le résultat doit étre lu dans les 10 minutes. Ne

pas lire le résultat aprés 20 minutes.

[INTERPRETATION DES RESULTATS]
(Conformément illustration)

POSITIF:* Deux lignes rouges distinctes apparaissent. Une ligne doit étre dans la zone de

contréle (C) et une autre ligne dans la zone de test (T).

*NOTE: L'intensité de la couleur rouge dans la zone de test (T) va varier selon la concentration

des anticorps H.pylori présents dans I'échantillon. Pour cette raison, toutes les nuances de

rouge dans la zone de test (T) doivent étre considérées comme positif.

N

w

NEGATIF: Une ligne rouge apparait dans la zone de contréle (C). Aucune ligne rouge ou
rose n'apparait dans la zone de test (T).

NON VALIDE: La ligne de contrdle n’apparait pas. Un volume d’échantillon insuffisant ou
une manipulation incorrecte du test en sont les causes probables. Relire les instructions et
refaire le test avec une nouvelle cassette. Si le probléme persiste, cesser toute utilisation du kit
immédiatement et contacter votre distributeur local.

3 gouttes de
sérum ou de plasma

3 gouttes de sang par
ponction veineuse

5 1 goutte de solution tampon
C C
T T
o

— 'y
] - a = XY - =
2 2 Positif
c
75pL de I'échantillon 3 gouttes de sang T
de sang capillaire de ponction digitale
1 goutte de 1 goutte de Négatif
solution tampon solution tampon
( C C
Non vélide

[CONTROLE QUALITE]

Le test inclut un systéme de controle interne représenté par la ligne colorée apparaissant dans

la zone de contrdle (C). Cette ligne confirme que le test a été fait correctement avec un volume

d’échantillon suffisant.

Ce kit ne comprend pas de controles standards. Conformément aux bonnes pratiques de

laboratoire, il est toutefois recommandé de tester les contrdles positifs et négatifs pour s’assurer

que le mode d’emploi soit bien compris et que le test fonctionne correctement.
[LIMITES]

1. La Cassette Test Rapide de H.pylori (Sang/Sérum/Plasma) est destinée a un diagnostic in
vitro seulement. Le test doit étre utilisé pour la détection des anticorps H.pylori dans les
échantillons de sang, sérum ou plasma seulement. Ce test qualitatif ne peut déterminer ni la
valeur quantitative ni le taux de croissance des anticorps H.pylori.

2. La Cassette Test Rapide de H.pylori (Sang/Sérum/Plasma) indiquera uniquement la
présence des anticorps H.pylori dans I'échantillon et ne doit pas étre utilisée comme seul
critére pour le diagnostic de I'infection H.pylori.

3. Comme pour tous les tests diagnostiques, les résultats doivent étre interprétés avec d’autre
information clinique disponible au médecin.

4. Si le résultat du test est négatif et les symptdmes cliniques persistent, il est recommandé
d'utiliser d’autres méthodes cliniques. Un résultat négatif n’exclut en aucun cas une
possibilité d'infection H.pylori.

[PERFORMANCE]
Sensibilité, spécificité et exactitude cliniques

La Cassette Test Rapide de H.pylori (Sang/Sérum/Plasma) a été évaluée avec des spécimens

provenant d'une population de personnes symptomatiques et asymptomatiques qui présenté

pour I'examen endoscopique. La Biopsie (Culture) a servi de méthode de référence pour le test
rapide de H.pylori cassettes (Sang/Sérum/Plasma). L'histologie et un test rapide a l'uréase

(RUT) ont été effectuées sur tous les échantillons négatifs a la culture.l'échantillon était

considéré comme positif si la culture est positive.le spécimen est également considéré comme

positif si la culture était négatif, mais I'histologie et de routine étaient positifs.le résultat montre
que la sensibilité de H.pylori antibody test rapide assette (Sang/Sérum/Plasma) est de 96,8% et
sa spécificité est de 93% par rapport & Biopsie/Histologie/RUT.

Cassette Test Rapide de H.pylori contre Biopsie/Histologie/RUT

Method Biopsy/Histology/RUT Total des

Cassette Résultats Positif Négatif résultats
Test Rapide de Positif 150 15 165
H.pylori Négatif 5 200 205
Total des résultats 155 215 370

Sensibilité: 96,8% (92,6%-98,9%) *
Spécificité: 93,0% (88,8%-96,0%)
Exactitude: 94,6% (91,8%-96,7%)*

* intervalle de confiance

Précision
Intra - Analyse
Dans les cours de précision a été déterminé en utilisant 10 réplicats de quatre spécimens: un
négatif, un faible positif, un milieu positif et trés positif.le négatif, positif bas, moyen et haut les
valeurs positives positives ont été correctement identifiés > 99% du temps.



Inter - Analyse
Entre cours de précision a été déterminée par 10 essais indépendants sur les mémes quatre
spécimens: un négatif, un faible positif, un milieu positif et tres positif. Trois différents lots de
Cassette Test Rapide de H.pylori (Sang/Sérum/Plasma) ont été testés en utilisant négatif,
positif bas, moyen et élevé des échantillons positifs. Les spécimens ont été correctement
identifiés >99% du temps.
Réactivité croisée
Du sérum contenant des quantités connues d'anticorps 1gG anti-H.pylori a été testé avec les
bactéries C. jejuni, C. fetus, C. coli, P. aeruginosa et E. coli. Aucune réactivité croisée n'a été
observée, ce qui indique que Cassette Test Rapide de H.pylori (Sang/Sérum/Plasma) présente
un haut degré de spécificité pour les anticorps IgG anti-H.pylori de sérum humain.
Etudes d’Interférence
La Cassette Test Rapide de H.pylori (Sang/Sérum/Plasma) a été testée pour une éventuelle
interférence a partir d'échantillons visiblement hémolysés et lipémiques, ainsi que des
échantillons sériques contenant des niveaux de bilirubine élevés. De plus, aucune interférence
n'a été observée dans des échantillons contenant jusqu'a 1 000 mg/dL d'hémoglobine; jusqu'a 1
000 mg/dL de bilirubine; et jusqu'a 2 000 mg/dL d'albumine de sérum humaine.
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Cassete de Teste Rapido de Anticorpo contra
o H. Pylori (Sangue Total/Soro/Plasma)
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Apenas para uso profissional no diagnéstico in vitro.
Um teste rapido para a deteccéo qualitativa de anticorpos contra o Helicobacter pylori (H. pylori)
no sangue total, soro ou plasma.
[USO PREVISTO]
O Cassete de Teste Rapido de Anticorpo contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) é um
imunoensaio cromatografico rapido para a detecgédo qualitativa de anticorpos contra o H. pylori
no sangue total, soro ou plasma como diagndstico auxiliar de infecgéo pelo H. pylori.
[RESUMO]
H. pylori é uma bactéria pequena e em forma de espiral que vive na superficie do estdbmago e
duodeno. Esta envolvida na etiologia de uma variedade de doengas gastrointestinais, incluindo
llcera duodenal e gastrica, dispepsia ndo-ulcerosa e gastrite ativa e cronica. 12 Métodos
invasivos e ndo invasivos sdo utilizados no diagndstico de infeccéo pelo H. pylori em pacientes
com sintomas de doenca gastrointestinal. Métodos de diagndstico dependente de amostra e
invasivos caros, incluem biépsia gastnca ou duodenal seguida de teste da uréase (presuntivo),
cultura e/ou coloragédo hlstologlca Técnicas ndo invasivas incluem o teste respiratério com
ureia, 0 que exige equipamento laboratorial caro e exposigdo moderada a radiagdo, e métodos
sorolégicos.”” Individuos infectados pelo H. pylori desenvolvem anticorpos que se
correlacionam fortemente com a infeccdo pelo H. pylori confirmada por histologia.®”® O
Cassete de Teste Réapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) é um
teste simples que utiliza uma combinagdo de particulas revestidas com antigeno de H. pylori e
1gG anti-humano para para detectar de forma qualitativa e seletiva os anticorpos contra o H.
pylori no sangue total, soro ou plasma.
[PRINCIPIO]
O Cassete de Teste Rapido de Anticorpo contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) é um
imunoensaio qualitativo a base de membrana para a detec¢éo de anticorpos contra o H. pylori
no sangue total, soro ou plasma. Neste procedimento de teste, o IgG anti-humano é imobilizado
na regido da linha de teste do exame. Apds a amostra ser adicionada no poco de amostragem
do dispositivo, ela reage &s particulas revestidas com antigeno do H. pylori no teste. Essa
mistura migra cromatograficamente ao longo do comprimento do teste e interage com o IgG
anti-humano imobilizado. Se a amostra contiver anticorpos contra o H. pylori, uma linha colorida
aparecerd na regido de linha de teste indicando um resultado positivo. Se a amostra néo
contiver anticorpos contra o H. pylori, uma linha colorida ndo aparecera nessa regiéo indicando
um resultado negativo. Para controle do procedimento, uma linha colorida sempre aparecera na
regido de linha de controle, indicando que o volume adequado de amostra foi adicionado e que
ocorreu absorgdo pela membrana.
[REAGENTES]
O teste contém particulas revestidas com antigeno do H. pylori e IgG anti-humano revestido na
membrana.
[PRECAUCOES]
* Apenas para uso profissional no diagnéstico in vitro. Nao utilize apés a data de validade.
* N&o coma, beba, ou fume na area em que as amostras ou kits sdo manuseados.
* Na&o utilize o teste, se a bolsa estiver danificada.
Manuseie todas as amostras como se fossem contaminadas por agentes infecciosos.
Observe as precaugdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos durante todo o teste
e siga os procedimentos padréo para o descarte adequado de amostras.
Vista roupas de protecéo, tais como jalecos, luvas descartaveis e protegéo ocular quando
as amostras estiverem sendo testadas.
« O teste utilizado deve ser descartado de acordo com as normas locais.
e Aumidade e temperatura podem afetar os resultados.
[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]
Armazene na embalagem original na bolsa selada em temperatura ambiente ou refrigerado (2-
30°C). O teste é estavel até a data de validade impressa na bolsa selada. Mantenha o teste na
bolsa selada até o uso. NAO CONGELE. Néo utilize o kit ap6s a data de validade.
[COLETA E PREPARO DAS AMOSTRAS]
e O Cassete de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori pode ser utilizado com sangue
total (por venopung&o ou ponta do dedo), soro ou plasma.
Para coletar amostras de Sanque Total da Ponta do Dedo:
Lave a a mdo do paciente com sabdo e dgua morna ou limpe com um lenco umedecido
em &lcool. Permita secar.
Massageie a mdo sem tocar no sitio de pungéo ao esfregar a mao para baixo em diregao
a ponta do dedo médio e anular.
Realize a pungdo com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue.
Massageie gentiimente a méo a partir do punho até a palma até o dedo para formar uma
gota redonda de sangue sobre o sitio de pungéo.
Adicione a amostra de Sangue Total da Ponta do Dedo no teste usando um tubo capilar:
* Toque a extremidade do tubo capilar no sangue até que seja preenchido com cerca de
75 plL. Evite bolhas de ar.
* Cologue o bulbo sobre a extremidade superior do tubo capilar, entéo, aperte o bulbo
para distribuir o sangue total na &rea de amostragem do cassete.
Adicione a amostra de Sangue Total da Ponta do Dedo no teste usando gotas:
« Posicione o dedo do paciente de modo que a gota de sangue esteja logo acima da area
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de amostragem do cassete de teste.

* Permita que 3 gotas do sangue total da ponta do dedo caiam no centro da &area de
amostragem no cassete de teste, ou mova o dedo do paciente de modo que a gota
toque o centro da area de amostragem. Evite tocar o dedo diretamente na area de
amostragem.

Separe o soro ou o plasma do sangue assim que possivel para evitar hemolise. Utilize
apenas amostras ndo hemolisadas.

Teste deve ser conduzido imediatamente ap6s as amostras serem coletadas. N&o deixe as
amostras em temperatura ambiente por periodos prolongados. As amostras de soro ou
plasma podem ser armazenadas a 2-8°C por até 3 dias. Para armazenamento a longo prazo,
as amostras devem ser mantidas abaixo de -20°C. O sangue total coletado por venopuncéo
deve ser armazenado a 2-8°C se o teste for realizado dentro de 2 dias da coleta. N&o
congele as amostras de sangue total. O sangue total coletado pela ponta do dedo deve ser
testado imediatamente.

Deixe que as amostras atinjam a temperatura ambiente antes do teste. Amostras
congeladas devem ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do teste. As
amostras ndo devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.

Se as amostra precisarem ser despachadas, elas devem ser acondicionadas de acordo com
as normas locais cobrindo o transporte de agentes etiolégicos.

[MATERIAIS]

Materiais Fornecidos
« Conta-Gotas * Tampéo « Bula
Materiais Necesséarios Nao Fornecidos
« Recipiente de coleta de amostra « Centrifuga
« Lancetas (apenas para sangue total da ponta do dedo) « Temporizador
« Tubos capilares com heparina e bulbo de distribuicdo (apenas para sangue total da ponta
do dedo)
[INSTRUCOES DE USO]
Permita que o teste, amostra, tampé&o e/ou controles atinjam a temperatura ambiente (15-
30°C) antes do teste.
1. Permita que a bolsa atinja a temperatura ambiente antes de abri-la. Remova o cassete de
teste da bolsa selada e utilize-o assim que possivel.
2. Coloque o cassete em uma superficie limpa e nivelada.

Para amostra Sérica ou Plasmaética:

e Segure 0 conta-gotas na vertical e transfira 3 gotas de soro ou plasma (cerca de 75 pl)
na area de amostragem do Cassete de teste e inicie o temporizador. Vide a ilustragdo
abaixo.

Para amostra de Sanque Total por Venopuncéo:

e Segure o conta-gotas na vertical e transfira 3 gotas de sangue total (cerca de 75 pl) no
poco de amostragem, entdo, adicione 1 gota de tamp&o (cerca de 40 pl) e inicie o
temporizador. Vide a ilustracéo abaixo.

Para amostra de Sanque Total da Ponta do Dedo:

e Use um tubo capilar: Encha o tubo capilar e transfira cerca de 75 pl da amostra de
sangue total da ponta do dedo para a area de amostragem do cassete de teste, entéo,
adicione 1 gota de tampéo (cerca de 40 ul) e inicie o temporizador. Vide a ilustracao
abaixo.

e Para uso com gotas: Permita que 3 gotas de amostra de sangue total da ponta do
dedo (cerca de 75 uL) caiam dentro da area de amostragem do cassete de teste, entéo,
adicione 1 gota de tampé&o (cerca de 40 plL) e inicie o temporizador. Vide a ilustracao
abaixo.

3. Espere até aparecer a(s) linha(s) colorida(s). Leia os resultados ap6s 10 minutos. N&o

interprete os resultados apds 20 minutos.
3 Gotas de Sangue Total

1 Gota de tampao
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[INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS]
(Vide ailustragéo acima)
POSITIVO*: Apareceréo duas linhas coloridas distintas. Uma linha colorida deve aparecer
na regido de controle (C) e outra linha colorida deve estar na regido de teste (T).
*NOTA: A intensidade da cor na regido de linha de teste (T) ird variar dependendo da
concentracdo de anticorpos contra o H. pylori presente na amostra. Portanto, qualquer tom de
cor na regido de teste (T) deve ser considerado como positivo.
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido de controle (C). Nenhuma linha colorida
aparece na regido de controle (C).
INVALIDO: Nenhuma linha de controle aparece. Os principais motivos para a falha na linha
de controle s&o volume insuficiente de amostra ou técnica incorreta de procedimento. Revise o
procedimento e repita o teste com um novo cassete de teste. Se o problema persistir,
descontinue o uso do kit de teste imediatamente e entre em contato com seu distribuidor local.

« Cassetes de teste

3 Gotas de Soro ou Plasma
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[CONTROLE DE QUALIDADE]
Um controle de interno foi incluido no teste. Uma linha colorida aparecendo na regido de
controle (C) é um controle de procedimento interno. Ela confirma que o volume suficiente de
amostra e a técnica de procedimento estdo corretos. Os padrdes de controle ndo s&o
fornecidos com este kit; contudo, recomenda-se que os controles positivos e negativos sejam
testados de acordo com as boas praticas laboratoriais para confirmar o procedimento de teste e
verificar o desempenho adequado do teste.

[LIMITACOES]
1. O Cassete de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) é
exclusivo para o diagnéstico in vitro. O teste deve ser utilizado para deteccdo de anticorpos
contra o H. pylori apenas em amostras do sangue total, soro ou plasma. Nem o valor
quantitativo, nem a taxa de elevacéo na concentragéo de anticorpos contra o H. pylori podem
ser determinados por este teste qualitativo.
2. O Cassete de Teste Rapido de Anticorpos Contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma)
somente indicara a presenga de anticorpos contra o H. pylori na amostra e ndo deve ser
utilizado como Unico critério de diagndstico de infecgéo pelo H. pylori.
3. Assim como em outros testes de diagnéstico, todos os resultados devem ser considerados
junto com outras informacdes clinicas disponibilizadas ao médico.
4. Se o resultado de teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se testes
adicionais usando outros métodos clinicos. Um resultado negativo a qualquer momento nao
impede a possibilidade de infeccéo pelo H. pylori.

[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]

Sensibilidade, Especificidade e Exatiddo Clinicas
O Cassete de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) foi
avaliado com amostras obtidas de uma populagéo de individuos sintométicos e assintomaticos
que compareceram para exame endoscépico. Bidpsia (Cultura) serviu como método de
referéncia para o Cassete de Teste Ré&pido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue
total/Soro/Plasma) . Histologia e Teste Rapido de Urease (RUT) foram conduzidos em todas
amostras de cultura negativas. As amostras foram consideradas positivas se a Cultura fosse
positiva. A amostra também foi considerada positiva se a Cultura fosse negativa, mas tanto a
Histologia quanto o RUT fossem positivos. O resultado mostra que a sensibilidade do Cassete
de Teste Réapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) é de 96,8% e a
especificidade é de 93,0% em relagéo a Bidpsia/Histologia/RUT.
Cassete de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori vs. Biopsia/Histologia/RUT

Método Bidpsia/Histologia/RUT Resultados
Cassete de Resultados Positivo Negativo Totais
Teste Rapido Positivo 150 15 165
de H.pylori Negativo 5 200 205
Resultados Totais 155 215 370

Sensibilidade relativa: 96,8% (IC de 95%*: 92,6%-98,9%)

Especificidade relativa: 93,0% (IC de 95%*: 88,8%-96,0%).

Exatiddo: 94,6% (IC de 95%*: 91,8%-96,7%).

Precisdo
Intra-ensaio

A precisdo durante a execucéo foi determinada usando 10 réplicas de quatro amostras: uma

negativa, uma fraco positiva, uma médio positiva e uma alto positiva. Os valores de negativa,

fraco positiva, médio positiva e alto positiva foram corretamente identificados >99% das vezes.
Inter-ensaio

A precisdo entre as execugdes foi determinada por 10 ensaios independentes nas mesmas

quatro amostras: uma negativa, uma fraco positiva, uma médio positiva e uma alto positiva.

Trés lotes diferentes do Cassete de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue

total/Soro/Plasma) foram testados usando as amostras negativa, fraco positiva, médio positiva

e alto positiva. As amostras foram corretamente identificadas em >99% das vezes.

Reatividade Cruzada

Soro contendo quantias conhecidas de anticorpos contra o H. pylori foi testado com Hepatite A,

B, C, E, HIV e Sifilis. Nenhuma reacdo cruzada foi observada, indicando que o Cassete de

Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) possui um alto grau

de especificidade para anticorpos contra o H. pylori.

Substancias de Interferéncia

O Cassete de Teste Rapido de Anticorpos contra o H. pylori (Sangue total/Soro/Plasma) foi

testado para a possivel interferéncia de amostras visivelmente hemolisadas e lipémicas, bem

como amostras séricas contendo altos niveis de bilirrubina. Além disso, nenhuma interferéncia
foi observada em amostra contendo até 1.000 mg/dL de hemoglobina; até 1.000 mg/dL de
bilirrubina; e até 2.000 mg/dL de albumina sérica humana.
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