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Arapid test for the qualitative detection of Helicobacter pylori (H.pylori) antigens in human feces.
For professional in vitro diagnostic use only.

[INTENDED USE]
The H.pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) is a rapid chromatographic immunoassay for
the qualitative detection of H.pylori antigens in human feces 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.*? 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.® A very common approach to the diagnosis of H.pylori infection is the serological
identification of specific antibodies in infected patients. The main limitation of serology test is the
inability to distinguish current and past infections. Antibody may be present in the patient’s serum
long after eradication of the organisms.* HpSA (H. pylori Stool Antigen) testing is gaining
popularity for diagnosis of H. pylori infection and also for monitoring the efficacy of the treatment
of H. pylori infection. Studies have found that more than 90% of patients with duodenal ulcer and
80% of patients with gastric ulcer are infected with H.pylori.®
The H.pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) is a rapid chromatographic immunoassay for
the qualitative detection of H.pylori antigens in human feces specimens, providing results in 10
minutes. The test utilizes antibodies specific for H. pylori antigens to selectively detect H.pylori
antigens in human feces specimens.

[PRINCIPLE]
The H.pylori Antigen Rapid Test Cassette (Feces) is a qualitative, lateral flow immunoassay for
the detection of H.pylori antigens in human feces specimens. In this test, the membrane is
pre-coated with anti-H.pylori antibodies on the test line region of the test. During testing, the
specimen reacts with the particle coated with anti-H.pylori antibodies. The mixture migrates
upward on the membrane by capillary action to react with anti-H.pylori antibodies on the
membrane and generate a colored line. The presence of this colored line in the test region
indicates a positive result, while its absence indicates 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 cassette contains monoclonal anti-H.pylori antibodies coated particles and monoclonal
anti-H.pylori antibodies coated on the membrane.
[PRECAUTIONS]

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

The test should remain in the sealed pouch until use.

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

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

against microbiological hazards throughout all procedures 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 assayed.

The used test should be discarded according to local regulations.

Humidity and temperature can adversely affect results.
[STORAGE AND STABILITY]
The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test cassette is stable
through the expiration date printed on the sealed pouch. The test cassette must remain in the
sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]
« The feces specimen must be collected in clean, dry, waterproof container containing no

detergents, preservatives or transport media.
« Bring the necessary reagents to room temperature before use.
« If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with federal regulations
covering the transportation of etiologic agents.
[MATERIALS]
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Materials Provided
« Test cassettes « Specimen collection tubes with extraction buffer
« Package insert
Materials Required But Not Provided
« Specimen collection containers « Pipette and disposable tips (optional)

« Centrifuge « Timer « Droppers

[DIRECTIONS FOR USE]
Allow the test cassette, specimen, buffer and/or controls to reach room temperature
(15-30°C) prior to testing.
To collect fecal specimens:
Collect sufficient quantity of feces (1-2 mL or 1-2 g) in a clean, dry specimen collection
container to obtain maximum antigens (if present). Best results will be obtained if the assay is
performed within 6 hours after collection. Specimen collected may be stored for 3 days at
2-8°C if not tested within 6 hours. For long term storage, specimens should be kept below
-20°C.
To process fecal specimens:
« For Solid Specimens:

Unscrew the cap of the specimen collection tube, then randomly stab the specimen
collection applicator into the fecal specimen in at least 3 different sites to collect
approximately 50 mg of feces (equivalent to 1/4 of a pea). Do not scoop the fecal specimen.
« For Liquid Specimens:

Hold the dropper vertically, aspirate fecal specimens, and then transfer approximately 80 pL
into the specimen collection tube containing the extraction buffer.
Tighten the cap onto the specimen collection tube, then shake the specimen collection tube
vigorously to mix the specimen and the extraction buffer. Leave the tube alone for 2 minutes.
Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette from the foil
pouch and use it within one hour. Best results will be obtained if the test is performed
immediately after opening the foil pouch.
4. Hold the specimen collection tube upright and open the cap onto the specimen collection tube.
Invert the specimen collection tube and transfer 2 full drops of the extracted specimen
(approximately 80 pL) to the specimen well (S) of the test cassette, then start the timer.
Avoid trapping air bubbles in the specimen well (S). See illustration below.

Read results at 10 minutes after dispensing the specimen. Do not read results after 20
minutes.
Note: If the specimen does not migrate (presence of particles), centrifuge the extracted
specimens contained in the extraction buffer vial. Collect 80 uL of supernatant, dispense into the
specimen well (S) of a new test cassette and start afresh following the instructions mentioned
above.
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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 line region (C)
and another apparent colored line should be in the test line region (T).
*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the
concentration of H.pylori antigen present in the specimen. Therefore, any shade of color in the
test line region (T) should be considered positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line appears in the
test line 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. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and
contact your local distributor.

[QUALITY CONTROL]

Internal procedural controls are included in the test. A colored line appearing in the control region
(C) is an internal valid 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
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Negative Invalid

verify proper test performance.

[LIMITATIONS]
The H.pylori Antigen Test Cassette (Feces) is for in vitro diagnostic use only. The test should
be used for the detection of H.pylori antigens in feces specimens only. Neither the quantitative
value nor the rate of increase in H.pylori antigens concentration can be determined by this
qualitative test.
The H.pylori Antigen Test Cassette (Feces) will only indicate the presence of H.pylori in the
specimen and should not be used as the sole criteria for H.pylori to be etiological agent for
peptic or duodenal ulcer.
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.

Following certain antibiotic treatments, the concentration of H.pylori antigens may decrease to
the concentration below the minimum detection level of the test. Therefore, diagnosis should
be made with caution during antibiotic treatment.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

Sensitivity and Specificity

The H.pylori Antigen Test Cassette (Feces) has been evaluated with specimens obtained from a
population of symptomatic and asymptomatic individuals. The result shows that the sensitivity of
the H.pylori Antigen Test Cassette (Feces) is 98.8% and the specificity is 98.4% relative to
Endoscope-based methods.
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Method Endoscope-based method
— - Total Results
H.pylori Antigen Test Results Positive Negative
i 9 Positive 168 3 171
Cassette (Feces) -
Negative 2 189 191
Total Results 170 192 362

Relative Sensitivity: 98.8% (95%CI*:95.8%-99.9%)
Relative Specificity: 98.4% (95%CI*: 95.5%-99.7%)
Overall Accuracy: 98.6% (95%CI*: 96.8%-99.5%)
Precision

Intra-Assay
Within-run precision has been determined by using 15 replicates of four specimens: negative,
low titer positive, middle titer positive and high titer positive specimens. The specimens were
correctly identified >99% of the time.

*Confidence Interval

Inter-Assay

Between-run precision has been determined by 15 independent assays on the same four
specimens: negative, low titer positive, middle titer positive and high titer positive specimens.
Three different lots of the H.pylori Antigen Test Cassette (Feces) have been tested using these
specimens. The specimens were correctly identified >99% of the time.

Cross-reactivity

Cross reactivity with following organisms has been studied at 1.0E+09 organisms/ml. The
following organisms were found negative when tested with the H.pylori Antigen Test Cassette
(Feces):
Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp
Candida albicans Chlamydia trachomatis
E.coli Enterococcus faecalis
Group A Streptococcus Group B Streptococcus
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonia
Neisseria meningitides Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa Rotavirus
Staphylococcus aureus Adenovirus

Interfering Substances

The following potentially Interfering Substances were added to HPG negative and positive
specimens.
Ascoribic acid: 20 mg/dl
Uric acid: 60 mg/d|
Glucose: 2000 mg/dl
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Branhamella catarrhalis
Enterococcus faecium
Gardnerella vaginalis
Group C Streptococcus
Neisseria gonorrhea
Proteus vulgaris
Salmonella choleraesius

Oxalic acid: 60 mg/dl
Aspirin: 20 mg/d|
Caffeine: 40 mg/dI

Bilirubin: 100 mg/dl
Urea: 2000 mg/dl
Albumin: 2000 mg/dI
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Prueba Réapida de deteccién del
antigeno de H. pylori (Heces)
Ficha Técnica
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Prueba Répida de un solo paso para la deteccién cualitativa de antigenos de Helicobacter pylori

(H. pylori) en muestras de heces humanas

Para uso profesional de diagndstico in vitro solamente.

[USO INDICADO]

La Prueba Réapida de detecciéon del antigeno de H. pylori (Heces) es un inmunoensayo

cromatografico para la deteccién cualitativa del antigeno de H. pylori en muestras de heces

humanas como ayuda en el diagnéstico de infeccién de H. pylori.
[SUMARIO]

El H. pylori es una bacteria pequefia de forma espiral, que vive en la superficie del estémago y

del duodeno. Esta implicada en la etiologia de una variedad de enfermedades gastrointestinales,

que incluyen las Ulceras duodenales y gastricas, dispepsia no ulcerosa y gastritis activa y

crénica.? Los métodos invasivos y no-invasivos se utilizan para el diagndstico de infecciones

de H. pylorien pacientes con sintomas de enfermedades gastrointestinales. Muestras

dependientes y métodos de diagndstico invasivo costosos incluyen biopsias gastricas y

duodenales seguidas de exadmenesde ureasa, (presuntivo) cultivos y/o coloraciones

histolégicas.® Una aproximacion comin al diagnéstico de la infeccion de H. pylori es la
identificacion serolégica de anticuerpos especificos en pacientes infectados. La principal

limitacion de exdmenes serolégicos es la incapacidad de distinguir entre infecciones actuales y

pasadas. Los anticuerpos pueden permanecer presentes en el suero del paciente bastante

tiempo después de la erradicacién de los organismos.*

Estudios han demostrado que mas del 90% de pacientes con Ulcera duodenal y 80% de

pacientes con Ulcera gastrica estan infectados con H. pylori.® EI examen de HpSA (H. pylori

Stool Antigen, Antigeno de Excrementos) est4 ganando popularidad para el diagnéstico de la

infeccion de H. pylori y también para el monitoreo de la eficacia del tratamiento de la infeccién

de H. pylori.

La Prueba Répida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces) es un inmunoensayo

cromatografico para la deteccion cualitativa de antigenos de H. pylori en muestras de heces

humanas, obteniendo los resultados en 10 minutos. El examen utiliza anticuerpos especificos
para antigenos de H. pylori para selectivamente detectar antigenos de H. pylori en muestras de
heces humanas.

[PRINCIPIO]

La Prueba Réapida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces) es un inmunoensayo

cromatografico para la deteccion cualitativa de antigenos de H. pylori en muestras de heces

humanas. La membrana es precubierta con un anticuerpo anti-H. pylori en la banda de la regién
de la prueba. Durante la prueba, el espécimen reacciona con particulas cubiertas con anticuerpo
anti-H. pylori. La mezcla migra hacia arriba en la membrana cromatografi camente por accion
capilar para reaccionar con el anticuerpo de la prueba y genera una linea coloreada.La
presencia de una linea coloreada en la banda de la regién de la prueba indica un resultado
positivo mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Para servir como control una
linea coloreada siempre aparecera en la banda de control, indicando que un volumen apropiado
del espécimen ha sido incluido y que la reaccion de la membrana ha ocurrido.

[REACTIVOS]

El prueba contiene particulas recubiertas de anticuerpo de anti-H. pylori y anticuerpo de anti-H.
pylori recubierto en la membrana.

[PRECAUTIONS]

» Para Diagnéstico profesional in vitro Unicamente. No usar la prueba después de la fecha de
caducada.

+ La prueba debe permanecer en el sobre sellado hasta su uso.

* No coma, beba o fume en el area donde el espécimen o los kits son manipulados.

» Maneje los especimenes como si contuviesen agentes infecciosos. Observe las precauciones
establecidas contra cualquier dafio microbioldgico durante la prueba y siga los
procedimientos estandares para un buen descarte de los especimenes.

+ Use vestimenta protectora como mandiles de laboratorios, guantes descartables, proteccion
para los ojos mientras los especimenes son examinados.

« La prueba, una vez utilizada, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

+ La humedad y temperatura pueden afectar los resultados adversamente.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Almacene como viene envasado en el sobre sellado ya sea a temperatura ambiente o
refrigerada (2-30°C). El dispositivo de casete de la prueba es estable hasta su fecha de
expiracion impreso en el sobre sellado. El dispositivo o casette de la prueba debe permanecer
en su sobre sellado hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar la prueba después de la fecha de
expiracion

[RECOGIDA Y PREPARACION DE LA MUESTRA]

« Las muestras de heces deben ser recogidas en un recipiente a prueba de agua, limpio, seco
que no contenga detergentes, preservativos o medios de cultivo.

« Los reactivos deben estar a temperatura ambiente antes de usarlos.

« Si las muestras van a ser enviadas, deben embalarse de acuerdo con las regulaciones
federales que rigen el transporte de agentes etiol6gicos.
[MATERIALES]
Materiales Suministrados
« Casetes « Tubos colectores de espécimen con bufer de extraccion
« Ficha técnica
Materiales Requeridos no Suministrados
« Colector para la coleccion de la muestra «Puntas de pipeta y desechables (opcional)
« Centrifuga « Crondémetro + Cuentagotas
[DIRECCIONES PARA SU USO]
Deje que la placa, la muestra, buffer y/o los controles alcancen una temperatura ambiente
estable (15-30°C) antes de la prueba.
1. Para recoger muestras fecales:
Recoja suficiente cantidad de heces (1-2 mL o 1-2 g) en un envase colector de muestras
limpio y seco para obtener una cantidad importante de antigenos (si estuviesen presentes).
Los mejores resultados se obtienen si el examen se realiza en las 6 horas siguientes a la
recogido de la muestra. Las muestras colectadas pueden ser almacenadas por 3 dias a
temperatura de 2-8°C si no han sido examinadas durante las 6 primeras horas. Para
almacenajes de largo tiempo, las muestras deben mantenerse a una temperatura menor a
-20°C.
Para procesar muestras fecales:
« Para Muestras Sélidas:
Desenrosque la tapa del tubo colector de la muestra, luego al azar clave el aplicador dentro
de la muestra fecal en al menos 3 sitios diferentes para recoger aproximadamente 50 mg
de heces (equivalente a 1/4 de guisante). No sacuda la muestra fecal.
« Para Muestras Liquidas:
Sostenga el gotero verticalmente, aspire la muestra fecal, y luego transfiere
aproximadamente 80 pL dentro del tubo colector de la muestra que contiene el buffer de
extraccion.
Apriete la tapa en el tubo de recogida de muestras, luego agite vigorosamente el tubo de
recogida de muestras para mezclar la muestra y el tampdn de extraccién. Deje el tubo solo
por 2 minutos.
Antes de abrir el sobre éste debe encontrarse a temperatura ambiente. Remueva la placa del
sobre laminado y Uselo tan pronto sea posible. Los mejores resultados se obtienen cuando el
examen se realiza inmediatamente después de abrirse el sobre laminado.
4. Sostenga el tubo colector hacia arriba y rompa la punta del tubo colector de la muestra.
Invierta el tubo colector de la muestra y transfiera 2 gotas completas de la muestra
extraida (aproximadamente 80 pL) al pozo de la muestra (S) de la placa del examen, luego
empiece acronometrar. Evite atrapar burbujas en el pozo de la muestra (S). Observe la
ilustracion de abajo.
Espere hasta que las lineas coloreadas aparezcan. Lea los resultados a los 10 minutos
despuésde haber dispensado las gotas de la muestra. No lea resultados después de 20
minutos.
Nota: Si la muestra no migra (presencia de particulas) centrifugue la muestra diluida que
contiene el vial del buffer de extraccion. Colecte 80 pL de supernadante, dispénselo en el
pozo de la muestra (S) de una nueva placa de examen y comience nuevamente siguiendo las
instrucciones mencionadas arriba.

N

w

o

Coloque el aplicador
en el tampon de dilucion
y mezcle bien

<+— Recoja las Heces Abrir |a tapa

2 Minutos

Deje el tubo solo

Feces

2 Gotas de Muestra
H.pylori Ag
[
3

© c c c c c

5@ Positivo

- 0

=

By HoiAd'H

Negativo  No Valido

[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]
(Consultar la figura anterior)

POSITIVO:* Aparecen dos lineas coloreadas. Una linea debe estar en la banda de regién de
control (C) y otra linea debe estar en la banda de la regién de la prueba (T).
*NOTA: La intensidad del color de la banda de la regi6n de la prueba (T) puede variar
dependiendo de la concentracién de la H. pylori presente en el espécimen. Por lo tanto cualquier
tonalidad del color en la regién de la prueba (T) debe ser considerado positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea coloreada en la banda de control de la regién (C). Ningin
color aparente aparece en la banda de la regién de la prueba (T).

NO VALIDO: No aparece la linea de control. Volumen insuficiente del espécimen o técnicas
procesales incorrectas son las razones mas frecuentes para que la linea de control no aparezca.
Revise el procedimiento y repita la prueba con un nuevo dispositivo, si el problema persiste,
descontinGe el uso del kit inmediatamente y contacte a su distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Un proceso de control esta incluido en la prueba. Una linea coloreada que aparece en la banda
de la regién de control (C) es considerada un procedimiento de control interno. Confirma el uso
de volumen suficiente de espécimen y una adecuada reacciéon de la membrana y técnicas
procesales correctas.

Estandares de control no son proporcionados con este kit, sin embargo se recomienda usar
controles positivos y negativos con la prueba como una buena préactica del aboratorio y para
verificar un buen rendimiento de la prueba.

[LIMITACIONES]
. La Prueba Répida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces) es para uso diagndstico in
vitro Gnicamente. La prueba debe ser usado para la detecciéon de H. pylori en muestras de
heces humanas Unicamente. Ni el valor cuantitativo ni la proporcién del incremento en la
concentracion de H. pylori pueden ser determinadas por esta prueba cualitativa.

La Prueba Répida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces) solo indica la presencia de
H. pylori en la muestra y no debe ser usada como el tnico criterio para la confirmacién de que
el H. pylori sea el agente etioldgico de la diarrea.

Como todas las pruebas de diagnéstico los resultados deben ser interpretados
conjuntamente con otra informacién clinica que esté a la disposicion del mé dico.
4. Si el resultado de la prueba resulta negativo y los sintomas clinicos persisten, examenes
adicionales utilizando otros métodos clinicos son recomendados. Un resultado negativo en
ningin momento excluye la posibilidad de infeccién de H. pylori con baja concentracién de
particulas de virus.
Siguiendo ciertos tratamientos de antibidticos, la concentracion de los antigenos de H. pylori
pueden decrecer mas alla del nivel de concentraciéon minima de deteccién de la prueba. Por
lo cual, el diagndstico se debe hacer cuidadosamente durante la etapa de tratamiento con
antibiéticos.

[RENDIMIENTO DE LAS CARACTERISTICAS]

Sensibilidad Clinica, Especificidad y Exactitud

La Prueba Réapida de detecciéon del antigeno de H. pylori (Heces) ha sido evaluado con
muestras obtenidas de una poblacién de individuos sintomaticos y asintomaticos. Los resultados
muestran que la sensibilidad del Prueba Réapida de deteccién del antigeno de H. pylori (Heces)
es 98.8% yla especificad es 98.4% con relacién a los métodos de Endoscopia de base
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Método Métodos de Endoscopia de base Resultados
Prueba Réapida de Resultados Positivo Negativo Totales
deteccion del Positivo 168 3 171
antigeno de H. pylori ]
(Heces) Negativo 2 189 191
Resultados Totales 170 192 362

Sensibilidad Relativa: 98.8% (95%CI*: 95.8%~99.9%);
Especificacion Relativa: 98.4% (95%CI*: 95.5%~99.7%);
Exactitud Relativa: 98.6% (95%CI*: 96.8%~99.5%).
Precision

Intra-Ensayo
Las precision intraensayo de han sido determinadas usando 15 réplicas de cuatro muestras:una
negativa, una baja positiva, una mediana positiva y una alta positiva. Las muestras fueron
correctamente identificadas >99% de las veces.

Inter-Ensayo
Entre-corridas la precision fue determinada mediante 10 ensayos independientes en las mismas
cuatro muestras: una negativa, una baja positiva una mediana positiva y una alta positiva. Las
muestras fueron correctamente identificadas >99% de las veces.

Reaccién Cruzada

La reaccion cruzada con los siguientes organismos fue estudiada a 1,0 x 10° organismos/ml.Los
siguientes organismos fueron encontrados negativos cuando se examinaron con la Prueba
Répida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces):
Staphylococcus aureus Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa Acinetobacter spp
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius

*Confidencia de Intervalos

Neisseria gonorrhea
Group B Streptococcus
Proteus vulgaris




Group C Streptococcus Gardnerella vaginalis Enterococcus faecium

Klebsiellapneumoniae Acinetobactercalcoaceticus Hemophilusinfluenzae
Branhamellacatarrhalis E.coli Neisseria meningitidis
Candida albicans Chlamydia trachomatis Rotavirus

Adenovirus Streptococcus Group A

Sustancias interferentes
Las siguientes sustancias posiblemente interferentes se agregaron a muestras HPG negativas y
positivas.

Acido ascérbico: 20mg / dl Acido oxalico: 60mg / dl Bilirrubina: 100mg / dI
Acido drico: 60 mg / dl Aspirina: 20 mg / dI Urea: 2000 mg / dl
Glucosa: 2000 mg / dl Cafeina: 40 mg / dI Alblmina: 2000 mg / dl
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SPTNREACT Test Rapide H.pylori Antigene Cassette
(Feces)

Notice
[ REFIHP-602 [ Frangis |
Test rapide pour la détection qualitative des antigénes d'Helicobacter pylori (H.pylori) dans les
excréments humains.
Uniquement réservé aux professionnels pour un usage diagnostic in vitro.
[INDICATIONS]
La Test Rapide H.pylori Antigene Cassette (Feces) est un dosage immunologique
chromatographique rapide permettant la détection qualitative des antigenes de H.pylori dans des
échantillons de selles humaines. Ce test a été congu pour constituer une aide au diagnostic
d’une infection par Helicobacter 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 diverses maladies gastro-intestinales, notamment
I'ulcére duodénal et gastrique, la dyspepsie non ulcéreuse et la gastrite active et chronique.*?
Des méthodes invasives et non invasives sont utilisées pour diagnostiquer une infection a
H.pylori chez les patients atteints de symptdmes d'une maladie gastro-intestinale. Les méthodes
de diagnostic invasives et colteuses, dépendantes des échantillons, comprennent une biopsie
gastrigue ou duodénale suivie d'un test d'uréase (présomptif), d'une culture et/ou d'une
coloration histologique.® Une approche trés courante du Le diagnostic de l'infection & H.pylori
repose sur l'identification sérologique d'anticorps spécifiques chez les patients infectés. La
principale limite du test sérologique est l'incapacité de distinguer les infections actuelles et
passées. Des anticorps peuvent étre présents dans le sérum du patient longtemps aprés
I'éradication des organismes.* Les tests HpSA (H.pylori Chair Antigen) gagnent en popularité
pour le diagnostic de l'infection a H.pylori et également pour surveiller I'efficacité du traitement
de l'infection a H.pylori. Des études ont montré que plus de 90 % des patients souffrant d'ulcére
duodénal et 80 % des patients souffrant d'ulcére gastrique sont infectés par H.pylori.®
La Test Rapide H.pylori Antigene Cassette (Feces) est un test immunologique
chromatographique rapide pour la détection qualitative des antigénes H.pylori dans des
échantillons de selles humaines, fournissant des résultats en 10 minutes. Le test utilise des
anticorps spécifiques des antigenes de H.pylori pour détecter sélectivement les antigénes de
H.pylori dans les échantillons de selles humaines.
[PRINCIPE]
La Test Rapide H.pylori Antigene Cassette (Feces) est un dosage immunologique qualitatif pour
la détection d'antigénes de H.pylori dans des échantillons de selles humaines.Dans ce test, la
membrane est pré-enduite d'anticorps anti-H.pylori sur la zone de test du test. Pendant le test,
I'échantillon réagit avec la particule recouverte d'anticorps anti-H.pylori. Le mélange migre vers
le haut sur la membrane par capillarité pour réagir avec les anticorps anti-H.pylori sur la
membrane et générer une ligne colorée. La présence d’'un trait colorée dans la zone de test
indique un résultat positif, tandis que son absence indique un résultat négatif. Pour servir de
contréle procédural, un trait coloré apparaitra toujours dans la zone de contrdle, indiquant que le
volume approprié de I'échantillon a été ajouté et que le processus de test a été correctement
effectué.
[REACTIFS]
La cassette de test contient des particules enduites d'anticorps monoclonaux anti-H.pylori et des
anticorps monoclonaux anti-H.pylori appliqués sur la membrane.
[PRECAUTIONS]
* Pour usage diagnostique professionnel in vitro uniquement. Ne pas utiliser aprés la date
d'expiration.
* Le test doit rester dans le sachet scellé jusqu'a son utilisation.
* Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons ou les kits sont manipulés.
* Manipulez tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Observer les
précautions établies contre les dangers microbiologiques tout au long des procédures et
suivre les procédures standard pour une élimination appropriée des échantillons.
* Porter des vétements de protection tels que des blouses de laboratoire, des gants jetables
et des lunettes de protection lorsque les échantillons sont testés.
*  Le test utilisé doit étre éliminé conformément aux réglementations locales.
*  L’humidité et la température peuvent nuire aux résultats.
[STOCKAGE ET STABILITE]
Le kit peut étre conservé a température ambiante ou réfrigéré (2-30°C). La cassette de test est
stable jusqu'a la date de péremption imprimée sur le sachet scellé. La cassette-test doit rester
dans le sachet scellé jusqu'a son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser au-dela de la
date de péremption.
[PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS]
« Les échantillons de matiéres fécales doivent étre recueillis dans un contenant propre, sec et
étanche, sans détergent, agent de conservation ou milieu de transport.
« Porter les réactifs nécessaires a température ambiante avant utilisation.
« Si des échantillons doivent étre expédiés, ils doivent étre emballés conformément a la

réglementation fédérale sur le transport des agents étiologiques.

[MATERIAUX]

Matériel fourni
. Cassettes de test
« Notice
* Tubes de prélévement d'échantillons avec tampon d'extraction
Matériel requis mais non fourni

« Récipients de collecte d'échantillons « Pipettes et embouts jetables (facultatif)
« Centrifugeuse * Minuterie
« Déboucheurs

[MODE D'EMPLOI]

Laisser la cassette-test, le spécimen, le tampon et/ou les contr6les atteindre la
température ambiante (15-30 °C) avant le test.

1. Recueillir des spécimens fécaux:

Recueillir une quantité suffisante de matieres fécales (1-2 mL ou 1-2 g) dans un récipient de
collecte d'échantillons propre et sec pour obtenir le maximum d'antigénes (le cas échéant). Les

meilleurs résultats seront obtenus si le test est effectué dans les 6 heures suivant le prélévement.

Les échantillons prélevés peuvent étre conservés pendant 3 jours & 2-8 °C. Pour le stockage a
long terme, les échantillons doivent étre conservés au-dessous de -20 °C.

2. Traiter des spécimens fécaux:

« Pour les spécimens solides:

Dévisser le capuchon du tube de préléevement, puis piquer au hasard l'applicateur de
prélévement dans I’échantillon fécal sur au moins 3 sites différents pour recueillir environ 50mg
de matiéres fécales (équivalent a 1/4 du pois). Ne pas écoper I'échantillon fécal.

« Pour les échantillons liquides:

Tenir le compte-gouttes verticalement, aspirer les échantillons de matieres fécales, puis
transférer environ 80 pL dans le tube de prélévement contenant le tampon d'extraction.

Serrer le capuchon sur le tube de prélévement, puis agiter vigoureusement le tube de
prélévement pour mélanger I'échantillon et le tampon d'extraction. Laisser le tube seul pendant 2
minutes.

3. Amenez le sachet a température ambiante avant de I'ouvrir. Retirez la cassette de test du
sachet en aluminium et utilisez-la dans I'heure qui suit. Les meilleurs résultats seront obtenus si
le test est effectué immédiatement apres I'ouverture du sachet en aluminium.

4. Tenez le tube de préléevement d'échantillons a la verticale et ouvrez le capuchon sur le tube de
préléevement d'échantillons. Inverser le tube de prélévement d'échantillons et transférer 2
gouttes pleines d’extraits (environ 80 pL) dans le puits pour échantillon (S) de la cassette de
test, puis démarrer le chronometre. Eviter de piéger les bulles d'air dans le puits de I'échantillon
(S). Voir lillustration ci-dessous.

5. Lire les résultats 10 minutes aprés la distribution de I'échantillon. Ne pas lire les résultats
aprés 20 minutes.

Remarque: SiI'échantillon ne migre pas (présence de particules), centrifuger a nouveau le reste
des extraits d’échantillons contenus dans le flacon de tampon d'extraction. Recueillir 80pL de
surnageant et les distribuer dans le puits d'échantillon (S) d'une nouvelle cassette et
recommencer a nouveau en suivant les instructions mentionnées ci-dessus.
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[INTERPRETATION DES RESULTATS]

(Veuillez vous reporter a l'illustration ci-dessus)
POSITIF: *Deux traits apparaissent. Un trait de couleur doit se trouver dans la zone de
controle (C) et un autre trait de couleur apparente doit se trouver dans la zone de test (T).
*NOTE: L'intensité de la couleur du trait dans la zone de test (T) variera en fonction de la
concentration d'antigene de H.pylori présente dans I'échantillon. Par conséquent, toute nuance
de couleur dans la zone de test (T) doit étre considérée comme positive.
NEGATIF: Un trait coloré apparait dans la zone de contréle (C). Aucun trait n‘apparait dans

la zone de test (T).

INVALIDE: le trait de contréle n‘apparait pas. Un volume de spécimen insuffisant ou des
techniques de procédure incorrectes sont les raisons les plus probables de la défaillance de la
ligne de controle. Passez en revue la procédure et répétez le test avec un nouveau test. Si le
probléme persiste, arrétez immédiatement d'utiliser le kit de test et contactez votre distributeur
local.

[CONTROLE DE QUALITE]

Les contrdles procéduraux internes sont inclus dans le test. Un trait coloré apparaissant dans la
zone de controle (C) est un contrdle procédural interne valide. Il confirme un volume de
spécimen suffisant et une technique procédurale correcte.

Les normes de contrdle ne sont pas fournies avec ce kit; Cependant, il est recommandé de
tester les contrdles positifs et négatifs comme une bonne pratique de laboratoire pour confirmer
la procédure de test et vérifier les performances du test.

[LIMITES]

La Test Rapide H.pylori Antigene Cassette (Feces) est destinée a un usage diagnostique in
vitro uniquement. Le test doit étre utilisé pour la détection des antigénes de H.pylori dans les
échantillons de selles uniquement. Ce test qualitatif ne permet pas de déterminer la valeur
quantitative ni le taux d'augmentation de la concentration en antigénes de H.pylori.

La Test Rapide H.pylori Antigene Cassette (Feces) indiquera uniquement la présence de
H.pylori dans I'échantillon

Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats doivent étre interprétés avec les
autres informations cliniques et biologiques a la disposition du médecin.
4. Si le résultat du test est négatif et que les symptomes cliniques persistent, des tests
supplémentaires utilisant d'autres méthodes cliniques et biologiques sont recommandés. Un
résultat négatif n'exclut a aucun moment la possibilité d'une infection a H.pylori.
A la suite de certains traitements antibiotiques, la concentration d'antigénes de H.pylori peut
diminuer jusqu'a une concentration inférieure au niveau de détection minimal du test. Par
conséquent, le diagnostic doit étre fait avec prudence pendant le traitement antibiotique.
[SENSIBILITE ET SPEFICITE]
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Sensibilité
La Test Rapide H.pylori Antigene Cassette (Feces) a été évaluée avec des échantillons
provenant d'une population d'individus symptomatiques et asymptomatiques. Le résultat montre
que la sensibilité de la Test Rapide H.pylori Antigene Cassette (Feces) est de 98.8% et que la
spécificité est de 98.4% par rapport aux méthodes basées sur I'endoscope.

Méthode Endoscope-based method ,
” — —— Total Résultats
Test Rapide H.pylori Résultats Positif Négatif
rest Rapide H.pylori Positif 168 3 171
Antigene Cassette (Feces) ——
Négatif 2 189 191
Total Résultats 170 192 362

Sensibilité relative: 98.8% (IC a 95% *: 95.8% a 99.9%) * Intervalle de confiance
Spécificité relative: 98.4% (IC 95% *: 95.5% -99.7%)
Exactitude globale: 98.6% (IC 95% *: 96.8% -99.5%)

Précision

Intra-série
La précision a lintérieur de l'essai a été déterminée a l'aide de 15 réplicats de quatre
échantillons: échantillons négatifs, positifs a faible titre, positifs a titre intermédiaire et positifs a
titre élevé. Les spécimens ont été correctement identifiés >99% du temps.

Inter-série
La précision entre les essais a été déterminée par 15 essais indépendants sur les quatre mémes
échantillons: échantillons négatifs, positifs a faible titre, positifs a titre moyen et a titres élevés.
Trois lots différents de la Test Rapide H.pylori Antigene Cassette (Feces) ont été testés avec ces
échantillons. Les spécimens ont été correctement identifiés >99% du temps.

Réactivité croisée
La réactivité croisée avec les organismes suivants a été étudiée a 1.0E+09 organismes/mL. Les
organismes suivants ont été trouvés négatifs lorsquils ont été testés avec la Test Rapide
H.pylori Antigene Cassette (Feces):
Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp
Candida albicans Chlamydia trachomatis
E. coli Enterococcus faecalis
Streptocoque du groupe A Streptocoque du groupe B
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonie
Neisseria meningitide Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa Rotavirus
Staphylococcus aureus Adenovirus
Substances interférentes

Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été ajoutées aux échantillons positifs
et négatifs HPG.
Acide ascoribique: 20 mg/dL
Acide urique: 60 mg/dL
Glucose: 2000 mg/dL

Branhamella catarrhalis
Enterococcus faecium
Gardnerella vaginalis
Streptocoque du groupe C
Neisseria gonorrhea
Proteus vulgaris
Salmonella choleraesius

Acide oxalique: 60 mg/dL
Aspirine: 20 mg/dL
Caféine: 40 mg/dL

Bilirubine: 100 mg/dL
Urée: 2000 mg/dL
Albumine: 2000 mg/dL
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SPINREACT Cassete de Teste Rapido de Antigeno de H.pylori

(Fezes)
Bula
| REF IHP-602 |Portugués

Um teste rapido para a deteccédo qualitativa de antigenos do Helicobacter pylori (H.pylori) nas
fezes humanas.
Apenas para uso profissional no diagnéstico in vitro.

[USO PREVISTO]
O Cassete de Teste Rapido de Antigeno de H. pylori (Fezes) é um imunoensaio cromatografico
rapido para deteccéo qualitativa de antigenos de H. pylori nas amostras de fezes humanas para
auxiliar no diagnéstico de infeccéo pelo H. pylori.

[RESUMO]

H. pylori é uma bactéria pequena e em forma de espiral que vive na superficie do estbmago e
duodeno. Esta envolvida na etiologia de uma variedade de doencas gastrointestinais, incluindo
Glcera duodenal e gastrica, dispepsia ndo-ulcerosa e gastrite ativa e cronica.>? Métodos
invasivos e n&o invasivos séo utilizados no diagnéstico de infeccéo pelo H. pylori em pacientes
com sintomas de doenca gastrointestinal. Métodos de diagnéstico dependentes de amostra e
invasivos caros, incluem bidpsia gastrica ou duodenal seguida de teste da urease (presuntivo),
cultura e/ou coloragéo histolégica.> Uma abordagem bastante comum para o diagnéstico de
infeccdo pelo H.pylori é a identificagdo soroldgica de anticorpos especificos nos pacientes
infectados. A principal limitagdo do teste de sorologia é a incapacidade de distinguir infeccoes
presentes ou passadas. Anticorpos podem estar presentes no soro do paciente mesmo apés um
longo periodo de erradicag&o dos organismos.* O teste de HpSA (Antigeno Fecal do H. pylori)
tem se tornado popular para o diagndstico de infeccdo pelo H. pylori e também no
monitoramento do tratamento da infeccé@o por H. pylori. Estudos mostraram que mais de 90%
dos pacientes com Ulcera duodenal e 80% dos pacientes com Ulcera géstrica foram infectados
pelo H. pylori.®
O Cassete de Teste Rapido de Antigeno de H. pylori (Fezes) é um imunoensaio cromatografico
rapido para detecgéo qualitativa de antigenos de H. pylori nas amostras de fezes humanas com
resultados prontos em 10 minutos. O teste utiliza anticorpos especificos para antigenos do H.
pylori para detectar de forma seletiva antigenos de H.pylori nas amostras de fezes humanas.

[PRINCIPIO]
O Cassete de Teste Rapido de Antigeno de H. pylori (Fezes) é um imunoensaio de fluxo lateral
e qualitativo para a detecgédo de antigenos de H. pylori nas amostras de fezes humanas. Neste
teste, a membrana é pré-revestida com anticorpos anti-H. pylori na regido da linha de teste do
exame. Durante o teste, as amostras reagem com a particula revestida com anticorpos anti-H.
pylori. A mistura migra verticalmente na membrana por acdo capilar para reagir com 0s
anticorpos anti-H. pylori na membrana e gerar uma linha colorida. A presenca dessa linha
colorida na regido de teste indica um resultado positivo, enquanto que sua auséncia indica 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 cassete de teste contém particulas revestidas com anticorpos monoclonais anti-H.pylori e
anticorpos monoclonais anti-H.pylori revestidos na membrana.
[PRECAUCOES]

Apenas para uso profissional no diagnéstico in vitro. N&o utilize apds a data de validade.

Mantenha o teste na bolsa selada até o uso.

N&o coma, beba, ou fume na area em que as amostras ou kits sdo manuseados.

Manuseie todas as amostras como se fossem contaminadas por agentes infecciosos.

Observe as precaucdes estabelecidas contra perigos microbiolégicos durante todo o

procedimento e siga os procedimentos padréo para o descarte adequado de amostras.

Vista roupas de protecéo, tais como jalecos, luvas descartaveis e protecdo ocular quando as

amostras forem examinadas.

O teste utilizado deve ser descartado de acordo com as normas locais.
« Aumidade e temperatura podem afetar os resultados.

[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]
O kit pode ser armazenado em temperatura ambiente ou refrigerada (2-30 °C). A tira de teste é
estavel até a data de validade impressa na bolsa selada. Mantenha a tira de teste na bolsa
selada até o uso. NAO CONGELE. N&o utilize o kit apés a data de validade.

[COLETA E PREPARO DAS AMOSTRAS]
« As amostras de fezes devem ser coletadas em recipiente a prova de agua limpo e seco nao

contendo deterges, conservantes, nem meio de transporte.
« Permita que os reagentes necessarios atinjam a temperatura ambiente antes do uso.
« Se as amostra precisarem ser despachadas, elas devem ser acondicionadas de acordo com
as leis federais cobrindo o transporte de agentes etioldgicos.

.

.

.
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[MATERIAIS]
Materiais Fornecidos

« Cassetes de teste « Tubos de coleta de amostra com tamp&o de extragéo

« Bula

Materiais Necesséarios Nao Fornecidos
« Recipiente de coleta de amostra « Pipeta e pontas aplicadoras descartaveis (opcional)
« Centrifuga +» Temporizador « Conta-gotas
[INSTRUGOES DE USO]

Permita que o teste, amostra, tamp&o e/ou controles atinjam a temperatura ambiente

(15-30 °C) antes do teste.

1. Coletando as amostras fecais:

Colete uma quantia suficiente de fezes (1-2 mL ou 1-2 g) em um recipiente de coleta de

amostra limpo e seco para obter o maximo de antigenos (se houver). Resultados melhores

serdo obtidos se o ensaio foi conduzido dentro de 6 horas apdés a coleta. As amostras

coletadas podem ser armazenadas por 3 dias a 2-8°C, caso ndo sejam testadas dentro de 6

horas. Para armazenamento a longo prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de

-20°C.

Processando as amostras fecais:

+ Amostras Sélidas:

Desenrosque a tampa do tubo de coleta de amostra, entdo, perfure aleatoriamente o

aplicador de coleta de amostra nas fezes em pelo menos 3 locais diferentes para coletar

cerca de 50 mg de fezes (equivalente a 1/4 de uma ervilha). Nao escave a amostra fecal.

+ Amostra Liguida:

Segure o conta-gotas na vertical, aspire a amostra fecal, e, entdo, transfira cerca de 80 pL

para o tubo de coleta de amostra contendo o tampé&o de extragéo.

Aperte a tampa do tubo de coleta, entéo, agite com vigor o tubo de coleta de amostra para

misturar a amostra com o tampé&o de extragéo. Deixe o tubo em repouso por 2 minutos.

Permita que a bolsa atinja a temperatura ambiente antes de abri-la. Remova o cassete de

teste da bolsa de aluminio e utilize dentro de 1 hora. Resultados melhores seréo obtidos se o

teste for conduzido imediatamente apés a abertura da bolsa de aluminio.

4. Segure o tubo de coleta de amostra em pé e abra a tampa do tubo. Vire o tubo de coleta de
amostra para transferir 2 gotas da amostra extraida (cerca de 80 pL) para o pogo de
amostragem (S) do cassete de teste, entdo, inicie o temporizador. Evite a formagao de bolhas
de ar no pogo de amostragem (S). Vide a ilustragdo abaixo.

5. Leia os resultados 10 minutos ap6s distribuir a amostra. N&o leia os resultados apés 20
minutos.

Nota: Se a amostra ndo migrar (presenga de particulas), centrifugue as amostras extraidas

contidas no frasco do tampé&o de extracédo. Colete 80 uL do sobrenadante, distribua-o no pogo

de amostragem (S) de um novo cassete de teste e comece de novo de acordo com as
instrugdes mencionadas abaixo.
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[INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS]
(Vide ailustracéo acima)

POSITIVO*: Aparecem duas linhas. Uma linha colorida deve aparecer na regido de linha de
controle (C) e outra linha colorida aparente deve estar na regido de linha de teste (T).
*NOTA: A intensidade da cor na regido de linha de teste (T) ird variar dependendo da
concentracdo de antigeno de H. pylori presente na amostra. Portanto, qualquer tom de cor na
regido de linha de teste (T) deve ser considerada como positivo.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido de linha de controle (C). Nenhuma linha
aparece na regiao de linha de teste (T).

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 teste. Se o problema persistir, descontinue o uso do
kit de teste imediatamente e entre em contato com seu distribuidor local.

[CONTROLE DE QUALIDADE]

Controles de procedimento interno s&o incluidos no teste. Uma linha colorida aparecendo na
regido de controle (C) é um controle de procedimento interno vélido. Ela confirma que o volume
suficiente de amostra e a técnica de procedimento estéo corretos.
Os padres de controle ndo sdo 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 de Antigeno de H. pylori (Fezes) é exclusivo para o diagnéstico in vitro. O
teste deve ser utilizado para detecgdo de antigenos do H. pylori apenas em amostras de
fezes. Nem o valor quantitativo, nem a taxa de elevagéo na concentracéo de antigenos do H.
pylori podem ser determinados por este teste qualitativo.

O Cassete de teste de Antigeno de H.pylori (Fezes) somente indicaré a presenga de H.pylori
na amostra e nédo deve ser utilizado como o Unico critério de determinagéo do H.pylori como
agente etiolégico para Ulcera péptica ou duodenal.

Assim como em outros testes de diagndstico, todos os resultados devem ser considerados
junto com outras informagé&o clinicas disponibilizadas ao médico.
. 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 infecgéo pelo H. pylori.
Ap6s determinados tratamentos com antibiéticos, a concentragdo de antigenos do H.pylori
pode diminuir até uma concentragéo abaixo do nivel minimo de deteccédo do teste. Portanto,
o diagnéstico deve ser feito com atengdo durante o tratamento com antibidticos.
[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]

Sensibilidade e Especificidade

O Cassete de Teste de Antigeno de H.pylori (Fezes) foi avaliado a partir de uma populacéo de
individuos sintomaticos e assintomaticos. O resultado mostra que a sensibilidade do Cassete de
Teste Réapido de Antigeno do H. pylori (Fezes) é de 98,8% e a especificidade é de 98,4% em
relacdo aos métodos a base de Endoscopia.
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Método Método a base de endoscopia
- — " Resultado Total
Teste de Antigeno do | Resultados Positivo Negativo
H.pylori Positivo 168 3 171
Cassete (Fezes) Negativo 2 189 191
Resultado Total 170 192 362

Sensibilidade relativa: 98,8% (IC de 95%*: 95,8%-99,9%)
Especificidade Relativa: 98,4% (IC de 95%*: 95,5%-99,7%).
Exatiddo Global: 98,6% (IC de 95%*: 96,8%-99,5%).
Precisdo
Intra-ensaio
A precisdo durante a execucéo foi determinada usando 15 réplicas de quatro amostras: uma
negativa, uma positiva de baixo titulo, uma positiva de médio titulo e positiva de alto titulo. As
amostras foram corretamente identificadas em >99% das vezes.
Inter-ensaio
A precisdo entre as execugoes foi determinada usando 15 ensaios independentes nas mesmas
quatro amostras: uma negativa, uma positiva de baixo titulo, uma positiva de médio titulo e
positiva de alto titulo. Trés lotes diferentes do Cassete de Teste de Antigeno de H. pylori (Fezes)
foram testados usando essas amostras. As amostras foram corretamente identificadas
em >99% das vezes.

*Intervalo de Confianca

Reatividade Cruzada
A reatividade cruzada com os seguintes organismos foi estudada em 1,0E+09 organismos/mL.
Os seguintes organismos mostram ser negativos quando testados com o Cassete de Teste de
Antigeno de H.pylori (Fezes):
Acinetobacter calcoaceticus Acinetobacter spp
Candida albicans Chlamydia trachomatis Enterococcus faecium
E.coli Enterococcus faecalis Gardnerella vaginalis
Estreptococos de Grupo A Estreptococos de Grupo B Estreptococos de Grupo C
Hemophilus influenza Klebsiella pneumonia Neisseria gonorrhea
Neisseria meningitides Proteus mirabilis Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa Rotavirus Salmonella choleraesius
Staphylococcus aureus Adenovirus
Substancias de Interferéncia
As seguintes substancias com potencial de interferéncia foram adicionadas as amostras
negativas de HPG.
Acido Ascorbico: 20 mg/dL
Acido urico: 60 mg/dL
Glicose: 2000 mg/dL
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Cafeina: 40 mg/dL

Bilirrubina: 100 mg/dL
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