1.- Nombre del producto: 
Test rápido antígeno de H.pylori Accu-Tell

2.- Uso al que está destinado: La prueba rápida antígeno de H. pylori en cassette ACCU-TELL® (heces) es un inmunoensayo cromatográfico rápido para la detección cualitativa de antígenos de H.pylori en muestra de heces humanas para ayudar en el diagnóstico de la infección por H.pylori.
3.-Fundamentos del método:

RESUMEN 

H.pylori es una pequeña bacteria con forma de espiral que vive en la superficie del estómago y el duodeno. Está implicado en la etiología de una variedad de enfermedades gastrointestinales, como úlcera duodenal y gástrica, dispepsia no ulcerosa y gastritis activa y crónica (1,2). Se utilizan métodos tanto invasivos como no invasivos para diagnosticar la infección por H.pylori en pacientes con Síntomas de la enfermedad gastrointestinal. Los métodos de diagnóstico invasivos dependientes y costosos de la muestra incluyen una biopsia gástrica o duodenal seguida de una prueba de ureasa (presunto), cultivo y / o tinción histológica (3).

Un enfoque muy común para el diagnóstico de la infección por H. pylori es la identificación serológica de anticuerpos específicos en pacientes infectados.

La principal limitación de la prueba de serología es la incapacidad para distinguir infecciones actuales y pasadas. El anticuerpo puede estar presente en el suero del paciente mucho después de la erradicación de los organismos. (4)

La prueba de HpSA (antígeno de heces H. pylori) está ganando popularidad para el diagnóstico de infección por H. pylori y también para monitorear la eficacia del tratamiento de la infección por H. pylori.

La prueba de HpSA (antígeno de heces H. pylori) está ganando popularidad para el diagnóstico de infección por H. pylori y también para monitorear la eficacia del tratamiento de la infección por H. pylori.(5)

La prueba rápida antígeno de H. pylori en cassette ACCU-TELL es un inmunoensayo cromatográfico rápido para la detección cualitativa de antígenos de H. pylori en muestras de heces humanas, que proporciona resultados en 10 minutos. La prueba utiliza anticuerpos específicos para antígenos de H. pylori para detectar selectivamente antígenos de H. pylori en muestras de heces humanas
PRINCIPIO 
La prueba rápida antígeno de H. pylori en cassette ACCU-TELL es un inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la detección de anticuerpos contra H. pylori en heces. En este procedimiento de prueba, la membrana está pre-recubierta con anti-H. Anticuerpos pylori la región de la línea de prueba de la prueba. 

Durante la prueba, la muestra reacciona con la partícula recubierta con anti-H. anticuerpos pylori. La mezcla migra hacia arriba sobre la membrana por acción capilar para reaccionar con anti-H. Anticuerpos pylori en la membrana y generan una línea roja. La presencia de esta línea roja en la región de prueba indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Para servir como un control de procedimiento, siempre aparecerá una línea roja en la región de la línea de control que indica que se ha agregado el volumen adecuado de la muestra y que se ha producido la absorción de la membrana.

Una vez que la muestra se agrega al sitio de muestra del dispositivo, reacciona con las partículas recubiertas con antígeno H. pylori en la prueba. Esta mezcla migra cromatográficamente a lo largo de la prueba e interactúa con la IgG antihumana inmovilizada. Si la muestra contiene anticuerpos contra H. pylori, aparecerá una línea de color en la región de la línea de prueba que indica un resultado positivo. Si la muestra no contiene anticuerpos contra H. pylori, no aparecerá una línea de color en esta región, lo que indica un resultado negativo. Para servir como un control de procedimiento, siempre aparecerá una línea de color en la región de la línea de control, lo que indica que se ha agregado el volumen adecuado de la muestra y que se ha producido la absorción de la membrana.

4.-Formas de presentación:
· 20 Cassettes de prueba
· 20 tubos con buffer de extracción x 1 ml 

· Manual de instrucciones

REACTIVOS
El cassette de antígeno H. Pylori (Heces) de .ACCU-TELL contiene partículas monoclonales recubiertas de anticuerpos anti-H pylori y anti-H monoclonal recubiertos en la membrana.

5. Materiales requeridos no suministrados
· Contenedor de recolección de muestra 

· Centrífuga 

· Temporizador 

· Pipeta y puntas desechables (opcional).

	
	


6-ESTABILIDAD Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN

El kit puede conservarse a temperatura ambiente o refrigerado (2 – 30  ͦ C). El dispositivo de detección es estable hasta la fecha de caducidad impresa en el envase sellado. El dispositivo de detección debe permanecer dentro del envase hasta su uso. NO CONGELAR. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

7.- Precauciones y advertencias sobre su uso. Limitaciones del método, sustancias interferentes, etc:

· Sólo para uso diagnóstico profesional in vitro. No usar después de la fecha de vencimiento. 

· La prueba debe permanecer en el envoltorio sellado hasta su uso. 

· No comer, beber ni fumar en el área donde se manipulan las muestras o los kits. 

· Manejar todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observar las precauciones establecidas contra los riesgos microbiológicos en todos los procedimientos y seguir los protocolos estándar para la eliminación adecuada de las muestras. 

· Usar ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y protección ocular cuando se tomen las muestras de las pruebas. 

· Todas las pruebas utilizadas, las muestras y el material potencialmente contaminado debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales. 

· La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados. 

LIMITACIONES
1. La prueba rápida antígeno de H. pylori en cassette ACCU-TELL es solo para uso diagnóstico in vitro. La prueba solo debe usarse para la detección de antigenos H. pylori en muestras de heces. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de incremento de antigenos H. pylori se pueden determinar mediante esta prueba cualitativa. 

2. La prueba rápida antígeno de H. pylori en cassette ACCU-TELL solo indica la presencia de antigenos de H. pylori en la muestra y no debe utilizarse como único criterio para el diagnóstico de la infección por H.pylori.

3. Al igual que con todas las pruebas de diagnóstico, todos los resultados deben ser interpretados junto con otra información clínica disponible para el médico. 

4. Si el resultado de la prueba es negativo y los síntomas clínicos persisten, se recomiendan pruebas adicionales que utilicen otros métodos clínicos. Un resultado negativo no excluye en ningún momento la posibilidad de una infección por H. pylori.

5. Después de ciertos tratamientos con antibióticos, la concentración de antígenos H. pylori pueden disminuir a la concentración por debajo del nivel mínimo de detección de la prueba. Por lo tanto, diagnóstico debe hacerse con precaución durante el tratamiento con antibióticos.

8-Resumen y explicación del ensayo:
【OBTENCIÓN Y PREPARACIÓN DE LA MUESTRA】
• La muestra de heces debe recogerse en un recipiente limpio, seco e impermeable que no contenga detergentes, conservantes ni medios de transporte.

• Lleve los reactivos necesarios a temperatura ambiente antes de usarlos.

• Si las muestras deben enviarse, deben empacarse de acuerdo con las regulaciones federales que cubren el transporte de agentes etiológicos.

9-Instrucciones de uso
PROCEDIMIENTO DE PRUEBA 

Permitir que la prueba, la muestra, el buffer y/o los controles alcancen la temperatura ambiente (15 – 30°C) antes de realizar la prueba. 

1. Para recolectar las muestras fecales: 

Recoger las heces  (1-2 mL or 1-2 g)  en un contenedor de recolección de muestras, limpio y seco. Se obtendrán mejores resultados si el análisis se realiza dentro de las 6 horas posteriores a la recolección. La muestra recolectada puede almacenarse durante 3 días a 2 – 8°C si no se prueba dentro de las 6 horas. 

Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de -20 ° C.

2. Para procesar muestras fecales: 
Muestras Sólidas

Destapar el tubo de recolección de muestras, luego con el aplicador recolectar aleatoriamente muestra fecal de al menos 3 sitios distintos. No sacar la muestra fecal.

Muestras líquidas 

Sostenga el gotero o la pipeta verticalmente, aspire muestras fecales y luego transfiera 2 gotas (aproximadamente 80 μL) al tubo de recolección de muestras que contiene el tampón de extracción.

Apriete la tapa en el tubo de recolección de muestras, luego agite vigorosamente el tubo de recolección de muestras para mezclar la muestra y el tampón de extracción. Deje el tubo solo durante 2 minutos. 

3. Poner el envoltorio a temperatura ambiente antes de abrir. Retirar el cassette de prueba del envoltorio de aluminio y usar en 1 hora. Se obtendrán mejores resultados si la prueba se realiza inmediatamente después de abrir el envoltorio de aluminio. 

4. Sostener el tubo de recolección de muestras en posición vertical y abrir la tapa del tubo de recolección de muestras. Invertir el tubo de recolección de muestras y transferir 2 gotas completas de muestra extraída (aproximadamente 80 μL) al pocillo de muestra (S) del cassette de prueba, luego encender el temporizador. Evitar las burbujas de aire en el pocillo (S). ver ilustración a continuación. 

5. Leer los resultados en 5 minutos. No leer resultados después de 10 minutos. 

Nota: Si la muestra no migra (presencia de partículas), centrifugar las muestras extraídas contenidas en la extracción vial de tampón. Recoger 80 μL de sobrenadante, dispensar en el muestra el pozo (S) de un nuevo casete de prueba y comience de nuevo

Siguiendo las instrucciones mencionadas anteriormente.
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10.- Interpretación de resultados:
POSITIVO:* Aparecen dos líneas. Una línea púrpura debe estar en la región de la línea de control (C) y otra línea aparentemente púrpura debe estar en la región de línea de prueba (T) 

*NOTA: la intensidad de color en la región de línea de prueba (T) variará dependiendo de la concentración de antigeno H.pylori  presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la región de línea de prueba (T) debe considerarse positivo. 

NEGATIVO: Aparece 1 línea púrpura en la región de control (C). No aparece una línea coloreada en la región de prueba (T). 

INVALIDO: La línea de control no aparece. El volumen de muestra es insuficiente o las técnicas de procedimiento son incorrectas son las razones más probables para la falla en la línea de control. Revisar el procedimiento y repetir la prueba con un cassette de prueba nuevo. Si el problema persiste, suspender el uso del kit de prueba inmediatamente y contactar a su distribuidor local.

11-Control de Calidad Interna
Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una línea púrpura que aparece en la región de control (C) se considera un control de procedimiento interno. Confirma que la membrana absorbe adecuadamente. 

No se proporciona control estándar con este kit; sin embargo, se recomienda que los controles positivos y negativos se prueben como una buena práctica de Laboratorio para confirmar el procedimiento y verificar el rendimiento adecuado de la prueba.
12.- Descripción de las características del sistema: Sensibilidad, Precisión, Exactitud, Especificidad, Potencia y Estabilidad:

VALORES ESPERADOS 

La prueba rápida en cassette de antigenos ACCU-TELL® H. pylori (heces) ha sido comparada con métodos basados en endoscopio  demostrando una precisión global de 98,9%.

Sensibilidad y Especificidad 

La prueba rápida antígeno de H. pylori en cassette ACCU-TELL se ha evaluado con muestras obtenidas de una población de individuos sintomáticos y asintomáticos.

El resultado muestra que la sensibilidad de la prueba rápida en cassette de antigenos ACCU-TELL® H. pylori (heces)  es >99.9% y la especificidad es de 98.1% relativo a Métodos basados en endoscopio.
	Método
	Biopsia/Histología/RUT
	Resultados     Totales

	ACCU-TELLPrueba Rápida de antígeno H pylori en Cassette 
	Resultados
	Positivos
	Negativos
	

	
	Positivos
	78
	2
	80

	
	Negativos
	0
	101
	101

	Resultados totales 
	78
	103
	181


Sensibilidad Relativa: 78/78=>99.9% (95%CI*: 96.2%~100.0%)

Especificidad Relativa: 101/103=98.1% (95%CI*: 93.2%~99.8%)

Precisión: (78+101)/(78+103) =98.9% (95%CI*: 96.1%~99.9%).

*Intervalo de Confianza 

PRECISIÓN 

Intra – Ensayo 

La precisión interna se ha determinado mediante el uso de 10 repeticiones de al menos 4 muestras: una negativa, una baja positiva, una media positiva y una alto positivo. 

Los valores negativo, bajo positivo, medio positivo y alto, fueron identificadas correctamente >99% de las veces. 

Inter – Ensayo 

La precisión entre corridas se ha determinado mediante 10 ensayos independientes en las mismas 4 muestras: una negativa, una baja positiva, una media positiva y una alto positivo.

Se analizaron tres lotes diferentes de la prueba rápida en cassette de antigenos ACCU-TELL® H. pylori (heces)  han sido probados usando estas muestras. Las muestras fueron identificadas correctamente >99% de las veces.

Reactividad cruzada 

Los sueros que contienen cantidades conocidas de anticuerpos contra H.pylori han sido probado con hepatitis A, B, C, E, VIH y sífilis. Sin reactividad cruzada se observó, lo que indica que la prueba rápida en cassette de antigenos ACCU-TELL® H. pylori (heces)  tiene un alto grado de Especificidad para anticuerpos contra H. pylori.

Sustancias Interferentes 

La prueba rápida en cassette de antigenos ACCU-TELL® H. pylori (heces) ha sido probado para detectar posibles interferencias de muestras visiblemente hemolizadas y  muestras lipémicas, así como muestras de  suero que contienen altos niveles de bilirrubina. Además, no se observó interferencia en muestras  que contenían hasta 1,000 mg / dL hemoglobina; hasta 1.000 mg / dL de bilirrubina; y hasta 2,000 mg / dL albúmina de suero humano.
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