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1. Uso previsto

Para el diagnéstico in vitro. RIDA®QUICK Helicobacter es una prueba rapida
inmunocromatografica para la deteccion cualitativa del antigeno especifico de
Helicobacter pylori en muestras de heces humanas.

2. Resumen y descripcion de la prueba

En 1984, Marshall y Warren pudieron detectar la presencia de un microorganismo
similar a Campylobacter en la mucosa del antro y cuerpo gastricos en pacientes con
gastritis confirmada por histologia y Ulceras pépticas en el duodeno. Ahora
reconocemos que Helicobacter pylori esta implicado causalmente en el desarrollo de
las enfermedades gastrointestinales. Las infecciones por H. pylori dan lugar a
inflamaciones que tienen una relacién causal con la gastritis cronica, las Ulceras
gastricas, las Ulceras del intestino delgado y los canceres gastricos. Esta premisa se
confirma por la curacién de la gastritis y las Ulceras, que suele ser exitosa tras un
tratamiento de erradicacion. H. pylori ha desarrollado varios mecanismos de defensa
para sobrevivir en el ambiente acido y bactericida del estdmago. La enzima ureasa
convierte la urea en amoniaco y didxido de carbono, y de esa manera neutraliza los
acidos gastricos. La produccion de catalasa y superoxido dismutasa protege a

H. pylori del ataque de los neutrdéfilos. Varios pacientes que son positivos a H. pylori
desarrollan gastritis, y alrededor del 10 % de los pacientes desarrolla Ulceras. De los
pacientes con Ulceras del intestino delgado o del estbmago, el 90 % son positivos a
H. pylori, independientemente de la edad. Existen dos métodos basicos para
diagnosticar las infecciones por H. pylori: la deteccién directa del microorganismo y
la determinacién indirecta mediante la deteccion de los anticuerpos que producen los
pacientes en respuesta a H. pylori. Entre los métodos directos, aunque invasivos,
para detectar una infeccion, se incluyen la prueba rapida de ureasa, histologia, PCR
y el cultivo del microorganismo a partir de material de biopsia. El cultivo de H. pylori
a partir de material de biopsia es un proceso dificil y tedioso. Las dificultades
técnicas pueden dar lugar a resultados negativos falsos, lo que significa que la
sensibilidad es moderada. Ademas, H. pylori tiende a colonizar la mucosa gastrica
en un patrén de isla, motivo por el cual la sensibilidad de la técnica histol6gica
aumenta al incrementar la cantidad de biopsias obtenidas. Otro método de deteccién
directa de H. pylori es la prueba del aliento con urea. Esta prueba detecta el didxido
de carbdn producido por la ureasa bacteriana. La prueba del aliento tiene alta
sensibilidad y especificidad, pero se requieren dispositivos de prueba especiales y
gue los pacientes ingieran urea marcada con isétopos. No obstante, cuando se usan
estos meétodos, la presencia de factores de interferencia ejerce una gran influencia
en la exactitud de las pruebas dependientes de la ureasa (prueba rapida de ureasay
prueba del aliento con urea). Una herramienta de deteccién usada con frecuencia es
la determinacién serolégica de anticuerpos especificos contra H. pylori. Este es un

2 2018-07-30 RIDA®QUICK Helicobacter



método de deteccion indirecta que detecta anticuerpos producidos por el paciente en
respuesta a H. pylori. La prueba para vigilar el éxito del tratamiento de erradicacion
mediante métodos seroldgicos es, sencillamente insuficiente, ya que el titulo de
anticuerpos disminuye muy poco en el transcurso de varios meses.

RIDA®QUICK Helicobacter es una prueba rapida inmunocromatogréfica para la
deteccion directa y no invasiva de antigenos de H. pylori en heces humanas. La
prueba se basa en anticuerpos monoclonales, lo que evita las fluctuaciones entre
lotes individuales. La deteccion directa de antigenos se puede usar para respaldar la
formulacion de un diagnéstico inicial, asi como para verificar el éxito terapéutico
cuatro a seis semanas después de que termine el tratamiento de erradicacion o
detectar la reincidencia de una infeccion.

3. Principio de la prueba

Esta prueba rapida es una prueba inmunocromatogréfica de flujo lateral, en la que
se utilizan anticuerpos anti-H. pylori tanto biotinilados como marcados con oro. En
presencia de antigenos especificos de H. pylori en una muestra positiva, se forman
complejos inmunitarios que contienen anticuerpos anti-H. pylori marcados, que
pasan a través de la membrana. La estreptavidina que se encuentra en la linea de
prueba T se une a los complejos inmunitarios que pasan a través de la linea de
prueba mediante el acoplamiento de la biotina con los anticuerpos anti-H. pylori, lo
que produce una coloracion rojo-violeta de la linea T. Los anticuerpos no marcados
con el complejo de oro que pasan quedan unidos a la linea de control C
subsecuente. Si las muestras son negativas, los complejos inmunitarios marcados
con oro no se uniran a la linea T, se uniran solo a la linea C. La linea C roja siempre
indica si el proceso de prueba era valido.
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4. Reactivos suministrados

Los reactivos del kit son suficientes para 25 determinaciones.

25 25 casetes de prueba envasados individualmente
determinaciones

Reagent |Al 13,5 ml Anticuerpo anti-Helicobacter pylori especifico
(ratdn); contiene 0.05 % de azida de sodio, listo
para usar, color azul

Reagent 13.5 ml Anticuerpo anti-Helicobacter pylori especifico
(raton); contiene 0.05 % de azida de sodio, listo
para usar, color amarillo

50 pzas. Bolsa que contiene 50 pipetas multifuncionales,
graduadas para pipetear muestras liquidas y con
una espatula para medir muestras de heces
solidas

Reagent vial |25 pzas. Bolsa con 25 viales de reaccion

Las sustancias peligrosas se indican de acuerdo a las obligaciones de etiquetado.
Para obtener mas informacion, consultar las hojas de datos de seguridad (SDS
www.r-biopharm.com).

5. Instrucciones de almacenamiento

El kit debe almacenarse a una temperatura de 2 °C a 30 °C y puede utilizarse hasta
la fecha de caducidad impresa en la etiqueta. Una vez alcanzada la fecha de
caducidad, la garantia de calidad ya no es valida. Tampoco puede garantizarse la
validez de los casetes si su envase esta dafiado.

6. Reactivos necesarios no suministrados

6.1 Reactivos necesarios

No se necesitan reactivos adicionales para realizar esta prueba.
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6.2 Equipo necesario

Para realizar esta prueba se necesitan los equipos siguientes:

Agitador vértex (opcional)

Recipiente para residuos de laboratorio con solucién de hipoclorito al 0.5 %

7. Advertencias y precauciones para los usuarios

Exclusivamente para el diagnostico in vitro.

Esta prueba solo debe llevarla a cabo personal de laboratorio capacitado. Deben
respetarse las directrices para el trabajo en laboratorios médicos. Respetar siempre
las instrucciones de uso al llevar a cabo esta prueba. No pipetear muestras ni
reactivos con la boca. Evitar el contacto con heridas de la piel y membranas
mucosas. Llevar equipo de proteccion personal (guantes, delantal, lentes de
seguridad adecuados) al manipular los reactivos y las muestras, y lavarse las manos
después de finalizar la prueba. No fume, coma ni beba en las zonas donde se
procesen las muestras.

Para obtener mas informacién, consultar las hojas de datos de seguridad (SDS
www.r-biopharm.com).

Los reactivos contienen azida de sodio como conservante. Esta sustancia no debe
entrar en contacto con la piel o con las membranas mucosas.

Todos los reactivos y materiales que entren en contacto con muestras
potencialmente infecciosas deben tratarse con desinfectantes adecuados (por
ejemplo, hipoclorito de sodio) o esterilizarse a 121 °C en autoclave durante por lo
menos una hora.

Los reactivos y el material usados deben desecharse de forma correcta y
responsable. Respetar la normativa nacional en materia de eliminacion de residuos.

8. Obtencion y almacenamiento de muestras

Las muestras de heces deben obtenerse en recipientes normales limpios, y
almacenarse hasta tres dias a 2 °C a 8 C hasta que se usen en la prueba. Si es
necesario un almacenamiento mas prolongado, deben mantenerse a -20 °C (Tabla
1). No congele y descongele la muestra repetidamente. No recoja r las muestras de
heces en recipientes de transporte que contengan medios con conservadores,
sueros animales, iones metalicos, agentes oxidantes o detergentes, porque estas
sustancias pueden interferir con la prueba RIDA®QUICK Helicobacter.
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Tabla 1: Almacenamiento de muestras

Muestras de heces sin diluir
2°Cas8°C <-20 °C
< 3 dias I > 3 dias

9. Ejecucién de la prueba

9.1. Informacion general

Las muestras, los reactivos y los casetes de la prueba deben llevarse a temperatura
ambiente (20 °C a 25 °C) antes de utilizarlos. Para hacerlo, retire los casetes de
prueba requeridos y otros componentes necesarios del envase del kit de prueba al
menos una hora antes de realizar la prueba. Los casetes de prueba en si solo deben
extraerse del envase hasta poco antes de su uso. No vuelva a usar los casetes de la
prueba una vez utilizados. La prueba no debe ejecutarse bajo la luz solar directa. No
regrese demasiado reactivo a los recipientes, ya que se pueden contaminar.

9.2 Preparacion de las muestras

Antes del uso, todas las muestras de heces deben mezclarse siempre
concienzudamente para garantizar una distribucion homogénea del antigeno.

Nota:
Para cada prueba de muestras, se dispone de dos pipetas multifuncionales
para su utilizacion como sigue:

Pipeta 1: para pipetear el reactivo A | Reagent | A]y la muestra (50 pl en el caso de
muestras liquidas) o tomar 50 mg con la espatula del otro extremo de la pipeta en el
caso de muestras solidas.

Pipeta 2: para pipetear el reactivo B |Reagent | B]y la mezcla de reactivos Ay By la
muestra hacia el casete de la prueba.

9.3 Prueba de la muestra

En un vial de reaccién identificado como | Reagent vial |, pipetee 0.5 ml (tercera

graduacion) de con la pipeta 1 y 0.5 ml (tercera graduacion) de

con la pipeta 2. A esta mezcla de reactivos, aflada 50 mg con la espatula
de la pipeta 1 0 50 pl (primera graduacion) de la muestra de heces previamente
homogenizada. Cerrar herméticamente el vial de reaccién y agitar bien el contenido
para que se mezcle (opcional: mezclador de vortex.i. Después, coloque el vial de
reaccion en el soporte incluido en el kit de la prueba durante 5 minutos. En este
tiempo, la muestra reacciona con la mezcla de reactivos mientras los componentes
soélidos de las heces se sedimentan. Mientras tanto, extraiga el casete de L prueba a
temperatura ambiente de su envase y coléquelo en una superficie plana.
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Tan pronto como finalice el tiempo de reaccion de 5 minutos, abra cuidadosamente
el vial de reaccion y utilice la pipeta 2 para extraer 150 ul (segunda graduacién de la
pipeta) de sobrenadante clarificado, y pipetéelo en el embudo de muestras en el
borde del casete. Asegurarse de que el liquido pueda pasar a través de la
membrana sin obstruccién. Si la prueba se realiza correctamente, aparecera la
banda de control en la linea C de control después de aproximadamente 3 minutos.
Si la linea de control no es visible pasados 3 minutos, el vial de reaccion debe volver
a cerrarse y centrifugarse durante 2 minutos a 2000 x g para sedimentar cualquier
particula sélida causante del problema en la muestra. Después de la sedimentacion,
debe usarse un nuevo casete de la prueba para repetir la prueba.

Espere siempre 15 minutos para leer el resultado de la prueba. Durante todo el
tiempo de desarrollo y tras el secado de la tira, la coloracién e intensidad de las
bandas puede cambiar desde el rojo-violeta al gris-violeta pasando por el azul-
violeta.

10. Control de calidad: indicacion de inestabilidad o deterioro de los reactivos

La prueba solo debe evaluarse si el casete de la prueba no presenta dafios antes de
pipetear la suspension de la muestra y si no se observan cambios de color ni
bandas. Asimismo, después de un periodo de incubacion de 15 minutos, deben
observarse por lo menos las bandas de control de color rojo-violeta. Si no aparecen,
compruebe lo siguiente antes de repetir la prueba:

- La vida util de los casetes de la prueba y de los reactivos utilizados

- Ejecucion correcta de la prueba

- La contaminacion de los reactivos

Si las condiciones siguen sin cumplirse después de repetir la prueba, se debe
contactar con el fabricante o el distribuidor local.

11. Evaluacion e interpretacion

Deben aparecer un maximo de dos bandas, vistas en el campo de aplicacion de la
muestra, con la secuencia siguiente: Una banda de reaccion de color rojo-violeta en
la linea T de la prueba y una banda de control rojo-violeta en la linea C de control. Si
la banda C de control no aparece, la prueba no puede evaluarse y debe
considerarse no valida.

Pueden darse las interpretaciones siguientes:

- Positivo a H. pylori: Las bandas de control y de prueba son visibles.

- Negativo a H. pylori: Solo se observa la banda de control.

- No valida: No se observa ninguna banda o se observa un patrén distinto al descrito
anteriormente. Asimismo, los cambios de color de la banda que aparecen hasta
algo después de 15 minutos no tienen valor diagnéstico y no se deben evaluar.
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12. Limitaciones del método

RIDA®QUICK Helicobacter detecta el antigeno especifico de H. pylori en muestras
de heces humanas. La intensidad de la banda especifica visible no tiene relacion
con la incidencia o gravedad de los sintomas clinicos. Los resultados obtenidos
deben interpretarse siempre en combinacién con el cuadro y los sintomas
clinicos.

Un resultado positivo no permite descartar la presencia de otros patdogenos
infecciosos o causas.

Un resultado negativo no permite descartar una posible infeccion por H. pylori. Tal
resultado puede deberse a la secrecion intermitente del antigeno especifico o a la
cantidad insuficiente de antigeno en la muestra. Si la historia del paciente da pie a
sospechar una infeccion por el patégeno diana, deberd repetirse la prueba con otra
muestra de heces del paciente.

13. Caracteristicas de rendimiento

13.1. Calidad de las pruebas

El rendimiento diagnéstico de RIDA®QUICK Helicobacter se evalué con 266
muestras de heces en un laboratorio de rutina. Las muestras procedian de pacientes
con sospecha de infeccion por H. pylori. Como referencia, se realiz6 el prueba
diagnéstico de rutina empleado en el laboratorio (prueba de inmunoabsorcion
enzimatica [EIA] de la competencia [CLIA]). Cinco muestras tuvieron resultados
limitrofes en la prueba diagndstico de rutina y se excluyeron. Los resultados de este
estudio se muestran en la tabla 2.

Tabla 2: Comparacién de RIDA®QUICK Helicobacter con la prueba EIA de
diagndstico de rutina en el centro de estudio (CLIA)

EIA de la competencia
(CLIA)
pos. neg.
RIDA®QUICK pos. 37 6
Helicobacter
neg. 12 206
Concordancia positiva: 80.4 %
Coincidencia negativa: 95.8 %
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13.2. Precision

Para determinar la precision de la prueba RIDA®QUICK Helicobacter, se estudié la
reproducibilidad intraensayos (10 reproducciones / 1 dia / 1 operador / 1 lote), la
reproducibilidad interdias (3 reproducciones / 10 dias / 1 operador / 1 lote), la
reproducibilidad interoperadores (3 reproducciones / 1 dia / 3 operadores / 1 lote) y
la reproducibilidad interlotes (3 reproducciones / 1 dia / 1 operador / 3 lotes). Se
midieron 5 referencias en cada analisis: un negativo, dos positivos débiles y dos
positivos moderados. La prueba RIDA®QUICK Helicobacter produjo el resultado
previsto en el 100 % de las mediciones intraensayos, interdias e interoperadores. En
un lote del estudio de precision interlotes se encontré un resultado divergente en la
referencia débilmente positiva. Por lo tanto, la pruebagenera resultados precisos en
todas las condiciones evaluadas.

13.3. Reactividad cruzada

Se analizaron diferentes microorganismos patégenos del tracto intestinal con la
prueba RIDA®QUICK Helicobacter sin que pudiera observarse reactividad cruzada.
Estos andlisis se realizaron con suspensiones bacterianas (10° a 10° UFC/ml),
sobrenadantes de cultivo celular de células infectadas por virus y preparaciones de
capsides virales.

Los resultados del estudio se resumen en la tabla 3.

Tabla 3: Microorganismos con potencial de reactividad cruzada en RIDA®QUICK
Helicobacter

Arcobacter butzleri Cultivo Negativo
Adenovirus Sobrenadante de cultivo Negativo
celular
AStrovirus Sobrenadante de cultivo Negativo
celular
Bacillus cereus Cultivo Negativo
Bacteroides fragilis Cultivo Negativo
Campylobacter coli Cultivo Negativo
Campylobacter fetus Cultivo Negativo
Campylobacter jejuni Cultivo Negativo
Campylobacter lari Cultivo Negativo
Campylobacter upsaliensis Cultivo Negativo
Candida albicans Cultivo Negativo
Citrobacter freundii Cultivo Negativo
Clostridium difficile Cultivo Negativo
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Clostridium sordellii Cultivo Negativo
Cryptosporidium parvum Cultivo Negativo
Entamoeba histolytica Heces 1:10 Negativo
Enterobacter cloacae Cultivo Negativo
Enterococcus faecalis Cultivo Negativo
Escherichia coli ECEH Cultivo Negativo
Escherichia coli ECEP Cultivo Negativo
Escherichia coli ECET Cultivo Negativo
Escherichia coli ECST Cultivo Negativo
Giardia lamblia Heces 1:10 Negativo
Klebsiella pneumoniae Cultivo Negativo
Norovirus Cépside viral Negativo
Proteus vulgaris Cultivo Negativo
Pseudomonas aeruginosa Cultivo Negativo
Salmonella enteritidis Cultivo Negativo
Salmonella typhimurium Cultivo Negativo
Shigella flexneri Cultivo Negativo
Aeromonas hydrophila Cultivo Negativo
Helicobacter cinaedi Cultivo Negativo
Helicobacter heilmannii Cultivo Negativo
Rotavirus Sobrenadante de cultivo Negativo
celular
Shigella sonnei Cultivo Negativo
Staphylococcus aureus Cultivo Negativo
Staphylococcus epidermidis Cultivo Negativo
Vibrio parahaemolyticus Cultivo Negativo
Yersinia enterocolitica Cultivo Negativo
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13.4 Sustancias interferentes

Las sustancias que se enumeran a continuacion no demostraron tener efectos en los
resultados de la prueba al mezclarlas con muestras de heces positivas y negativas a
Helicobacter en las concentraciones descritas:

Loperamida 0.02 % p/p Sulfato de bario 18.50 % p/p
Pepto-Bismol 6.30 % p/p Iberogast 0.09 % p/p
Sangre humana 5.00 % v/p Edulcorante 1.30 % p/p
Acido 40.00 % p/p  Terapia cuadruple de
estearico/acido claritromicina 1.50 % p/p
palmitico + metronidazol +1.20 % p/p
- 0
Mucina 5.00 % vip + amoxicillina + 3.00 % p/p
+ lansoprazol + 0.09 % p/p
Diclofenaco 0.10 % vip

13.5 Sensibilidad analitica

La sensibilidad analitica de RIDA®QUICK Helicobacter se determiné como el limite
de deteccion por 2 operadores en 2 lotes del producto, al analizar una dilucién
seriada de aproximadamente 4.8 ng de antigeno de Helicobacter/ml. El limite de
deteccién se confirm6 mediante 60 mediciones durante 5 dias en 2 lotes por 2
operadores con 4.8 ng/mly 100 % de resultados positivos.
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14. Historial de versiones

Numero de version | Capitulo y designacién

2018-06-07 Version de lanzamiento

2018-07-30 13.5 Sensibilidad analitica

15. Explicacion de los simbolos

Simbolos generales

Para el diagnoéstico in vitro

[1i] Obseérvese las instrucciones de uso
Numero de lote

&3 Utilizable hasta

v Temperatura de almacenamiento
Numero de articulo

\/ NUmero de pruebas

M Fecha de fabricacion

pov | Fabricante

Simbolos especificos de prueba

Casete de prueba
Reactivo A
Reagent | Bl Reactivo B

Pipeta

Reagent vial Vial de reaccién
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