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(18 kits de prueba) : 12420-018
(36 kits de prueba) : 12420-036

‘ NOMBRE Y USO PREVISTO

Nota: Cambios resaltados.

EI MP Diagnostics HELICO BLOT 2.1 Western Blot kit, es una
prueba cualitativo para la deteccién de anticuerpos IgG contra
el Helicobacter pylori (H. pylori) en suero o plasma humano, con
una indicacion adicional sobre el estado actual de la infeccion.
Es una versién mejorada del HELICO BLOT 2.0 donde ademas
del lisado bacteriano, contiene un antigeno recombinante
con alto valor predictivo para indicar el estado actual de
infeccion de H. pylori. A diferencia de una técnica ELISA, el
MP Diagnostics HELICO BLOT 2.1 permite la deteccion de
anticuerpos de proteinas especificas de H. pylori, incluyendo
antigenos asociados con patologias como CagA y VacA.

INTRODUCCION

El H. pylori fue aislado y identificado por primera vez en
1983 por Warren y Marshall. El organismo fue descrito como
una bacteria en espiral productora de ureasa que coloniza
la interface entre la superficie de la célula epitelial gastrica
y la capa que recubre la mucosidad. Se ha encontrado una
correlacion alta entre la presencia de este organismo y la
gastritis, Ulceras géstricas y Ulceras duodenales.

También se ha detectado una correlacion entre una infeccion
de largo plazo con el H. pylori y el cancer gastrico. El H.
pylori se considera un factor etiolégico en el desarrollo de
gastritis y de la Ulcera péptica. Protocolos recientes para el
tratamiento de Ulcera compuestas antibiéticos e inhibidores de
bomba de protones que han logrado exitosamente erradicar
rangos superiores al 90%. El éxito del tratamiento de Ulceras
ocasionadas por H. pylori y el riesgo de desarrollar cancer
gastrico si la infeccion cronica no es tratada, muestran la
necesidad de contar con un diagnéstico temprano confiable
y un tratamiento apropiado.

17. Asegurese que el equipo automatizado, si es utilizado,
sea validado antes de su uso.

18. Asegurese de afiadir las muestras sin que toquen las
tiras. La bandeja se puede inclinar y ahadir las muestras
en la parte baja donde se acumula el tampén. Esto evita
la formacion de puntos obscuros debido al agregado de
la muestra en la tira.

19. Evite el uso de congeladores con funcién de
descongelacion automatica.

CONSERVACION

1. Almacene el kit de MP Diagnostics HELICO BLOT 2.1y
sus componentes a una temperatura de 2°C - 8°C cuando
no sea utilizado.

2. Todos los reactivos de la prueba asi como sus tiras
se mantendran estables hasta la fecha de caducidad
marcada en el empaque si son almacenadas a una
temperatura entre 2°C y 8°C. No congele los reactivos.

A. Tiras de Antigeno

e Evite exposicién innecesaria de las tiras de antigenos

alaluz.
B. Reactivos

e Almacene los reactivos en sus viales o frascos
originales. Estos deberan estar tapados para su
almacenaje.

* Prepare los reactivos mientras éstos se encuentren a
una temperatura de entre 2°C y 8°C y almacénelos tan
pronto como sea posible.

e Se pueden formar precipitados cuando el sustrato
se conserva entre 2°C y 8°C. Esto no afectara el
rendimiento del kit.

PRECAUCION: Evite exposicién innecesaria del sustrato
alaluz.

RECOLECCION DE MUESTRAS , TRANSPORTACION Y
ALMACENAJE

Las muestras deben conservarse a una temperatura de 2°C a
8°C si las pruebas se van a ejecutar en los 7 dias a partir de la
recoleccién o congeladas a una temperatura de -20°C o inferior
si la prueba se va a retrasar por més de 7 dias. Es preferible
usar muestras transparentes, no bemol izadas. Las muestras
lipémicas, ictéricas o contaminadas (por particulas o bacterias)
deben filtrarse (0.45m) o centrifugarse antes de la prueba.

Las muestras pueden estar inactivadas, pero esto no es un
requisito para su éptimo desempefio.

Desactivar como se muestra a continuacion:

1. Afloje la tapa del contenedor de muestras.

2. Desactive la muestra en bafio maria a 56°C durante 30
minutos.

3. Deje enfriar la muestra antes de ajustar la tapa.

4. La muestra puede conservarse congelada hasta el
anélisis.

No es recomendable congelar y descongelar las muestras
en forma repetida.

DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS

A continuacion se presenta una gréfica con los simbolos
usados en o encontrados en productos y empaque de MP
Diagnostics. Estos simbolos son los mas comunes que
aparecen en dispositivos médicos y sus empaques. Algunos
de los simbolos mas comunes se explican con mas detalle en
la norma europea e internacional EN ISO 15223: 2012.
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PRINCIPIOS QUIMICOS Y BIOLOGICOS DEL
PROCEDIMIENTO

El MP Diagnostics HELICO BLOT 2.1 es una prueba
serolégica de Western Blot que contiene un lisado bacteriano
de la cepa de H. pylori causante de la Ulcera y un antigeno
recombinante de H. pylori. Las proteinas del lisado son
separadas por electroforesis y transportadas a una cinta de
nitrocelulosa y el antigeno recombinante se coloca sobre
la membrana de nitrocelulosa. Las tiras son incubadas
individualmente con muestras diluidas de suero o plasma
o controles. Los anticuerpos especificos de los diferentes
antigenos, si ellos estan presentes en la muestra se fijan sobre
los antigenos de H. pylori en las tiras, respectivamente. Las
tiras son lavadas para eliminar anticuerpos no fijados. Los
anticuerpos especificamente fijados son visualizados utilizando
una serie de reacciones con anticuerpos de cabra Anti-lgG
humana conjugada con fosfatasa alcalina y el sustrato BCIP/
NBT. El producto permite al usuario diferenciar la reactividad
de cada uno de los antigenos de H. pylori.

MATERIAL ADICIONAL NECESARIO Y NO
SUMINISTRADO

e  Agua desionizada o destilada

e  Guantes desechables

e Plataforma basculante (disefiada con un rango de
velocidad de balanceo de 12 a 16 ciclos por minuto y
con movimiento a una inclinacion de 5° a 10° para lavar
las membranas de manera uniforme.)

Pipetas y puntas de volumen adecuado

Aspirador con deposito de hipoclorito sédico

Bafio maria a 56°C (opcional)

Hipoclorito sédico para la descontaminacion

| PREPARACION DE LOS REACTIVOS

1. TAMPON DE LAVADO DILUIDA
(a) TAMPON DE LAVADO DILUIDA, preparar al momento
para su uso.
(b) Diluir 1 (un) volumen de SOLUCION TAMPON DE
LAVADO (20X) concentrado con 19 volimenes de agua
de grado reactivo. Mezclar bien.

2. TAMPON DE BLOTTING

(@) TAMPON DE BLOTTING, preparar al momento para
su uso.

(b) Diluir 1 (un) volumen de concentrado de SOLUCION
AMORTIGUADORA (10X) con 9 volimenes de agua
de grado reactivo. Mezclar bien.

(c) Agregar 1g de polvo BLOTTING por cada 20ml de la
Reserva de Estabilizacion diluida preparada en el paso
2(b) anterior. Agite hasta que que el polvo se disuelva.

(d) Mezclar nuevamente antes de usar.

3. SOLUCION DE CONJUGADO DE TRABAJO

Nota: Prepare solucion en envase de polipropileno/vaso

de precipitados.

(a) SOLUCION DE CONJUGADO DE TRABAJO, preparar
al momento para su uso.

(b) Prepare la solucion de CONJUGADO DE TRABAJO
diluyendo CONJUGADO 1:1000 en TAMPON DE
BLOTTING, por ejemplo, 5 pl CONJUGADO a 1ml
TAMPON DE BLOTTING.

4. SOLUCION DE SUSTRATO (listo para usarse)
(a) Vierta el volumen requerido del frasco. Utilice una
pipeta limpia. Tapar firmemente después de su uso.

‘ PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Nota: a) Aspirar todos los productos quimicos y reactivos
utilizados con un aspirador provisto conteniendo
hipoclorito de sodio.

b) Todas las incubaciones se deberan llevar a cabo en
un plato basculante.

Precaucion:

Algunas muestras pueden causar manchas obscuras en
el punto de la tira en la que se afadieron. Para evitar este
problema, asegurese que:

i.  La muestra sea afadida Unicamente después de haber
agregado el TAMPON DE BLOTTING.

i. Incline ligeramente la bandeja elevando su extremo
superior o su fondo. El tampoén de transferencia se
desplazara hacia la zona mas baja de la bandeja. Aflada

| COMPONENTES DEL EQUIPO

Descripcién del Componente Cantidad

TIRAS DE Disponible
NITROCELULOSA en 18 0 36
Impregnada con un lisado H. bandas

pylori, marcador de infeccion
activa (CIM) y una tira de suero
de control. Manténgase seca
y alejada de la luz.

[coNTROL]—] CONTROL NO REACTIVO 1 ampolleta
Suero humano normal inactivo (80 pl)
negativo a los anticuerpos
anti-H. pylori. No reactivo
en anti HCV, anti VIH 1 / 2,

y el HBsAg. Contiene azida
de sodio y timerosal como

conservadores.
CONTROL REACTIVO 1 ampolleta
Suero humano inactivo (80 pl)

conteniendo un titulo alto
en anticuerpos H. pylori. No
reactivo en anti HCV, anti
VIH 1/ 2 y HBsAg. Contiene
azida sodio y timerosal como

conservadores.
[eur[stock[1x] TAMPON DE SOLUCION 1 botella
CONCENTRADA (10x) (20 ml)

Tampon de solucion que
contiene suero de cabra
normal inactivo con calor.
Contiene timerosal como

conservador.
Eur[wasi[zx[7] TAMPON DE LAVADO 1 frasco
CONCENTRADO (20x) (70 ml)

Soluciéon con Tween-20.
Contiene timerosal como

conservador.
CONJUGADO 1 vial
Anticuerpo de cabra IgG (120 i)

conjugado con fosfatasa
alcalina IgG. Contiene azida
sodica como conservante.

[suss[ecir/neT]  SUSTRATO 1 frasco
Soluciéon de 5-bromo-4- (100 ml)
chloro-3-indolil-fosfato (BCIP)

y nitro-tetrazolio (NBT).

POLVO DE BLOTTING
Leche desnatada

10 paquetes
(1g cada uno)

Bandeja de incubacion*
Instrucciones de uso 1 copia
Pinzas 1 par

Nota: El contenido de reactivos proporcionado es suficiente
para 4 pruebas distintas.

* Bandejas de incubacion proporcionadas pero empaqguetadas
por separado del kit.

la muestra en la zona en la que se haya acumulado el
tampon de transferencia. Cuando hayan dispensado
todas las muestras, devuelva la bandeja a su posicién a
su posicion original. Siempre asegurese de que las tiras
se mantengan himedas durante el proceso.

iii. Otra opcién, si no se desea inclinar la bandeja, es
dispensar las muestras en el extremo superior o inferior en
el fondo del pocillo. De esta forma, si aparecen manchas
obscuras, la lectura de los resultados de la tira no se veran
afectadas.

Procedimiento:

1. Utilizando las pinzas extraiga con
cuidado del tubo y coléquelas en cada
canaleta con la parte numerada hacia
arriba. Incluya tiras para control Reactivo
y no Reactivo. Utilizando las pinzas
extraiga con cuidado del tubo la cantidad
de tiras necesarias y coloque cada tira
en su pocillo con el numero hacia arriba.
Incluya tiras para los controles reactivo
fuerte, reactivo débil y no reactivo.

2. Agregue 2 ml de TAMPON DE LAVADO 2ml
DILUIDA en cada canaleta.

3. Incube las tiras al menos 5 minutos a 5 minuti
temperatura ambiente (25°C + 3°C) en
un plato basculante (velocidad de 12 a
16 ciclos por minuto). Extraiga el tapén
por aspiracion.

4. Agregue 2 mlde TAMPON DE BLOTTING 2ml
trabajo a cada pocillo.

5. Agregue 20 ul de suero de cada paciente 20 pl
o de controles, segun corresponda en
cada uno de los pocillos.

6. Cubra la bandeja con la tapa 60 minuti
proporcionada e incube durante 1 hora
a temperatura ambiente (25 + 3°C) en la
plataforma basculante.

7. Destape la bandeja con cuidado para
evitar salpicaduras o mezcla de las
muestras. Incline la bandeja para aspirar
la mezcla de los pocillos. Cambiar las
puntas del aspirador entre muestras para
evitar contaminacién cruzada.

8. Lave cada tira 3 veces con 2 ml de 3x2ml
TAMPON DE LAVADO DILUIDA dejando
en remojo por 5 minutos en la plataforma
basculante entre cada lavado.

9. Afiada 2 ml de SOLUCION CONJUGADA 2ml
DE TRABAJO en cada pocillo.

10. Cubra la bandeja e incube durante 1 hora 60 minuti
a temperatura ambiente (25 + 3°C) en la
plataforma basculante.

11. Aspire Conjugado de los pocillos. Lave 3x2ml
como en el paso 8.

12. Afiada 2 ml de SOLUCION DE SUSTRATO 2ml
en cada pocillo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Solo para USO de diagnéstico in vitro.

Sélo para USO profesional.

3. Por favor, consulte la etiqueta del producto para obtener
informacion sobre los componentes potencialmente
peligrosos.

A

INFORMACION PARA LA SALUD Y SEGURIDAD

PRECAUCIONES: Este kit contiene materiales de
origen humano. Ningiin método de pruebas puede
garantizar totalmente que los productos de sangre
humana no transmitiran infecciones.

MANIPULE LAS MUESTRAS Y CONTROLES REACTIVOS
Y NO REACTIVOS COMO AGENTES POTENCIALMENTE
INFECCIOSOS. Se recomienda que los componentes del kit
y las muestras de prueba se manejen observando las buenas
practicas de laboratorio. Deben ser eliminados de acuerdo con
los procedimientos de seguridad establecidos.

El Control de Reactivo el Control y el Control No Reactivo
contienen Timerosal y azida sédica, mientras que el Tampoén
de Solucién Concentrada y el Tampén de Lavado Concentrado
contienen timerosal, el Conjugado contiene azida sédica. La
azida sodica puede reaccionar con el cobre y el plomo de
algunos sistemas de drenaje y formar sales explosivas. Las
cantidades utilizadas en este kit son pequefias, sin embargo,
los materiales que contienen azida deben lavarse con bastante
agua para evitar la acumulaciéon de azidas metélicas en las
tuberias.

En virtud del reglamento de la CE 1272/2008 (CLP), los
componentes peligrosos se clasifican y etiquetan de la forma
siguiente:

Componente: TIRAS DE
NITROCELULOSA
Palabra de sefal: Peligro

Pictograma: C

Declaraciones de peligro: |H228 Solido inflamable.

Declaraciones de P210 “Mantener alejado de

precaucion: fuentes de calor, chispas,
llama abierta o superficies
calientes. — No fumar.”
P280 Llevar guantes/
prendas/gafas/méascara de
proteccion.

Declaraciones La Ficha de datos de

complementarias: seguridad EUH210 esta
disponible bajo solicitud

Contiene: 100 % de nitrocelulosa

Componente: TAMPON DE BLOTTING

CONCENTRADO (10x)
“TAMPON DE LAVADO
CONCENTRADO (20x)”

Advertencia

Palabra de senal:

Pictograma:

13. Cubra la bandeja e incube durante 15 minuti
15 minutos en la plataforma basculante.

14. Aspire el SUSTRATO y enjuague las tiras 3x2ml
por lo menos tres veces con agua de
grado reactivo para detener la reaccion
(puede aparecer un fondo obscuro, si el
lavado no es suficiente en este paso).

15. Utilizando unas pinzas, coloque las tiras
con cuidado y sobre toallas de papel.
Cubralas con toallas de papel y séquelas.
Otra posibilidad es dejar que las tiras se
sequen en los pocillos de la bandeja.

16. Coloque las tiras en la hoja de trabajo
(papel blanco no absorbente). No
usar cinta adhesiva sobre las bandas
reveladas. Observe las bandas (Ver
interpretacion de resultados) y califique
los resultados. Para almacenar, mantenga
las tiras en un lugar obscuro.

RESUMEN DE LOS PROTOCOLOS DEL ENSAYO

Reactivos Cantidad Duracién
Tira de nitrocelulosa 1 -
Solucién Tampodn de Lavado 2ml 5 min
Solucién de Tampon para Blotting 2ml -
Muestra 20 pl 60 min
Solucién Tampdn de Lavado 3x2ml 3x5min
Conjugado 2ml 60 min
Solucion Tampén de Lavado 3x2ml 3x5min
Sustrato (Listo para usarse) 2ml 15 min
Agua destilada 3x2ml -

CANTIDADES DE REACTIVOS NECESARIAS
PARA DIVERSOS NUMEROS DE TIRAS

NUMERO DE TIRAS A UTILIZAR
Reactivos 3|69 |1520]27]36
1X Solucién Tampén de Lavado (ml) 60 100 | 140 | 240 | 300 {400 | 520
1X Solucion de Tampdn para Blotting (ml) | 20 | 40 | 60 | 80 |100 120|160
Conjugado (u)) 1117 |23 | 35|45 |59 | 77
Sustrato (ml) 1117 |23 | 35| 45 |59 | 77
Polvo de blotting (g) 11234 |5|6|8

Declaraciones de peligro: |H373 Puede provocar
dafios en los dérganos tras
exposiciones prolongadas o
repetidas

Declaraciones de
precaucion:

P260 No respirar el polvo/
el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol.

P501 Eliminar el contenido
/el recipiente  conforme
a la reglamentacion
local/regional/nacional/
internacional.

Declaraciones La Ficha de datos de
complementarias: seguridad EUH210 esta
disponible bajo solicitud

Contiene: 0,1 % de tiomersal

1. Evite contaminacién microbiana de los reactivos cuando
abra y retire las alicuotas de viales o frascos originales.

2. No pipetee con la boca.

3. Manipular las muestras, las tiras de nitrocelulosa, los
Controles Reactivos y No Reactivos como agentes
potencialmente infecciosos.

4. Use bata de laboratorio y guantes desechables mientras
realiza el ensayo. Deseche los guantes en bolsas para
residuos biopeligrosos. Lavese bien las manos al finalizar.

5. Se recomienda ampliamente que esta prueba se lleve a
cabo en una cabina para material téxico.

6. Mantenga el material alejado de alimentos y bebidas.

7. Encaso de accidente o contacto con los ojos, enjuague
inmediatamente con agua y solicite atencién médica.

8. Consulte a su médico inmediatamente en caso de
ingestion o de material contaminado con laceraciones
abiertas u otro tipo de heridas en la piel.

9. Limpie inmediatamente derrames de material
potencialmente infeccioso con papel absorbente y
desinfecte el area contaminada con solucién al 1% de
hipoclorito de sodio antes de reanudar el trabajo. El
hipoclorito de sodio no debe ser utilizado directamente
en el caso de derrames que contienen acido a menos
que el area se seque primero con papel absorbente. El
material utilizado (incluye guantes desechables) debe
ser desechado como material potencialmente téxico. No
esterilice el material que contenga hipoclorito de sodio.

10. Esterilice todos los materiales usados y contaminados
a 121°C a 150 p.s.i durante 30 minutos antes de
desecharlos. Otra solucién consiste en descontaminar
los materiales en una solucién de hipoclorito de sodio
al 5% de 30 a 60 minutos antes de desecharlos en una
bolsa para residuos biolégicos peligrosos.

11. Descontamine todos los productos quimicos y reactivos
utilizados afiadiendo volumen suficiente de hipoclorito
de sodio para conseguir una concentracion final de por
lo menos 1%. Deje por 30 minutos para garantizar una
descontaminacion efectiva.

12. No se recomienda volver a utilizar de las bandejas de
incubacion.

CONTROL DE CALIDAD

Recomendamos que se analicen en todos los ensayos, los
controles reactivos y no reactivo independientemente del
numero de muestras que se analicen. Para que los resultados
obtenidos en cualquier ensayo se consideren validos, se deben
de cumplir las siguientes condiciones:

1. CONTROL DE NO REACTIVO
El control No Reactivo no debe reaccionar con ninguna
proteina utilizada en los criterios de interpretaciéon. Es
posible que haya bandas o una banda ancha la regién
60kD, pueden ser observadas, pero la reactividad con
proteinas en esta regién por si sola no es especifica de
H. pylori (ver figura 1)

2. CONTROL DE REACTIVOS

Todas las bandas de peso molecular pertinentes
deben ser visibles. La figura 1 proporciona una guia de
posicionamiento relativa de las bandas visualizadas en
la prueba de MP Diagnostics HELICO BLOT 2.1. Las
bandas son 116kD (HSp B), 89kD(VacA), 61kD(Ure B),
58kD(HSp B), 37kD, 35kD, 30kD(UreA) y 19.5kD. La banda
del marcador de la infeccion activa (debajo de la banda
del suero control) debe ser visible.

3. Labanda sirve como control interno para el agregado de
muestras y reactivo.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Registre el nimero de identificacion del paciente, nUmero
de muestra, estado clinico y toda informacion relevante. Un
control no Reactivo y un control Reactivo deben procesarse
en cada prueba.

La tira de control de suero es utilizada como control interno
para el chequeo de suero y reactivo (conjugado y substrato)
anadidos al prueba. La ausencia de esta banda indica que el
suero, el conjugado o el substrato no se afiadieron por algin
error operacional.

CADA tira es comparada con las tiras de controles no Reactivas
y Reactivas utilizadas en la misma prueba. Utilice la tira de
control REACTIVO para identificar las bandas en las tiras del
paciente. Registre las bandas reactivas en las tiras del paciente.

INTERPRETACION RECOMENDADA:

El criterio recomendado para MP Diagnostics HELICO BLOT
2.1 ha sido disefiado de tal forma que todas las bandas
utilizadas tienen alta especificidad y son faciles de localizar
dentro de un patrén. El criterio recomendado para determinar
una muestra como H. pylori seropositivo es cualquiera de las
siguientes condiciones:

1) 116kD (CagA) positivo, donde CagA debe estar presente
en una o mas de las siguientes bandas: 89kD (VacA),
37kD, 35kD, 30kD (UreA) y 19.5kD juntas, O el marcador
de infeccion activa.

2) Presenciade las bandas siguientes: 89kD, 37kD or 35kd,
con o sin marcador de infeccion activa.

3) Presencia de 30kD y 19.5kD con o sin marcador de
infeccion activa.

PRECAUCIONES ANALITICAS

1. El desempefio 6ptimo de la prueba requiere un
ESTRICTO APEGO a los procedimientos descritos en
las Instrucciones de uso. Cualquier modificacion del
procedimiento puede dar lugar a resultados inusuales.

2. NO INTERCAMBIE O SUSTITUYA LOS REACTIVOS
ENTRE KITS DE LOTES DIFERENTES. Los controles
y las tiras de Western Blot se combinan para dar un
rendimiento éptimo. Use Unicamente los reactivos
suministrados con el kit.

3. No use los componentes del kit después de su fecha de
caducidad, la cual esta impresa en la caja.

4. Evite la contaminacién microbiana de los reactivos al
abrir y extraer partes alicuotas de los viales o frascos
originales ya que esto reducira la vida util de los kits y
dara resultados erréneos. Use técnicas asépticas como
pipetas o puntas desechables para extraer alicuotas de
los viales.

5. Los controles del kit deben analizarse al mismo tiempo
que las muestras de los pacientes para cada prueba.

6. Useuna pipeta nueva para cada muestra de alicuota para
prevenir contaminacion cruzada.

7. Para mejores resultados prepare todos los reactivos en
frio y almacene de nuevo a una temperatura de entre 2°C
y 8°C tan pronto como sea posible.

8. Serecomienda usar articulos de vidrio con los reactivos.
Estos deberan ser lavados con 2M de &cido clorhidrico
y enjuagar con agua destilada y des ionizada antes de
Su uso.

9. Use solo la calidad de grado reactivo, agua des ionizada
o destilada para diluir los reactivos.

10. Todos los reactivos deben estar bien mezclados antes de
usarse.

11. La solucién Conjugada de trabajo, solucién tampoén y
solucién amortiguadora de blotting, deben ser preparados
al momento de usarse.

12. Lasolucion del Conjugado de trabajo debe prepararse en
un envase de polipropileno o un vaso de precipitados.

13. No exponga los reactivos o realice pruebas en un area
que contenga un alto nivel de vapores de desinfectantes
quimicos (por ejemplo: vapores de hipoclorito) durante su
almacenaje o en las etapas de incubacion. El contacto
inhibe la reaccién de color. Asimismo, no exponga los
reactivos a luz intensa.

14. De preferencia, la prueba debe llevarse a cabo a
temperatura ambiente. (25°C + 3°C).

15. Asegurese de colocar las reactivas con el numero hacia
arriba.

16. Para la prueba de Western Blot, es importante utilizar
un agitador con plato basculante, el uso de un agitador
rotativo podria poner en peligro el rendimiento del kit.
La velocidad de agitacion y el angulo de inclinacion
recomendados son respectivamente de 12 a 16 ciclos
por minuto y 5 a 10 grados, respectivamente.

En general, los pacientes que tienen una infeccion de H.
pylori presentan una reactividad a varios de éstos antigenos
y otras proteinas bacterianas sobre la tira reactiva. En varias
poblaciones analizadas, el valor de prediccién positivo del
marcador de infeccién activa, comparada con la prueba de
aliento a la urea (UBT) y a otras pruebas invasivas (histologia,
cultivo, prueba de ureasa) es de 85-94%. De este hecho, el
marcador de infeccién activa permite una indicacion rapida
estatus actual de la infeccion.

Las muestras que cumplen con el criterio anterior como
positivo deben ser reportadas como POSITIVO. Las muestras
que no presenta reaccién a excepcion de la banda de control
de suero o alguna reaccién que no corresponde al criterio de
positivo, deben ser reportadas como NEGATIVO.

« Valor de prediccion POSITIVO =[TP / (TP+FP)] x 100 donde
TP=numero de positivos verdaderos, FP=numero de falsos
positivos.

LIMITACIONES DEL METODO

Para obtener un desempefio éptimo del ensayo es necesario
un estricto apego al procedimiento descrito; cualquier
modificacién puede provocar resultados anémalos. Un
resultado NEGATIVO no excluye la posibilidad de exposicién a
lainfeccion por H. Pylori. El resultado NEGATIVO de marcador
de infeccion activa no excluye la posibilidad de una infecciéon
en curso, porque existen variaciones de prevalencia en la
respuesta a anticuerpos predominantes al marcador de
infeccion activa en diferentes poblaciones geograficas.

Existe una gran heterogeneidad entre los distintos aislamientos
de H. pylori en cuanto al nivele de expresion de la proteina
de los diferentes antigenos asi como por homologia de
secuencia. La respuesta de anticuerpos es variable segun
los pacientes. Hay muy buena sensibilidad y especificidad
para las 7 proteinas bacterianas utilizadas para los criterios
de interpretacion de la infeccion, independientemente de su
estado clinico y el origen geografico de los pacientes. La cepa
de H. pylori que se ha utilizado en la transferencia es Util para
el diagnostico de casos en todo el mundo.



ESPECIFICIDAD Y SENSIBILIDAD

El suero de los pacientes se analizdé con el kit de prueba
MP Diagnostics HELICO BLOT 2.1. Los resultados fueron
comparados con pruebas de referencia para el diagnostico
de la infeccion activa (histologia, cultivo, prueba de ureasa
répida o prueba de aliento con urea [UBT]). Para considerar
a un paciente como positivos, por lo menos dos de estas
tres pruebas tienen que resultar positivas. Para el resultado
negativo, todas las pruebas realizadas, deben resultar
negativas.

Numero total combinado de sujetos positivos = 48
Numero total combinado de sujetos negativos = 56

Comparacion con relacion a la histologia, cultivo, prueba rapida
de ureasa o prueba de aliento con urea (UBT):

Sensibilidad = 96%

Especificidad = 95%

Valor predictivo positivo del marcador de infeccién activa:
Comparado con pruebas de referencia de infeccién activa
=94%

Comparado Unicamente con UBT =91%

GARANTIA LIMITADA, EXENCION DE
RESPONSABILIDAD.

El fabricante garantiza exclusivamente que el kit de andlisis
funcionara como ensayo diagndstico in vitro de acuerdo
con las especificaciones y limitantes descritas en el Manual
de Instrucciones del producto, siempre que sea usado
conforme a las instrucciones proporcionadas. El fabricante
rehusa cualquier garantia expresa o implicita con respecto
a la comerciabilizacion, adecuacion para el uso o supuesta
utilidad para cualquier otro propdésito. El fabricante solo se
obliga a la sustitucion del producto o al reembolso del precio
de compra del producto. El fabricante no sera responsable
ante el comprador o terceros de cualquiera dafo, perjuicios
o pérdidas econémicas ocasionados por el uso o aplicacion
del producto.

PROBLEMAS TECNICOS/QUEJAS.

En caso de problemas técnicos / quejas, favor de seguir los

siguientes pasos:

1. Anote el niumero de lote del kit, la fecha de caducidad y
el nimero de lote de la tira.

2. Conserve los kits y los resultados obtenidos.

3. Pdngase en contacto con la oficina de MP Biomedicals
o con su distribuidor local.
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DIAGRAMA PARA RESOLUCION DE PROBLEMAS
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H. pylori bandas especificas

a) Control Reactivo
b) Control No Reactivo
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