
 

      Test rapide d’antigène H
. pylori  

(Selles) 
N

otice 
R

EF IH
P-607 

Français 
U

n test rapide en une étape pour la détection qualitative des antigènes H
elicobacter pylori (H

. pylori) dans 
les selles hum

aines.  
P

our un usage professionnel de diagnostic in vitro uniquem
ent. 

【
U

TILIS
ATIO

N
 PR

ÉVU
E
】

 
Le Test rapide d’antigène H

. pylori (S
elles) est un test im

m
unologique chrom

atographique rapide pour la 
détection qualitative des antigènes H

. pylori dans les selles hum
aines afin d’aider au diagnostic de 

l’infection par H
. pylori.  

【
R

ÉSU
M

É
】

 
H

. pylori est une petite bactérie en spirale qui vit à la surface de l’estom
ac et du duodénum

. Il concerne de 
l’étiologie de diverses m

aladies gastro-intestinales, notam
m

ent l’ulcère duodénal et gastrique, la dyspepsie 
non ulcéreuse et la gastrite active et chronique. 1,2 U

ne m
éthode très courante du diagnostic de l’infection 

par H
. pylori est l’identification sérologique des anticorps spécifiques chez les patients infectés. La 

principale lim
ite du test sérologique est l’incapacité de distinguer les infections actuelles et passées. Les 

anticorps peuvent rester dans le sérum
 du patient longtem

ps après l’éradication des organism
es. 3 

L’infection par H
. pylori est à l’origine de l’ulcère gastrique, du cancer gastrique et de l’ulcère duodénal. 

L’expression de la m
aladie reflète le type et l'étendue de la gastrite/atrophie gastrique (c'est-à-dire, ulcère 

duodénal avec ulcère gastrique non atrophique et cancer gastrique avec gastrite atrophique). 4  
Le Test rapide d’antigène H

. pylori (S
elles) est un test im

m
unologique chrom

atographique rapide pour la 
détection qualitative des antigènes H

. pylori dans les échantillons des selles hum
aines, fournissant des 

résultats en 10 m
inutes. Le test utilise des anticorps spécifiques pour les antigènes H

. pylori afin de 
détecter sélectivem

ent les antigènes H
. pylori dans les échantillons des selles hum

aines. 
【

PR
IN

C
IPE

】
 

Le Test rapide d’antigène H
. pylori (S

elles) est un test im
m

unologique qualitatif à flux latéral pour la 
détection des antigènes H

. pylori dans les échantillons des selles hum
aines. D

ans ce test, la m
em

brane est 
pré-enrobée d’anticorps anti-H

. pylori sur la zone de la ligne de test. P
endant le test, l’échantillon réagit 

avec la particule enrobée d’anticorps anti-H
. pylori. Le m

élange m
igre vers le haut de la m

em
brane par 

action capillaire pour réagir avec l'anticorps anti-H
. pylori sur la m

em
brane et pour générer une ligne 

colorée. La présence de la ligne colorée dans la zone de la ligne de test indique un résultat positif, tandis 
que son absence indique un résultat négatif. P

our servir de contrôle de la procédure, une ligne colorée 
s'affichera toujours dans la zone de contrôle, qui indique qu'un volum

e approprié d'échantillon a été ajouté 
et que l'effet capillaire de la m

em
brane s'est produit. 

【
R

ÉAC
TIFS

】
 

Le 
test 

contient 
des 

particules 
enrobées 

d’anticorps 
m

onoclonaux 
anti-H

. 
pylori 

et 
des 

anticorps 
m

onoclonaux anti-H
. pylori enrobés sur la m

em
brane.  

【
PR

ÉC
A

U
TIO

N
S
】

 
Veuillez lire toutes les inform

ations contenues dans cette notice avant d’effectuer le test. 
• 

P
our un usage professionnel de diagnostic in vitro uniquem

ent.  
• 

V
euillez ne pas utiliser le présent Test au-delà de la date de pérem

ption. N
e réutilisez pas le Test. 

• 
C

onservez dans un endroit sec entre 2°C
 et 30°C

 (36°F à 86°F), en évitant les zones d’hum
idité 

excessive. S
i l’em

ballage en alum
inium

 est endom
m

agé ou a été ouvert, veuillez ne pas l’utiliser. 
• 

N
e m

angez, buvez ou fum
ez pas dans la zone où les échantillons ou les kits sont m

anipulés. 
• 

M
anipulez 

tous 
les 

échantillons 
com

m
e 

s’ils 
contenaient 

des 
agents 

infectieux. 
O

bservez 
les 

précautions établies contre les risques m
icrobiologiques tout au long des procédures et suivez les 

procédures standard pour l’élim
ination appropriée des échantillons. 

• 
P

ortez des vêtem
ents de protection tels que des blouses de laboratoire, des gants jetables et des 

lunettes de protection lorsque les échantillons sont analysés. 
• 

Le Test utilisé doit être jeté conform
ém

ent aux réglem
entations locales. 

• 
L’hum

idité et la tem
pérature peuvent nuire aux résultats. 

• 
Lavez-vous soigneusem

ent les m
ains avant et après m

anipulation. 
• 

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à l’autorité 
com

pétente. 
• 

U
tilisez le Test une seule fois. G

ardez le Test droit pendant le test. N
e déplacez pas ou ne 

retournez pas le Test. 
• 

Le kit ne doit pas être congelé ou utilisé après la date d’expiration im
prim

ée sur l’em
ballage. 

• 
Les com

posants fournis dans le kit sont approuvés pour une utilisation dans le Test rapide d’antigène H
. 

pylori. N
’utilisez aucun autre com

posant du kit com
m

ercial. 
【

STO
C

K
AG

E ET STA
B

ILITÉ
】

 
Le kit peut être conservé à tem

pérature am
biante ou réfrigéré (2 à 30°C

). Le kit de test est stable jusqu'à la 
date de pérem

ption im
prim

ée sur la pochette scellée. Le Test doit rester dans la pochette scellée avant 
l’utilisation. N

E PAS C
O

N
G

ELER
. V

euillez ne pas utiliser le présent kit au-delà de la date de pérem
ption. 

N
ote : Il est recom

m
andé d’utiliser le Test dans une heure qui suit son retrait du sachet en alum

inium
. 

【
R

EC
U

EIL ET PR
ÉPAR

ATIO
N

 D
ES ÉC

H
A

N
TILLO

N
S
】

 
• L’échantillon fécal doit être recueilli dans un récipient propre, sec et étanche ne contenant aucun 

détergent, conservateur ou m
édia de transport. 

• A
ucune restriction alim

entaire n’est nécessaire avant d’utiliser le Test rapide d’antigène H
. pylori. 

• A
m

enez les réactifs nécessaires et les échantillons de selles à tem
pérature am

biante avant utilisation. 
• S

i les échantillons doivent être expédiés, ils doivent être em
ballés conform

ém
ent aux réglem

entations 
locales concernant le transport des agents étiologiques. 

【
M

ATÉR
IELS FO

U
R

N
IS
】

 
 

C
oupelles de test (avec tam

pon de dilution) 
 

N
otice 

【
M

ATÉR
IELS R

EQ
U

IS M
A

IS N
O

N
 FO

U
R

N
IS
】

 
 

M
inuteur 

 
C

entrifugeuse 
 

R
écipients d'échantillons 

 
C

om
pte-gouttes 

【
IN

STR
U

C
TIO

N
S D

'U
TILIS
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N
】

 
A

vant d’effectuer le test, laissez l'échantillon de test et la coupelle atteindre la tem
pérature am

biante 
(15 à 30°C

), des échantillons de selles doivent être recueillis en suivant les instructions ci-dessous. 
1. Lavez-vous les m

ains avec du savon et rincer à l’eau claire. 
2. R

ecueillir des échantillons fécaux : 
R

ecueillez une quantité suffisante de selles (1-2 m
L ou 1-2 g) dans un récipient de recueil d'échantillons 

propre et sec. Les m
eilleurs résultats seront obtenus si le test est effectué dans les 6 heures suivant le 

recueil. Les échantillons recueillis peuvent être conservés pendant 3 jours entre 2 et 8°C
 s’ils ne sont 

pas testés dans les 6 heures. Pour une conservation pendant une longue durée, les échantillons doivent 
être conservés à une tem

pérature inférieure à -20°C
. 

3. A
m

enez la pochette à tem
pérature am

biante avant de l'ouvrir. R
etirez la coupelle de test de la pochette 

en alum
inium

 et utilisez-la dès que possible. Les m
eilleurs résultats seront obtenus si le test est effectué 

im
m

édiatem
ent après l'ouverture de la pochette en alum

inium
. 

4. Traiter les échantillons fécaux : 
• Pour les Échantillons solides : 

D
évissez le capuchon de la coupelle de test et retirez l’applicateur de recueil d’échantillons. 

Insérez au hasard l'applicateur de recueil d'échantillons dans l'échantillon fécal dans au m
oins 3 sites 

différents pour recueillir environ 50 m
g de selles (l’équivalent d'un quart de pois). N

e récupérez pas 
l’échantillon fécal. 
• Pour les Échantillons liquides : 
Tenez le com

pte-gouttes verticalem
ent, aspirez les échantillons fécaux, puis transférez 2 gouttes de 

l'échantillon liquide (environ 80 µL) dans la coupelle de test contenant le tam
pon de dilution. 

5. R
éinsérez l’applicateur de recueil d’échantillons dans la coupelle de test et serrez le capuchon. 

6. A
gitez la coupelle de test pendant environ 10 à 15 secondes pour bien m

élanger. Laissez la coupelle 
réagir pendant 2 m

inutes. 
7. R

etirez la bandelette de lim
ite en plastique de la coupelle de test.  

8. P
lacez la coupelle de test sur une surface propre et plane, appuyez sur le corps de la coupelle de haut 

en bas et dém
arrez le m

inuteur.  
9. Lisez les résultats au bout de 10 m

inutes. N
e lisez pas les résultats après 20 m

inutes.  
N

O
TE : S

i l’échantillon ne m
igre pas (présence de particules), ouvrez une nouvelle coupelle de test, et 

répétez l'étape 4 et centrifugez l'échantillon dilué contenu dans la coupelle de test avec un tube propre. 
A

spirez 1 à 1,5 m
L de surnageant dans la coupelle de test, réinsérez l’applicateur de recueil d'échantillons 

dans la coupelle de test, et serrez le capuchon. C
ontinuez à partir des étapes 7 et 8 dans les instructions 

d’utilisation ci-dessus et dém
arrez le m

inuteur. 
                          【

LEC
TU

R
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】

 

 
PO

SITIF :* D
eux lignes colorées apparaissent.  

U
ne ligne colorée doit se trouver dans la zone de la ligne de contrôle (C

) et une autre ligne 
colorée doit se trouver dans la zone de la ligne de test (T). 
C

e résultat signifie qu’il y a les antigènes dans les selles et qu’il faut consulter un m
édecin. 

*N
O

TE : L’intensité de la couleur dans la zone de la ligne de test (T) varie en fonction de la 
concentration d’antigène H

. pylori présenté dans l’échantillon. P
ar conséquent, toute nuance 

de couleur dans la zone de la ligne de test (T) doit être considérée com
m

e positive. 
 

N
ÉG

ATIF : U
ne ligne colorée s’affiche dans la zone de contrôle (C

). Aucune ligne 
colorée ne s'affiche dans la zone de la ligne de test (T). 
C

e résultat signifie que l'antigène H
. pylori dans les selles n’était pas détectable. 

 
N

O
N

 V
ALID

E : La ligne de contrôle ne s'affiche pas. U
n volum

e d'échantillon insuffisant ou 
une technique de procédure incorrecte est la raison la plus probable du défaut de la ligne de 
contrôle. C

onsultez la procédure et répétez la procédure avec un nouveau Test. S
i le 

problèm
e persiste, arrêtez im

m
édiatem

ent d'utiliser le présent kit de test et contactez votre 
distributeur local. 

【
C

O
N

TR
Ô

LE-Q
U

ALITÉ
】

 
Le contrôle procédural est inclus dans le test. U

ne ligne colorée affichée dans la zone de la ligne de 
contrôle (C

) est considérée com
m

e le contrôle de procédure interne. C
ela confirm

e que le volum
e 

d'échantillon est suffisant, que la m
em

brane est bien im
bibée et que la technique de procédure est correcte. 

【
R

ESTR
IC

TIO
N

S
】

 
1. Le Test rapide d’antigène H

. pylori (Selles) est destiné au diagnostic in vitro uniquem
ent. Le Test doit 

être utilisé uniquem
ent pour la détection des antigènes H

. pylori dans des échantillons fécaux. C
e test 

qualitatif ne perm
et pas de déterm

iner la valeur quantitative ni le taux d'augm
entation de la concentration 

d’antigènes H
. pylori. 

2. Le Test rapide d’antigène H
. pylori (S

elles) indique uniquem
ent la présence d'H

. pylori dans un 
échantillon et ne doit pas être utilisé com

m
e seul critère pour déterm

iner si H
. pylori soit un agent 

étiologique de l’ulcère gastroduodénal ou duodénal. 
3. C

om
m

e pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats doivent être interprétés conjointem
ent avec 

les autres inform
ations cliniques dont dispose le m

édecin. 
4. D

ans le cas où le résultat du test est négatif m
ais que les sym

ptôm
es cliniques persistent, des tests 

supplém
entaires en utilisant d'autres m

éthodes cliniques sont recom
m

andés. U
n résultat négatif n’exclut 

à aucun m
om

ent la possibilité d’une infection par H
. pylori. 

5. S
uite à certains traitem

ents antibiotiques, la concentration d’antigènes H
. pylori peut dim

inuer jusqu’à 
une concentration inférieure au niveau de détection m

inim
um

 du test. Le diagnostic doit donc être 
effectué avec prudence lors d’un traitem

ent antibiotique. 
【

C
AR

A
C

TÉR
ISTIQ

U
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R
M

A
N

C
E
】

 Précision 
Le Test rapide d’antigène H

. pylori (S
elles) a été évalué avec des échantillons obtenus d’une population 

d’individus sym
ptom

atiques et asym
ptom

atiques. Le résultat m
ontre que la sensibilité du Test rapide 

d’antigène H
. pylori (S

elles) est de 98,5 %
 et la spécificité est de 99,0 %

 par rapport aux autres tests 
rapides. 

M
éthode 

A
utre test rapide 

R
ésultats totaux 

Test rapide d’antigène 
H

. pylori 
R

ésultats 
P

ositif 
N

égatif 
P

ositif 
64 

1 
65 

N
égatif 

1 
99 

100 
R

ésultats totaux 
65 

100 
165 

S
ensibilité relative : 98,5 %

 (95 %
C

I* : 91,7 %
-99,9 %

) 
*Intervalles de confiance 

S
pécificité relative : 99,0 %

 (95 %
C

I* : 94,6 %
-99,9 %

) 
P

récision relative : 98,8 %
 (95 %

C
I* : 95,7 %

-99,9 %
) 

 
Sensibilité 

Le Test rapide d’antigène H
. pylori peut détecter un niveau aussi bas que 5 ng/m

L pour H
. pylori. 

Effet crochet 
A

ucun effet crochet à haute dose n’a été détecté à une concentration allant jusqu’à 2,5 m
g/m

L. 
Précision-répétabilité 

La précision-répétabilité a été déterm
inée en utilisant trois échantillons : des échantillons négatifs, 

faiblem
ent positifs et m

oyennem
ent positifs. L’étude a été réalisée 5 répétitions par jour pendant 5 jours 

consécutifs par un opérateur en utilisant un lot du Test rapide d’antigène H
. pylori. A

ucune différence n’a 
été détectée dans l'intra-lot. 

Précision-reproductibilité 
La précision-reproductibilité a été déterm

inée en utilisant trois échantillons : des échantillons négatifs, 
faiblem

ent positifs et m
oyennem

ent positifs. L'étude a été réalisée 5 répétitions par jour pendant 5 jours 
consécutifs dans 3 sites différents en utilisant 3 lots distincts du Test rapide d’antigène H

. pylori (un lot par 
site) et trois opérateurs par site. Toutes les valeurs ont été correctem

ent identifiées > 99 %
 du tem

ps. 
R

éactivité croisée 
La réactivité croisée avec les organism

es suivants a été étudiée à 1,0E
+07 org/m

L. Les organism
es 

suivants se sont trouvés négatifs lors de test du Test rapide d’antigène H
. pylori : 

A
cinetobacter calcoaceticus 

A
cinetobacter spp 

B
ranham

ella catarrhalis 
C

andida albicans 
C

hlam
ydia trachom

atis 
E

nterococcus faecium
 

E
. coli 

E
nterococcus faecalis 

G
ardnerella vaginalis 

G
roup A S

treptococcus 
G

roup B S
treptococcus 

G
roup C

 Streptococcus  
H

em
ophilus influenza 

K
lebsiella pneum

onia 
N

eisseria gonorrhea 
N

eisseria m
eningitides 

P
roteus m

irabilis 
P

roteus vulgaris  
P

seudom
onas aeruginosa 

S
alm

onella choleraesius  
S

taphylococcus aureus 
La réactivité croisée avec les organism

es suivants a été étudiée au TC
ID

50  : 5E
+03 par/m

L. Les organism
es 

suivants se sont trouvés négatifs lors de test du Test rapide d’antigène H
. pylori : 

R
otavirus 

A
dénovirus 

Substances interférentes 
Les substances potentiellem

ent interférentes suivantes ont été ajoutées aux échantillons négatifs et positifs 
de l’antigène H

. pylori. Il n’interfère pas avec les résultats norm
aux. 

A
cide ascorbique : 20 m

g/dL 
A

cide oxalique : 60 m
g/dL 

B
ilirubine : 100 m

g/dL 
A

cide urique : 60 m
g/dL 

A
spirine : 60 m

g/dL 
U

rée : 2.000 m
g/dL 

G
lucose : 2.000 m

g/dL 
C

aféine : 40 m
g/dL 

A
lbum

ine : 6.000 m
g/dL 
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D
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G
arder le Test droit pendant le test. 

N
e 

pas 
déplacer 

ou 
ne 

pas 
retourner le Test. 

R
etirer la bandelette 

de lim
ite 

Au m
oins 3 sites 

différents 

Selles solides 
Selles liquides 

 
 

 


