
 

Test R
apido dell'Antigene H

.pylori 
(Feci) 

Inserto inform
ativo 

R
EF IH

P-607 
Italiano 

U
n test rapido in una fase per la rilevazione qualitativa degli antigeni H

elicobacter pylori (H
.pylori) 

nelle feci um
ane.  

Solo per uso diagnostico professionale in vitro. 
【

U
SO

 PR
EVISTO

】
 

Il Test R
apido dell'Antigene H

.pylori (Feci) è un test im
m

unologico crom
atografico rapido per il 

rilevam
ento 

qualitativo 
nelle 

feci 
um

ane 
degli 

antigeni 
H

.pylori 
per 

aiutare 
nella 

diagnosi 
dell'infezione da H

.pylori.  
【

R
IEPILO

G
O
】

 
H

.pylori è un piccolo batterio a form
a di spirale che vive sulla superficie dello stom

aco e del 
duodeno. È im

plicato nell'eziologia di una varietà di m
alattie gastrointestinali, tra cui ulcera 

duodenale e gastrica, dispepsia non ulcerosa e gastrite attiva e cronica.  1,2 U
n approccio m

olto 
com

une alla diagnosi dell'infezione da H
.pylori è l'identificazione sierologica di anticorpi specifici 

nei pazienti infetti. Il principale lim
ite del test sierologico è l'incapacità di distinguere le infezioni 

attuali e passate. G
li anticorpi possono essere presenti nel siero del paziente m

olto tem
po dopo 

l'eradicazione degli organism
i. 3 L'infezione da H

elicobacter pylori (H
.pylori) è alla base di ulcera 

gastrica, cancro gastrico e ulcera duodenale. L'espressione della m
alattia riflette il m

odello e 
l'estensione della gastrite/atrofia gastrica (cioè, ulcera duodenale con ulcera non atrofica e gastrica 
e cancro gastrico con gastrite atrofica). 4  
Il Test R

apido dell'Antigene H
.pylori (Feci) è un test im

m
unologico crom

atografico rapido per la 
rilevazione qualitativa degli antigeni H

.pylori in cam
pioni di feci um

ane, che fornisce risultati in 10 
m

inuti. Il test utilizza anticorpi specifici per gli antigeni H
.pylori per rilevare selettivam

ente gli 
antigeni H

.pylori nei cam
pioni di feci um

ane. 
【

PR
IN

C
IPIO

】
 

Il Test R
apido dell'Antigene H

.pylori (Feci) è un test im
m

unologico qualitativo a flusso laterale per 
la rilevazione di antigeni H

.pylori in cam
pioni di feci um

ane. In questo test, la m
em

brana è 
pre-rivestita con anticorpo anti- H

.pylori sulla regione della linea di test. D
urante il test, il cam

pione 
reagisce con le particelle rivestite con anticorpi anti- H

.pylori . La m
iscela m

igra verso l'alto sulla 
m

em
brana m

ediante azione capillare per reagire con l'anticorpo anti- H
.pylori sulla stessa e 

generare una linea colorata. La presenza di questa linea colorata nella regione di test indica un 
risultato positivo, m

entre la sua assenza indica un risultato negativo. U
na linea colorata, con la 

funzione di controllo procedurale, deve sem
pre essere visualizzata nella regione della linea di 

controllo a indicare che stato aggiunto il volum
e corretto del cam

pione e che si è verificato 
l'assorbim

ento della m
em

brana. 
【

R
EA

G
EN

TI】
 

Il test contiene particelle rivestite con anticorpo m
onoclonale anti-H

.pylori e anticorpo m
onoclonale 

anti- H
.pylori rivestito sulla m

em
brana.  

【
PR

EC
A

U
ZIO

N
I】

 
Leggere tutte le inform

azioni contenute in questo foglio illustrativo prim
a di eseguire il test. 

• 
Solo per uso diagnostico professionale in vitro. 

• 
N

on utilizzare dopo la data di scadenza. N
on riutilizzare il test. 

• 
C

onservare in luogo asciutto a 2 - 30 ° C
 (36 - 86 ° F), evitando aree di um

idità eccessiva. Se 
l'im

ballaggio in foglio di allum
inio è danneggiato o aperto, non utilizzarlo. 

• 
N

on m
angiare, bere o fum

are nell'area in cui vengono m
anipolati i cam

pioni o i kit. 
• 

M
aneggiare tutti i cam

pioni com
e se contenessero agenti infettivi. Attenersi alle precauzioni 

stabilite contro i rischi m
icrobiologici durante tutte le procedure e seguire le procedure standard 

per il corretto sm
altim

ento dei cam
pioni. 

• 
Indossare indum

enti protettivi com
e cam

ici da laboratorio, guanti m
onouso e occhiali protettivi 

quando si analizzano i cam
pioni. 

• 
Il test usato deve essere sm

altito in conform
ità alle norm

ative locali. 
• 

L'um
idità e la tem

peratura possono influire negativam
ente sui risultati. 

• 
Lavarsi accuratam

ente le m
ani prim

a e dopo la m
anipolazione. 

• 
Q

ualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al 
fabbricante e all'autorità com

petente. 
• 

U
tilizzare il test una sola volta. Tenere il test in posizione verticale durante l’esecuzione. 

N
on spostare o capovolgere il test. 

• 
Il kit non deve essere congelato o utilizzato dopo la data di scadenza che è riportata sulla 
confezione. 

• 
I com

ponenti forniti nel kit sono approvati per l'uso nel Test R
apido dell'Antigene H

.pylori . N
on 

utilizzare com
ponenti di altri kit com

m
erciali. 

【
C

O
N

SER
VA

ZIO
N

E E STA
B

ILITÀ
】

 
Il kit può essere conservato a tem

peratura am
biente oppure refrigerato (2-30 °C

). Il test è stabile 
fino alla data di scadenza stam

pata sulla busta sigillata. Il test deve rim
anere nella busta sigillata 

fino al m
om

ento dell'uso. N
O

N
 C

O
N

G
ELAR

E. N
on utilizzare oltre la data di scadenza. 

N
ota: Si consiglia di utilizzare il test entro un'ora dalla rim

ozione dalla busta in allum
inio. 

【
PR

ELIEVO
 E PR

EPA
R

A
ZIO

N
E D

EI C
A

M
PIO

N
I】

 
• Il cam

pione fecale deve essere raccolto in un contenitore pulito, asciutto e im
perm

eabile che 
non contenga detergenti, conservanti o m

ezzi di trasporto. 
• N

on sono necessarie restrizioni alim
entari prim

a di utilizzare il Test R
apido dell'Antigene 

H
.pylori. 

• Portare i reagenti e i cam
pioni di feci necessari a tem

peratura am
biente prim

a dell'uso. 
• Se i cam

pioni devono essere spediti, devono essere im
ballati in conform

ità con le norm
ative 

locali per il trasporto di agenti eziologici. 
【

M
A

TER
IA

LI FO
R

N
ITI】

 
 

C
oppetta del test (con tam

pone di diluizione) 
 

Inserto inform
ativo 

【
M

ATER
IA

LI R
IC

H
IESTI M

A N
O

N
 FO

R
N

ITI】
 

 
Tim

er  
 

C
entrifuga 

 
C

ontenitori per la raccolta dei cam
pioni 

 
C

ontagocce 
【

M
O

D
O

 D
'U

SO
】

 
Prim

a di eseguire il test, lasciare che il cam
pione e la coppetta raggiungano la tem

peratura 
am

biente (15-30 °C
); i cam

pioni di feci devono essere prelevati seguendo le istruzioni 
riportate di seguito. 
1. Lavarsi le m

ani con sapone e sciacquare con acqua pulita. 
2. Prelievo dei cam

pioni fecali: 
R

accogliere una quantità sufficiente di feci (1-2 m
L o 1-2 g) in un contenitore per la raccolta dei 

cam
pioni pulito e asciutto. I m

igliori risultati si otterranno se il test viene eseguito entro 6 ore 
dalla raccolta. I cam

pioni raccolti possono essere conservati per 3 giorni tra 2-8 °C
 se non 

vengono analizzati entro 6 ore. Per la conservazione a lungo term
ine, i cam

pioni devono 
essere conservati al di sotto di -20 °C

. 

3. Portare il sacchetto a tem
peratura am

biente prim
a di aprirlo. Estrarre la coppetta del test dalla 

busta in allum
inio e utilizzarla il prim

a possibile. I m
igliori risultati si ottengono se il test viene 

eseguito im
m

ediatam
ente dopo l'apertura della busta in allum

inio. 
4. Processo dei cam

pioni fecali: 
• Per i cam

pioni solidi: 
Svitare il tappo della coppetta del test ed estrarre l'applicatore per la raccolta dei cam

pioni. 
Pungere ripetutam

ente l'applicatore per la raccolta dei cam
pioni nel cam

pione fecale in alm
eno 

3 punti diversi per raccogliere circa 50 m
g di feci (equivalenti a 1/4 di un pisello). N

on 
raccogliete il cam

pione fecale. 
• Per i cam

pioni liquidi: 
Tenere il contagocce in posizione verticale, aspirare i cam

pioni fecali, quindi trasferire 2 gocce 
del cam

pione liquido (circa 80 µL) nella coppetta del test la soluzione tam
pone di diluizione. 

5. R
einserire l'applicatore per la raccolta dei cam

pioni nella coppetta del test e serrare il tappo. 
6. Agitare la coppetta del test per circa 10-15 secondi per m

escolare bene. Lasciare riposare 
nella coppetta per 2 m

inuti. 
7. R

im
uovere la striscia lim

ite in plastica della coppetta del test.  
8. Posizionare la coppetta del test su una superficie pulita e piana, prem

ere il corpo della coppetta 
dall'alto verso il basso e avviare il tim

er.  
9. Leggere il risultato a 10 m

inuti. N
on leggere risultati dopo 20 m

inuti.  
N

O
TA

: Se il cam
pione non m

igra (presenza di particelle), aprire una nuova coppetta del test, 
ripetere il passaggio 4 e centrifugare il cam

pione diluito contenuto nella coppetta del test con una 
provetta pulita. Pipettare 1-1,5 m

L di surnatante, erogare nella coppetta del test e reinserire 
l'applicatore di raccolta del cam

pione nella coppetta del test e serrare il tappo. C
ontinuare dal 

punto 7-8 in poi nelle istruzioni per l'uso sopra riportate e avviare il tim
er. 

 
     

                      【
LETTU

R
A

 D
EI R

ISU
LTA

TI】
 

 
PO

SITIVO
:* Vengono visualizzate due linee colorate.  

U
na linea deve trovarsi nell'area della linea di controllo (C

) e un'altra linea nell'area 
della linea di test (T). 
Q

uesto risultato significa che c'è la presenza degli antigeni nelle feci e che è 
necessario consultare un m

edico. 
*N

O
TA

: L'intensità del colore nella regione della linea di test (T) varia a seconda della 
concentrazione dell' antigene H

.pylori presente nel cam
pione. Pertanto, tonalità di 

colore nella regione della linea di test (T) deve essere considerata positiva. 
 

N
EG

A
TIVO

: Viene visualizzata una linea colorata linea nell'area di controllo (C
). 

N
ell'area della linea di test (T) non viene visualizzata alcuna linea. 

Q
uesto risultato significa che è stata rilevata la presenza dell'antigene H

.pylori nelle 
feci. 

 
N

O
N

 VA
LID

O
 : La linea di controllo non appare. U

n volum
e del cam

pione 
insufficiente oppure tecniche procedurali errate sono le cause più probabili della 
m

ancata visualizzazione della linea di controllo. R
ivedere la procedura e ripetere 

l’analisi con un nuovo test. Se il problem
a persiste, interrom

pa im
m

ediatam
ente l'uso 

del kit di analisi e contatti il suo distributore locale. 
【

C
O

N
TR

O
LLO

 D
I Q

U
A

LITÀ
】

 
N

el test è incluso un controllo procedurale. La linea colorata che appare nella regione di controllo 
(C

) è considerata un controllo procedurale interno. C
onferm

a che il volum
e del cam

pione è 
sufficiente, che la m

em
brana è ben bagnata e che la tecnica è corretta. 

【
LIM

ITA
ZIO

N
I】

 
1. Il Test R

apido dell'Antigene H
.pylori (Feci) è destinato esclusivam

ente all'uso diagnostico in 
vitro. Il test deve essere utilizzato per rilevare gli antigeni H

.pylori solo in cam
pioni fecali. N

é il 
valore quantitativo né il tasso di aum

ento della concentrazione di antigeni H
.pylori possono 

essere determ
inati con questo test qualitativo. 

2. Il Test R
apido dell'Antigene H

.pylori (Feci) indicherà solo la presenza di H
.pylori nel cam

pione e 
non deve essere utilizzato com

e unico criterio per H
.pylori com

e agente eziologico per l'ulcera 
peptica o duodenale. 

3. C
om

e per tutti i test diagnostici, tutti i risultati devono essere interpretati insiem
e ad altre 

inform
azioni cliniche disponibili per il m

edico. 
4. Se il risultato del test è negativo e i sintom

i clinici persistono, si consiglia di eseguire ulteriori test 
utilizzando altri m

etodi clinici. U
n risultato negativo non preclude in alcun m

om
ento la possibilità 

di infezione da H
.pylori. 

5. A seguito di alcuni trattam
enti antibiotici, la concentrazione di antigeni H

.pylori può dim
inuire 

fino a valori inferiori al livello m
inim

o di rilevam
ento del test. Pertanto, la diagnosi dovrebbe 

essere fatta con cautela durante il trattam
ento antibiotico. 

【
C

A
R

A
TTER

ISTIC
H

E PR
ESTA

ZIO
N

A
LI】

 Precisione 
Il Test R

apido dell'Antigene H
.pylori (Feci) è stato valutato con cam

pioni ottenuti da una 
popolazione di individui sintom

atici e asintom
atici. Il risultato m

ostra che la sensibilità del Test 
R

apido dell'Antigene H
.pylori (Feci) è del 98,5%

 e la specificità è del 99,0%
 rispetto ad altri test 

rapidi. 
M

etodo 
A

ltri test rapidi 
R

isultati totali 
A

ntigene H
.pylori  

Test rapido  
R

isultati 
Positivo 

N
egativo 

Positivo 
64 

1 
65 

N
egativo 

1 
99 

100 
R

isultati totali 
65 

100 
165 

Sensibilità relativa: 98,5%
 (C

I 95%
:*91,7%

-99,9%
) 

 
* Intervalli di confidenza 

Specificità relativa: 99,0%
 (C

I 95%
:*94,6%

-99,9%
) 

Precisione relativa: 98,8%
 (C

I 95%
:*95,7%

-99,9%
) 

Sensibilità 
Il Test R

apido dell'Antigene H
.pylori è in grado di rilevare il livello di H

.pylori fino a 5 ng/m
L. 

Effetto gancio 
N

on è stato rilevato alcun effetto gancio a dose elevata a una concentrazione fino a 2,5 m
g/m

L. 
Precisione-R

ipetibilità 
La precisione-ripetibilità è stata determ

inata utilizzando tre cam
pioni: negativi, bassi positivi e 

m
ediam

ente positivi. Lo studio è stato eseguito 5 repliche al giorno per 5 giorni consecutivi da un 
operatore utilizzando un lotto di Test R

apido dell'Antigene H
.pylori. N

on è stata rilevata alcuna 
differenza nel lotto intra serie. 

Precisione-R
iproducibilità 

La precisione-riproducibilità è stata determ
inata utilizzando tre cam

pioni: N
egativi, bassi positivi e 

m
ediam

ente positivi. Lo studio è stato eseguito con 5 repliche al giorno per 5 giorni consecutivi in 3 
siti diversi utilizzando 3 lotti separati di Test R

apido dell'Antigene H
.pylori (un lotto per sito) e tre 

operatori per sito. Tutti i valori sono stati identificati correttam
ente >99%

 delle volte. 
R

eattività crociata 
La reattività crociata con i seguenti organism

i è stata studiata a 1.0E+07 org/m
L. I seguenti 

organism
i sono risultati negativi al Test R

apido dell'Antigene H
.pylori: 

Acinetobacter calcoaceticus 
Acinetobacter spp 

Branham
ella catarrhalis 

C
andida albicans 

C
hlam

ydia trachom
atis 

Enterococcus faecium
 

E.coli 
Enterococcus fecalis 

G
ardnerella vaginalis 

Streptococco di gruppo A 
Streptococco di gruppo B 

Streptococco di gruppo C
  

H
aem

ophilus influenzae 
Polm

onite da K
lebsiella 

G
onorrea di N

eisseria 
N

eisseria m
eningitides 

Proteus m
irabilis 

Proteus vulgaris  
Pseudom

onas aeruginosa 
Salm

onella choleraesius  
Staphylococcus aureus 

La reattività crociata con i seguenti organism
i è stata studiata al TC

ID
50 : 5E+03 per/m

L. I seguenti 
organism

i sono risultati negativi al Test R
apido dell'Antigene H

.pylori: 
R

otavirus 
Adenovirus 

Sostanze interferenti 
Le seguenti sostanze potenzialm

ente interferenti sono state aggiunte ai cam
pioni positivi e 

negativi all'antigene H
.pylori . N

on interferisce con i norm
ali risultati. 

Acido ascorbico: 20 m
g/dL 

Acido ossalico: 60 m
g/dL 

Bilirubina: 100 m
g/dL 

Acido urico: 60 m
g/dL 

Aspirina: 60 m
g/dL 

U
rea: 2000 m

g/dL 
G

lucosio: 2000 m
g/dL 

C
affeina: 40 m

g/dL 
Album

ina: 6000 m
g/dL 
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Legenda dei sim

boli 
 

R
appresentante  

autorizzato in C
H

 
 

 

Test per kit 
 

 

R
appresentante 

autorizzato nella 
C

om
unità europea 

 

S
olo per uso diagnostico  

in vitro 
 

 

U
sare entro 

 

 

M
onouso 

 

C
onservare a 2-30°C

 
 

 

N
um

ero lotto 
 

 

# C
atalogo 

 

N
on usare con confezione 

danneggiata 
 

 
Fabbricante 

 
 

C
onsultare le istruzioni 

per l'uso 

     
    

 
                                                                              
                                                                                     

     
N

um
ero: 

14601845200 
D

ata di revision: 
2023-10-20 

Alm
eno 3 punti 

diversi 

Feci solide 
Feci liquide 

2 m
in 

R
im

uovere la 
striscia lim

ite 

Tenere il test in posizione verticale 
durante l’esecuzione. 
N

on spostare o capovolgere il test. 

 
 

 


