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ELISA Microwells

Sistem de Prueba
H Pylori Ab IgG, IgM e IgA
Cddigo de Producto: 1425-300 igG
1525-300 IgM & 1625-300 IgA

1.0 INTRODUCCION

La determinacién Cuantitativa de Anticuerpos especificos de
Anti-H.Pyloii de tipo 1gG, IgM o IgA en suero humano o

pl enani alisis de Ei con Microplat

2.0 RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El Helicobacter pyiori ha sido mostrado como un bacilo curvo
indefinido que fue observado por Warren' y Marshall® en
contacto cercano con el epitelio géstrico en estudios de biopsias
en pacientes que sufren de gastritis cronica. A pesar de que la
fuente del H. pylori es desconocida, la evidencia es muy
convincente que el bacilo causa una gastrifis aguda y puede caer
en gastritis tronica.** Sethi y colaboradores® han reportado que
el H, pylori se presentd en noventa y uno (31) por ciento de
patientes con gastritis cronica superficial. Marshall® determing
que el H. pylori se presento en noventa (90) por ciento de ulcera
duodenal y setenta (70) por ciento de pacientes con Uicera
gastrica.

El uso de pruebas seroldgicas para comprobar el anticuerpo
producido inmunoldgicamente por la infeccidn de H. Pylor se ha
sugerido como el método de eleccion para el monitoreo en
grandes poblaciones. Las mediciones de los anticusrpos de H.
Pylori se han hecho por hema-glutinacion, |a fijacién del suero de
complementp y aglutinacion bacterial. Estas pruebas na tienen la
sensitibilidad de la enzima por inmunoensayo y san limitadas par
interpretacidn subjetiva. Este procedimiento, con la sensitibilidad
mejorada de [a ELISA, permite una fécil deteccion de anticuerpos
para el H. Pylori. En adicidn, los resultados son cuantificados por
un espectrobtémetro, el cual elimina la interpretacion subjetiva.

La metodolagia de inmunoensayo de enzima por microplato de
Monobind, provee al técnico con una sensibilidad éptima asi
como también requiere de muy pocas manipulaciones técnicas.
En este mélodo, el suero de referencia, la muestra del paciente
diluido, o control es primero agregado a un pozo de microplato.
Se anade el Biatinilado de H. Pylor, y entonces se mezclan los
reactivos, Una reaccion resulta entre los auto anticuerpos del H.
Pylori'y el H pylori Biotinilade para formar un complejo inmune, el
cual es depositado sobre la superficie de las pozos cubiertos con
streptaviding a través de la alta afinidad de la reaccion de biotin y
streptavidin,

Después de completado el periodo de incubacion requerido, los
reactivos que no quedaron adheridos a los pozos, son separados
por la espiracian o decantacion. Una enzima anti-humana IgG, M
0 A conjugada es entonces afadida para permitir la cuantificacion
da la reaccién a través de la interaccitn con complejos inmunas
humanos IgG, IgM e IgA. Después del lavado, la actividad de la
enzima es ‘determinada por la reaccidn con el sustrato para

grafico de la actividad de la enzima y anticuerpo. De la
comparacién de la curva de la reaccion a cierta dosis, la actividad
de un espécimen desconocido se puede correlacionar con el
nivel de anticuerpo aute inmune.

3.0 PRINCIPIO

Método Secuencial de ELISA (Tipo 1):

Los reactivos esenciales requeridos para un andlisis secuencial
de ELISA incluyen el antigeno inmovilizado, el anticuerpo
circulante y ef anticuerpo de enzima-ligada especies-especificos.
En este procedimiento, la inmovilizacion toma lugar durante el
ensayo de la superficie def pozo en el microplato a través de la
interaccion de la streptavidina cubierto sobre el pozo y el
antigeno de H. pylori biotinlado exégeno es agregado.

Una vez mezclado el antigeno biotinilado y un suero que

contiene el anticuerpo, resulta una reaccion entre el antigeno y el

anticuerpo para formar un complejo inmune. La interaccién es

ilustrada por la siguiente ecuacion:
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= h-Ab st pyory = *"AD 1. eyior)
ks

B"'Ag(,{p,,,,‘, = Antigeno biotinilado = (Cantidad Constante)

h—Ab(x,HF,,mr Humano Auto-anticuerpos (Cantidad variable)

Ab s sipyori Alitpye = Immune Complex (Cantidad Variable )

ka = Tasa Constante de Asociacion

ke = Tasa Constante de disociacion

Simultaneamente, ¢l complejo es depositado en el pozo a través

de la reaccién de alta afinidad de streptavidina y el antigeno

biotinilade. Esta interaccion se ilustra abajo:

h-Ab gt pyiar)=*"AG pyion; +Streptavidinacw = immobilizado  complejo

(iIc)

Streptavidincw = Streptavidina inmovilizada en el pozo

Complejo inmovilizado = sandwich complejo unido a la superficie sdlida

Después del periodo de incubacién, el pozo se lava para separar

los componentes no unidos por la aspiracién o la decantacion. La

enzima ligada al anticuerpo especifico de la especie- (anti-h-IgG,

M o A) se agrega entonces al pozo, Este conjugado se une al

complejo inmune que se formg.

IC teigmora) + MPAB ehge, mor sy = NAD peivigo, o) = IC (196, Mar )

IC (106, mory = complejo inmovilizado Inmune (cantidad variable)

ENZAD (xnigs. mor 4) = €NZima-anticuerpo (cantidad constante)

ENZAb enigo, Mor &) - 1.C. ihige, Moray = Ag-Ab Complex (Variable)

La enzima conjugada de anti -lgG, igM o IgA humana que se une

al complejo inmune en una segunda incubacion es separada del

material sin reaccién por un pasa de lavado. La actividad de la

enzima en esta fraccion es directamente proporcional a la

concentracion de anticuerpo en el espécimen. Al utilizar

diferentes sueros de referencias de actividad de anticuerpo

conocida, puede ser generada una curva de referencia en la cual

la actividad del anticuerpo para una muestra con concentracion

desconocida se puede comprobar,

h-Ab e ripyon + B["Ag(ﬂwui)

4.0 REACTIVOS

Material proveeido:

A. CALIBRADORES Anti-H.Pylori - 1miivial - lconos A-E
Cinco (5) viales de referencia para anti-H.Pylori en los niveles
de 0(A), 10(B), 25(C), 50(D) y 100(E) U/mi* del tipo IgG, IgM e
lgA. Almacene a 2-8°C. Se ha agregadoc un preservativo.
*Valor de referencia del fabricante

B. REACTIVO BIOTIN de H.Pylori - 13mlifrasco - lcone V
Un (1) vial de H.Pylori biotinilado inactivo (lgG, IgM o IgA) en
una matriz de buffer. Un preservativo se ha agregado.

. Almacénese a 2-8°C.

C. REACTIVO ENZIMA de H.Pyloti - 13miifrasco - lcono &

Un (1) vial de conjugado de 1gG, IgM o IgA anti-humano a de
Peroxidasa de rabano picante (HRP) en una matriz de buffer.
Se ha agregado un preservativo. Aimacene a 2-8°C.

D. Placa recubierta con Streptavidina - 96 pozos - icono
Un (1) microplato de 96 pozos cubierto con streptavidina y
empaguetado en una bolsa de aluminio con un agente
deshidratado. Almacénese a 2-8°C.

E. DILUYENTE DE SUERO - 20 ml/ffrasco
Un (1) vial con diluyente de suero que contiene solucion
salina y un tinte. Aimacénese de 2-8°C.

F. Solucion de lavad trada - 20mvial - Icono &

Un (1) vial que contiene un surfactante en solucién safina. Un
preservativo ha sido agregado. Almacénese a 2-8°C.

G. SUSTRATO A - Tml/frasco - lcono §*
Un (1) vial que contiene tetrametilbenzidina (TMB) en
solucién. Aimacén en 2-8°C.

H. SUSTRATO B - 7ml/frasco - Icono S®
Un (1) vial que contiene el peréxido de hidrégeno (H,0,) en
solucion. Almacénese en 2-8°C.

. Solucién de Parada - 8milfrasco - Icono @

Un (1) vial que contiene un &cido fuerte (HCI 1N).
Almacénese a 2-8°C.

J. Instrucciones del producto

Nota 1: No utilice los reactives mas alld de la fecha de
vencimiento det kit.

Nota 2: Evite la exposicion prolongada al calor y la luz. Los
reactivos abiertos son estables por sesenta (60) dias
cuando se almacenan a 2-8°C. La estabilidad del Kit y de
los componentes esta identificados en la efiqueta.

Nota 3: Los reactivos anteriores son para una sola micraplaca de
96 pocilios.

41N ios pero no ados:
1. Pipeta capaz de dispensar los volimenes 10, 25 y 50ul con
una precisién mayor de 1,5%.

2, Dispensador (s) para las entregas repetidas de los volimenes
0.100mi y 0.350m! con una precisién mayor de 1.5%.

. Lavador de Microplacas o una botella de apreton (opcional),

. Lector de microplaca con 450 nm y 620 nm de longitud de
onda de absorbancia capacidad.

5. Papel absorbente para retirar excesos de los pozos de la
microplaca.

. Plastico o cubierta de microplaca para los pasos de
incubacion.

7. Aspirador de vacio (opcional) para los pasos de lavado.

8. Timer.

9. Materiales de control de calidad.
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5.0 PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro
No es para uso interno o externc en humanos o animales

Todos los productos que contienen el suero humano han sido
encontrados para ser no reactivo al Antigeno de Superficie de la
Hepatitis B, VIH 1 & 2 y de HCV por los reactivos con licencia del
FDA. Puesto que ninguna prueba puede ofrecer completa
seguridad de que los agentes infecciosos estan ausentes, todos
los productos humanos del suero deben ser dirigidos como
potencialmente peligrosos y capaces de transmitir enfermedad.
Procedimientos del laboratorio para manejar productos de la
sangre se pusden encontrar en el Centro de Control de
Enfermedades / Instituto Nacional de Salud, "Bioseguridad en
|abaratarios microbiolégicos y biomédicos,” 2da Edicidn, 1988,
publicacién HHS No. (CDC) 88-8395.

La eliminacién segura de los componentes del kit deben ser
de acuerdo a los requerimientos locales estatutarios y
reglamentarios.

6.0 RECOLECCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

Los especimenes deben ser sangre, suero o plasma y deben ser
observadas las precauciones generalese para la coleccion de
muestras de venopuncién. Para la comparacion exacta de los
valores normales establecidos, debe ser obtenida una muestra
de suero en ayunas por la mafiana. La sangre se debe obtener
en un tubo tapa roja sin aditivos o anticoagulantes (para suero) o
tubo de vacio (s) que contiene EDTA o heparina. Permitir que la
sangre se coagule para muestras de suero. Centrifugar la
muestra para separar el suero o plasma de las células,

En pacientes que reciben ferapia con dosis aitas de biotina
(>Smg/dia), Ia muestra deberd ser tomada, al menos ocho (8) horas

después de la uitima dosis administrada de biotina.
Preferer te a la mafi g para asegurar la muestra
en ayunas.

Las muestras pueden ser refrigeradas de 2-8°C por un periodo
maximo de cinco (5) dias. Si la muestra(s) no se puede procesar
dentro de este tiempo, la muestra (s) puede ser almacenada a

uso de dispasitivos Contaminados, Evitar ciclos de congelacian y
descongelacion. Cuando analice en duplicado, se requiere 0.100
mi (IgM e IgA) o 0.050ml (IgG) de la muestra diluida.

7.0 CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe probar controles en los niveles en el rango
normal, limite y elevada para supervisar el rendimiento del
ensayo, Estos controles deben ser tratados comoe desconocidos y
determinar los valores en cada prueba realizada, Los graficos de
control de calidad deben mantenerse para seguir el rendimiento
de los reactivos suministrados. Los métodos estadisticos deben
ser empleados para comprobar las tendencias. El laboratorio
individual debe establecer los limites aceptables de rendimiento
del ensayo. Ademds, la absorbancia maxima debe ser
consistente con experiencias pasadas. La desviacion significativa
del funcionamiento establecido puede indicar el cambio
inadvertido en condiciones experimentales o la degradacion de
los reactivos del kit. Se deben utllizar reactivos frescos para
determinar la razoén de las variaciones,

8.0 PREPARACION DE LOS REACTIVOS

1. Diluyente del suero
Diluir el diluyente de suero a 200ml en un recipiente
atlecuado con agua desfilada o desionizada, Almacens a 2-
8°C,

2, Tampén de lavado
Diluir el contenido del concentrado de lavado a 1000 ml con
agua destilada o deslonizada en un contenedor adecuado.
Conservar a 2-30°C durante un méximo de 60 dias.

3. Solucién de sustrato
Vierta el contenido de la solucidn vial de color ambar ‘A’
dentro de la Solucion 'B'. Cologue en el frasco la tapa de color
amarillo para facilitar su identificacion. Mezclar y stiquetar de
acuerdo. Almacene de 2-8°C.

4. Dilucién de tras de pacientes (1/100)
Dispensar 0.010ml (10l) de cada muestra de paciente en 1
mi de dlluyente de suero. Tape y mezcle con vortex o por
inversién. Almacene & 2-8°C hasfa un méaxima de cuarenta y
ocho (48) horas.

Nota 1: No use el sustrato de trabajo si s8 ve azul.

Nota 2: No usar reactives que estdn contaminados o que se
observe crecimiento de bacterias.

9.0 PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Antes de proceder con el andlisis, permita que los reactivas,
sueros de referencias y controles estén a temperatura ambiente
(20-27°C).

** B} procedimiento de prueba debe ser realizads por una

persona calificada o profesionales capacitados ™

1. Marque los pozos de la microplaca para cada suerc de
referencia, control y muestra de paciente para que sean
probados en duplicado. Guarde las tiras no ufilizadas en la
bolsa de alumini Had! I a 2-8°C.

2. Pipetear 0,025m| (25p1) del suero de referencla apropiado,
control 0 muestra de paciente diluida en el pozo asignado
para la determinacién de 19, Para ia IgM o igA, pipetee
0.050 mi (50pi) del suero de referencia apropiado, controf
o muestra de paciente diluida en el pozo asignade.

3. Agregue 0.100mi (100ul) de solucién del reactivo de biotina H.
pylori.

4. Agitar la microplaca suavemente por 20-30 segundos para

mezclar y cubrir.

. Incubar 60 minutos a temperatura ambiente.

. Descarte el contenido de la microplaca por decantacién o
aspiracion, Si decanta, seque la placa con papel absarbente.
7. ARadir 0.350m! (350p1) del buffer de lavado (véase la section
de preparacién de reactivos), decantar o aspirar, Repita dos
(2) veces adicionales para un total de tres (3) lavados. Un
lavador de placas automdtico o manual se puede utilizar.
Siga las instrucciones del fabricante para el uso
apropiado. 8 se va a utilizar un frasco lavador, Hene cada
pozo presionando el envase fevitando las burbujas de
aire] para dispensar la solucién de lavado. Decante la

tavada y repita los dos {2} veces adicionales.

8. Afiadir 0,100 ml (100ul) de reactivo de enzima de H. pylori a
todos los pocillos. Agregue siempre los reactivos en el
mismo orden para minimizar las dife tas de ti de

o




NO SACUDA Ia placa después de la adicion de enzimas
9. Cubrir e incubar durante treinta (30) minutos a {emperatura

ambiente.

10.Repita los pasos (6 y 7), como se explica anteriormente.
Adicione 0.100 mi (1004l) de sclucion de sustrato de trabajo a
todos los pozos (véase la seccion de preparacion de
reactivos). Agregue siempre los reactives en ef mismo
orden para minimizar las diferencias de tiempo de
reaccion entre los pozos.

NO SACUDA Ia placa después de la adicién del sustrato
11.Incubar a temperatura ambiente durante quince {(15) minutos,
12.Agregue 0.050 ml (50pl) de la solucion de parada a cada

pocillo y agitar la microplaca suavemente por 15-20 segundos

para mezclar. Agregue siempre los react en el

orden para minimizar las diferencias de tiempo de

reacciénentre los pozos.

13.Leer la absorbancia en cada pocillo a 450 nm (usando una
longitud de onda de referencia de 620-630nm para minimizar
imperfectiones del pozo) en un lector de microplacas. Los
resultados deben leerse dentro de los treinta (30) minutos
de agregar la solucién de paro.

Nota: para el re-ensayo de muestras con concentraciones
superiores a 100 U/ml, diluir la muestra 1:5 o 1:10 usando el
material giluido original en el suero diluyente. Multiplicar por
el factor de dilucién para obtener la concentracion de la
muestra,

10.0 CALCULO DE LOS RESULTADOS

Una curva de referencia se utiliza para comprobar la

concentracién de anti-H. Pylori en muestras desconocidas.

1. Registrar la absorbancia obtenida del lector de microplacas tal
como se describe en el Ejemplo 1.

2. Trace la absorbancia para cada suero de referencia por
duplicade contra la correspondiente actividad de anti-H.pylori
en U/ml sobre el papel de grafica lineal (No promedie los
duplicadss de las referencias del suero antes de trazar).

3. Dibuje lacurva a través de los punios trazados.

4. Para delerminar el nivel de actividad anti-H. pylori para un
desconotido, localizar &l promedio de absarbancia de los
duplicades para cada desconocide en el eje vertical de la
grafica, encuentre el punto de interseccién en la curva, y lea
la concentracion (en U/mi) desde el gje horizontal del grafico
(los duplicados del desconocido se promedian como se
indica). En el siguiente ejemplo el promedio de absorbancia
1,603 intersecta la curva de dosis respuesta a 64,0 U/ml de
concentracién de anti-H. pylori (véase la Figura 1). *

Nota: un software de reduccién de datos disefiado para el
ensayo de ELISA puede usarse también para la reduccién de
datos. Sidicho software se utiliza, la validacién del software
debe ser comprobada.

Figure 1
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* Los datos presentados en el Ejermplo 1y la Figura 1 es para
ilustracion solamente y no debe ser utilizado en lugar de una
curva estandar preparada con cada ensayo.

11.0 PARAMETROS DE Q.C.

Para que los resultados del analisis sean considerados

validos deben ser considerados los siguientes criterios:

1. Absorbancia maxima (100 U/ml calibrador) = >1,3

2. La curva dosis-respuesta (intercepta 80%, 50%, 20%) debe
estar deniro de los parametros establecidos.

3. Cuatro de los seis grupos de control de calidad deben estar
dentro de los rangos establecidos.

12.0 ANALISIS DE RIESGOS

El Andlisis de Riesgos y MSDS para este producto estén

disponible a peticién de Monobind Inc.

12.4 Funci iento de Analisi

1. Es importante que el tiempo de reaccién en cada pozo se
mantenga constante para obtener resultados repraducibles.

2. El pipeteo de las muestras no debe extender mas alla de diez
(10) minutos para evitar desviaciones del anélisis.

3. Muestras altamente lipémicas, hemolizadas o ampliamente
contaminadas (s) no debe ser utilizadas,

4. Si mas de una (1) placa se utiliza, se recomienda repetir la
curva de dosis respuesta.

5. La adicion de solucion de sustrato inicia una reaccién
cinética, que es terminada por la adicion de la solucién de
parada. Por lo tanto, el sustrato y solucién de parada debe
afiadirse en la misma secuencia para eliminar cualquier
desviacidn de tiempo durante la reaccién.

6. Los lectores de placas miden verticalmente. No toque el fondo
de los pozos.

7. Si no se retira la solucién adherida adecuadaments en la
etapa de lavado aspiracion o decantacion(s) puede dar lugar
a la réplica de resultades falsos.

8. Use componentes del mismo lote. No mezcle los reactivos de
lotes diferentes.

9. Una concentracién muy alta de anti-H. pylori en muestras de
pacientes pueden contaminar las muestras siguientes. Los
malos duplicados son indicativos de contaminacién cruzada,
Repita cualquier muestra, que sigue a cualquier muestra de
paciente con mas de 3,0 unidades de absorbancia.

10.Las muestras de pacientes con concentraciones supeticres a
100 U/ml puede diluirse (1/5 o 1/10) mas alla de la inicial de
1100 de dilucidn utilizando el diluyente de suero. La
congentracién de la muestra se obtiene multiplicando el
resultado por el factor de dilucion.

11.Las muestras, que estadn contaminadas micrabioldgi e,
no se debe utitizar.

12. Se require un pipeteado exacto y preciso, asi como un tiempo
exacto y cumplimiento de los requisites de temperatura
prescritos. Cualquier desviacion en las instrucciones dadas
por Monobind pueden generar resultados pueden ser
inexactos.

13. Todas las normas nacionales aplicables, reglamentos y leyes,
incluyendo, y los procedimientos de laboratorio, deben
seguirse estrictamente para garantizar el cumplimiento y el
uso adecuado del dispositivo.

14.Es importante calibrar todo el equipo por ejemplo, Pipetas,
Lectores, Lavadores y / o de los instrumentos automatizados
utilizados con este dispositivo, y realizar el mantenimiento
preventivo de rutina.

15.El anélisis de riesgos-como es requerido por la marca CE IVD
Directiva 98/79/CE - para este y ofros dispositivos, hechos por
Monobind, se puede solicitar por correo electrénico a partir de

Monobind@monobind.com.

12.2 Interpretacion

i. Las ficiones y la intetp ion de los r itados debe
ser realizada por una persona calificada o profesional
capacitado.

2. Los resuitados de laboratorio por si solos son mas que un
aspecto determinante para la atencion al paciente y no debe
ser la Gnica base para la terapia, sobre todo si el conflicto con
los resultados de otros factores determinantes.

3. Los reactivos de este Sistema de prueba han sido formulados
para eliminar al maximo las interferencias; sin embargo, el

antanrial da intaracridn ontra lae muacirae raras da enera v

Anticusrpos  heteréfilos pueden causar este ftipo de
interacciones y suelen causar problemas en los
inmunoensayos (Boscato LM Stuart MC. ‘Heterophilic
antibodies: 8 problem for all immunoassays’ Clin. Chem.
1988:3427-33). Para fines de diagnéstico, los resultados de
este ensayo deben utilizarse en combinacién con el examen
clinico, la historia del paciente, y todos los ofros hallazgos
clinicos.

4. Para obtener resultados validos de ias pruebas, los controles
y ofros pardmeiros deben estar dentro de {os rangos
indicados y fos requisitos de ensayo,

5. Si kits de prueba sean alterados, tal como mezcla de
componentes de diferentes kits, puede producir faisos
resultados de las pruebas, o si los resultados estan mal
interpretado, Mongobind no tendré ninguna responsabilidad.

6. 8i la reduccidén de datos de la computadora controlada se
utiliza para interpretar los resultados de la prueba, es
imperativo que los valores predichos para los calibradores
caigan dentro del 10% de las concentraciones asignadas.

7. La importancia clinica del resultado se debe ufilizar en la
evaluacion de la posible presencia de Ja enfermedad
gastrointestinal. Sin embargo, las Inferencias clinicas no
deben basarse Gni en este andlisis, sino més bien
camo un complismento a fas manifestaciones dinicas de las
pruebas pertinentes paciente y ofros, tales como Histologla,
ureasa y Cultive, Un resultado posifivo no indica enfsrmedad
gastrointestinal y no distingue entre la colonizacién y la
infeccion de H. pylori. Del mismo modo, un resultado negativo
ho elimina la ausencia de infeccién por H, pyford, sino mas
bien un ftifulo muy bajo de anticuerpo que puede estar
relacionado con las primeras etapas de la colonizacién.

13.0 RANGOS DE VALORES ESPERADOS

Un estudio de la poblacién aparentemente sana (n = 118) y los
pacientes que sufren de alteraciones gastricas (n = 154) se
llevaron a cabo para determinar los valores esperados para el H.
Pylori Ab AccuBind® ELISA. Basandese en los datos, se
establecieron los siguientes puntos de corte.

La presencia de anticuerpos contra H. pylori confirmada

Es importants tener en cuenta que el establecimiento de un
intervalo de valores que se pueden esperar para sér encontrado
por un método en una poblacion de personas "normales” es
dependiente scbre una multiplicidad de factores: la especificidad
del método, la poblacitn analizada y la precisién del método en
las manos del analista. Por estas razones cada laboratorio debe
establecer el rango de velores esperados establecidos por el
fabricante solamente hasta que un rango en casa puede
determinarse por los anafistas usando el mélodo con una
poblacién autéctona de la zona en la que estd situado el
laboratorio.

14.0 CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

14. Presicion

La precisién infer y entre andlisis del sistemna de prueba H. Pylori
Ab AccuBind® ELISA se determint por andlisis en dos niveles
diferentes de pooles de sueros control. El nimero, el valor medio,
la desviacion estandar (o) y el coeficiente de variacién para cada
uno de estos sueros de controf se presentan a continuacion.

14.1.1 Precision anti-H. pylori - lgG

TABLA Z
Precision Infra ensayos (valores en U / mi)
Muestra N X -3 C.V,
Negativo 20 55 0.31 5.6%
Positivo 20 43.2 1.85 4.3%
TABLE 3"

Precision Inter Ensayos {Valores in UWml)
Musestra N X g C.V.
Negativo 10 5.8 0.40 6.9%
Positivo 10 42.1 2.10 5.0%

* 8egln lo medida en diez experimenios por duplicado.

14.1.2 Precision Anti-H. Pylori - igh

TABLA 4
Precision Intra ensayo (Valores in U/ml)
Muestras N X o C.V.
Negativo 20 341 0.23 7.4%
Positivo 20 39.8 1,65 4.1%
. TABLA 5*
Precision Inter Ensayos (Valores in U/mi)

Muestra N X o C.V.
Negativo 10 3.8 0.34 8.9%
Positivo 10 37.1 2.80 7.5%

* * Segtin lo medido en diez experimentos por duplicado,

14.1.3 Precision Anti-H. Pylori - IgA

TABLA &

Precision Intra ensayo (Valores in Uiml)
Muestra N X o C.V.
Negativo 20 2.8 0.22 8.5%
Positivo 20 25.5 1.35 5.3%

TABLE 7

Precisian Inter Ensayos (Valores in Uimi)
Muestra N X a_ CV,
Negative 10 25 0.20 8.0%
Positivo 10 25,1 1.80 7.6%

* Segun lo medido en diez experimentos por duplicado.

14.2 Sensibilidad

La sensibilidad (limite de deteccion) fue comprobada
determinando la variabilidad del calibrador '0 U / ml 'y el uso de
Ia estadistica 20 (95% de certeza) para calcular la dosis minima:

La sistema de prueba IgG AccuBind® ELISA tiene una
sensibilidad del 0,1424 U / ml.
La sistema de prueba IgM AccuBind® ELISA tiene una
sensibilidad del 0,065 U/ ml.
La sistema de prusba IgA AccuBind® ELISA tiene una
sensibilidad del 0,304 U/ mi,

14.3 Exactitud

El método ELISA anti-H, pylori AccuBind® fue comparado con un
método de ELISA de referencia. Muestras biologicas de
diferentes concentraciones fueron ensayadas.
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