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 H.pylori MultiTest è un test rapido immunocromatografico per la 
determinazione degli anticorpi specifici anti-Helicobacter pylori  su siero e 
plasma umani. 

RIEPILOGO 
L’Helicobacter pylori (HP) è un batterio spiraliforme di piccole dimensioni che 
vive sulla superficie dello stomaco e del duodeno. È uno degli agenti eziologici 
di numerose patologie gastrointestinali, quali l’ulcera duodenale e gastrica, la 
dispepsia non ulcerosa e la gastrite attiva e cronica. Per diagnosticare 
un’infezione da H. pylori in pazienti che mostrano i sintomi di patologie 
gastrointestinali vengono utilizzati metodi invasivi e non invasivi. Tra i costosi 
metodi diagnostici invasivi, che necessitano del prelievo di un campione, vi 
sono la biopsia gastrica o duodenale seguita dal test dell’ureasi (presuntivo), 
la coltura, e/o la colorazione istologica. Le tecniche non invasive includono 
l’urea breath test, per il quale sono necessarie costose apparecchiature di 
laboratorio e una moderata esposizione alle radiazioni, e metodi sierologici. 
Gli individui con infezione da H. pylori sviluppano anticorpi che sono in forte 
correlazione con l’infezione da H. pylori confermata istologicamente. 
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 H.pylori MultiTest è un test semplice che utilizza una combinazione 
di particelle sensibilizzate con antigene dell’H. pylori e di anticorpi anti-IgA, 
IgG, IgM umane per la determinazione qualitativa e selettiva di anticorpi anti-
H. pylori nel siero umano. 

PRINCIPIO DEL TEST 
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 H.pylori MultiTest  è un dispositivo Lateral Flow, 
immunocromatografico qualitativo di screening per la determinazione degli 
anticorpi anti-H. Pylori in campioni di siero e plasma umani. Gli anticorpi anti-
IgA, IgG, IgM umani vengono immobilizzati sulla zona reattiva del dispositivo. 
Dopo l’aggiunta del campione nel pozzetto, avviene la reazione con le 
particelle sensibilizzate con antigene di H. Pylori presenti sulla membrana. La 
miscela migra cromatograficamente su tutta la striscia e interagisce con gli 
anticorpi immobilizzati anti-IgA, IgG, IgM umani. Se il campione contiene 
anticorpi anti-H. Pylori, nella zona reattiva del dispositivo comparirà una 
banda colorata a indicare un risultato positivo. Se invece il campione non 
contiene anticorpi anti-H. Pylori, nell'area test non comparirà alcuna banda 
colorata a indicare un risultato negativo. Come controllo procedurale, 
comparirà sempre una banda rossa nell'area controllo a indicare che il test è 
stato eseguito correttamente. Se la banda rossa non compare, il risultato del 
test non è valido.    

COMPONENTI DEL KIT 
1) 15 dispositivi confezionati singolarmente.  
2) Istruzioni per l’uso. 
3) Diluente campione 
4) Pipette monouso 

 
CONSERVAZIONE E STABILITÀ 
 
1. Conservare il dispositivo nel sacchetto sigillato a temperatura 
ambiente o in frigo a 2-8°C.  NON CONGELARE.   
 
2. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza. 
 
PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI 
 
Non è necessaria alcuna preparazione particolare del paziente. Separare 
subito il siero dal sangue per evitare l’emolisi. Non aggiungere conservanti o 
additivi. I campioni possono essere conservati a temperatura tra 2°-8°C per 3 
giorni. Per periodi di conservazione più lunghi, congelare i campioni a una 
temperatura inferiore a -20ºC. 
 
PRECAUZIONI 
 

• Manipolare tutti i campioni come potenzialmente infettivi. 
• Solo per uso diagnostico in vitro. 
• Osservare le adeguate precauzioni contro i rischi microbiologici in 

tutte le fasi d’analisi. 
• Smaltimento. tutti i materiali devono essere smaltiti secondo le 

procedure standard vigenti per il corretto smaltimento 
 

 

 
 
 
PROCEDURA 
 

• Portare tutti i componenti a temperatura ambiente. Rimuovere il 
dispositivo e la pipetta in plastica dalla busta sigillata, etichettarlo 
con il nome del paziente e posizionarlo orizzontalmente sul piano 
di lavoro. 

• Se si testa un campione alla volta non è necessaria alcuna 
prediluizione. 

- Con la pipetta in plastica in dotazione 
aggiungere una goccia di siero/plasma nel 
pozzetto del campione (S). 

 
- IMMEDIATAMENTE (entro 5 secondi) dopo 

l’aggiunta del campione, aggiungere 2 gocce di 
buffer nel pozzetto del campione (S). 

 
• OPPURE 
• Se si testano più campioni contemporaneamente è necessario   

prediluire I campioni poiché è difficoltoso aggiungere il buffer 
immediatamente. 

- Tenere la fiala di Buffer verticalmente e 
versare 2 gocce di buffer in una provetta per il 
campione vuota. 

 
- Con la pipette in plastica in dotazione, 

aggiungere una goccia di siero/plasma nella 
provetta campione. Miscelare roteando 
delicatamente e aggiungere il contenuto nel 
pozzetto del campione (S) del dispositivo.. 

 
• Entro 2 - 5 minuti osservare la comparsa di una linea rossa nella 

zona di controllo (C) e l’eventuale comparsa di una banda rossa 
nelle zone del test accanto alle lettere G, A, M (test). Leggere i 
risultati entro 8 - 10  minuti, ma non dopo 15 minuti (vedi 
illustrazione sotto riportata). 

 
 
 
 
 
 
 
 
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 
Positivo: presenza della banda di controllo (C),  più: solo G, solo A,  o A, G ed 
M, o A ed M, G ed M, G e A e A e G, indicanti la classe specifica degli anticorpi 
anti-H.Pylori per cui il campione è positivo. 
Negativo: Presenza di una sola banda rossa nella zona di controllo (C) che 
indica l’assenza degli anticorpi anti- H.pylori nel campione. 
  
NOTA: Se dopo 15 minuti non appare nessuna banda rossa di controllo nella 
finestra del dispositivo, ripetere di nuovo il saggio utilizzando un nuovo 
dispositivo. Non interpretare il risultato dopo 15 minuti. 
 
La sola presenza di IgM, deve essere considerata come un risultato 
indeterminato, ed è consigliabile ripetere il test dopo 2 - 4 settimane.  
 
SIGNIFICATO CLINICO DEGLI ANTICORPI IgG, IgA, e IgM ANTI H. 
PYLORI 
Numerosi studi hanno dimostrato l’importanza di determinare la reattività 
della classe di immunoglobuline dell’H.pylori. (11,12,13).  Livelli elevati di 
immunoglobuline IgA anti-H.Pylori  sono stati associati ad un maggiore rischio 
di tumore gastrico, specie se combinati con bassi livelli di pepsinogeno (14). 
Livelli decrescenti di anticorpi anti-H.pylori IgG, IgA e IgM sono un indicatore 
affidabile di eradicazione batterica dopo trattamento antibiotico (15).  Mentre 
il 97% di pazienti trattati con successo mostrano una diminuzione nella 
titolazione IgG, IgA e IgM, pazienti che sono rimasti infetti dall’H.Pylori hanno 
mostrato titolazioni aumentate o invariate di IgG, IgA e IgM. Aumentate IgM 
anti-H.Pylori combinate con IgG anti-H.Pylori deboli o elevate possono essere 
indicative di un’infezione cronica da H.Pylori (16). 
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LIMITAZIONI DEL TEST 
 

• I risultati del test dovrebbero essere utilizzati come ausilio nella 
diagnosi e dovrebbero essere interpretati alla luce di tutti I dati 
clinici e delle procedure diagnostiche. 

• La procedura del test e l’interpretazione dei risultati deve essere 
seguita scrupolosamente per ottenere risultati affidabili. 

• Il dispositivo del test è per un paziente. NON RIUTILIZZARE. 
 
CARATTERISTICHE DEL TEST 
Le performance del test Auro•Dex® H.Pylori sono state comparate con 2 EIA 
kit diffusi in commercio. La sensibilità e la specificità del test Auro•Dex®

 

 nel 
determinare gli anticorpi anti-H.pylori sono state: sensibilità 95.9%, specificità 
97.4% e soprattutto una correlazione del 97.0%. 
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