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1. Uso previsto

GlutenDetect Stool Test es un test inmunocromatografico rapido que permite la deteccién de
la presencia de Péptidos Inmunogénicos del Gluten (GIP) en muestras de heces.

2. Introduccién

La enfermedad celiaca es una alteracion crénica de origen autoinmune caracterizada por una
intolerancia permanente a algunas proteinas del gluten conocidas como prolaminas [ref. 1y 5].

Actualmente, el Unico tratamiento eficaz para los enfermos celiacos es seguir estrictamente
una Dieta Sin Gluten (DSG) durante toda su vida, hecho que presenta grandes dificultades
en la practica, ya que el gluten puede estar presente en un producto como ingrediente,
aditivo, o bien puede contenerlo por razones tecnoldgicas del proceso de fabricacion. Sin
embargo, de acuerdo con diferentes estudios, la transgresion de la dieta, ya sea voluntaria
o involuntariamente, es relativamente frecuente (32,6-55,4%) entre los pacientes celiacos,
sobre todo en adultos [ref. 2]. Actualmente no hay métodos directos para monitorizar la
adherencia a la DSG. El empleo de anticuerpos (antitransglutaminasa tisular o antigliadina
desaminada, ya sean IgA o 1gG) como marcadores de seguimiento de DSG es poco efectivo,
pues se tarda meses e incluso aifos en observar una reduccién del nivel de los mismos, siendo
imposible predecir una recuperacion en base a pruebas serolégicas [ref. 3y 7].

Laresistencia de los péptidos del gluten a la digestidn gastrointestinal, en particular el péptido
inmunotoéxico 33-mer, asegura que una parte significativa de los péptidos del gluten ingeridos
son excretados mediante las heces o la orina. La recuperacién de cantidades medibles de la
fraccion inmunogénica a partir de las heces o la orina indicaria que ha habido un consumo de
gluten. Por lo tanto, la presencia de GIP en las heces o la orina funciona como un marcador
preciso y muy Util para la vigilancia y monitorizacién de la DSG a cortoy largo plazo [ref. 4 y 6].

3. Fundamentos del test

GlutenDetect Stool Test es un test inmunocromatografico rapido que permite la deteccion
de Péptidos Inmunogénicos del Gluten resultantes de la degradacion intestinal en muestras
de heces.

Para la realizacion del test en primer lugar se realiza un paso de extraccién del gluten de la
muestrade heces. Ensegundo lugar se realizaun paso de dilucién de lamuestra. A continuacion,
la muestra se anade al casete, en el que aparecera una linea ROJA en la Zona Test (T) si el
resultado es positivo. Un resultado negativo seré indicado por la ausencia de esta linea.

Independientemente de la presencia de gluten en la muestra, existe una linea VERDE de
control que aparece cuando el test ha funcionado correctamente. Si esta linea control no
aparece, el test debe considerarse invalido.

4. Condiciones de almacenamiento

El producto debe almecenarse en un lugar seco a una temperaturade 2°C-30°C/ 35,6 °F - 86
°F. Para un rendimiento 6ptimo del test, guarde el producto en su embalaje original y tselo
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antes de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

Todos los componentes del kit pueden ser desechados en la basura normal o depositados en el
contenedor de reciclaje apropiado.

El envoltorio metalico del casete y y los tubos con Solucion de Extraccion y
Diluciéon no deben abrirse hasta el momento de su uso.

5. Precauciones

- Lea detenidamente este manual antes de iniciar el ensayo. Se recomienda seguir
estrictamente las instrucciones descritas en este manual.

- Use este test solo para el analisis de muestras de heces humanas.

- Noingiera ninguna solucién incluida en el kit.

- Mantenga este producto fuera del alcance de los nifos.

- No emplee ninguno de los materiales del kit pasada la fecha de caducidad.

- No mezcle los componentes de varios kits o kits con nimero de lote diferente, ni
emplee soluciones diferentes a las suministradas.

- Para evitar la posible contaminacién del ensayo por trazas de gluten, lavese bien
las manos o utilice guantes sin polvo para manipular el Dispositivo de Flujo lateral
GlutenDetect Stool Test. Una vez que se haya retirado de su envoltorio, el Dispositivo
de Flujo Lateral GlutenDetect Stool Test debera usarse inmediatamente bajo unas
condiciones estrictas de higiene.

6. Materiales suministrados

COMPONENTES KT-6355
Dispositivo de Flujo Lateral (LFD) GlutenDetect Stool Test 2

Tubo de tapdn rojo con Solucion de Extraccion

Tubo de tapon azul con Solucién de Dilucién

Dispositivo recolector de heces

Guantes desechables
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Instrucciones de uso

7. Procedimiento del test - https://youtu.be/8gxdEQwIf6U

1. Abra el recolector de heces con cuidado siguiendo la direccion de las flechas y péguelo
ala parte de atras de la tapa del inodoro. Deposite la muestra de heces en el recolector
colocado.

La muestra de heces no debe entrar en contacto con la orina o el agua del
inodoro hasta que la muestra haya sido recogida.

2. Use el bastoncillo de recoleccion incluido en el tapén del tubo de la Solucién de
Extraccion (tubo de tapdn rojo), para recoger la muestra. Para asegurarse de que la



muestra es representativa, se recomienda coger heces de tres partes diferentes. La
cantidad adecuada es la justa para llenar la cuchara pequefa del final del bastoncillo.
Devuelva el bastoncillo al tubo y cierre el tapdn fuertemente.

. Agite el tubo con la muestra vigorosamente de forma intermitente durante 10 minutos.
. Desenrosque la boquilla transparente del tubo de tapén rojo y aflada cuidadosamente
10 gotas de éste al tubo de tapdn azul (Solucion de Dilucidn) que debe estar previamente
abierto. Cierre fuertemente el tubo de tapén azul y agitelo por inversion durante 15
segundos.

. Abra el sobre de aluminio y retire el Dispositivo de Flujo Lateral GlutenDetect Stool
Test y la pipeta de plastico. Coléquelo de forma horizontal en una superficie limpia. Con
la pipeta anada 8 gotas del tubo de tapén azul sobre la Zona S del Dispositivo de Flujo
Lateral GlutenDetect Stool Test.

. Espere 10 minutos para ver el resultado final.
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Figura 1. Procedimiento del Test.



8. Interpretacion de los resultados

NEGATIVO: Una tinica linea VERDE (linea de control) aparece en la Zona Control (C). No se ha
producido una ingesta detectable de gluten.

POSITIVO: Ademas de lalinea VERDE (linea control), una linea ROJA (linea test) aparece enla
Zona Test (T). Se ha producido ingesta de gluten en los ultimos 2-7 dias.
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Laintensidad delalineaROJA enlaZona Test (T) variara dependiendo de lacantidad
de GIP presente en la muestra. La presencia de una linea coloreada en la Zona Test (T) indica
un resultado positivo, aunque la intensidad de la linea sea baja.

INVALIDO: Si la linea control VERDE no aparece, el resultado del test se considera invalido,
incluso si aparece lalinea ROJA en la Zona Test (T). Las causas mas comunes por las que puede
aparecer un resultado invalido son una forma de proceder incorrecta o un deterioro de los
reactivos. En caso de obtener un resultado invalido, es necesario repetir el ensayo con un test
nuevo siguiendo siempre el procedimiento correcto. Si el problema persiste, por favor deje de
usar el producto y péngase en contacto con el proveedor.

9. Caracteristicas analiticas
9.1. Sensibilidad

El limite de deteccion del test inmunocromatografico es de 0.15 pg GIP/g de muestra de heces.
Como la dindmica de la excrecion de GIP puede variar entre individuos, la cantidad de gluten
ingerido que puede ser detectado también puede variar. Se ha comprobado que es posible
detectar una Unica ingesta de 50 mg de gluten, que es la dosis diaria considerada como nociva
para los pacientes celiacos [ref. 8]. Generalmente, el gluten excretado en las heces puede
detectarse en un periodo de entre 2y 7 dias tras la ingesta.

9.2. Especificidad

Eltest es capaz de detectar especificamente la presencia de lafraccion toxica paralos pacientes
celiacosdelasprolaminasdeltrigo (gliadina), centeno (secalina),cebada (hordeina) y cantidades
suficientemente elevadas de algunas avenas (aveninas). No se detecta reactividad cruzada con
alimentos naturalmente libres de gluten que se consideran seguros para los pacientes celiacos
como el arroz, el maiz, el trigo sarraceno, la soja, el mijo, la quinoa y el amaranto. Hasta ahora
no se han reportado falsos positivos.
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