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Barry Marsﬁall Docleur en médecme a développe le
CLOtest'. Son nom provient du test « Campylobacter-Like Or-
ganism »= Les docteurs Robin Warren et Marshall ont assuré
la premiére culture de la bactérie & partir de biopsies antrales
dés 1982, en Iui atfribuant le nom de bactérie semblable au
Campylobacter®. Ultérieurement, le genre prit Ie nom de Heli-
cobacter, signifiant une bactérie en spirale ou en hélice.

Il a é16 prouvé que H. pylori est a l'origine de gastrites en évo-

lution* et reste un fecteur de risque quant aux cancers de l'es-

tomac® et aux lymphomes MALT (type de tissus lymphoides
+ associés aux muqueuses)®. Léradication du H. pylori devient
effective en éliminant ou en réduisant la récidive des ulcéres
et peut aussi diminuer les risques de cancer de 'estomac’™.

DESCﬁI?.I’ION DU PRODUIT ET STOCKAGE
Le CLOtest se présente sous la forme d'une cupule de gelin-

dicateur de pH), des tampons etun agent ba enostanque afin
d'éviter la prollférahon,d organismes contaminateurs positifs &
l'uréase. Si Furéase issue du H. pylori se trouve présente dans
un échantilion biologique, elle modifie la couleur jaune du gel
en magenta vif, selon la reaction suivante :

NH,

| ; :

C=0 + 2H=0 e H"‘ . 2NH,* + HCO;

1 © .. uréase

NH, e :

urée eau aciije ammonium bicarbonate

Le TRU CLOtest possede une durée de conservation de 18
mois s'il est stocké entre 2 et 8 °C. Le produit devient pétimé
le dernier jour du mois indiqué sur 'emballage. Ne pas utili-
ser ce produit si le gel n'est pas de couleur jaune, si le sceau
est endommagé et si le gel semble déshydraté, ou si la date
de _péremption est dépassée. Pour de plus amples infor-
le 1-800-528-5591 (USA) ou le
des USA) avant d'utiliser le

PREPARATION DU PATIENT -
Le patient doit interrompre ['utilisation d'antibiotiques et de
préparations au bismuth trois semaines avant la biopsie. Ces
agents peuvent supprimer, mais sans éradication, |a présen-
ce du H. pylori, rendant I'organisme difficile a détecter quel
que soit le moyen utilisé. Le patient ne doit pas avoir ingéré
d'inhibiteurs de la pompe & protons dans les deux semaines
précédant le test, car ces meédicaments ont prouvé qu'ils
étaient en mesure de bloquer la croissance de cet organis-
me chez certaines personnes.

BIOPSIE

1. Lazone gastrique recommandée pour pratiquer la biop-

sie se situe a au moins 2 cm du pylore, le long de la pe-
tite ou de la grande courbe de l'antre. Pratiquer une

—=Ex%e paraissantnormal—gyiter les tis-
sus érodés ou ulcérés, car le H. pylori peut étre présent
en quantité inférieure autour de ces zones. Une pince a
_biopsie classique doit pouvoir fourmr un speclmen de
taille suffisante pour le test.

2. Au besoin, un échantilion supplémentaire'peut étre insé-
ré dans une seule cupule CLOtest. Ne pas contaminer le
deuxiéme spécimen avee du sang pmvenant du premlar
site de biopsie.

COLLECTE ET MANIPULATION DEE SPECIMEN

Un test négatif reste jaune apres avoir introduit le tissu
dans le gel. Si la couleur du gel reste jaune aprés vingt-
quatre heures, le test est négatif. S'il ne peut pas étre lu-

au-dela de 24 heures, le test restera valide pendant les

72 heures apreés insertion de la biopsie dans le gel. Par
_exemple, si un test réalisé le vendredi na pas changé de
couleur a la fin de la journée, il peut étre stocke a la tem-
pérature ambiante et interpréte le lundi.

PROTOCOLE DE SECURITE (pour les exigences de

dérogation CLIA)

Avec chaque test negahf -exécuter le controle positif suivant afin

de s'assurer que le TRU CLOtest fonctionne cerrectement :

1. Insérer Une tablette d’'uréase (n° de référence Klmberly-
Clark 60407) dans le gel CLOtest et refermer la micro-
plaguette.

2. Cing minutes plus tard, vérifier le gel a la recherche d'une
modification pesitive de la couleur (rouge ou magenta)

3. Si le gel ne devient pas rouge ou magenta, aviser
Kimberly-Clark au 1-800-528-5591.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

Le TRU CLOtest détecte 75 % des infections au H. pylori en
moins de 20 minutes sans faux résultat positif'. Aprés 1 heu-
re, 85 % des patients positifs sont détectés par le CLOtest et
90 % le sont en moins de trois heures. Entre 3 et 24 heures,
CLOtest détecte encore 5 % des patients. Au cours de la
plus grosse étude effectuée aux Etats-Unis jusqu’'a présent,
Dye et ses collaborateurs réalisérent des biopsies antrales,
une a titre histologique (coloration Giemsa) et une destinée
au CLOtest, a partir de 122 endoscopies consécutives de
routine chez des patients de PUniversité de Virginie®. Des
spécimens en provenance de quatre-vingt-deux patients fu-
rent mis en culture Les résultats obtenus sont présentés

" Université de Virginiey

Vrai+ Vrai— Faux+ Faux-
CLOtest n=t121 46 72 2 1
Histologien=122 43 74 - 5
Culture n=82 23 49 - g 10

Sensibilité Spécificité
CLOtest 98 % 97% =
Histologie M % 100 %
Culture 70 % 100 %

Des résultats similaires ont éié enregistrés par Schnell et
son équipe au Missouri0.

LIMITATIONS DES TESTS A LUUREASE RAPIDES. DE
LHISTOLOGIE ET DES CULTURES

Causes possibles ltats negatifs faux

« Une trés faible guantité de H. pylori dans I'échantilion
tissulaire

o Répartition réguliere du H. pylori ce qui empéche la
capture de Porganisme dans 'échantilion tissulaire

e Un échantilion de métaplasie intestinale — (H. pylori ne
s'implante pas sur la muqueuse intestinale)

e Ingestion récente d'antibiotiques, de bismuth, d'inhibi-
teurs de pompes a protons ou de sucralfates pouvant in-

< hiber Porganisme

« Contamination de I'échantillon par le formol

Causes possibles de résultats positifs faux

e Sile test est correctement exécuté, les résultats positifs
faux sont rares. Des réactions positives fausses tardives
(>12 heures) peuvent avoir pour origine une insertion in-
compléte de la biopsie dans le gel permettant aux orga-
nismes contaminateurs de se développer dans le tissu.

e Theoriquement, un résultat positif faux peut se produire
chez des patients avec une achlorhydrie provenant d'un
surdéveloppement bactérien. Ceci peut étre le résultat
des conditions suivantes : anémie pernicieuse, chirurgie

antérieure ou utilisation_récente de” médica-
inhibiteurs de la pompe & protons. Néanmoins,
d’autres bactéries produisent beaucoup moins d'uréase
que H. pylori et ne devraient provoquer aucun change-
ment rapide de couleur. '

S'il existe d’autres facteurs pouvant affecter de maniére dé-
favorable les' performances du test rapide de furéase
CLOtest, étudier d’autres mesures diagnostiques, telles que
le test respiratoire de l'urée et la sérologle afin d’exclure un
diagnostic de H. pylori.



1, Aprés avoir sorti de. frig
~ microplaquette de test rapide de l'uréase CLOtest", soule-

~ pousser le spi

- aucun cas la précision du test

Figure 1: Tableau des durées de réaction positive du te:
pide de l'uréase CLOtest =

IE]
ré de conservation la

ver suffisamment Pétiquette afin d'exposer le gel jaune.
Pour des résultats plus rapides, laisser au gel le temps
datteindre la température ambiante avant d'insérer le spé-
cimen de biopsie (généralement entre 7 et 10 minutes).
fent, par exemple),
écimen entier de la pince 4 biopsie jusque
sous la surface du gel afin de le metire en contact avec
le gel autant que possible. S'assurer que le spécimen de
biopsie se trouve fotalement immergé dans le gel.
Réappliquer Pétiquette auto-adhésive sur la micropla-

quette et prendre note du nom du patient, ainsi que de
Iheure & laquelle le prélévement a été inséré.

Au besoin, la microplaquette CLOtest peut éire placée
sur une plaque chauffante & une température comprise
entre 30 et 40 °C. Méme si la plaque chauffante accéle-
re la vitesse de la réaction et fo

résultats, son utilisation rest

ltative et-n'affecte en
la plaque chauffante
est utilisée, le microplaquette ne doit pas étre réchauffée
plus de trois heures et elle doit étre ensuite stockée a
température ambiante jusqu’a la mesure finale.

Prendre note de la réaction positive aussitot que le gel
Aprés gu'une réaction tive s'est

?71 -patients consécutifs

e
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spécimen contaminé avec di 5
autour des bords du tissu. Il ne s'agit PAS
. Sila bi:giire contient de l'uréase, le changement ap-
_parait d'abord autour de I'échantilion et colorie
éventuellement tout le gel. s
angement de pH d'un test positif apparait en pre-
mier lieu au _nlysslau—@:la surface de séparation du gel et
de la biopsie. Si une quantité significative d'uréase est
résente, le changement visible est rapide. Toute modifi-

it plus rapidement des.
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