
Helicobacter Test INFAI ®

Guide pratique
Nouveau: Le statut d‘Helicobacter pylori chez les patients

dyspeptiques sous IPP peut être testé avec une nouvelle
formulation Helicobacter Test INFAI ®

Diagnostic in vivo de l‘infection à Helicobacter pylori
pour enfants et pour adultes
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Faits et Chiffres
En moyenne, 50% de la population mondiale est déjà 
infectée par Helicobacter pylori.
Le taux d‘infection en France est de 20-50%.

Les infections par Helicobacter pylori causent des 
souffrances notables chez l‘Homme. Les coûts financiers 
élevés qui en résultent justifient la nécessité de 
l‘éradication de la bacterie.

Les infections par 
Helicobacter pylori

Une problématique 
mondiale

Le test respiratoire 
13C-urée le plus 
souvent appliqué 
sur le plan mondial

● Premier test respiratoire à l‘urée marquée homologue
   dans l‘Union Européenne
● plus de 2,2 millions de Tests Helicobacter INFAI 

® ont
   iti effectuis dans toute l‘Europe
● AMM illimitée
● Produit de diagnostic autorisé au niveau international
    et disponible sur ordonnance
● Gold standard du diagnostic d‘Helicobacter pylori
● Convient au diagnostic et au contrôle du traitement des 
   infections par Helicobacter pylori
● Autorisé pour tous les groupes d‘âge
● Utilisation simple
● Mesure par spectrométrie de masse ou spectroscopie 
   infrarouge
● Admis à toutes les caisses et non invasif
● Le statut d‘Helicobacter pylori chez les patients
   dyspeptiques sous IPP peut être testé avec une
   nouvelle formulation Helicobacter Test INFAI 

®

L‘infection à 
Helicobacter pylori

Gastrite 
diagnostiquée

Gastrite provoque

Troubles dyspeptiques

Ulcère duodénal et 
peptique

Carcinome ?100%
10-15%

30-40%Taux mondial 
d‘infections à 
Helicobacter pylori

50%
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«L'amélioration du service diagnostic rendu par Helicobacter Test INFAI 
®

  est importante (de niveau II) par rapport aux méthodes disponibles»

Urée marquée au 13C
(par voie orale)

Hydrolyse par l'uréase
de H. pylori

Mesure du 13CO2

dans l'air expiré

* 13C: isotope naturel, stable et 
non-radioactif



13CO2 sanguin

13C-Urée

Air expiré (13CO2)

Uréase de H. pylori

13C-Urée 13CO2 + NH3

13CO2

Une méthode de choix:
un test non invasif

Principe de base
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La réalisation du test

● Résumé des Caractéristiques du Produit. 2008

Fiabilité
Sensibilité : 97,9 %
Spécificité : 98,5 %

La réalisation du test

Le test doit être effectué en présence d'une personne qualifiée. 
Il débute par le recueil d'échantillons destinés à déterminer la 
valeur à l'état basal (valeur à T0).

Souffler doucement dans la paille jusqu'à ce que la surface 
intérieure du tube soit embuée. Alors que le patient continue à 
souffler, on retire la paille et on referme immédiatement le tube 
avec son bouchon. La même opération est répétée avec le 
second tube T0.

Le patient doit alors boire sans attendre 200 ml de jus d'orange 
ou 1 g d'acide citrique dilué dans 200 ml d'eau puis la solution 
de 13C-urée (75 mg 13C-urée dans 30 ml d'eau) préalablement 
préparée et l'heure de l'absorption doit être notée.

Trente minutes après avoir absorbé la solution de 13C-urée, on 
effectue le recueil des échantillons T30 dans les tubes à bouchon 
bleu en procédant comme décrit pour les prélèvements à T0.

Le dosage du test
Les tubes de preélèvements et la feuille d'information sont ensuite 
envoyés dans leur emballage d'origine au laboratoire qualifié pour le 
dosage.
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Evaluation
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30 minutes0 minutes

Une infection par Helicobacter pylori est prouvée 
lorsque la diffé-rence entre le rapport 13C/12C de base 
(t0) dépasse de 4‰ celui mesuré au bout de 30 minu-
tes (t30).

Analyse du test 
respiratoire

L‘analyse des échantillons respiratoires peut être réali-
sée par mesure du rapport isotopique en spectromét-
rie de masse (IRMS) ou par spetrométrie infrarouge 
non dispersive (NDIR). L‘agence européenne du médi-
cament (EMEA) a défini et autorisé des spécifications 
minimum pour les deux méthodes d‘analyse.

● HAS. Avis de la Commission de la Transparence. Décembre 2006.
● Résumé des Caractéristiques du Produit. 2008

Test kit pour analyse 
par spectrométrie

de masse

ou

Test kit pour analyse 
par spectrométrie 

infrarouge
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● Pour AMM 34009 348 39504, AMM 34009 383 08549 (prix 35,38 €)

Helicobacter Test INFAI ®, agréé aux collectivités,
remboursé Séc. soc. à 65%

de la Séc. Soc. est en cours (prix 27,97 €)
● Pour AMM 34009 383 08600 la demande de remboursement auprès

et AMM 34009 571 86531 (20,07 € par test)

Produits

Prise en charge:

pour la pharmacie: pour le laboratoire:

Helicobacter Test
INFAI ®

Test respiratoire Recueil et analyse
de l’air expiré avec
Helicobacter Test

INFAI ®

2 ordonnances remises au patient:

Helicobacter Test INFAI ® 
pour enfants âges de

3 à 11 ans (pour
spectrométrie de masse)
AMM 34009 383 08600

Helicobacter Test INFAI ® 
pour adolescents et

adultes (pour
spectrométrie infrarouge)

AMM 34009 383 08549

Helicobacter Test INFAI ® 
Clinipac 50

pour 50 tests
AMM 34009 571 86531

Helicobacter Test INFAI ® 
pour adolescents et

adultes (pour
spectrométrie de masse)
AMM 34009 348 39504

INFAI FRANCE SARL
Eurocentre Tertiaire • 50, Avenue d'Alsace
F-68025 Colmar, Cedex 
Tél: ++33 3 8920 4382 • Fax: ++33 3 8920 4379
e-mail: mail@infai.fr • Internet: http://www.infai.fr
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