Prueba Rapida de S. pneumoniae
Antigeno en Casete
(Orina)
Ficha Técnica

Una prueba rapida para la detecciéon cualitativa de antigenos de S. pneumoniae en

muestras de orina humana.

Sélo para uso profesional de diagnéstico in vitro.

[USO PREVISTO]

Prueba Répida de S. pneumoniae Antigeno en Casete, es un inmunoensayo

cromatografico répido para la deteccion cualitativa de antigenos de

Streptococcuspneumoniae en humanos urine.

[RESUMEN]
Streptococcus pneumoniae, 0 neumococo, es un gram-positivo, alfa-hemolitico (en
condiciones aerdbicas) o beta-hemolitico (en condiciones anaerébicas), miembro
anaerobio facultativo del género Streptococcus, * Como una bacteria patégena humana
significativa S. pneumoniae fue reconocido como una de las principales causas de
neumonia a fines del siglo XIX, y es el tema de muchos estudios de inmunidad humoral. S.
pneumoniae reside asintoméaticamente en portadores sanos que tipicamente colonizan el
tracto respiratorio, los senos paranasales y la cavidad nasal. Sin embargo, en individuos
susceptibles con sistemas inmunes mas débiles, como los ancianos y los nifios pequefios,
la bacteria puede volverse patégena y propagarse a otros lugares para causar la
enfermedad. Se propaga por contacto directo de persona a persona a través de gotas
respiratorias y por autoinoculacién en personas que portan la bacteria en el tracto
respiratorio superior.? Puede ser una causa de infecciones neonatales.® S. pneumoniae es
la principal causa de neumonia adquirida en la comunidad y meningitis en nifios y
ancianos,* y de septicemia en personas infectadas con VIH. El organismo también causa
muchos tipos de infecciones neumocécicas ademas de la neumonia. Estas enfermedades
invasivas neumocécicas incluyen bronquitis, rinitis, otitis media, conjuntivitis, meningitis,
sepsis, osteomielitis, septicartritis, endocarditis, peritonitis, pericarditis, celulitis y absceso
cerebral. ®

[PRINCIPIO]
Prueba Répida de S. pneumoniae Antigeno en Casete, es un inmunoensayo cualitativo
basado en membranas que permite la detecciébn de Streptococcus pneumoniae en
muestras de orina. Durante la prueba, los antigenos de Sreptococcuspneumoiae (S.
pneumoniae), si estan presentes en la muestra, reaccionan con el conjugado de
anticuerpo de S. pneumoniae en el area del reactivo. El complejo conjugado-antigenos asi
formado se unira con anticuerpos anti-S.pneumoniae recubiertos sobre la membrana en
caso de un resultado positivo. Esto daria como resultado una linea de color rojo oscuro en
la regién de la linea T en caso de un resultado positivo. En caso de resultado negativo, no
se unirfan conjugados a Anti-S. pneumoniae recubierto en la regién de la linea T y no se
formara linea en la regién de la linea T de la membrana de prueba. La intensidad de las
lineas variara dependiendo de la cantidad de antigeno presente en la muestra. Debe
aparecer una linea en la regién de control en todos los casos correctamente realizados. La
ausencia de la linea C indica un resultado de prueba no valido.

[REACTIVOS]

Prueba Réapida de S. pneumoniae Antigeno en Casete, contiene particulas de oro

conjugadas con anticuerpos anti-S.pneumoniae y un anticuerpo anti-S.pneumoniae

recubierto en la membrane.

[PRECAUCIONES]

1. Para uso profesional de diagnéstico in vitro solamente. No utilizar después de la fecha

de caducidad.

2. No coma, beba ni fume en el &rea donde se manipulan las muestras o los kits.

3. Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas contra los riesgos microbiolégicos en todos los
procedimientos y siga los procedimientos estandar para la eliminacién adecuada de las
muestras.

4. Use ropa de proteccién como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion

ocular cuando se analicen las muestras.

5. La prueba utilizada debe descartarse de acuerdo con las reglamentaciones locales.

6. La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

7. Se debe tener precaucion al momento de la recoleccién de la muestra. El volume

inadecuado de la muestra puede conducir a una sensibilidad mas baja.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 ° C). El casete de

prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. El casete de

prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar
después de la fecha de caducidad.

[COLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS]

Prueba Répida de S. pneumoniae Antigeno en Casete, puede realizarse usando orina.

Las muestras de orina deben recolectarse en contenedores estandar. La muestra puede

almacenarse a temperatura ambiente (15-30 ° C) si se analiza dentro de las 24 horas de la

recoleccion. Alternativamente, las muestras pueden almacenarse a 2-8 ° C durante hasta

14 dias 0 a -10 ° C a -20 ° C durante periodos mas largos antes de la prueba. Cuando
sea necesario, las muestras de orina deben enviarse en recipientes tapados y estancos a
2-8 ° C o congelados. Permita que todas las muestras se equilibren a temperatura
ambiente antes de la prueba.

[MATERIALES]

Materiales Provistos
« Casetes de prueba « Cuentagotas « Ficha Técnica
Materiales Requeridos, pero no Proporcionados

« Contenderos para coleccion de muestras » Temporizador

[INSTRUCCIONES DE USO]

Permita que la prueba, la muestra y/o los controles alcancen la temperatura

ambiente (15-30 ° C) antes de realizar la prueba.

1. Retire el casete de prueba de la bolsa de aluminio y Gselo dentro de una hora. Se
obtendran mejores resultados si la prueba se realiza inmediatamente después de abrir
la bolsa de aluminio.

2. Coloque el cassette en una superficie limpia y nivelada.

3. Absorba la muestra de orina con un cuentagotas, agrega 3 gotas completas
(aproximadamente 120 pL) dentro del pocillo (S) verticalmente.

4. Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea los resultados alos 15 minutos. No
interpretes el resultado después de 20 minutos.

3 gotas de orina
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[INTERPRETACION DE RESULTADOS]

(Por favor refiérase a la ilustracién de arriba)

POSITIVO: * Aparecen dos lineas. Una linea de color debe estar en la region de la

linea de control (C) y la otra linea de color debe estar en la region de la linea de

prueba (T). Un resultado positivo indica que los antigenos de S.pneumoniae estan
presentes en la muestra.

* NOTA: La intensidad del color en la regién de la linea de prueba (T) variara

dependiendo de la concentracién de antigenos de S.pneumoniae presentes en la

muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la regién de la linea de prueba (T) debe
considerarse positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién de la linea de control (C). No

aparece ninguna linea en la regién de la linea de prueba (T). Un resultado negativo

indica que el antigeno de S.pneumoniae no esta presente en la muestra, o esta presente
por debajo del nivel detectable de la prueba.

NO VALIDO: La linea de control no aparece. El volumen de muestra insuficiente o las

técnicas de procedimiento incorrectas son las razones méas probables para la falla de la

linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el
problema persiste, suspenda el uso del kit de prueba inmediatamente y contacte a su
distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Los controles internos de procedimiento estan incluidos en la prueba. Una linea de color

que aparece en la regién de control (C) es un control de procedimiento interno. Confirma

un volumen de muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta.

Los estandares de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda

que los controles positivos y negativos se prueben como una buena practica de

laboratorio para confirmar el procedimiento de la prueba y para verificar el rendimiento
adecuado de la prueba.

[LIMITACIONES]

1. Prueba Répida de S. pneumoniae Antigeno en Casete es solo para uso de
diagnéstico in vitro. La prueba debe usarse para la deteccién de antigenos de S.
pneumoniae solo en muestras de orina. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento
de la concentracion de antigeno de S.pneumoniae pueden determinarse mediante
esta prueba cualitativa.

2. Esta prueba solo indicara la presencia de antigenos de S.pneumoniae en la muestra
de bacterias viables y no viables de S.pneumoniae.

3. Un resultado negativo debe ser confirmado por un cultivo. Se puede obtener un
resultado negativo si la concentracion de los antigenos de S.pneumoniae presentes
en la orina no es adecuada o esta por debajo del nivel detectable de la prueba.

4. Al igual que con todas las pruebas de diagnostico, todos los resultados deben
interpretarse junto con otra informacion clinica disponible a un médico.
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[CARACTERISTICAS DE ENSAYO]
Sensibilidad Clinica, Especificidad y Precision
El rendimiento de Prueba Rapida de S. pneumoniae Antigeno en Casete se ha evaluado
con 103 muestras clinicas recogidas del paciente sintomaticas y asintométicas en
comparacién con otro método de prueba rapida. Los resultados muestran que la
sensibilidad relativa del Prueba Répida de S. pneumoniae Antigeno en Casete es 90.0%
y la especificidad relativa es 98.9%.
Prueba Répida de S. pneumoniae Antigeno en Casete vs. Otra prueba rapida

Método Otra Prueba Réapida Resultados
Prueba Rapidade S. | Resultados | Positivo Negativo Totales
pneumoniae Antigeno | Positivo 9 1 10
en Casete (Orina) Negativo 1 92 93
Resultados Totales 10 93 103

Sensibilidad relativa: 90.0% (95%CI*: 55.5%~99.7%); * Intervalos de confianza
Especificidad relativa: 98.9% (95%CI*: 94.2%~>99.9%);
Precision general: 98.1% (95%CI*: 93.2%~99.8%).
Sensibilidad Analitica (limite de deteccién)

Prueba Réapida de S. pneumoniae Antigeno en Casete puede detectar antigeno de S.
pneumoniae tan bajo como 0.25ng/ml de CWPS (polisacéridos de la pared celular).

Reactividad cruzada
Se analiz6 la reactividad cruzada con la orina con los siguientes 1.0 x 107 patégenos y se
determind que era negativa.

Legionella pneumophila Chlamydia Neisseria gonococcus
Candida albicans Helicobacter pylori  Clostridium difficile
Precision

Intra-ensayo

La precision dentro de una misma serie se ha determinado utilizando 3 repeticiones de

estas muestras: negativos, 0.25 ng/ml, 1 ng/ml y 5 ng/ml de muestras positivas. Las

muestras se identificaron correctamente> 99% de las veces.
Inter- ensayo

La precision entre distintas series se ha determinado utilizando 3 ensayos

independientes en las mismas muestras: negativos, 0.25 ng/ml, 1 ng/ml y 5 ng/ml

muestras positivas. Se han probado tres lotes diferentes del Prueba Réapida de S.

pneumoniae Antigeno en Casete utilizando estas muestras. Las muestras se

identificaron correctamente> 99% de las veces.
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