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Ensayo rapido inmunocromatografico para la deteccion de antigenos de

adenovirus y rotavirus en muestras de heces humanas
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USO PREVISTO

QuickProfile™ Adeno-Rota Combo Test es un ensayo inmunocromatografico cualitativo in vitro para la deteccién
rapida de antigenos de adenovirus y rotavirus en muestras de heces humanas. Los resultados de la prueba estan
destinados a ayudar en el diagnéstico de la infeccién por adenovirus y rotavirus y para monitorear la efectividad del
tratamiento terapéutico.

INTRODUCCION

El rotavirus es el principal agente causal de gastroenteritis y diarrea pediatrica en todo el mundo. La mejora de los
alimentos, el agua y la higiene no ha hecho nada para disminuir la incidencia de la enfermedad por rotavirus. Casi
todos los nifios del planeta pueden infectarse a los 5 afios. Los cientificos dicen que 900 000 nifios pequefios en todo
el mundo mueren cada afio a causa de los rotavirus. La mayoria de estas muertes ocurren en paises en vias de
desarrollo. La prevalencia mas alta de la enfermedad se experimenta en climas templados durante los meses mas
frios del afio. En climas tropicales, la infeccion por rotavirus puede ocurrir durante todo el afo. Los grupos de edad
mas susceptibles a la enfermedad son los de lactantes y nifios. La infeccion suele comenzar con fiebre. Pronto el
pequefio comienza a vomitar y tiene un dolor de estémago desagradable. Los vomitos desaparecen, seguidos de
una diarrea acuosa que dura de 3 a 9 dias. La mayoria de las veces, los nifios se recuperan con poca dificultad. A
veces, resultados de deshidratacion severa. La deshidratacion extrema que pueden causar los rotavirus solo es
superada por la deshidratacién causada por el célera. La infeccién comienza repentinamente y dura un promedio de
cuatro a seis dias. Los rotavirus son extremadamente contagiosos. Solo se necesitan unas pocas particulas para
transmitir la infeccion. Se originan en las heces, pero se encuentran en todo el ambiente donde los nifios pequefios
pasan mucho tiempo, especialmente durante los meses de invierno. Son resistentes a los desinfectantes utilizados
para limpiar superficies y a los agentes antibacterianos para el lavado de manos. Las particulas de rotavirus
permanecen activas en las manos humanas durante al menos 4 horas, en superficies duras y secas durante 10 dias
y en areas humedas durante semanas. sin tratar, La infeccion por rotavirus puede provocar una enfermedad grave
con deshidratacion y alteraciones del equilibrio normal de electrolitos del cuerpo, especialmente en bebés y nifios en
edad preescolar. El rotavirus es la causa de hasta el 50% de los casos hospitalizados de enfermedades diarreicas en
bebés y nifios pequefos. La deshidratacion inducida por rotavirus es una de las principales causas de morbilidad
infantil tanto en los paises desarrollados como en los subdesarrollados, y una de las principales causas de
mortalidad infantil en los paises en desarrollo.

El adenovirus es la segunda causa mas comun de gastroenteritis viral en nifios (10-15%). Este virus también puede
causar enfermedades respiratorias y, dependiendo del serotipo, también diarrea, conjuntivitis, cistitis, etc. Se han
descrito al menos 47 serotipos de adenovirus, todos compartiendo un antigeno hexén comun. Los serotipos 40 y 41
son los asociados a gastroenteritis. El principal sindrome es diarrea que puede durar entre 9 y 12 dias asociada con
fiebre y vomitos.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

QuickProfile™ Adeno-Rota Combo Test es un ensayo inmunocromatografico de fase sélida tipo sandwich. Para
realizar la prueba, se agrega una alicuota de muestra de heces diluida al pocillo de muestra del casete de prueba. La
muestra fluye a través de una almohadilla que contiene anticuerpos contra adenovirus y rotavirus acoplados a oro
coloidal de color rojo. Si la muestra contiene antigenos de adenovirus o rotavirus, el antigeno se unira al anticuerpo
que recubre las particulas de oro coloidal para formar complejos antigeno-anticuerpo-oro. Estos complejos se
mueven sobre la membrana de nitrocelulosa por accion capilar hacia la region de la linea de prueba en la que los
anticuerpos especificos contra adenovirus y rotavirus se inmovilizan por separado. A medida que los complejos
alcanzan la linea de prueba, se uniran al anticuerpo correspondiente al virus en la membrana para formar una linea.
Siempre aparecera una linea de control roja en la ventana de resultados para indicar que la prueba se ha realizado
correctamente y que el dispositivo de prueba funciona correctamente. Si el virus no esta presente o es inferior al
limite de deteccién de la prueba, solo sera visible la linea de control. Si la linea de control no se desarrolla, la prueba
no es valida.

MATERIALES SUMINISTRADOS

1. Tarjeta de prueba QuickProfile™ Adeno-Rota Combo

Cada casete contiene una tira de prueba con anticuerpos especificos contra adenovirus y rotavirus en la regién de
prueba de la membrana y una almohadilla de conjugado dorado de anticuerpos contra adenovirus y rotavirus.

2. Botella de muestra

Cada botella de muestra contiene 1,5 ml de tampon de recogida de muestras de heces. Almacenar a 4-30 °C.
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MATERIALES NO SUMINISTRADOS

1. Contenedor de recogida de muestras

2. Temporizador.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. Use guantes protectores cuando manipule los componentes del kit y las muestras de prueba.

3. Las muestras de pacientes y el control positivo inactivado pueden contener agentes infecciosos y deben
manipularse y eliminarse como posibles riesgos bioldgicos.

4. No utilice los componentes del kit mas alla de la fecha de vencimiento.

5. Deseche todos los materiales usados en un contenedor apropiado. Tratar como riesgo biolégico potencial.
INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

1. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del paquete.

2. Almacene los tubos de recoleccion de muestras a 4-30 °C.

3. Prueba de tiendadispositivo a 4-30 °C.

RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

Las muestras de heces deben tomarse tan pronto como aparezcan los sintomas. Las particulas virales disminuyen
en numero después de una semana. Las muestras de heces deben recolectarse en recipientes que no contengan
medios, conservantes, suero animal o detergentes, ya que cualquiera de estos aditivos puede interferir con la prueba
rapida de antigeno de rotavirus.

Las muestras se pueden almacenar a 2-8 °C durante 2 dias sin interferir con el rendimiento del ensayo. Para el
almacenamiento a largo plazo de especimenes, se recomienda -200C o menos. No se recomienda congelar y
descongelar repetidamente las muestras, ya que puede provocar resultados erréneos. No almacene las muestras en
congeladores con descongelacién automatica.

PREPARACION DE REACTIVOS

Lleve todos los reactivos, incluido el dispositivo de prueba, a temperatura ambiente antes de usarlos.
PREPARACION DE ESPECIMEN

1. Desenrosque el frasco de muestra, utilice el palillo aplicador adjunto en la tapa para transferir un pequefio trozo de
heces (de 4 a 6 mm de didmetro; aproximadamente 50 mg a 200 mg) al frasco de muestra que contiene el tampon de
preparacion de muestras.

Para heces liquidas o semisdlidas, agregue 100 microlitros de heces al vial con una pipeta adecuada.

2. Vuelva a colocar la barra en la botella y apriete firmemente. Mezcle bien la muestra de heces con el tampén
agitando el frasco durante unos segundos.

PROCEDIMIENTO

1. Llevar todos los materiales y especimenes a temperatura ambiente.

2. Retire la tarjeta de prueba de la bolsa de aluminio sellada.

3. Sostenga la botella de la muestra en posicion vertical con la punta apuntando hacia el lado contrario al que realiza
la prueba, rompa la punta.

4. Sostenga la botella en posicion vertical sobre el pozo de muestra de la tarjeta de prueba, vierta 3 gotas (120 -150
uL) de muestra de heces diluida en el pozo de muestra.

5. Lea el resultado a los 10 minutos. Una muestra positiva fuerte puede mostrar resultados antes.

Nota: Los resultados después de 10 minutos pueden no ser precisos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Resultado positivo:

Aparece una banda de color rosa distinta en las regiones de la linea de prueba, ademas de una linea rosa en la
region de la linea de control.

Resultado negativo:

No aparece ninguna linea en las regiones de la linea de prueba. Se muestra una linea rosa distintiva en la regién de
la linea de control.

Invalido:

La linea de control no se vuelve visible dentro de los 10 minutos posteriores a la adicién de la muestra.
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De las doscientas cuatro (204) muestras que dieron positivo con el kit predicado, ciento noventa y siete (197) dieron
positivo en la prueba combinada QuickProfileTM Adeno-Rota. De las ochocientas cuarenta y seis (846) muestras
que dieron negativo con el kit predicado, ochocientas cuarenta (840) dieron negativo en la prueba QuickProfileTM
Adeno-Rota Combo. Trece (13) muestras que tenian una disparidad en los resultados fueron verificadas por un
tercer producto. Siete (7) muestras tuvieron resultados de acuerdo con QuickProfileTM Adeno-Rota Combo Test,
mientras que seis (6) muestras coincidieron con el kit predicado. El acuerdo con el kit predicado se resume a
continuacion.

Acuerdo de positivo = 197/204 = 96,57%

Acuerdo de negativo = 840/846= 99,29%

Acuerdo total = 1037/1050 = 98,76%

Especificidad del ensayo
Las siguientes cepas bacterianas y virales se utilizaron para evaluar la especificidad de la prueba QuickProfile™
Adeno-Rota Combo. Los controles positivos y negativos enriquecidos con la bacteria o el virus en la concentracion
indicada no mostraron interferencia en los resultados de la prueba.

tipo de adenovirus 40 1x10° TCIDs, (sin interferencia con el rotavirus)

tipo de adenovirus 41 1x10° TCIDso (sin interferencia con el rotavirus)

rotavirus Wa 1x10° TCIDso (sin interferencia con Adenovirus)

Campylobacter jejuni 7.63 x 10’UFC/mI
Candida albicans 1x10% UFC/mI

Clostridium perfringens A 1x10% UFC/m

NOVALIDO NOVALIDO NO VALIDO NO VALIDO
CONTROL DE CALIDAD
1. La banda de control es un reactivo interno y un control de procedimiento. Aparecera si la prueba se ha realizado
correctamente y los reactivos son reactivos.
2. Good Laboratory Practice recomienda el uso diario de materiales de control para validar la confiabilidad del
dispositivo. Los materiales de control que no se proporcionan con este kit de prueba pueden estar disponibles
comercialmente.
LIMITACIONES
1. La prueba es para la deteccion cualitativa de antigenos de rotavirus en muestras de heces y no indica la cantidad
de antigenos.
2. La prueba es solo para uso diagnéstico in vitro.
3. El resultado de la prueba debe usarse solo para evaluar a un paciente con signos y sintomas de la enfermedad. El
diagnostico clinico definitivo solo debe ser realizado por el médico después de que se hayan evaluado todos los
hallazgos clinicos y de laboratorio.
VALORES ESPERADOS
La prueba QuickProfile™ Adeno-Rota Combo detecta la presencia de antigenos de adenovirus y rotavirus en

muestras de heces. Los valores esperados para cualquier poblacién dada deben determinarse para cada laboratorio.

La tasa de positividad de cualquier laboratorio dado puede variar segun la ubicacion geografica, la temporada y el
entorno de vida.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

Precision

La prueba QuickProfile™ Adeno-Rota Combo se evalu6 en 1050 muestras de heces. Los resultados de la prueba se
compararon con un kit predicado aprobado.

Tabla 1. Resultados de precision de Rotavirus

Citrobacterfreundii
Escherichiacoli
Listeriamonocitogenes
Neisseriagonorrea

Stapylococcus epidermidis

Shigelaflexneri

1x10® UFC/ml
1x10® UFC/ml
1x10% UFC/ml
1x10® UFC/ml
1x10% UFC/m
1x10® UFC/ml

Enterococofaecalis
Klebsiellaneumonia
Moraxellacatarral

Pseudomonas aeruginosa

Stapylococcusaureus
Shigelasonel

1x10® UFC/ml
1x10® UFC/ml
9.9x10° UFC/m
1x10°® UFC/ml
1x10% UFC/ml
1x10® UFC/ml

Kit de predicado Total
Positivo Negativo
QuickProfile™ Prueba Positivo 214 6 220
combinada adeno-rotatoria Negativo 6 824 830
220 830 1050

De las doscientas veinte (220) muestras que dieron positivo con el kit predicado, doscientas catorce (214) dieron
positivo en la prueba combinada QuickProfileTM Adeno-Rota. De las ochocientas treinta (830) muestras que dieron
negativo con el kit predicado, ochocientas veinticuatro (824) dieron negativo en la prueba QuickProfileTM
Adeno-Rota Combo. Doce (12) muestras que tenian una disparidad en los resultados fueron verificadas por un tercer
producto. Seis (6) muestras tuvieron resultados de acuerdo con QuickProfileTM Adeno-Rota Combo Test, mientras
que seis (6) muestras coincidieron con el kit predicado. El acuerdo con el kit predicado se resume a continuacion.
Acuerdo de positivo = 214/220 = 97,27 %

Acuerdo de negativo = 824/830 = 99,28 %

Acuerdo total = 1038/1050 = 98,86 %

Tabla 2. Resultados de precision de Adenovirus

Kit de predicado Total
Positivo Negativo
QuickProfile ™ Adeno- | Positivo 197 6 203
Rota Prueba combinada Negativo 7 840 847
204 846 1050
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Streptococcus dysgalactiae  1x10% UFC/m 1x10% UFC/ml
Streptococcus pyogenes 1x10® UFC/ml

Reactividad cruzad

La prueba Quick Profile™ Adeno-Rota Combo puede reaccionar de forma cruzada con el antigeno del rotavirus de
mono y porcino.
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