PRUEBA RAPIDA DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
(Orina)
[USO PREVISTO]
La prueba rapida de Streptococcus pneumoniae, es un inmunoensayo cromatogréfico rapido para
la deteccién cualitativa de antigenos de Streptococcus pneumoniae en muestras de orina
humana.

[RESUMEN]

Streptococcus pneumoniae 0 pneumococcus es una bacteria Gram-positiva, alpha-
hemolitica (bajo condiciones aerdbicas) o beta-hemolitica (bajo condiciones anaerébicas),
anaerdbica facultativa, un miembro del género Estreptococcus,! S pnemoniae es una
bacteria patégena humana, reconocida como la mayor causa de neumonia a finales del
siglo XIX 'y es el tema de muchos estudios inmunitarios humorales.

S pneumoniae reside asintomaticamente en la salud de los portadores tipicamente
colonizados en el tracto respiratorio, senos paranasales y cavidad nasal. Sin embargo, en
individuos susceptibles con un sistema inmune muy débil como los ancianos y nifios
pequefios la bacteria puede volverse patégena y difundirse a otras ubicaciones para causar
enfermedades. Se extiende por contacto directo de persona a persona a través de gotitas
en las vias respiratorias y por autoinoculacion en personas llevando la bacteria en la parte
superior del tracto respiratorio.? Esta puede ser la causa de infecciones neonatales.® S.
pneumoniae es la principal causa de neumonia y meningitis temprana en nifios y de
septicemia en los infectados de VIH.

El organismo también causa muchos tipos de infecciones neumocdcicas que no son
neumonia. Estas enfermedades neumocécicas invasivas incluyen bronquitis, rinitis, otitis
media, conjuntivitis, meningitis, septicemia, artritis, osteomielitis, peritonitis, pericarditis,
celulitis y abscesos en el cerebro.®

[PRINCIPIO]

La prueba rapida de S. pneumoniae es un inmunoensayo de flujo lateral cualitativo para la
deteccion de S. pneumoniae en muestras de orina humana.

Durante las pruebas los antigenos de Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)
presentes en la muestra reaccionan con el anticuerpo-conjugado en el area del conjugado.
Este complejo formado de antigeno-conjugado se unird con anticuerpos anti-S.
pneumoniae recubriendo la membrana en caso de un resultado positivo. Esto resultaria en
una linea coloreada obscura en la regiéon T en caso de un resultado positivo. En caso de
un resultado negativo el complejo antigeno- conjugado no se unird con anticuerpos anti-S.
pneumoniae lo cual no podria recubrir la membrana en la regién T. La intensidad de las
lineas variara dependiendo de la cantidad de antigeno presente en la muestra.

Para servir como control de procedimiento, siempre aparecerd una linea coloreada en la regién
de la linea de control indicando que se ha afiadi6 la cantidad apropiada de muestra y se ha
producido la reaccién en la membrana.

[REACTIVOS]
La prueba rapida S pneumoniae (Orina) contiene particulas de oro recubiertas con anticuerpos
anti-S. pneumoniae con anticuerpos especificos de anti-S pneumoniae impresos en la membrana.
[PRECAUCIONES]

. Soélo para uso diagnéstico in vitro. No utilizar después de la fecha de
caducidad.
No fume, beba o coma en areas donde se manipulan muestras o las pruebas.
La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente resultados.
El ensayo utilizado debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.
Se deben manejar todos los especimenes como si contuvieran agentes
infecciosos. Observe las precauciones establecidas contra los riesgos
microbiolégicos en todos los procedimientos para la correcta eliminacion de
muestras

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
. Almacene la prueba en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerado
(2 + 30 ° C). La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en
la bolsa sellada.

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

[RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS]
La prueba rapida para la deteccién cualitativa de S. pneumoniae se puede realizar utilizando
muestra de orina humana.

1.

2.

La muestra de orina puede ser recolectada en un frasco recolector de orina
estandar estéril.

La prueba debe llevarse a cabo inmediatamente después de que las muestras
han sido recolectadas.

La muestra puede ser estable para la prueba si permanece a temperatura
ambiente (15-30°C) hasta 24 horas después de su recoleccion.
Alternativamente las muestras se pueden almacenar a (2-8°C) por 14 dias o
para periodos mas largos se debera almacenar de -10°C a -20°C.

Cuando sea necesario transportar o enviar las muestras de orina deben ser a
2-8°C o congeladas en contenedores libres de fugas.

Todas las muestras deberan estar a temperatura ambiente antes de realizar la
prueba.

Muestras congeladas deben estar completamente descongeladas y bien
mezclados antes de la prueba.

Las muestras no deben congelarse y descongelarse repetidamente.

[MATERIALES]
Materiales suministrados
. Casete de prueba
. Gotero
. Manual de instrucciones
Materiales requeridos, pero no suministrados
. Contenedor de recoleccién de muestras
. Temporizador
Materiales opcionales,
. Centrifuga

[INSTRUCCIONES DE USO]
Llevar la prueba y muestra, a temperatura ambiente (15- 30 °C) antes de su uso

1. Recolecte la muestra (orina) en un contenedor limpio y seco.
2. Recolecte 3 gotas de orina con el gotero (120 pl aproximadamente).
3. Agregue la muestra en el casete de prueba.
4, Interprete los resultados a los 15 minutos. No interprete resultados después de 20
minutos.
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[INTERPRETACION DE RESULTADOS]

(Refiera por favor al ejemplo de arriba)

POSITIVO: *Dos lineas de color aparecen. Una linea debe estar en la regién de la linea de control (C) y
otra linea debe estar en la regién de la linea de prueba (T). un resultado positivo indica que existen
antigenos S. pneumoniae presentes en la muestra.

* Nota: La intensidad del color en la regién de la linea de prueba (T) variar& dependiendo de la
concentracion de antigenos S. pneumoniae presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color
enlaregion de la linea de prueba (T) debe considerarse positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién de la linea de control (C). La no aparicién de una
linea visible en la regién de la linea de prueba (T) es indicativa de que el antigeno S. pneumoniae no
esta presente en la muestra indicando un resultado negativo de la prueba.

INVALIDO: La linea de control no se observa. Insuficiente cantidad de muestras o técnicas
de procedimiento incorrecto son las razones mas probables para el fallo de la linea de control.
Revise el procedimiento y repita con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de usar
la prueba inmediatamente y péngase en contacto con su distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Un control de procedimiento se incluye en la prueba individualmente para todas las cuatro secciones.
Cuatro lineas de color que aparecen en las regiones de linea de control (C) de las cuatro secciones
es el control interno de procedimiento. Confirma que la cantidad de muestra fue suficiente y que la
técnica de procedimiento fue correcta. No se suministran controles con esta prueba, sin embargo, se
recomienda que los controles positivos y negativos sean probados como buenas practicas de
laboratorio para confirmar el procedimiento de la prueba y para verificar el funcionamiento apropiado
de la prueba.

[LIMITACIONES]

1. La prueba répida de S. pneumoniae, es para uso diagnéstico in vitro solamente. Esta prueba
debe utilizarse para la deteccion de antigenos en muestras de orina humana. Ni el valor cuantitativo
ni la tasa de aumento de la concentracién de antigenos de S. pneumoniae pueden determinarse
mediante esta prueba cualitativa.

2. La prueba répida de S. pneumoniae sélo indicara la presencia de antigenos en la muestra y no
debe ser utilizado como Unico criterio para el diagnéstico de la bacteria.

3. Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten, y se sugiere realizar
otro estudio clinico.

4. Como con todas las pruebas de diagndstico, todos los resultados deben ser considerados con
otra informacioén clinica disponible para el médico.

[VALORES ESPERADOS]

La prueba rapida de S. pneumoniae se ha comparado con el principal comercial, demostrando

una precision global de 98,1%.

[CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]

Sensibilidad y Especificidad

La prueba rapida en casete de S. pneumoniae para muestras de (orina) fue evaluado con 103
muestras clinicas colectadas de pacientes sintomaticos y asintomaticos y en comparacion
con otro método de prueba rapida. Los resultados mostraron que la sensibilidad de la
prueba rapida en casete de S. pneumoniae en muestras (orina) es de 90% y la especificidad
es de 98.9%.

Prueba rapida en casete de S. pneumoniae contra otra prueba rapida

Método HSV 1/2 EIA (IgM) Resultados
Prueba Rapida en Resultados Positivo Negativo Totales
casete de S. Positivo 9 1 10
pneumoniae (Orina) Negativo 1 92 93
Resultados Totales 10 93 103

Sensibilidad Relativa: 90.0% (95%CI*: 55.5%-99.7%)
Especificidad Relativa; 98.9% (95%CI*: 94.2%->99.9%)
Exactitud: 98.1% (95%CI*: 93.2%-99.8%)
*Intervalo de confianza
Sensibilidad analitica (Limite de Deteccién)
La prueba rapida en casete de S. pneumoniae para muestras de (orina) puede detectar
antigenos de S pneumoniae tanto cono 0.25 ng/ml CPWPS (Polisacaridos de la pared
celular)
Precision

Intra Ensayo
La precisién dentro de la prueba se ha determinado utilizando 3 repeticiones con estas
muestras: negativa 0.25 ng/ml, 1 ng/ml y muestras positivas de 5 ng/ml. Los valores
negativos y positivos fueron correctamente identificados >99% del tiempo.

Inter-ensayo
La precision de la misma se ha determinado mediante 3 ensayos independientes sobre las
mismas tres muestras: negativo 0.25 ng/ml, 1 ng/ml y muestras positivas de 5 ng/ml en 3
ensayos independientes de pruebas rapidas de S. pneumonia en casete (Orina) han sido
probados usando estas muestras Las muestras fueron correctamente identificadas >99%
deltiempo.

Reactividad Cruzada
Para la reactividad cruzada las orinas fueron enriquecidas de 1.0x107 de agentes
patégenos, fue probada y resultd ser negativa.
Legionella pneumophila
Chlamydia
Neisseria gonococcus
Candida albicans
Helicobacter pylori
Clostriddium difficile
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