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Prueba rdpida en cartucho para la deteccién cualitativa de antigeno de Streptococcus
pneumoniae en orina. Prueba para uso profesional in vitro.

Uso deseado

El cartucho de prueba rdpida de antigeno de S. pneumoniae (orina) es un
inmunoensayo cromatogrdfico rapido para la deteccion cualitativa de antigenos de
Streptococcus pneumoniae en una muestra de orina humana.

Resumen

Streptococcus pneumoniae, o neumococo, es una bacteria Gram-positiva, alfa-
hemolitica (bajo condiciones aerdbicas) o beta-hemolitico (en condiciones
anaerdbicas), anaerdbica facultativa miembro del género Streptococcus (1 S
pnemoniae es una bacteria patégena humana, reconocida como la principal causa
de neumonia a finales del siglo XIX y es el tema de muchos estudios inmunitarios
humorales.

S. pneumoniace se encuentra asinfomdticamente en portadores sanos que
habitualmente colonizan el tracto respiratorio, los senos nasales y la cavidad nasal. Sin
embargo, en individuos susceptibles con sistemas inmunoldgicos mds débiles, como las
personas de la tercera edad y nifos, la bacteria puede volverse patégena y diseminarse
a ofros sitios para causar la enfermedad. Se propaga por contacto directo de persona
a persona a fravés de microgotas en las vias respiratorias y por autoinoculacién en
personas portadoras de la bacteria en el tracto respiratorio superior (2). Esta puede ser
una causa de infecciones neonatales (3).

S. pneumoniae es la principal causa de neumonia adquirida en la comunidad y de
meningitis en nifios y ancianos (4), asi como de septicemia en personas infectadas por
el VIH. Igualmente, es causa de varios tipos de infecciones neumocadcicas ademds de
la neumonia. Las enfermedades neumocécicas invasivas incluyen bronquitis, rinitis, ofitis
media, conjuntivitis, meningitis, sepsis, osteomielitis, artritis séptica, endocarditis,
peritonitis, pericarditis, celulitis y abscesos cerebrales (5).

Principio

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

Durante la prueba los antigenos de Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae)
presentes en la muestra reaccionan con el anticuerpo conjugado a particulas de oro
formando un complejo en el drea del conjugado. Este complejo se unird con
anticuerpos anti-S. pneumoniae recubiertos en la membrana. En caso de un resultado
positivo, esto resultard en una linea coloreada en la regién T. En caso de un resultado
negativo el conjugado no se unird a los anticuerpos anti-S. pneumoniae presentes en la
membrana, lo cual no genera color en la zona de prueba. La intensidad de las lineas
variard dependiendo de la cantidad de antigeno presente en la muestra.

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

Reactivos
La prueba rdpida S pneumoniae (Orina) contiene particulas de oro recubiertas con
anticuerpos anti-S. pneumoniae y anticuerpos especificos anti-S. pneumoniae impresos
en la membrana.

Precavciones

1. Solo para uso profesional de diagndstico in vitro. No lo use después de la fecha de
vencimiento.

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

3. Manipule fodas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas contra los peligros microbioldgicos en todos los
procedimientos y siga los procedimientos estandar para la eliminacién adecuada
de las muestras.

4.  Use ropa protectora como bata de laboratorio, guantes desechables y protecciéon
para los ojos cuando se analicen las muestras.

5. La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

6. La humedady la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados.

7. Se debe tener precauciéon en el momento de la recoleccion de la muestra. Un
volumen inadecuado de muestra puede provocar una menor sensibilidad.

Almacenamiento y estabilidad

o Almacene la prueba en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerador
(2-30 °C). La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa
sellada.

o La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

° No congelar.

o No utilizar después de la fecha de caducidad.

Recoleccién de muestras y almacenamiento

El cartucho de prueba rdpida de antigeno de S. pneumoniae se puede redlizar con
muestras de orina. Las muestras de orina deben recogerse en recipientes estandar. La
muestra se puede almacenar a temperatura ambiente (15-30 © C) si se analiza dentro
de las 24 horas posteriores a la recoleccion.

Alternativamente, las muestras se pueden almacenar a 2-8 °C por hasta 14 dias o de -
10 °C a -20 °C por periodos mds largos antes de la prueba. Cuando sea necesario, las
muestras de orina deben enviarse en recipientes a prueba de fugas a 2-8 ° C o
congelarse. Deje que todas las muestras se equilibren a temperatura ambiente antes de
realizar la prueba.

Materiales
Materiales suministrados

. Prueba rdpida en cartucho de Streptococcus pneumoniae
. Manual de instrucciones
. Gotero

Materiales requeridos, pero no suministrados
. Contenedor para recolecciéon de muestras de orina
. Temporizador

Instrucciones de uso

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

(15-30 ° C) antes de la prueba.

Retire el cartucho de prueba de la bolsa de aluminio y utilicelo en el plazo de una hora.

Se obtendrdn mejores resultados sila prueba se realiza inmediatamente después de albrir

la bolsa de aluminio. Coloque el cartucho sobre una superficie limpia y nivelada.

1. Recolecte la muestra (orina) en un contenedor limpio y seco.

2. Recolecte la muestra de orina con el gotero.

3. Agregue 3 gotas completas (aproximadamente 120 L) de muestra en la zona de
muestra del cartucho de prueba verticalmente.

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

Q @
L

Ly
Q

=

sepounsud s

Interpretaciéon de los resultados
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(Refiera por favor al ejemplo de arriba)

POSITIVO: Dos lineas de color aparecen. Una linea debe estar en la regiéon de la linea
de control (C) y ofra linea debe estar en la region 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) variard dependiendo
de la concentracion de antigenos 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 regidon de la linea de control (C). La no
aparicion de una linea visible en la regidon de la linea de prueba (T) es indicativa de que
el anfigeno S. pneumoniae no estd presente en la muestra indicando un resultado
negativo de la prueba.

INVALIDO: La linea de confrol no se observa. Cantidad de muestra insuficiente o
técnicas del procedimiento incorrectos son las razones mds probables para el fallo de
la linea de confrol. 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.
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Control de calidad

Un control del procedimiento interno estd incluido 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 estdndares de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda
que los controles positivos y negativos se prueben como una buena prdctica de
laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y verificar el desempefo
adecuado de la prueba.

Limitaciones

1. La prueba rdpida de antigeno de S. pneumoniae es para uso profesional in vitro
Unicamente. La prueba debe utilizarse para la deteccidon de antigenos de S.
pneumoniae Unicamente en muestras de orina. Esta prueba cualitativa no puede
determinar ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento de la concentracién de
antigeno de S. pneumoniae.

2. Esta prueba solo indicard la presencia de antigenos de S. pneumoniae en la
muestra, ya sea de bacterias de S. pneumoniae viables y/o no viables.

3. Un resultado negativo debe confirmarse mediante cultivo. Se puede obtener un
resultado negativo si la concentracién de los antigenos de S. pneumoniae
presentes en la orina no es adecuada o estd por debajo del nivel detectable de la
prueba.

4. Como ocurre con todas las pruebas de diagndstico, todos los resultados deben
interpretarse junto con ofra informacién clinica disponible para el médico.

Caracteristicas de presentacidon

Sensibilidad, especificidad y precisidn clinicas
La prueba rédpida en cartucho de S. pneumoniae para muestras de (orina) fue evaluado
con 103 muestras clinicas colectadas de pacientes sinftomdticos y asintomdticos y en
comparacién con ofro método de prueba rdpida. Los resultados mostraron que la
sensibilidad de la prueba répida en cartucho de S. pneumoniae en muestras (orina) es
de 90% y la especificidad relativa es de 98.9%.

Cartucho de prueba rapida de antigeno de S. pneumoniae comparada con otra
prueba répida

Método Otra prueba répida Total de
Cartucho de prueba RESULTADO | Positivo (+) [ Negativo () | resultados
répida de antigeno de Positivo (+) 9 1 10
S. pneumoniae (orina) Negativo (-) 1 92 93
Total de Resultados 10 93 103

Sensibilidad relativa: 90,0%
Especificidad relativa: 98,9%
Precision general: 98,1%
*Intervalos de confianza

(CI*: 55,5% ~ 99.7%);
(CI*: 94,2% ~> 99,9%);
(C1*: 93,2% ~ 99,8%).

Sensibilidad analitica (limite de deteccién)
El cartucho de prueba rdpida de antigeno de S. pneumoniae (orina) puede detectar el
antigeno de S. pneumoniae hasta 0.25 ng/mL de CWPS (polisacdridos de la pared
celular).

Reactividad cruzada
Se probd la reactividad cruzada a la orina enriquecida con los siguientes patégenos a
una concentracién de 1.0 x 107. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.
o Chlamydia
Neisseria gonococcus
. Candida albicans
Helicobacter pylori
Clostridium difficile

Precision
Intraensayo
La precision intra-andlisis se ha determinado utilizando 3 réplicas por muestra: muestras
negativas de 0.25 ng/mL, y muestras positivas de 1 ng/mL y 5 ng/mL. Las muestras se
identificaron correctamente> 99% de las veces.

Intersayo
La precision entre andlisis se ha determinado mediante 3 ensayos independientes en las
mismas muestras: negativas, 0,25 ng/mL, positivas de 1 ng/mL y 5 ng/mL. Se han
analizado tres lotes diferentes de la  prueba rdpida en cartucho de S. pneumoniae
(orina) con estas muestras. Las muestras se identificaron correctamente> 99% de las
veces.
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