Uso deseado

La prueba rdpida de Estreptococo B es un inmunoensayo de flujo lateral visual para la
deteccion cualitativa de antigenos de estreptococos del grupo B (EGB) en muestras
tomadas de hisopado vaginal o rectal en mujeres embarazadas, o hisopos generales de
recién nacido. Esta prueba estd disefhada para ser utilizada como ayuda en la deteccion
de infecciones por Estreptococo B.

Resumen

Estreptococos del grupo B (o GBS) es cualquier infeccién causada por este patégeno. Se
trata de una bacteria que usualmente viven en el tubo digestivo y aparato genital del ser
humano. Sin embargo, no suelen ser dafinas pero si pueden llegar a causar una gran
variedad de infecciones como bacteriemia (infeccion de bacterias en el torrente
sanguineo), septicemia (respuesta extrema del huésped), infecciones urinarias, entre otros.
Los sintomas dependerdn del drea afectada pues hasta ahora no se tiene claro como se
propagan, ya que entran y salen del cuerpo de manera natural. Por lo que es dificil
determinar en que momento alguien se puede ver afectado aunque en el caso de madre
a bebé si puede contraer alguna enfermedad ocasionada por los estreptococos del
grupo B, de hecho fodas las mujeres embarazadas deben de hacer una prueba para la
deteccidén de esta bacteria. Es de suma importancia detectar este microorganismo pues
esto ayudard a un mejor tratamiento y recuperacion [1].

Principio

La prueba rdpida de Estreptococo B, detecta antigenos de Streptococcus del grupo B
mediante la interpretacién visual del desarrollo de color en la tira interna. Los anticuerpos
anti-Estreptococo B se inmovilizan en la regién de prueba de la membrana. Mientras se
realiza la prueba, la muestra reacciona con los antficuerpos policlonales anti-Estreptococo
B conjugados con nanoparticulas los cuales se encuentran inmovilizados sobre la
almohadilla de conjugado de la prueba. La muestra al migrar a fravés de la membrana
por accién capilar, interacta con los reactivos en la membrana. Si hay suficiente
antigeno de Estreptococo B enla muestra, se formara una banda de color en laregiéon de
la prueba (T) de la membrana. La presencia de esta banda de color indica un resultado
positivo, mientras que su ausencia indica un resultado negativo. La aparicién de una
banda de color en la regiéon de control (C) sive como control del procedimiento,
indicando que un volumen apropiado de muestra se anadié y ha producido reaccién de
la membrana.

Reactivos
La prueba contiene particulas recubiertas de anticuerpos anti-Estreptococo B vy
anticuerpos anti-Estreptococo B inmovilizados en la membrana.

Precauciones
. Para uso profesional de diagndstico in vitro solamente.

. No usar después de la fecha de caducidad.

. No comer, fomar o fumar en el drea donde se manejan las muestras o la prueba.

. No utilice la prueba si el empaque estd danado.

. Maneje todas las muestras como si confuvieran agentes infecciosos. Tomar en
cuenta las precauciones establecidas contra los peligros microbioldgicos en
toda prueba y seguirlos procedimientos estdndar para la adecuada eliminacion
de las muestras. Usar siempre equipo de proteccion.

. Las pruebas utilizadas deben ser desechadas de acuerdo con las normativas.

. La humedad y la femperatura puede afectar negativamente los resultados

. Evite la contaminacién cruzada de las muestras mediante el uso de un nuevo
tubo colector para cada muestra obtenida.

. Lea cuidadosamente el procedimiento completo antes de la prueba.

. No intercambiar o mezclar reactivos de diferentes lotes. No mezcle tapas de
botellas de solucion.

. Los reactivos 1y 2 son cdusticos. Evitar el contacto con los ojos o las membranas

mucosas. En caso de contacto accidental, lave abundantemente con agua.

Almacenamiento y estabilidad de la prueba

. Almacenar empaquetado en la bolsa sellada, a temperatura ambiente o
refrigerada (2-30°C). La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa
enla bolsa

. No Congelar

. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Materiales

Materiales suministrados:

Prueba rdpida en cartucho

Hisopo

Reactivo de extraccion 1

Reactivo de extraccion 2

Instructivo de uso

Tubo colector

Tapa cuentagotas

Materiales requeridos, pero no suministrados:
. Temporizador

Recoleccién de muestras
A. La calidad de la muestra obtenida es de extrema importancia. Recoger
muestras de hisopado como se describe a continuacion:
. Lavese bien las manos antes de comenzar.
2. Con la paciente en posicién ginecoldgica infroducir suavemente el
espéculo.
Reftire el exceso de mucosidad del drea endocervical con un algoddn y
deséchelo.
4. Retire la envoltura protectora del hisopo. No manipule la cabeza del
hisopo, témelo del exiremo del mango de pldstico.
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. Infroduzca el hisopo en el canal endocervical, pasando la
unién escamosocolumnar hasta que la mayor parte de la
punta ya no sea visible (véase imagen 1). Esto permitird la
adquisicion de células epiteliales cilindricas o cuboideas.

. Gire firmemente el hisopo 360° en direccién de las
manecillas del reloj, deje reposar durante 15 segundos.

. Retire el hisopo sin tocar ofra drea. Para evitar la
contaminacién de las células exocervicales o vaginales.

8. Coloque el hisopo en el tubo de extraccion.
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B. Se recomienda que las muestras de hisopos se procesen tan pronto como sea
posible. Si no se procesan inmediatamente, deben ser colocados en un tubo
estéril y seco, bien tapado o una botella y se refrigeran. No congelar. Los
hisopos se pueden almacenar a temperatura ambiente hasta por 4 horas o
refrigeradas (2- 8 °C) hasta por 24 horas. Todas las muestras deben alcanzar la
temperatura ambiente (15- 30 °C) antes de ejecutar la prueba.

C3 Si se desea un método de transporte de liquidos, use el 'Modified Stuart's
Transport Media' y siga las instrucciones del fabricante. No coloque el hisopo
en cualquier dispositivo de fransporte que contenga medio. El medio de
transporte interfiere con el ensayo, y no se requiere viabilidad de los
organismos para el ensayo. No utilice férmulas de los medios de fransporte
que incluyen carbdn o agar.

D. Si se desea un cultivo de bacterias, ruede ligeramente el hisopo en una placa
de medio de cultivo apropiado antes de utilizarlo en la prueba. Los reactivos
de exitraccion en la prueba matan las bacterias de los hisopos y los hacen
imposibles de culfivar.

Instrucciones de uso para muestras

Deje que la prueba, la muesira, el buffer y/o los controles alcancen la temperatura
ambiente (15-30°C) antes de la prueba. Retire el cartucho de prueba de la bolsa sellada
y utilizarlo lo antes posible. Los mejores resultados se obtienen si el ensayo se realiza dentro
de una hora.

1. Mantener el frasco de reactivo de extraccién 1 verticalmente y afadir 4 gotas
completas (aproximadamente 240 pl) al tubo colector. El reactivo de
exfraccién 1 es de color rojo. Mantener el frasco verticalmente del reactivo
de extraccioén 2 y anadir 4 gotas completas (aproximadamente 160 pl) al tubo.
El reactivo de extracciéon 2 no tiene color. Mezclar la solucién girando
suavemente el tubo colector. La adicién de reactivo de extraccion 2 a
reactivo de extraccion 1 cambia el color de la solucidn de rojo a amarillo.

2. Inmediatamente colocar el hisopo con la muestra en el tubo colector
previamente preparado. Humedezca todo el hisopo en la solucién.
Incorpore la muestra con la solucién con ayuda del hisopo, realizando
movimientos rotatorios. Agitar enérgicamente el hisopo 15 veces. Deje en
reposo el hisopo en el tubo de extraccion durante 2 minutos.

3. Presione el tubo colector para exprimir en lo posible el material que
permanezca en el hisopo. Retire el hisopo del tubo y deséchelo.

4. Tape el tubo colector con la tapa cuentagotas. Presione fuertemente para
ajustar el gotero y evitar fugas de material.

5. Saque la prueba de su empaque y agregue 3 gotas de la preparacion en la

zona de muestra (S) del carfucho. Procure no mover o manipular la prueba
después de agregar la muestra. Evitar que queden atrapadas burbujas de aire
en el pocillo de muestra (S).

6. Espere a que aparezcan las lineas de color. El resultado debe leerse a los 10
minutos. No interpretar el resultado después de 20 minutos.

Nota: Se sugiere no utilizar los reactivos de extraccion, mas alld de 30 dias después de
haber abierto el vial.
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Interpretacién de los resultados
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Positivo Negativo Invdlido

(Consulte lailustracién anterior)

POSITIVO: Dos lineas de color aparecen. Una linea de color debe estar en la regién de
control (C) y ofra linea de color debe estar en la regién de la prueba (T). Un resultado
positivo indica la presencia del antigeno de Estreptococo B en la muestra.

*NOTA: La intensidad del color en la regién de linea de prueba (T) variard dependiendo
de la concentracién de antigeno de Estreptococo B presentes en la muestra. Por lo tanto,
cualquier tono de color rojo en la regiéon de la prueba (T) debe considerarse positivo.
NEGATIVO: Una linea de color aparece en la regién de control (C). No aparece ninguna
linea en la zona de la prueba (T). Un resultado negativo indica que el antigeno
Estreptococo B no estd presente en la muestra, o estd presente por debajo del nivel
detectable del ensayo.

INVALIDO: Linea de control no aparece. Volumen de muestra insuficiente o incorrecto son
las razones mds frecuentes del fallo de lalinea de control. Revise el procedimiento y repita
la prueba con una prueba nueva. Si el problema persiste, deje de usar la prueba
inmediatamente y pdngase en contacto con su distribuidor local.

Control de calidad

Controles de procedimiento internos estén incluidos en la prueba. Una linea de color que
aparece en laregidon de control (C) es el control interno del procedimiento. Confirma que
hay suficiente volumen de muestra, reaccién de la membrana adecuada y la técnica
empleada es la correcta. Los controles positivos o negativos no estdn incluidos con este
kit. AUn asi, se recomienda realizar controles positivos y negativos como buena practica
de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y para verificar el
comportamiento adecuado de la prueba.

Limitaciones

1. La Prueba Rdépida en Cartucho de Estreptococo B es solamente para uso
profesional de diagndstico in vitro, y sélo debe ser utilizado para la deteccion
cualitativa de Streptococcus del grupo B. Ningun significado debe deducirse de la
infensidad del color o la anchura de las bandas aparentes.

2. La exactitud de la prueba depende de la calidad de la muestra de hisopo. Los
falsos negativos pueden ser el resultado de la recoleccion de muestra o
almacenamiento inadecuados. Un resultado negativo también puede obtenerse
a partir de pacientes en el inicio de la enfermedad debido ala baja concentracion
de antigeno.

3. La prueba no distingue los portadores asinfomaticos de Streptococcus del grupo B
de los que fienen la infeccidn. Si los signos y sinfomas clinicas no son consistentes
con los resulfados de las pruebas de laboratorio, se recomienda un cultivo de
células de seguimiento

4. Aligual que con todas las pruebas de diagndstico, un diagndstico clinico definitivo
no debe basarse en los resultados de una sola prueba, pero sélo debe serrealizada
por el médico después de haber evaluado todos los hallazgos clinicos y de
laboratorio.

Caracteristicas de presentacién

La Prueba Rdpida de Estreptococo B ha sido evaluado con muestras obtenidas de
pacientes de clinicas de ETS. E cultivo se utilizd como método de referencia parala Prueba
Rd&pida de Estreptococo B.

Método Cultivo
Resultados totales
Resultado Positivo Negativo
Prueba Rapida de Estreptococo B Positivo 100 8 108
Negativo 5 350 355
Resultados totales 105 358 463

Sensibilidad Relativa: 95.2% (95%CI:*89.6%-98.2%)
Especificidad Relativa: 97.8% (95%CI:*95.8%-99.0%)

Precision General: 97.2% (95%Cl:*95.3%-98.4%) *Infervalo de confianza

Precisién

Intra/Inter-Ensayo
Dentro de una serie y precision entre distintas series se han determinado con tres lotes
diferentes mediante el uso de Estreptococo B negativo; bajo, medio y alto muestras
positivas. Diez repeticiones de cada nivel se pusieron a prueba cada dia durante 3 dias
consecutivos. Las muestras se identificaron correctamente> 99% de las veces.

Reactividad cruzada
La reactividad cruzada con ofros organismos se ha estudiado usando suspensiones de 107
UFC (unidades que forman colonias)/prueba. Los siguientes organismos se encontraron
negativos cuando se estudié con la Prueba Répida de Estreptococo B (Hisopado).

Acinetobacter calcoaceticus, Pseudomona aeruginosa, Proteus mirabilis, Acinetobacter
spp. Gardnerella vaginalis, Chlamydia trachomatis, Enterococcus faecalis, Salmonella
choleraesius, Grupo A/C Streptococcus, Enterococcus faecium, Candida albicans,
Hemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Proteus vulgaris, Klebsiella pneumoniae.
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