CARBAPENOS 5 EN 1

(Mue cultivo bacteriano)
CRB 0726/01

[REF]DMCRBO1

LEER ANTES DE EJECUTAR LA PRUEBA

USO PREVISTO

La prueba radpida CARBAPENOS 5 EN 1 (cultivo bacteriano) es un inmunoensayo
cromatogrdfico de flujo lateral para la deteccién cudalitativa y diferencial de
carbapenemasas (fipos NDM, KPC, OXA-48, IMP y VIM) en muestras de cultivo
bacteriano.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DE LA PRUEBA

Almacenar en su empaque sellado de 15-30 °C. No congelar. Estable hasta la
fecha de caducidad impresa en el empaque. No usar después de la fecha de
caducidad.

MATERIALES

PRECAUCIONES

- Uso profesional in vitro.

Manipular todas las muestras como potencialmente infecciosas.
No comer, beber ni fumar en el drea de frabajo.

Suministrados:

e Prueba rdpida en cartucho

e Tubos de 2 mL
e Goteros

Requeridos segun aplique:

e Temporizador

o Vortex

* Equipo de cultivo bacteriano

No usar si el empaque estd danado.

Usar bata, guantes desechables y proteccidn ocular al procesar muestras.

Desechar la prueba usada segun las regulaciones aplicables.

La humedad y temperatura pueden alterar los resultados.

No mezclar componentes de distintos lotes.

El kit contiene conservantes con posible efecto irritante. Evitar contacto con piel

y ojos. En caso de contacto, lavar con abundante agua.

- La muestra bacteriana debe procesarse inmediatamente después de su
seleccion.

- Sino se procesa de inmediato, conservar en medio de cultivo adecuado segin

procedimientos estdndar.

No almacenar muestras bacterianas a temperatura ambiente por mds de 2

horas sin medio de conservacion.

- Seguir las normativas del laboratorio para el manejo de agentes biolégicos.

EJECUCION DE LA PRUEBA

INSTRUCCIONES DE USO

Permita que la muestra bacteriana y materiales se atemperen (15-30 °C) antes de
usar. Utilice la prueba inmediatamente después de albrir. Coléquela sobre una
superficie limpia y nivelada.

1. Preparacién:

. Tome un tubo de 2 mL y agregue 5 gotas del buffer (200 pL).

. Con un asa de inoculacién de 1 L, tome una muestra de la colonia
bacteriana (equivalente a un asa) e introdldzcala en el tubo con el
buffer.

. Agite con vértex durante unos segundos para mezclar uniformemente.

2. Adicién de la muestra:

. Deposite 3 gotas (100 pL) en el pozo 'S' del cartucho.

3. Inicie un temporizador. Interprete el resultado a los 15 minutos. No interprete el
resultado después de 30 minutos.

Nota: El buffer es susceptible a contaminacién ambiental. No usar después de 3
meses de haber sido abierto.

;COMO LEER SU RESULTADO?

POSITIVO
c C c c c
N N N N N
K K K K K
o o o o o
| | | I |
\ \ v \ v

Dos o mds lineas de color: una en 'C'y ofra en 'N', 'K', 'O", 'I
y/o 'V'.
Nota: La linea puede ser tenue; cualquier tono visible se
considera POSITIVO.

¢ QUE SIGNIFICA?
Se detectd una o mds carbapenemasas (NDM, KPC, OXA-48,
IMP y/o VIM) en la muestra bacteriana por encima del limite
de deteccion.

. L . resistencia
Se requiere correlacion clinica.

este kit.

Una sola linea de coloren 'C'.

No se detectd carbapenemasa o su
concentraciéon estd por debajo del
limite de deteccién de la prueba.

No se descarta ofros mecanismos de

carbapenemasas no detectadas por

¢ Solucion de extraccion (Buffer)
e Instructivo de uso
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NO hay linea de coloren ‘C’.

¢QUE SIGNIFICA?
La prueba no funciond correctamente. El
resultado no es confiable.

¢ QUE SIGNIFICA?

SIGUIENTE PASO
Revise el estado de la muestra y los
materiales. Repita el ensayo con una
prueba nueva. Si el problema persiste,
deje de usar la prueba y comuniquese
con su distribuidor.

ni  la presencia de

C = Regidn control; Regiones de prueba (N = NDM, K= KPC, O = OXA-48, | = IMP, V = VIM)



CONTROL DE CALIDAD

La linea de color en la regién 'C' es un control interno, este confirma que el
volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento se realizd
correctamente. No se incluyen controles externos. Se recomienda que el
laboratorio los utilice como parte de sus BPL.

LIMITACIONES
e Uso profesional e interpretacion:

- Interpretar por personal calificado. No usar como Unico criterio de
diagnéstico.

- Considerar el resultado con toda la informacién clinica del paciente.

- El resultado solo aplica al analito detectado.

e Resultados negativos y seguimiento:

- Un resultado negativo no descarta la condicion. Puede ocurrir si la
concentracion es inferior al limite de deteccidn o la muestra se recolectd
fuera del periodo éptimo. Realice pruebas confirmatorias segun criterio
clinico.

o Factores técnicos:

- El desempeno de la prueba solo estd garantizado bajo las condiciones
descritas.

e Observaciones especificas (Particularidades):

- El manejo inadecuado de la muestra, la contaminacién de la colonia
seleccionada o la demora en la lectura (>30 min) pueden alterar los
resultados.

- Este kit solo detecta los tipos NDM, KPC, OXA-48, IMP y VIM. No detecta
otras carbapenemasas ni otros mecanismos de resistencia.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

La prueba rdpida CARBAPENOS 5 EN 1 fue comparada con método de
referencia compuesto (n=216 para Enterobacteriaceae spp y n=45 para
Pseudomonas aeruginosa spp). Los resultados se presentan a continuacién:

. Enterobacteriaceae spp

Método de referencia
compuesto
Prueba répida Resultados Positivo Negativo Total
CARBAPENOS § Positivo 138 5 143
EN1 Negativo 0 73 73
Total 138 78 216
Sensibilidad Relativa: 100.0% (IC 95%: 97.3-100.0%)
Especificidad Relativa: 93.6% (IC 95%: 85.9-97.2%)
Precision: 97.7% (IC 95%: 94.7-99.0%)
. Pseudomonas aeruginosa spp
Método de referencia
compuesto
Prueba rdpida Resultados Positivo Negativo Total
CARBAPENOS 5§ Positivo [ 2 8
EN1 Negativo 0 37 37
Total 6 39 45

Sensibilidad Relativa: 100.0% (IC 95%: 61.0-100.0%)
Especificidad Relativa: 94.9% (IC 95%: 83.1-98.6%)
Precisién: 95.6% (IC 95%: 85.2-98.8%)

Limite de deteccién: NDM: 0.15 ng/mL; KPC: 0.5 ng/mL; OXA-48: 0.2 ng/mL; IMP:
0.2 ng/mL; VIM: 0.3 ng/mL.

Repetibilidad: Se evaluaron réplicas y los resultados cumplieron con los
requisitos.

Efecto gancho (HOOK): No se observé para NDM, KPC u OXA-48 hasta 100
ng/mL; para IMP y VIM hasta 1 uyg/mL.

Especificidad (reactividad cruzada): 69 microorganismos resistentes (48
Enterobacteriaceae, 16 Pseudomonas aeruginosa y 5 ofros) no produjeron las
5 carbapenemasas detectadas por esta prueba, resultando negativos.

RESUMEN

Las carbapenemasas son  enzimas bacterianas que  hidrolizan
carbapenémicos, antibiéticos de Ultimo recurso para infecciones por bacterias
gramnegativas multirresistentes, y representan un grave problema de salud
publica mundial [1,2]. Las cinco carbapenemasas mds prevalentes son KPC,
NDM, OXA-48, VIM e IMP [1,3]. En condiciones normales, estas enzimas son
indetectables en bacterias susceptibles a carbapenémicos [2].

Las infecciones por bacterias productoras de carbapenemasas se asocian a
altas tasas de mortalidad, especialmente en infecciones del torrente
sanguineo, neumonia e infecciones del fracto urinario asociadas a la atencién
sanitaria [1,4]. Si no se detectan oportunamente, pueden evolucionar a
fracaso terapéutico, opciones limitadas de tratamiento y mayor mortalidad
hospitalaria [4,5]. La deteccidén de carbapenemasas suele ser por métodos
fenotipicos como mCIM o Carba NP, o por técnicas moleculares como PCR
[1.2]. Sin embargo, el uso de pruebas rdpidas ha demostrado ser una
herramienta eficaz para el tamizaje debido a su rapidez, facilidad de uso y
capacidad de aplicacion en el punto de atencidén, permitiendo su
implementacion tanto en entornos clinicos como de campo [6].

PRINCIPIO

La prueba contiene una membrana dividida en seis regiones: Regiéon control
'C' impresa con anticuerpos anti-ratén. Regiones de prueba 'N', 'K, 'O", 'I'y 'V'
impresas con anticuerpos especificos para NDM, KPC, OXA-48, IMP y VIM
respectivamente. Cuando la muestra y el buffer (si aplica) enfran en contacto
con la membrana, reaccionan con un conjugado de nanoparticulas
recubiertas con anticuerpos de deteccion y migran por accién capilar. En
presencia de carbapenemasas NDM, KPC, OXA-48, IMP o VIM por encima del
limite de deteccidn, se forman complejos que son capturados en la regién de
prueba correspondiente, generando una linea de color en la dicha regién. La
linea en la regién 'C' indica flujo correcto y validez del ensayo. El resultado
provisto por esta prueba es auxiliar en el diagndstico.

REACTIVOS

Conjugado de nanoparticulas recubiertas con anticuerpos de deteccion,
anticuerpos de captura especificos para NDM, KPC, OXA-48, IMP y VIM y anti-
raton.
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