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La Prueba Réapida OnSite Strep A es un inmunoensayo de flujo lateral para la deteccién
cualitativa de Streptococcus pyogenes grupo A (Strep A) en muestras de hisopado de laringe.
Esta destinada a ser usada por profesionales como una prueba de pesquizaje y provee
resultados preliminares para ayudar en el diagndstico de la infeccién con Strep A.

Cualquier uso o interpretacion de estos resultados preliminares debe tener en cuenta otras
evidencias clinicas y la opinién profesional del personal de la salud. Debe considerarse el uso
de métodos alternativos para confirmar los resultados obtenidos por esta prueba.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Los estreptococos son bacterias Gram-positivas que pueden ser serolégicamente clasificadas
en los grupos A, B, C, D, F and G de Lancefield’. El Strep A es un estreptococo B- hemolltlco
que se transmite por contacto directo con mucus nasal o laringeo de una persona infectada®.
Los sintomas pueden tardar hasta 24 horas en presentarse e incluyen fiebre, inflamacién de la
garganta, infamacién de los nédulos linfaticos del cuello, y puntos blancos o amarillos en las
amigdalas y laringe rojo brillante. En algunos casos puede desarrollarse escarlatina, lo que
puede ser peligroso si no se trata a tiempo.

El cultivo de hisopados de laringe es el método mas confiable para la deteccion de la infeccion
por estreptococo. Sin embargo, los cultivos requieren de 24 a 48 horas de incubacion para dar
un diagnéstico confiable. Por lo tanto se han desarrollado ensayos |nmunocromatograflcos
rapidos para la deteccion directa del antigeno de estreptococo A en hisopados de laringe®®

La prueba rapida OnSite Strep A es un ensayo inmunolégico que brinda resultados en 5-10
minutos, por parte de personal minimamente calificado y sin la necesidad del uso de equipos
de laboratorio.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La Prueba Répida OnSite Strep A es
un inmunoensayo cromatografico de
flujo  lateral. Sus  componentes
principales son: 1) una aimohadilla que
contiene anticuerpos anti-Strep A
conjugados a particulas coloreadas . ; S =
(conjugados de anticuerpo), y un : ] l l
anticuerpo  control  conjugado a

particulas coloreadas y, 2) una membrana de nitrocelulosa con una linea de ensayo (Linea T)
y una linea control (Linea C). La linea T esta pre-cubierta con anticuerpos anti Strep A, y la
linea C esta pre-cubierta con un anticuerpo control.

Linea Lineade Almohadilla
Mango Control Ensayo De Muestra
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El antigeno de Strep A es inicialmente extraido de la muestra de hisopado con la mezcla de
extraccion. La muestra se afiade al pozo del dispositivo y migra por accién capilar a través de
la tira de ensayo. Si el antigeno de Strep A estd presente en la muestra, se unird a los
conjugados de anticuerpo. El inmunocomplejo formado es capturado en la membrana por los
anticuerpos anti-Strep A pre-cubiertos formando una linea de color rojo tinto que indica un
resultado de ensayo positivo para Strep A. La ausencia de la linea T sugiere un resultado
negativo.

El ensayo contiene un control interno (Linea C) que debe exhibir una linea de color rojo tinto
correspondiente al inmunocomplejo de los anticuerpos control independientemente de la
presencia de color en la linea T. Si la linea C no desarrolla color el resultado es no valido y la
muestra debe ser ensayada con otro dispositivo.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS

1 Bolsas individualmente selladas con:

a. Un dispositivo o casete

b. Un desecante

Tubos de extraccién de muestras

Hisopos estériles, cada uno sellado en una bolsa plastica
Reactivo de Extraccion A (REF SB-R0184A, 10 mL/bottella)
Reactivo de Extraccion B (REF SB-R0184B, 10 mL/bottella)
Control Positivo Strep A (200 pL/vial)

Control Negativo Strep A (200 pL/vial)

Un inserto (Instrucciones de uso)

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS
1. Reloj o cronémetro

ONOOUTAWN

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de Diagnéstico in Vitro

Este inserto debe ser leido en su totalidad antes de llevar a cabo la prueba. De no ser

asf, se pueden presentar resultados erréneos.

La bolsa de aluminio no se debe abrir, a menos que se vaya a realizar el ensayo

inmediatamente.

No utilice ningiin componente del kit luego de su fecha de vencimiento.

Lleve todos los reactivos a una temperatura ambiente (15-30°C) antes de ser usados.

No utilice los componentes de otro tipo de kit de prueba para reemplazar los

componentes de este kit.

Utilice ropa protectora y guantes desechables durante la manipulacién de los reactivos

del kit y muestras clinicas. Lavese bien las manos luego de realizar la prueba.

Los usuarios de esta prueba deben seguir las regulaciones del CDC de Estados Unidos

para la prevencion de la transmision de VIH, HBV y otros patogenos sanguineos.

No se debe fumar, beber o comer en areas donde se manipulen las muestras o

reactivos del kit.

Deseche todas las muestras y materiales usados para el andlisis de la prueba como

desechos de riesgo biolégico.

10.  Manipule los controles positivos y negativos de la misma manera que las muestras de
pacientes.

11. Los resultados del ensayo deben leerse a los 5-10 minutos después de tomar la
muestra o el control con la tira. Cualquier interpretacion de resultados hecha fuera de la
ventana de 5-10 minutos debe ser considerada no vélida y la prueba debe repetirse.

12.  No lleve a cabo la prueba en un cuarto con flujo de aire fuerte, por ejemplo con un
ventilador eléctrico o aire acondicionado.

PREPARACION DE REACTIVOS E INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO
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Todos los reactivos suministrados estan listos para su uso. Almacene el dispositivo de prueba
sellado a una temperatura de 2-30°C. Si se almacena a 2-8°C, aseglrese de que el
dispositivo de prueba se lleva a 15-30°C antes de abrirlo. El dispositivo de prueba es estable

hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. No se debe congelar el kit ni exponer
a una temperatura de méas de 30°C.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y MANIPULACION

Considere todos los materiales de origen humano como infecciosos
y manipllelos siguiendo los procedimientos de bioseguridad. \ ’C
1 Coleccion de la muestra:

Para colectar la muestra de hisopado de laringe, abra un

paquete de hisopo nuevo y estéril. Extraiga el hisopo y

frote la superficie de ambas amigdalas y la faringe

posterior.

2. Transporte y almacenamiento de la muestra:
El ensayo debe realizarse inmediatamente tras la colecta
de las muestras. Las muestras extraidas del hisopo
pueden ser almacenadas entre 2-8°C por hasta tres dias. Para almacenamientos
mas prolongados las muestras deben mantenerse congeladas a -20°C.

PROCEDIMIENTO

Paso 1: Lleve los componentes de muestras y ensayos a temperatura ambiente de 15°C a
30°C en caso de estar refrigerados o congelados. Una vez descongelada, mezcle
bien la muestra antes de realizar el

ensayo.
Paso 2: Proceso de extracciéon de antigeno Strep 4 gotas de Reactivo
A de Extraccién A
2.1  Asegurese de etiquetar la identificacién de
la muestra en el tubo de extraccion.
2.2 Sosteniendo el Reactivo de Extracciéon A

invertido verticalmente afiada 4 gotas
(aproximadamente 240 pL) al tubo de
extraccion de la muestra. El Reactivo de
Extraccion A es de color rojo.

2.3 Afada 4 gotas del Reactivo de Extraccion
B (aproximadamente 160 pL) al mismo
tubo. El Reactivo de Extraccion B es
incoloro.

4 gotas de Reactivo
de Extraccion B

=

Golpee suavemente
el tubo para mezclar
la muestra

l

2.4 Mezcle golpeando suavemente el fondo
del tubo. El color de la solucién cambia de
rojo a amarillo.

2.5 Inserte la muestra de hisopado en la
solucién del tubo de extraccién de la
muestra. Gire el hisopo al menos 15 veces
mientras presiona su cabeza contra el
fondo y las paredes del tubo.

Gire 15 veces
2.6 Déjelo reposar por 1 minuto a temperatura
ambiente  (15-30°C), luego exprima
firmemente el hisopo contra el tubo para 1 minuto

extraer tanto liquido como sea posible.
Tape el tubo de extraccion con la punta de
gotero adjunta. Deseche el hisopo segtn
las regulaciones para manipulacién de Exprima el hisopo

agentes infecciosos. mientras lo retira

Paso 3: Abra la bolsa por la muesca y saque la

cinta de prueba. Insértela en el tubo de

extraccion con las flechas apuntando al

fondo del tubo. La tira debe sumergirse en

la muestra sin excederse el nivel indicado.
Mete el dispositivo al
tubo de extraccién

extraccion y configure un temporizador.
_ Linea maxima

Paso 4: Incuba la tira de prueba en el tubo de
No retire la tira del tubo de extraccién. Q

Paso 5. Los resultados se pueden leer a los 5 5 minutos
minutos. La tira puede retirarse del tubo
para leer los resultados. Resultados
positivos pueden ser visibles en tan solo 1
minuto. Resultados negativos deben ser Resultado
confirmados solamente al final de los 10
minutos. Cualquier interpretacion de
resultados hecha fuera de la ventana de 5-10 minutos deber ser considerada no
véliday el ensayo debe ser repetido. Tras interpretar los resultados deseche los
dispositivos usados segun las regulaciones locales.

PROCEDIMIENTO DEL CONTROL

Paso 1: Lleve los componentes de la prueba a temperatura ambiente de 15-30°C en caso de
haber estado refrigerados o congelados.

Paso 2. Asegurese de que la solucién de control esta en la parte inferior del vial en el que se
suministra y quite la tapa.

Paso 3:  Abra la bolsa por la muesca y tome la tira de prueba.

Paso 4: Sumerja la tira en el vial de control con las flechas hacia el fondo del tubo.

‘ ——  Resultado
L 5 minutos
=]

Paso 5: Cuente el tiempo.

Paso 6: Los resultados se pueden leer a los 5 minutos. Los resultados negativos deben
confirmarse al final de 10 minutos solamente. Cualquier resultado interpretado
fuera de la ventana de 5-10 minutos debe ser considerado invalido y debe
repetirse. Deseche los dispositivos usados después de interpretar el
resultado siguiendo las leyes locales que rigen la eliminacion de dispositivos.

CONTROL DE CALIDAD
1. Control Interno: El ensayo contiene un control interno: la Linea C. Esta linea

aparece después de adicionar la solucién de extraccién. Si la Linea C no aparece,
revise todo el procedimiento y repita el ensayo con un nuevo dispositivo.
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Control Externo: Las Buenas Préacticas de Laboratorio recomiendan el uso de
controles externos, tanto positivos como negativos, para asegurar que el ensayo
funciona adecuadamente, especialmente en las siguientes circunstancias:
. El dispositivo es usado por un nuevo operario.
. Se esta usando un nuevo lote de reactivos.
. Se esta usando un nuevo envio de reactivos.
. Latemperatura de almacenamiento ha estado fuera de 2-30°C.
. Latemperatura del &rea de ensayo esta fuera de 15-30°C.
Verificar frecuencias anormales de resultados positivos o negativos.
. Investigar la causa de resultados no validos repetidos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Q00T

RESULTADO NEGATIVO: Si sélo aparece la banda C, la prueba indica que no hay
presencia de Strep A detectable en la muestra. En este caso el resultado es negativo o
no reactivo.

E—>
-

RESULTADO POSITIVO: Si ademas de presentarse una linea en la banda C, se
genera la banda T, la prueba indica la presencia de Strep A. En este caso el resultado
es positivo o reactivo para Strep.

[ |

Las muestras con resultados positivos o reactivos deben ser confirmadas con métodos
de andlisis alternativos y sequn los hallazgos clinicos antes de determinar el
diagnéstico.

RESULTADO NO VALIDO: Si no aparece la Linea C el resultado no es valido
independientemente del color desarrollado por la Linea T como se indica mas abajo.
Repita el ensayo con un nuevo dispositivo.

| |

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Desempefio Clinico

Un total de 526 especimenes fueron colectados de sujetos susceptibles y probados por
la Prueba Répida OnSite Strep A y por el método de cultivo. La comparacion para
todos los sujetos se muestra en la siguiente tabla:

2

[iX

1

6.

Un exceso de sangre o mucus en el hisopo puede interferir con el ensayo y llevar a
resultados falsos positivos. Evite tocar la lengua, mejillas, dientes o cualquier area
sangrante de la boca con el hisopo.

Los resultados obtenidos con este ensayo deben ser interpretados tomando en cuenta
los resultados de otros procedimientos diagndsticos y segun las evidencias clinicas.
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Consulte las
instrucciones de uso

Numero de Catalogo Ndmero de Lote W N Pruebas por kit

Para uso diagndstico g Fecha de
in vitro Unicamente Vencimiento

Almacenar de 2 a30°C No reutilizar

Representante ®
Autorizado

Fecha de fabricacién

Prueba Répida OnSite Strep A
Cultivo de laringe Positivo Negativo Total
Positivo 116 6 122
Negativo 9 395 404
Total 125 401 526

Sensibilidad 95.1%, Especificidad: 97.8%, Concordancia general: 97.1%

Reactividad cruzada

Los siguientes organismos fueron utilizados en concentraciones de 1.0 x 10°
organismos por prueba para evaluar la reactividad cruzada con la Prueba Répida
OnSite Strep A. No se observo reactividad cruzada para los organismos listados.

Bordetella pertussis
Branhamella catarrhalis
Candida albicans
Corynebacterium diptheriae
Enterococcus faecalis
Group B Streptococcus
Group C Streptococcus
Group F Streptococcus
Group G Streptococcus
Hemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae

Neisseria gonorhea
Neisseria meningitides
Neisseria sicca

Neisseria subflava
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumonia
Streptococcus sanguinis

Sustancias interferentes

Las sustancias comunes (como los medicamentos contra la tos) pueden afectar el
rendimiento de la Prueba Réapida OnSite Strep A. Esto se estudié mediante la adicion
de estas sustancias y controles positivos estandares para Strep A. Los resultados se
presentan en la siguiente tabla y demostrar las sustancias estudiadas no afectan el
rendimiento de la Prueba Répida OnSite Strep A.

Lista de sustancias potencialmente interferentes examinadas:

1. Pastillas para la tos Cherry Halls 5. Spray de Vicks Chloraseptic
2. Pastillas para la tos Menthol Halls 6. Spray de Cepacol Chlorasptic
3. Jarabe para la tos Robitussin 7. Enjuague bucal Listerine

4. Jarabe para la tos Dimetapp 8. Enjuague bucal Scope

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Las instrucciones para el procedimiento de andlisis y la interpretacién de resultados del
ensayo deben ser seguidos muy de cerca cuando se evalle la presencia de Strep A en
muestras de hisopado. Para asegurar un desempefio 6ptimo es importante realizar una
adecuada colecta y extraccion de las muestras. Si no se sigue el procedimiento,
pueden generarse resultados inexactos.

La Prueba Réapida OnSite Strep A estd limitada a la deteccién cualitativa de
Streptococcus del grupo A (Strep A). La intensidad de la linea de ensayo no tiene
correlacion lineal con el titulo de bacterias en la muestra.

Un resultado negativo o no reactivo para un individuo indica ausencia de bacteria
detectable de Strep A. Sin embargo, un resultado de prueba negativo o no reactivo no
excluye la posibilidad de infeccién por Strep A.

Puede obtenerse un resultado negativo o no reactivo si los titulos de bacteria en la
muestra son inferiores a los niveles detectables por el ensayo o si los antigenos
bacterianos a ser detectados no estan presentes en la muestra de hisopado tomada.
Variaciones entre las cepas de Strep A pueden también conllevar a antigenos
modificados que no sean reconocidos por los anticuerpos del ensayo.

La infeccién puede progresar rapidamente. Si los sintomas persisten a pesar de que el
resultado de la prueba es negativo o no reactivo, es recomendable usar un método de
ensayo alternativo.
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