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Uso Previsto

El Test simultaneo Adenovirus Respiratorio / RSV / Influenza A/B
es una prueba inmunocromatogréafica de un solo paso rapido para
la deteccion cualitativa simultanea de antigenos del Adenovirus
Respiratorio, antigenos del Virus Sincicial Respiratorio (RSV) y
antigenos de la Influenza A/B , a partir de muestras obtenidas
con térulas nasales o aspirados nasofaringeos. Estd destinado
para ayudar en el diagnéstico diferencial rapido de infecciones por
Adenovirus Resp, RSV e Influenza A/B

Resumen

A pesar de que existe una gran variedad de virus que pueden
causar infecciones en el tracto respiratorio inferior en nifos y
adultos, Influenza A & B, Virus Respiratorio Sincicial (RSV), Para-
influenza 1,2 'y 3, y Adenovirus suelen ser los mas comunes. Los
sintomas de la enfermedad respiratoria causada por Adenovirus
incluye desde el resfrio comun hasta neumonia, “crup”, y bronquitis.
Existen 47 serotipos de Adenovirus, que causan diferentes
enfermedades, desde conjuntivitis, bronquitis, neumonia, diarrea y
otros sintomas.. Entre ellos, los serotipos 8, 14, 16 y 17 se ha
demostrado que causan conjuntivitis; mientras que los serotipos 7,
14 y 21 causan sintomas respiratorios. Los anticuerpos usados en
el presente test tienen un alto rango de reactividad contra muchos
serotipos de Adenovirus, incluyendo los serotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7,
8,11,14,16,17,19y 37.

El Virus Sincicial Respiratorio (RSV en inglés) causa la infeccion
de los pulmones y del tracto respiratorio y es la principal causa de
enfermedad respiratoria en nifios. En los adultos, solo produce
sintomas de un resfrio comun tales como estornudos o romadizo,
dolor al pecho, dolor de cabeza fuerte, tos fiebre y mal estar en
general. Pero en los bebés prematuros y nifos pequefos, afectan
los pulmones, corazén y sistema inmune, lo que puede llevar a
enfermedades mucho mas serias. RSV es altamente contagioso y
se puede esparcir a través de las gotas que contienen el virus,
cuando alguien tose o estornuda. También puede sobrevivir sobre
superficies (tales como encimeras o manillas de puertas), y en las
manos y ropas, de modo que se puede esparcir rapido cuando una
persona toca algo contaminado. RSV se esparce rapidamente a
través de las escuelas y centros de cuidado de nifios. Los bebés se
contagian a menudo cuando un nifio mayor lleva el virus a casa
desde la escuela y se los traspasa. Casi todos los nifios se infectan
con RSV por lo menos 1 vez cuando tienen entre 2-3 afios. Las
infecciones por RSV a menudo como epidemia que van desde el
otofio tardio hasta los comienzos de la primavera. La enfermedad
respiratoria causada por RSV (tales como la bronquitis y neumonia)
generalmente duran alrededor de 1 semana, pero en algunos casos
puede durar varias semanas.

La Influenza (nombre comun “Gripe”) es una infeccion viral aguda
del tracto respiratorio, altamente contagiosa. Es una enfermedad
comunicable que se transmite facilmente a través de gotas
aerolizadas, provenientes de la tos y estornudo, y que contienen el
virus vivo. El peack ocurre cada afio durante los meses de otofio e
invierno. Los virus del tipo A son tipicamente mas prevalecientes
que los virus del Tipo B y se asocian con la mayoria de las
epidemias de Influenza graves, mientras que las infecciones del
tipo B son generalmente mas suaves.

El estandar dorado del diagnéstico de laboratorio es un cultivo
celular de 14 dias con una gran variedad de lineas celulares que
puedan apoyar el crecimiento del Virus de la Influenza. El cultivo
celular tiene una utilidad clinica limitada, ya que los resultados se
obtienen tardiamente en el curso clinico para una efectiva accion
sobre el paciente. La Reaccién en Cadena de la Polimerasa
Transcriptasa en Reversa (RT-PCR) es un método mas nuevo que
generalmente es mas sensible que el cultivo con una velocidad de
deteccion mejorada de un 2 — 23 %. Sin embargo, RT-PCR es
caro, complejo y debe ser realizado en laboratorios especializados
El Test simultdneo Adenovirus Respiratorio — RSV — Influenza A/B
detecta cualitativamente la presencia de antigenos del Adenovirus
Respiratorio, del RSV 'y de la Influenza A/B en muestras
nasofaringeas en térulas, entregando resultados dentro de 15
minutos. El Test usa anticuerpos especificos para Adenovirus
Respiratorio, RSV e Influenza A/B para detectar selectivamente
Adenovirus Respiratorio, RSV y/o Influenza A 'y B en muestras
nasofaringeas en térulas

Principio

El presente test es un inmunoensayo cualitativo de flujo lateral para
la deteccion de nucleoproteinas de Adenovirus Respiratorio, RSV
e Influenza A y B en muestras nasofaringeas humanas.

En este test, anticuerpos especificos a las nucleoproteinas de AVR,
RSV e Influenza A y B recubren la linea Test del Cassette de
prueba. Durante el andlisis, la muestra extraida reacciona con el
anticuerpo respectivo que se encuentra recubriendo las particulas
de oro coloidal. La mezcla migra hacia arriba por la membrana
para reaccionar con los anticuerpos monoclonales respectivos en
la region de la linea de Test (T), generando una linea coloreada.
Como un procedimiento de control, siempre va a aparecer una
linea coloreada en la regién de Control (C), si el test se ha
realizado correctamente

Reactivos
El test cassette contiene 3 membranas, La (1) recubierta con
particulas anti-Adenovirus Respiratorio; La (2) con particulas

Number: 145847900

Effective Date: 2018 — 06 — 26

recubiertas con anti-RSV y la (3), con particulas recubiertas con
anti-Influenza A y con particulas recubiertas con anti-Influenza B

Precauciones

- Solo para uso profesional in vitro. No utilizar después de la fecha
de caducidad.

- Las muestras se deben considerar potencialmente peligrosas y se
deben manipular de la misma forma que a un agente infeccioso. Se
debe utilizar un test nuevo por cada muestra para evitar errores de
contaminacion.

- Los tests usados deben ser gestionados como residuos sanitarios
- Seguir las buenas préacticas de Laboratorio, llevar ropa de
protecciébn adecuada, usar guantes desechables, gafas de
proteccion y mascarilla. No comer, fumar o beber en la zona de
trabajo.

Composicion del Kit
- 20 bolsas metalizadas selladas que contienen: un sistema test
con 3 membranas (con anti-Adenovirus Respiratorio; anti-RSV; y
anti-Influenza Ay anti-Influenza B).
Estabilidad: El test es estable, hasta la fecha de expiracion, a (2 -
30) °C. Si la temperatura excede los 30 °C, se recomienda
refrigerar. jj NO CONGELAR!!
- Reactivo de extraccién de la muestra 2x10ml
- Viales o tubitos de ensayo con tapa gotario 20U c/lu
- Torulas estériles 20U
-Control Positivo Adenovirus Resp, RSV e Influenza Ay B

(en térulas) 1Uclu
- Estacion de trabajo 1U

Recoleccion y Preparacion de la Muestra
e Notas Preliminares:

- Si el andlisis no se realiza de inmediato, se pueden almacenar las
térulas en un envase limpio y seco a 2-8 °C y analizar hasta 8 hrs.
siguientes.

- Los Tests, muestras y diluyente, deben alcanzar la
temperatura ambiente antes de utilizarlos ((15-30) 2C

- No abrir el envase hasta que se vaya a realizar la prueba.

Procedimiento
Muestras en térula:

- Recolectar la muestra nasofaringea o garganta con la térula
apropiada
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- Colocar 1 tubo de extraccion por muestra en la estacion de
trabajo.

- Agregar 15 gotas (500 pl) del Reactivo de extraccion al tubo.

- Introducir la térula, mezclar y extraer la cantidad maxima posible
de liquido a partir de la térula y descartarla de acuerdo al protocolo.
Colocar la tapa/filtro al tubo

- Sacar el test Adenovirus Respiratorio-RSV —Influenza A/B de su
envase sellado y usar rapidamente. Utilizar un test diferente para
cada muestra.

- Colocar el tubo tapado verticalmente sobre la placa y dispensar
3 gotas (120 pl) de la muestra homogeneizada en cada pocillo de
muestra (1, 2 y 3) marcado con una S. Iniciar el tiempo vy leer el
resultado a los 15 minutos tras dispensar la muestra. No esperar
mas de 20 minutos. (Ver dibujo N°1)

3 gotas de la muestra

en cada pocilloS
Colocar reactivo (15 gotas) P

Introducir la térula,
mezclar y extraer rotando

Dibujo 1

Interpretacion de los resultados
(Ver dibujos y cuadro anexos)

C C C C
T T T T
POSITIVO POSITIVO
C C
T T
NEGATIVO NEGATIVO
C C C C
T T T T
NO VALIDO NO VALIDO
Adeno (1) RSV (2)
C C C
B B B
A A A
POSITIVO
C
B
All |
NEGATIVO
C C cl| ] [ ]
B B B B
A A A All |
NO VALIDO
Influenza A/B (3)

Adenovirus Positivo: Aparecen 2 lineas coloreadas en la
ventana 1. Una en la regién Control y otra en la region T. Un
resultado Positivo en la region T indica que el antigeno del
Adenovirus fue detectado en la muestra.

RSV Positivo: Aparecen 2 lineas coloreadas en la ventana 2.
Una en la regién Control y otra en la regiéon T. Un resultado Positivo
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en la region T indica que el antigeno del Virus Sincicial Respiratorio
fue detectado en la muestra.

Influenza A Positivo: Aparecen 2 lineas coloreadas en la
ventana 3. Una en la Regién Control y otra linea coloreada en la
Region (A) de la Influenza A. Un resultado positivo en la Region A
de la Influenza A indica que el antigeno de Influenza A fue
detectado en la muestra.

Influenza B positivo: Aparecen 2 lineas coloreadas en la
ventana 3. Una en la Regién Control y otra linea coloreada en la
Region (B) de la Influenza B. Un resultado positivo en la Regiéon B
de la Influenza B indica que el antigeno de Influenza B fue
detectado en la muestra.

Influenza A e Influenza B positivos: Aparecen 3 lineas
coloreadas en la ventana 3. Una en la Regi6on Control y 2 lineas
coloreadas una, en la region (A) de la Influenza A y otra en la
region (B), de la Influenza B. Un resultado positivo en la Region A
de la Influenza A indica que el antigeno de Influenza A fue
detectado en la muestra y que un resultado positivo en la Regién
(B) de la Influenza B indica que el antigeno de Influenza B fue
detectado en la muestra.

Negativo: Aparece solo 1 linea coloreada en la region C. No
aparecen lineas coloreadas en las regiones de la lineatest (T o A
0 B).

No valido: Falla en aparecer la linea de Control. La causa por lo
general se debe. a volumen insuficiente de muestra o
procedimiento incorrecto de la técnica. Revise el procedimiento y
repita la prueba con un nuevo cassette.

Limitaciones

1.- El presente test de diagnostico es para uso profesional in vitro
solamente. El test debe ser usado para la deteccion de Adenovirus
Respiratorio, RSV e Influenza A y/o B en muestras nasofaringeas
en térulas. Con este test cualitativo no se pueden determinar ni el
valor cuantitativo ni la velocidad de aumento en la concentracién
del virus.

2.- Como todos los tests de diagnostico, todos los resultados se
deben interpretar junto con otra informacién clinica disponible para
el médico.

3.- El presente test es un test de screening en fase aguda para la
deteccién cualitativa. Las muestras recolectadas pueden contener
titulos de antigenos bajo la sensibilidad del reactivo, por lo tanto, un
resultado negativo no excluye una infeccion por Adenovirus
Respiratorio, RSV y/o Influenza A/B.

4.- Un exceso de sangre o mucus en la muestra en térula puede
interferir con la realizacion del test y puede dar un resultado falso
positivo.
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5.- La exactitud del test depende de la calidad de la muestra en Muestra: Térula Nasofaringea
térula. Puede haber falsos negativos por una recoleccion y/o
almacenamiento impropio de la muestra. METODO RT-PCR
6.- El uso de sprays nasales, ya sea por prescripcion o auto O] ) Total Precision
medicados, a altas concentraciones pueden interferir con los } T
resultados, llevandolos a resultados invalidos o incorrectos. Test (+) 76 2 78 Intra e Inter - Analisis
RSV Rapido (-) 6 99 105

Total 82 101 183 La Precisién intra e inter-andlisis ha sido determinada usando 10
Valores e§p_erados _ S . Sensibilidad 92,7% muestras de Controle standard de Adenovirus Respiratorio, RSV e
El test rapido para Adenovirus Respiratorio (en térula Especificidad 98,0% Influenza A y B. 3 Lotes diferentes del presente test fueron
nasofaringea) ha sido comparado con un test PCR leader en el Exactitud 95.6% analizadas utilizando muestras negativas, débilmente positivas,

comercio y su correlacién es sobre un 98%.

El test répido para RSV (en térula nasofaringea) ha sido
comparado con un test RT-PCR leader en el comercio y su
correlacién es sobre un 95%.

El test rapido para Influenza A + B (en térula nasofaringea) ha sido
comparado con un test RT-PCR leader en el comercio y su
correlacién es sobre un 98 %

Caracteristicas de Realizacion

3.- El Test Rapido para Influenza A + B ha sido evaluado con
muestras obtenidas de una poblacién de individuos sintomaticos y
asintomaticos. Se us6 RT-PCR como método de referencia. Las
muestras se consideraban positivas si RT-PCR indicaba un
resultado positivo y lo mismo para muestras negativas

Muestra: Térula Nasofaringea

TIPO A
A I . METODO RT-PCR
Sensibilidad, Especificidad y Exactitud ® 0 Total
1.- El test rapido para Adenovirus Respiratorio ha sido evaluado Test (+) 100 2 102
con muestras obtenidas de una poblacion de individuos F'—EJ _A/ B
sintomaticos y asintomaticos. Los resultados fueron confirmados Rapido () 1 180 181
por un test PCR leader en el mercado. Total 101 182 283
Sensibilidad 99,0%
Muestra: Térula Nasofaringea Especificidad 98,9%
. Exactitud 98,9%
METODO PCR
) 0 Total Muestra: Térula Nasofaringea
Test (+) 56 3 59 TIPO B
AVR. Rapido | () 1 163 164 METODO RT-PCR
Total 57 166 223 (+) 0 Total
Sensibilidad 98,2% Test (+) 85 2 87
Especificidad 98,2% F%—;’pgff ) 2 200 202
Exactitud 98,2% Total 87 | 202 | 289
2.- El test rapido para RSV ha sido evaluado con muestras ES ensﬁ!llqdadd g;ng
obtenidas de varios pacientes. Se us6 RT-PCR como método de speci ',C' a : °°
referencia. Las muestras se consideraban positivas si RT-PCR Exactitud 98,6%

indicaba un resultado positivo y lo mismo para muestras negativas.
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medianamente positivas y fuertemente positivas de los 3 tipos de
virus. 10 replicados de cada nivel se analizaron cada dia por 3 dias
consecutivos. Las muestras fueron correctamente identificadas >
99 % de las veces.
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