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Uso Previsto

El test rapido de Campylobacter (en deposiciones) es un analisis
inmunocromatografico para la deteccion cualitativa de antigeno del
Campylobacter en muestras de deposicion humana.

Resumen

La enteritis Campylobacter es wuna enfermedad zoonética
transmitida por los alimentos y el agua y una de las causas mas
comunes de diarrea infecciosa en USA. Mientras que la
identificacién del agente etiol6gico no afecta mayormente la forma
del tratamiento, como la mayoria de estas infecciones son
enfermedades autolimitadas, el diagnéstico de laboratorio es
esencial para los estudios epidemiolégicos y el seguimiento a través
de la identificacion vy tipificacién. El diagnéstico convencional de
laboratorio de la Campylobacteriosis se basa en la recuperacion del
organismo desde la muestra de deposicion mediante un cultivo
microaerofilico de la cepa. Las recomendaciones habituales para la
recuperacion del Campylobacter, estipula de que el cultivo debe ser
sostenido por un minimo de 72 hrs. antes de informar un resultado
negativo, sin embargo, un estudio reciente de laboratorio efectuado
por el Centro de Control y Prevenciéon de las enfermedades
encontré que, de los laboratorios estudiados, un 66% reportaba
resultados negativos a las 48 hrs., mientras que solo un 33%
reportaba resultados negativos después de 72 hrs. En contraste con
los métodos de cultivos tradicionales, solo se requieren 1-2 hrs para
obtener resultados mas rapidos con métodos para la deteccion de
Campylobacter en deposicion, los que incluyen EIA y sistemas de
flujo lateral.

Principio

El presente test Campylobacter (heces), se basa en el uso de una
tecnologia de membrana con oro coloidal. Se sensibiliza una
membrana de nitrocelulosa con anticuerpos dirigidos contra el
Campylobacter. La especificidad del test esta asegurada por el uso
de un anticuerpo especifico al antigeno del Campylobacter, el cual
estd conjugado a oro coloidal. Este conjugado se seca sobre la
membrana.

La muestra de deposicion se debe diluir en el buffer de extraccion
entregado en el kit. Cuando la muestra extraida se pone en contacto
con la tira, el conjugado migra con la muestra por difusién pasiva y
luego hacen contacto con el anticuerpo anti-Campylobacter en la
linea T. Si la muestra contiene el antigeno Campylobacter, el
complejo antigeno-conjugado permanecera unido al reactivo anti-
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Campylobacter y va a aparecer una linea coloreada. La solucion
continda migrando hasta encontrar un segundo reactivo que BINDS

la migracion del conjugado control, produciendo una linea de control
coloreada que confirma que el test se ha trabajado correctamente.
El resultado es visible en 10 minutos.

Composicion del Kit

- 10 bolsas metalizadas selladas. Cada bolsa contiene un Sistema
test cuya membrana contiene particulas recubiertas con anticuerpos
monoclonales a Campylobacter en la Region test y anticuerpo anti-
Campylobacter que recubre la membrana

Estabilidad: El test es estable hasta la fecha de expiracion a (2 -
30) °C. El test debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.
ii NO CONGELAR!!

- 10 tubos de recoleccion de muestra con aplicador y una solucion
tampén de extraccién en su interior (2,0 ml)

Muestra

Deposiciones: se deben recolectar apenas aparezcan los primeros
sintomas y en cantidad suficiente (1-2 g o 1-2 ml), en un envase
limpio y seco, a prueba de agua y que no contenga detergentes,
preservativos o medios de transporte.

Se obtienen mejores resultados si el analisis se realiza dentro de las
6 hrs. después de la recoleccion.

Estabilidad: La muestra se puede guardar hasta 3 dias a 2-8-°C o
congelada.

Precauciones

e  Solo para uso profesional in vitro. No usar fuera de la fecha de expiraciéon

o Eltest debe permanecer en su bolsa sellada hasta su uso. No usar el test
si la bolsa esta dafada.

e No fumar, comer o beber en areas donde se manejen las muestras o
material del kit.

e Tratar todo el material como si fuese potencialmente peligroso y
manejarlo de la misma manera como un agente infeccioso.

e Usar ropa protectora tales como delantales de laboratorio, guantes
desechables o proteccién a los ojos cuando se estan analizando las
muestras.

e Eltest usado se debe descartar de acuerdo a las regulaciones locales.

e La humedad y la temperatura pueden afectar los resultados
adversamente.

Procedimiento

-Llevar las muestras y reactivos a temperatura ambiente.

1.- A- Muestra sdlida: sacar una porcién representativa con el
aplicador que viene en el interior de los tubos de recoleccién. Para
ello, destornillar y sacar la tapa del tubo de recoleccion junto con el
aplicador, evitando salpicar la solucién tampoén. Insertar el aplicador
en distintos sitios de la muestra (por lo menos 3), hasta que sean 50
mg aproximadamente.

B- Muestra liquida: aspirar la muestra fecal, con un gotario
colocado verticalmente, aproximadamente 2 gotas (80 pl), las que
se transfieren al tubo de recoleccién que contiene el buffer.

2.- Reinsertar la tapa/aplicador en el tubo, apretando muy bien y
evitando romper el extremo de la tapa. Agitar vigorosamente para
mezclar buffer y muestra. Dejar reposar 1-2 min.
3.- Sacar el *sistema test* de su envoltorio metalizado y colocarlo
sobre una superficie plana.
4.- Desatornillar la tapita superior del tubo con la muestra, invertirlo
y colocar 2 gotas llenas de muestra extraida y homogénea, en la
celda de muestra (S) del “sistema test”. Colocar el timer

Esperar hasta 10 minutos e interpretar los resultados. No
interpretar los resultados mas alla de 20 minutos.
NOTA: si la muestra no migra por presencia de particulas,
centrifugar la muestra diluida y trabajar con el sobrenadante.
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Interpretacion de los resultados

Positivo: se observa 1 linea de color en la regién C y otra en la
region T.

NOTA: La intensidad de color de la linea en la regién de la prueba
(T) puede variar, dependiendo de la concentracion de antigenos
Campylobacter presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier
coloracién, por muy débil que sea, de la linea en la region de la
prueba (T), debera considerarse positiva.

Negativo: aparece una sola banda de color en la regiéon C. Ademas,
esto significa una correcta ejecucion de la técnica.

No Valido: La linea del Control falla en aparecer: El volumen de
muestra es insuficiente o el procedimiento de la técnica esta
incorrecto, son las razones mas probables por falla en la linea de
control. Se debe revisar el procedimiento y repetir el test con un
nuevo casete.

Limitaciones

El test es cualitativo y no puede predecir la cantidad de antigenos
presentes en la muestra.

Se deben tomar en cuenta la presentacién clinica y otros resultados
de pruebas para establecer un diagnéstico.

Un resultado positivo o negativo del test no excluye la posibilidad de
que otros patégenos pueden estar presentes

Este test es una prueba de screening durante la fase aguda. Las
muestras que se recolecten después de esta fase pueden contener
titulos de antigenos bajo el umbral de la sensibilidad del test.

Si a pesar de los sintomas observados, el test de la muestra es
negativo, se recomienda una prueba posterior con un método
alternativo.

Valores esperados

En individuos no infectados saludables, el test rapido de
Campylobacter deberia dar un resultado negativo. El presente test
rapido de Campylobacter (en deposicién) ha sido comparado con un
método de aglutinaciéon en latex. La correlacion entre los dos
sistemas es de 94,2 %.

Number: 145901401

Effective Date: 2019 — 04 — 09

Caracteristicas de Rendimiento

Sensibilidad, especificidad y exactitud clinica

La realizacién del presente test ha sido evaluada con 70 muestras
clinicas recolectadas de nifios y adultos jévenes, en comparacién
con el método RT-PCR.

METODO RT-PCR RESULT.
TOTAL
Test actual RESUL- (+) ()
Campylo- TADOS
bacter (+) 59 5 64
() 3 72 75
RESULTADO TOTAL 62 77 139

Sensibilidad Relativa: 95.2% (95%CI:*86.5%-99.0%)
Especificidad Relativa: 93.5% (95%CI:*85.5%-97.8%)
Exactitud: 94.2% (95%CI:*89.0%-97.5%)

*Intervalo de confianza

Precision Intra-analisis

La precision intra-analisis se determiné utilizando 3 replicados de
4 muestras: negativa, positiva baja, positiva media y positiva alta.
Las muestras fueron correctamente identificadas > 99 % de las
veces.

Precision Inter-analisis

Fue determinada en 3 analisis independientes de las mismas 4
muestras anteriores. Las muestras fueron correctamente
identificadas > 99 % de las veces

Reacciones Cruzadas

Se analizaron los siguientes organismos a 1,0 x 10 7 organismos
por test y todos fueron encontrados negativos cuando se analizaron
con el presente test:

Gardnerella vaginalis
Pseudomonas aeruginosa
E. coli

Proteus vulgaris

Candida albicans

Proteus mirabilis

Corynebacterium diphtheria
Enterococus fecalis
Shigella dysenteriae
Shigella flexneri

Neisseria gonorrhea
Enterococcus faecium

Clostridium difficile Citrobacter freundii
Helicobacter pylori Chlamidia trachomatis
Salmonella Echovirus

Rotavirus Adenovirus
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