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Uso Indicado

El Test Répido en cassette para la deteccién cualitativa de
Antigenos del Estreptococcus pneumoniae en muestras de orina,
es un test de diagndstico in vitro basado en un andlisis inmuno-
cromatografico rapido.

Resumen

El Estreptococcus pneumoniae, 0 neumococos, es un miembro
anaerobico facultativo del género Estreptococcus Gram —Positivo:
alfa-hemolitico (bajo condiciones aerdbicas) o beta-hemolitico (bajo
condiciones anaerdbicas). Como una bacteria patogénica humana
importante, el S. pneumoniae fue reconocido como la principal
causa de neumonia a finales del s. XIX y es sujeto de muchos
estudios de inmunidad humoral. S. pneumoniae reside
asintométicamente en portadores sanos colonizando tipicamente el
tracto respiratorio, senos y cavidad nasal. Sin embargo, en
individuos susceptibles con sistema inmune débil tales como los
ancianos y nifos pequefos, la bacteria puede hacerse patdégena y
propagarse a otros sitios para causar enfermedad. Se transmite de
persona a persona por contacto directo por via gotitas respiratorias
0 por auto inoculaciéon en personas que llevan la bacteria en su
tracto respiratorio superior. Puede ser causa de infecciones
neonatales. S. pneumoniae es la principal causa de neumonia y
meningitis adquirida en comunidad en los nifios y en los ancianos y
de septicemia en aquellos infectados por el VIH. El organismo
también puede causar muchos tipos de infecciones neumocécicas,
distintas a la neumonia. Estas enfermedades neumocdcicas
incluyen, bronquitis, rinitis, otitis media, conjuntivitis, meningitis,
sepsis, osteomielitis, artritis séptica, endocarditis, peritonitis,
pericarditis, celulitis y absceso cerebral.

Principio

El test rapido en cassette correspondiente a S. pneumoniae (en
orina) es un inmunoanalisis de membrana cualitativo para la
deteccién del Estreptococcus pneumoniae en muestra de orina.
Durante el andlisis, los antigenos de S. pneumoniae, si estan
presentes en la muestra, reaccionan con el conjugado anticuerpo
S. pneumoniae en el area de reaccién.. El complejo conjugado-
antigenos asi formado se enlazaran con los anticuerpos anti- S.
pneumoniae, recubiertos sobre la membrana.. Esto daria como
resultado una linea coloreada en la region de la linea T en caso de
un resultado positivo. En caso de un resultado negativo, ningin
conjugado enlazaria al anti- S. pneumoniae que recubre la regién
de la linea T y no se formaria ninguna linea en la regién de la linea
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T de la membrana. La intensidad de las lineas variara dependiendo
de la cantidad de antigeno presente en la muestra. Siempre
debiera aparecer una linea en la region control C si se ha
realizado correctamente el test. Ausencia de linea en C indica un
test no valido.

El resultado aparece en 15 minutos en la forma de una linea roja
que se desarrolla en la tira.

Composicion del Kit

- 20 bolsas metalizadas y selladas, con un cassette y un gotario
plastico desechable en su interior.

El cassette contiene anticuerpos anti-S. pneumoniae conjugados a
particulas de oro coloidal, anticuerpos anti-S pneumoniae que
recubren la membrana.

Estabilidad del reactivo.-El test es estable a temperaturas desde
2 - 30°C almacenado dentro de su estuche, evitando la luz directa
del sol, humedad y calor. Se puede refrigerar pero jj NO
CONGELAR!!

Muestra

Orina

Estabilidad: Debe ser recolectada por los métodos estandares.
Las muestras de orina se pueden almacenar a temperatura
ambiente si se analiza dentro de las 24 hrs.de recoleccién.
Alternativamente, se pueden almacenar a 2-8 °C hasta 14 dias o
por un periodo mayor a -20°C. Cuando es necesario, las muestras
de orina se pueden embarcar en envases a prueba de agua a 2-8
°C o congeladas. Dejar que las muestras alcancen la temperatura
ambiente antes de analizarlas.

Precauciones

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

e No comer, beber o fumar dentro del area en que se estan
manipulando las muestras y los kits.

e Usar ropa protectora tales como delantal, guantes desechables
y protector de ojos durante el andlisis de las muestras.

e Tratar todo el material como si fuese infeccioso, observar las
precauciones establecidas contra peligros microbiolégicos a
través de todo el procedimiento y seguir los procedimientos
estandares para un apropiada eliminacion de las muestras

e El test usado, se debe descartar de acuerdo a las regulaciones
locales

e Lahumedad y la temperatura pueden afectar adversamente los
resultados.

e Se debe tomar precauciones al momento de recolectar la
muestra. Un volumen inadecuado de muestra puede llevar a
una sensibilidad mas baja.

Procedimiento

e Llevar las muestras y tests a temperatura ambiente.

e Sacar el cassette de su envoltorio metalizado tirando del
empalme. Una vez abierto, realizar el test inmediatamente (no
mas alla de 1 hora).

e Colocar el cassette sobre una superficie limpia y nivelada.

e Agitar suavemente la orina para mezclarla, antes de realizar el
test

e Dispensar 3 gotas llenas (120 pl) de la muestra de orina en
cada pocillo de muestra “S” (1 y 2). Dejar que se absorba en el
filtro. Tomar el tiempo.

e Leer los resultados a los 15 minutos desde el comienzo de la
reaccion. No mas alla de 20 minutos.

(Ver Dibujo N2 1)
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Interpretacion de los resultados

Positivo: se observa dos bandas de color en la ventana de
lectura, una linea en la C y otra en la T. Un resultado positivo indica
que antigenos de S. pneumoniae estan presentes en la muestra.
NOTA: La intensidad del color de la linea en la regién T variara
dependiendo de la concentracién de antigenos S. pneumoniae
presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier sombra de color en
la regién (T), debera considerarse positiva.

Negativo: aparece una sola banda coloreada en la linea de la
region C. Un resultado negativo indica que el antigeno de S.
pneumoniae no estan presentes en la muestra o estan presente
bajo el nivel de deteccion del test. Ademas, esto significa una
correcta ejecucion de la técnica.

No Valido: Si no aparece ninguna banda de color en C,
aparezca o no banda en T, el test debe considerarse nulo; Volumen
insuficiente de muestra o técnica de procedimiento incorrecta, son
las razones méas probables de que esto ocurra. Revisar el
procedimiento y repetir el test.

POSITIVO | NEGATIVO

NO VALIDO
C C I C ¢
T T T T T
Limitaciones

e Este test sirve para uso de diagnostico in vitro solamente. Este
es un test cualitativo con el que no se puede determinar un
valor cuantitativo ni la velocidad de aumento de antigenos L.
pneumophilla.

e  Siuna muestra esta dando un resultado negativo a pesar de los
sintomas observados se debe comenzar un cultivo para
controlar la muestra.

e Al igual que todos los tests de diagnostico, se debe considerar
estos resultados junto a otras informaciones clinicas por parte
del médico tratante.
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Caracteristicas de Realizacion

Sensibilidad, Especificidad y Exactitud
Test rapido para S. pneumoniae

Este kit fue evaluado con 103 muestras clinicas recolectadas de
pacientes sintomaticos y asintomaticos y comparado con otro test
rapido.

METODO Otro test RESULTADO
répido TOTAL
TEST RESUL- (+) )
Rapido para TA(D)OS 5 1 -
H +
S. neumoniae . - 9 53
RESULTADO TOTAL 10 93 103

Sensibilidad Relativa: 90,0 % (55,5 — 99,7 %)
Especificidad relativa: 98,9 % (94,2 — >99,1 %)
Exactitud: 98,1 % (93,2 — 99,8 %)

Precision Intra-analisis (Repetibilidad)

Fue determinada usando 3 replicados de estas muestras de orina:
negativa, 0,25 ng/ml, 1 ng/ml y 5 ng/ml como muestras positivas,
procesandolas 15 veces con kits del mismo lote bajo las mismas
condiciones experimentales. Las muestras fueron correctamente
identificadas sobre un 99% de las veces.

Precision Inter-analisis (Reproducibilidad)

Se procesaron las mismas muestras positivas y negativa con kits
de 3 distintos lotes. Las muestras fueron correctamente
identificadas sobre un 99% de las veces.

Reactividad Cruzada:
-- Se estudio la reactividad cruzada con los siguientes
organismos a 1.0E+07 organismos/ml. Los siguientes
organismos fueron negativos cuando se les analiz6 con el
cassette rapido para S. pneumoniae:

Candida albicans
Clostridium difficile
Neisseria gonococcus

Legionella pneumophilla
Helicobacter pylori
Chlamydia

Sustancias interferentes

La sangre naturalmente presente en la orina (microhematuria) no
afecta el test. Sin embargo, muestras sanguineas (al 0,1% de
sangre total) puede evitar que fluya apropiadamente, causando
manchas y resultados inconclusos del test
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