Adenovirus/VSR/Influenza A+B Combo
Prueba Rapida en Casete (Hisopo Nasofaringeo)
Ficha Técnica

Una prueba répida para la deteccion cualitativa de antigeno de adenovirus, antigeno del virus
sincitial respiratorio y antigenos de influenza A y B en espécimens de hisopo nasofaringeo

Solo para uso profesional en diagnéstico in vitro.

[USO PREVISTO]

Adenovirus/VSR/Influenza A+B Combo Prueba Rapida en Casete es un inmunoensayo
cromatografico rapido para la deteccion cualitativa de antigeno de adenovirus, antigeno del

virus sincitial respiratorio y antigenos de influenza A y B en espécimens de hisopo nasofaringeo.

Esta destinado a ayudar en el diagnéstico diferencial rapido de adenovirus, virus viral sincitial
respiratorio, infecciones por influenza Ay B.

[RESUMEN]
Aunque hay una variedad de virus que pueden causar infecciones en el tracto respiratorio
inferior en nifios y adultos, la Influenza A+B, el virus sincitial respiratorio (VSR), la influenza de
1, 2 y 3 y el Adenovirus son a menudo los mas comunes. Los sintomas de la enfermedad
respiratoria causada por el adenovirus incluyen desde el resfriado comln hasta la neumonia, el
"crup" y la bronquitis. Hay 47 serotipos de Adenovirus, causando diferentes enfermedades
como conjuntivitis, bronquitis, neumonia, diarrea y otros sintomas. Entre ellos, se ha
demostrado que los serotipos de 8, 14, 16 y 17 causan conjuntivitis, mientras que los serotipos
7, 14 y 21 causan sintomas respiratorios. Los anticuerpos utilizados en el kit de prueba actual
tienen un amplio rango de reactividad contra muchos serotipos de adenovirus, incluidos los
serotipos 1, 2, 3,4,5,6,7,8,11, 14,16, 17, 19y 37.

El virus sincitial respiratorio (VSR), que causa la infeccion de los pulmones y las vias
respiratorias, es una causa importante de enfermedad respiratoria en nifios pequefios. En los
adultos, solo puede producir sintomas de un resfriado comun, como congestion o secrecién
nasal, dolor de garganta, dolor de cabeza leve, tos, fiebre y una sensacién general de estar
enfermo. Pero en los bebés prematuros y en los nifios con enfermedades que afectan los
pulmones, el corazén o el sistema inmunolégico, las infecciones por VSR pueden provocar
otras enfermedades mas graves.1 VSR es altamente contagioso y puede propagarse a través
de gotitas que contienen el virus cuando alguien tose o estornuda. También puede vivir en
superficies (como mostradores o picaportes) y en las manos y la ropa, por lo que se puede
propagar facilmente cuando una persona toca algo contaminado. El VSR puede propagarse
rapidamente a través de escuelas y guarderias. Los bebés a menudo lo contraen cuando los
nifios mayores llevan el virus a casa desde la escuela y se lo transmiten. Casi todos los nifios
se infectan con VSR al menos una vez para cuando tienen 2 o 3 afos.? Las infecciones por
VSR a menudo ocurren en epidemias que duran desde finales de otofio hasta principios de
primavera. La enfermedad respiratoria causada por el VSR, como bronquiolitis o neumonia,
suele durar aproximadamente una semana, pero algunos casos pueden durar varias semanas.
La influenza (cominmente conocida como "gripe") es una infeccién viral aguda y altamente
contagiosa del tracto respiratorio. Es una enfermedad contagiosa que se transmite facilmente a
través de la tos y el estornudo de gotitas en aerosol que contienen virus vivos.® Cada afio se
producen brotes de influenza durante los meses de otofio e invierno. Los virus de tipo A suelen
ser mas frecuentes que los virus de tipo B y estan asociados con la mayoria de las epidemias
de gripe graves, mientras que las infecciones de tipo B suelen ser mas leves.

El estandar de oro para el diagndstico de laboratorio es el cultivo celular de 14 dias con una de
una variedad de lineas celulares que pueden respaldar el crecimiento del virus de la influenza.*
El cultivo celular tiene una utilidad clinica limitada, ya que los resultados se obtienen
demasiado tarde en el curso clinico para un paciente efectivo intervencién. La reaccion en
cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR) es un método mas nuevo que
generalmente es mas sensible que el cultivo con tasas de deteccion mejoradas sobre el cultivo
del 2-23%.° Sin embargo, la RT-PCR es costosa, compleja y debe realizarse en laboratorios
especializados .

El casete Adenovirus/VSR/Influenza A+B Combo Rapid Test (hisopo nasofaringeo) detecta
cualitativamente la presencia de Adenovirus , Virus sincitial respiratorio , Influenza A y B
antigenos en espécimens de hisopo nasofaringeo, que proporcionan resultados en 15 minutos.
La prueba utiliza anticuerpos especificos para adenovirus, virus sincitial respiratorio, influenza
A y B para detectar selectivamente adenovirus, virus sincitial respiratorio, antigenos de
influenza A y B en espécimens de hisopo nasofaringeo.

[PRINCIPIO]

The Adenovirus/VSR/Influenza A+B Combo Prueba Répida en Casete (Hisopo Nasofaringeo)
es un inmunoensayo cualitativo de flujo lateral para la deteccion de adenovirus, virus sincitial
respiratorio, influenza A y nucleoproteinas de influenza B en espécimens de hisopo
nasofaringeo. En esta prueba, el anticuerpo especifico para las nucleoproteinas Adenovirus,
Virus sincitial respiratorio, Influenza A o Influenza B se reviste en las regiones de la linea de
prueba del casete de prueba. Durante la prueba, el espécimen extraido reacciona con el
anticuerpo contra el adenovirus, el virus sincitial respiratorio, la influenza A o la influenza B que
estan recubiertos sobre las particulas. La mezcla migra hacia la membrana para reaccionar con
el anticuerpo contra Adenovirus, el Virus sincitial respiratorio, la Influenza A y la Influenza B en
la membrana y genera lineas de colores en las regiones de prueba. La presencia de estas

lineas de color en las regiones de prueba indica un resultado positivo. Para servir como un
control de procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la regién de control si la
prueba se ha realizado correctamente.
[REACTIVOS]
El casete de prueba contiene anti-adenovirus, anti-virus respiratorio sincitial, anti-influenza A y
anti-influenza B, y anti-adenovirus, anti-respiratorio Virus sincicial, anti-influenza A y anti-
influenza B recubiertos en la membrana.
[PRECAUCIONES]
Leer toda la informacion en esta ficha técinica antes de realizar la prueba.
1. Sdlo para uso profesional en diagnostico in vitro. No utilizar después de la fecha de
vencimiento.
. La prueba se debe permanecer en la bolsa sellada hasta uso.
3. Todas los especimenes deben considerarse potencialmente peligrosas y manejarse de la
misma manera que un agente de infecciones.
4. La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Almacenarlo como estd empaquetado en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerado
(2-30 °C). La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresada en la bolsa sellada.
La prueba debe permanecerse en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No usar mas
alla de la fecha de vencimiento.
[RECOGIDA Y PREPARACION DE ESPECIMENES]
« Espécimen de hisopo nasofaringeo.
1. Introducir una torunda estéril en la fosa nasal del paciente, llegando a la superficie de la
nasofaringe posterior.
2. Pasar la torunda por la superficie de la nasofaringe posterior entre 5y 10 veces.
[MATERIALES]

N

Materiales Proporcionados
« Reactivo de extraccion » Tubos de extraccion
« Ficha técnica « Platina

* Pruebas en casetes
« Hisopos estériles
« Puntas de tubo de extraccion
Materiales requeridos pero no proporcionados
« Temporizador
[DIRECTIONS PARA USO]
Permitir que la prueba, el espécimen, el buffer y/o los controles alcancen la temperatura
ambiente (15-30°C) antes de la prueba.
1. Retirir el casete de prueba de la bolsa de aluminio sellada y utilizar tan pronto como sea
posible. Los mejores resultados se obtendran si el ensayo se realiza inmediatamente después
de abrir la bolsa de aluminio.
2. Colocar el tubo de extraccién en la platina. Mantener la botella de reactivo de extraccion
boca abajo verticalmente. Apretar la botella y dejar que la solucion caiga libremente en el tubo
de extraccion sin tocar el borde del tubo. Agregar 15 gotas de solucion (aproximadamente
500 pl) al tubo de extraccion. Ver la ilustracion 1.
3. Colocar el espécimen de hisopo en el tubo de extracciéon. Girar el hisopo durante
aproximadamente 10 segundos mientras presiona la cabeza contra el interior del tubo. Ver la
ilustracion 2.
4. Retirir el hisopo mientras apretar el cabezal del hisopo contra el interior del tubo de
extraccion a medida que lo retira para expulsar la mayor cantidad posible de liquido del hisopo.
Desechar el hisopo de acuerdo con su protocolo de eliminacién de residuos de riesgo bioldgico.
Ver la ilustracion 3.
5. Colocar la punta del gotero en la parte superior del tubo de extraccion. Coloque el casete de
prueba en una superficie limpia y nivelada. Ver ilustracion 4
6. Agregar 3 gotas de la solucién (aprox. 120 pl) a cada pocillo de espécimen y luego inicie el
temporizador. Lea el resultado a los 15 minutos. No interpretar el resultado después de 20
minutos.
[INTERPRETACION DE RESULTADOS]
(Por favor referir a la ilustracion)
Adenovirus POSITIVO:* Se aparecen dos lineas de colores en la ventana izquierda. Una
linea de color debe estar en la regién de control (C) y otra linea de color debe estar en la region
de prueba (T). Un resultado positivo en la regién de prueba indica que se detecté antigeno de
adenovirus en el espécimen.
VSR POSITIVO:* Se aparecen dos lineas de colores en la ventana central. Una linea de
color debe estar en la region de control (C) y otra linea de color debe estar en la regién de
prueba (T). Un resultado positivo en la regién de prueba indica que se detectd antigeno del
virus sincitial respiratorio en el espécimen.
Influenza A POSITIVO:* Se aparecen dos lineas de colores en la ventana derecha. Una
linea de color debe estar en la region de control (C) y otra linea de color debe estar en la region
de Influenza A (A). Un resultado positivo en la region de Influenza A indica que se detectd
antigeno de Influenza A en el espécimen.
Influenza B POSITIVO:* Dos lineas de colores aparecen en la ventana derecha. Una linea
de color debe estar en la region de control (C) y otra linea de color debe estar en la region de

Influenza B (B). Un resultado positivo en la regiéon de Influenza B indica que se detectd
antigeno de Influenza B en el espécimen.

Influenza A e Influenza B POSITIVO:* Se aparecen tres lineas de colores diferentes en la
ventana derecha. Una linea de color debe estar en la regién de control (C) y dos lineas de
color deben estar en la region de Influenza A (A) y la region de Influenza B (B). Un resultado
positivo en la regién de Influenza A y la region de Influenza B indica que se detectaron antigeno
de Influenza A y antigeno de Influenza B en el espécimen.

NEGATIVO: Se aparece una linea de color en la regién de control (C). No se aparece una
linea de color en las regiones de la linea de prueba (T o A o B).

INVALIDO: La linea de control no se aparece. El volumen insuficiente de el espécimen o las
técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas probables de la falla de la linea de
control. Revisar el procedimiento y repetir la prueba con un nuevo casete de prueba. Si el
problema persiste, dejar de usar el kit de prueba inmediatamente y ponerse en contacto con su
distribuidor local.
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[CONTROL DE CALIDAD]

Un control de procedimiento se incluye en la prueba. Una linea de color que aparece en la
region de control (C) es el control interno del procedimiento. Se confirma el volumen de
espécimen suficiente y la técnica de procedimiento correcta Las normas de control no se
suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que un control positivo y un control
negativo se prueben como una buena practica de laboratorio para confirmar el procedimiento
de prueba y para verificar el rendimiento adecuado de la prueba.

[LIMITACIONES]

1. Adenovirus/VSR/Influenza A+B Combo Prueba Rapida en Casete es solo para uso
profesional de diagndstico in vitro. La prueba debe utilizarse para la deteccién de
adenovirus, virus sincitial respiratorio, influenza A y B en espécimens de hisopo
nasofaringeo. Esta prueba cualitativa no puede determinar ni el valor cuantitativo ni la tasa
de aumento de la concentracién de Adenovirus, Virus sincitial respiratorio, Influenza A o
Influenza B.

2. Aligual que con todas las pruebas de diagndstico, todos los resultados deben interpretarse
junto con otra informacion clinica disponible para el médico.

3. Adenovirus/VSR/Influenza A+B Combo Prueba Réapida en Casete es una prueba de
deteccion de fase aguda para deteccién cualitativa. El espécimen recolectada puede
contener titulos de antigenos por debajo del umbral de sensibilidad del reactivo, por lo que
un resultado negativo de la prueba no excluye la infeccién por adenovirus, virus respiratorio
sincitial, influenza A 'y B.

4. El exceso de sangre o mucosidad en el espécimen de hisopo puede interferir con el
rendimiento de la prueba y puede dar un resultado falso positivo.

5. La precision de la prueba depende de la calidad de el espécimen de hisopo. Los falsos
negativos pueden resultar de una recoleccion o almacenamiento incorrecto de el espécimen.

6. El uso de aerosoles nasales de venta libre y recetados en altas concentraciones puede
interferir con los resultados, lo que puede llevar a resultados de prueba invalidos o
incorrectos.



[VALORES ESPERADOS]

El casete de prueba rapida de antigeno de adenovirus se ha comparado con una prueba de
PCR comercial lider. La correlacién entre estos dos sistemas es superior al 98%.

El casete de prueba rapida VSR (hisopo nasofaringeo) se ha comparado con una prueba de
RT-PCR comercial lider. La correlacion entre estos dos sistemas es superior al 95%.

El Casete de prueba rapida Influenza A+B (hisopo/aspirado nasal) se ha comparado con una
prueba de RT-PCR comercial lider. La correlacion entre estos dos sistemas es superior al 98%.

[CARACTERISTICAS DE PRESENTACION]

Sensibilidad, Especificidad y Exactitud

La prueba rapida de antigeno de adenovirus (hisopo nasofaringeo) se evalué con espécimens
obtenidas de una poblacion de individuos sintomaticos y asintomaticos. Los resultados fueron
confirmados por una prueba de PCR comercial lider.

Metédo PCR Resultados en
Adenovirus Antigeno Resultados Positivo Negativo total
Prueba Rapida en Positivo 56 3 59

Casete (Hisopo) Negativo 1 163 164

Resultados en Total 57 166 223
Sensibilidad Relativa 98.2%
Especificidad Relativa 98.2%
Exactitud 98.2%

La prueba rapida de VSR (hisopo nasofaringeo) se ha evaluado con espécimens obtenidas de
los pacientes. RT-PCR se utiliza como método de referencia para la prueba rapida VSR (hisopo
nasofaringeo). Los especimenes se consideraron positivas si la RT-PCR indicé un resultado
positivo. Los especimenes se consideraron negativas si la RT-PCR indicaba un resultado
negativo.

VSR Prueba Rapida en Casete RT-PCR Resultados en
(Hisopo) Positivo Negativo total
VSR Prueba | Positivo 76 2 78
Répida | Negativo 6 99 105
Resultados en total 82 101 183
Sensibilidad Relativa 92.7%
Especificidad Relativa 98.0%
Exactitud 95.6%

La prueba rapida de influenza A+B (hisopo nasofaringeo) se ha evaluado con espécimens
obtenidas de los pacientes. RT-PCR se utiliza como método de referencia para la prueba
rapida de influenza A+B (hisopo nasofaringeo) Los especimenes se consideraron positivas si
RT-PCR indic6 un resultado positivo. Los especimenes se consideraron negativas si la RT-
PCR indicaba un resultado negativo.

Tipo A Tipo B
FLU A+B Prueba RT-PCR RT-PCR
Rapida en Casete Resultados| esultad
(Hisopo) Positivo | Negativo | entotal | Positivo | Negativo en total
Flu A+B [ Positivo 100 2 102 85 2 87
| Negativo 1 180 181 2 200 202
Resultados en total 101 182 283 87 202 289
Sensibilidad Relativa 99.0% 97.7%
Especificidad Relativa 98.9% 99.0%
Exactitud 98.9% 98.6%
Precision

Intra-Ensayo & Inter-Ensayo

La precision dentro y después de la ejecucion se ha determinado utilizando 10 espécimens de

Adenovirus, Virus sincitial respiratorio y control estandar de Influenza. Tres lotes diferentes del

adenovirus, VSR y Influenza A+B Combo Rapid Cassette de prueba (hisopo nasofaringeo) se

probaron con negativo, Adenovirus débil positivo, Adenovirus positivo positivo Adenovirus
positivo fuerte, VSR débil positivo, VSR fuerte positivo, Influenza , Influenza B débil positiva,

Influenza A fuerte positiva y Influenza B fuerte positiva espécimens. Diez réplicas de cada nivel

se probaron cada dia durante 3 dias consecutivos. Los especimenes se identificaron

correctamente >99% del tiempo.
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