diagnosticare :’ Prueba de Strep A en Casete
(Hisopo de Garganta)
Prospecto
[ REFFI-STA-502 [ Espafol |
Una prueba para medir los antigenos de Strep A en muestras de hisopo de garganta con el uso
del analizador de inmunoensayo de fluorescencia.
Sélo para uso diagnéstico in vitro profesional.
[USO PREVISTO]
El casete de prueba de Strep A (Hisopo de garganta) se basa en el inmunoensayo de
fluorescencia para detectar antigenos de Strep A de muestras de hisopo de garganta para
ayudar en el diagndstico de la infeccion estreptocdcica del Grupo A.
[SUMARIO]
Streptococcus pyogenes es un cocci gram-positivo no mévil, que contiene los antigenos alos
del grupo Lancefield A que pueden causar infecciones graves como faringitis, infeccion
respiratoria, impétigo, endocarditis, meningitis, sepsis puerperal y artritis.” Si no se trata, estas
infecciones pueden provocar complicaciones graves, como fiebre reumatica y absceso
peritonsillar.2 Los procedimientos de identificacion tradicionales para la infeccion por
Streptococci del Grupo A implican el aislamiento y la identificacion de organismos viables
utilizando técnicas que requieren de 24 a 48 horas o mas.
El Casete de Prueba de Strep A es una prueba para detectar cualitativamente la presencia de
antigenos de Estreptococos en muestras de hisopo de garganta, proporciona resultados en 15
minutos. La prueba utiliza anticuerpos especificos para el estreptococo de la célula entera
Lancefield Group A para detectar selectivamente antigenos de Estreptos A en una muestra de
hisopo de garganta.
[PRINCIPIO]
El casete de prueba de Strep A (hisopo de garganta) detecta el antigeno carbohidrato Strep A
en un hisopo de garganta basado en el inmunoensayo de fluorescencia . En esta prueba, el
anticuerpo especifico del antigeno carbohidrato Strep A se recubre en la regién de la linea de
prueba de la prueba. Durante las pruebas, la muestra de hisopo de garganta extraida reacciona
con un anticuerpo contra Strep A que se recubre sobre particulas. La mezcla migra hasta la
membrana para reaccionar con el anticuerpo a Strep A en la membrana. Si la muestra contiene
antigeno de Strep A, se une a los anticuerpos de Strep A conjugados por microesferas
fluorescentes. A continuacién, el complejo sera capturado por los anticuerpos de captura
recubiertos en la membrana de la nitrocelulosa (linea de prueba). La concentracion de Strep A
en la muestra se correlaciona con la intensidad de la sefial de fluorescencia capturada en la
linea T. De acuerdo con la intensidad de fluorescencia de la prueba y la curva estandar, la
concentracion de Estreptococo A en la muestra puede ser calculada por El analizador para
mostrar el resultado de Strep A en la muestra.
[REACTIVOS]
La prueba contiene particulas recubiertas de anticuerpos de Strep A y anticuerpos de Strep A
recubiertos en la membrana.
[PRECAUCIONES]
1. Solo para uso profesional en diagnéstico in vitro. No utilize después de la fecha de
caducidad
2. No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan las muestras y kits.
3. Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas contra los peligros microbiolégicos durante todo el procedimiento
y siga los procedimientos estandar para la eliminacién adecuada de las muestras.
. Use ropa protectora como abrigos de laboratorio, guantes desechables y proteccion para los
ojos cuando se prueban las muestras.
. La prueba utilizada debe descartarse de acuerdo con los reglamentos locales.
. La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.
. No utilice la prueba si la bolsa esta dafiada.
. El reactivo 2 contiene una solucién &cida. Si la solucién contacta con la piel o el ojo,
enjuague con grandes volumenes de agua.
9. No intercambie tapas de botellas de reactivos.
10.No intercambie las tapas de las botellas de la solucién de control externa.
11.Evite la contaminacién cruzada de las muestras utilizando un nuevo contenedor de recogida
de muestras para cada muestra obtenida.
12.Lea todo el procedimiento cuidadosamente antes de cualquier prueba.
13.El casete de prueba de Strep A solo se opera en el analizador. Y las pruebas deben ser
aplicadas por personal capacitado profesional que trabaja en laboratorios certificados lejos
de paciente y la muestra es tomada por personal médico calificado.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
1. La prueba debe almacenarse a 4-30°C hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa
sellada.
2. La prueba debe permanecerse en la bolsa sellada hasta su uso.
3. No la congeles.
4. Se debe tener cuidado para proteger los componentes de la prueba de la contaminacion.
5. No la use si hay evidencia de contaminacion microbiana o precipitacién. La contaminacion
biolégica de los equipos de dispensacion, los contenedores o los reactivos puede causar los
resultados falsos.
[RECOLECCION DE MUESTRA Y PREPARACION]
. Recoja la muestra de hisopo de garganta con el hisopo estéril que se proporciona en el kit.
Con este producto también se pueden utilizar hisopos de transporte que contengan el medio
modificado de Stuart o Amies. Frote la faringe posterior, aml'%dalas y otras areas inflamadas.
Evite tocar la lengua, las mejillas y los dientes con el hisopo.
Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de que se hayan recogida las
muestras. Las muestras de hisopo pueden almacenarse en un tubo de plastico limpio y seco
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durante un maximo de 8 horas a temperatura ambiente o 72 horas a 2-8°C.
3. Si se desea un cultivo, enrolle ligeramente la punta del hisopo sobre una placa de agar de

sangre selectiva (GAS) del Grupo A antes de usar el hisopo en el casete de prueba de Strep

A (hisopo de garganta).

[MATERIALES]
Materiales proporcionados
« Casetes de Prueba « Tubos de extraccion
« Eatacién de trabajo - Prospecto
« Reactivo de extraccion 2 (0.027M &cido citrico)
- Reactivo de extraccion 1 (2M NaNO2)
Materiales requiridos pero no proporcionados
« Temporizador - Pipeta « Analizador de inmunoensayo de fluorescencia
[INSTRUCCIONES DE USO]

Consulte el Manual de funcionamiento del analizador de inmunoensayo de fluorescencia para
obtener instrucciones completas sobre el uso de la prueba. La prueba debe realizarse a
temperatura ambiente.
Permita que el casete de prueba, la muestra, el bufer y/o los controles alcancen la
temperatura ambiente (15-30°C) antes de la prueba.
. Saque el casete de prueba de la bolsa de aluminio sellada y Uselo en el plazo de una hora.
Se obtendran mejores resultados si la prueba se realiza inmediatamente después de abrir la
bolsa de papel de aluminio.
Sostenga la botella de Reactivo de extraccion 1 en posicidn vertical y agregue 4 gotas

+ Hisoposs estériles
+ Puntas cuentagotas
« Tarjeta de identificacion
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completas (aproximadamente 240 pL) de Reactivo de extraccién 1 a un tubo de extraccién.

El reactivo de extraccion 1 es de color rojo. Sostenga la botella de Reactivo de extraccion 2
en posicion vertical y agregue 4 gotas completas (aproximadamente 160 L) al tubo. El
reactivo de extraccion 2 es incoloro. Mezcle la soluciéon girando suavemente el tubo de
extraccion. La adicién del Reactivo de extraccion 2 al Reactivo de extraccién 1 cambia el
color de la solucién de rojo a amarillo.

Agregue inmediatamente el hisopo en el tubo de extraccion, agite el hisopo vigorosamente
15 veces y deje el hisopo en el tubo de prueba de extraccion durante 1 minuto.

Presione el hisopo contra el lado del tubo y apriete la parte inferior del tubo mientras retira el
hisopo para que la mayor parte del liquido permanezca en el tubo. Deseche el hisopo.
Coloque el casete de prueba en una superficie limpia y nivelada. Agregue 3 gotas de la
solucion (aprox. 120 pL) al pocillo de la muestra. Inicie el temporizador al mismo tiempo.
Hay dos modos de prueba en el analizador de inmunoensayo de fluorescencia , el modo de
prueba estandar y el modo de prueba rapida. Consulte el manual de instrucciones del
analizador de inmunoensayos de fluorescencia para obtener mas informacion.

Modo "Prueba rapida": Después de 15 minutos de agregar la muestra, inserte el casete de
prueba en el analizador, haga clic en "PRUEBA RAPIDA", rellene la informacion de la prueba y
haga clic en "NUEVA PRUEBA" inmediatamente. El analizador dara automaticamente el
resultado de la prueba después de unos segundos.

Modo "Prueba Estandar": inserte el casete de prueba en el analizador inmediatamente
después de agregar la muestra, haga clic en "PRUEBA ESTANDAR", complete la informacién
de prueba y haga clic en "NUEVA PRUEBA" al mismo tiempo. El Analizador automaticamente
contara 15 minutos. Después de la cuenta atras, el Analizador dara el resultado enseguida.
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[INTERPRETACION DE RESULTADOS]

Resultados leidos por el Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia.

El resultado de las pruebas de Strep A se calcula a través de Analizador de Inmunoensayo de
Fluorescencia y muestra el resultado en la pantalla. Para obtener mas informacion, consulte el
manual de instrucciones de Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia.

NOTA: El resultado de la prueba de cada muestra se da como Pos (+) o Neg (-) con un
valor de referencia. Este valor se calcula dividiendo una sefial medida por un valor de
corte adecuado.

- Los resultados de la prueba de un valor > 1,00 se consideran positivos.
- Los resultados de la prueba de un valor < 1,00 se consideran negativos.

[CONTROL DE CALIDAD]

Cada casete de prueba de Strep A contiene un control interno que cumple con los requisitos de

control de calidad de rutina. Este control interno se realiza cada vez que se prueba una muestra

de paciente. Este control indica que el casete de prueba se inserté y se leydé correctamente
mediante el Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia. Un resultado no valido del control
interno provoca un mensaje de "N / A" en el Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia. Un
volumen de muestra insuficiente o técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas
probables para el fracaso del control. Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva
prueba. Si el problema persiste, deje de usar el kit de prueba inmediatamente y péngase en
contacto con su distribuidor local.

[LIMITACIONES]

. El casete de prueba de Strep A (Hisopo de garganta) es solo para uso diagndstico in vitro. La
prueba debe utilizarse unicamente para la deteccién de antigeno de Strep A en muestras de
hisopo de garganta. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento de la concentracion de
antigeno de Strep A pueden determinarse a través de esta prueba cualitativa.

. Esta prueba sdlo indicara la presencia de antigeno de Strep A en la muestra de bacterias

streptocopicas viables e inviables del Grupo A.

Un resultado negativo debe ser confirmado por el cultivo. Se puede obtener un resultado

negativo si la concentraciéon del antigeno de Estreptococo A presente en el hisopo de

garganta no es adecuada o esta por debajo del nivel detectable de la prueba.

. El exceso de sangre o moco en la muestra de hisopo puede interferir con el rendimiento de la

pruebae/ puede producir un resultado falso positivo. Evite tocar la lengua, las mejillas y los

dientes” y cualquier area sangrante de la boca con el hisopo al recoger muestras.

Al igual que con todas las pruebas diagnésticas, todos los resultados deben interpretarse

junto con otra informacién clinica disponible para el médico.
[VALORES ESPERADOS]

Aproximadamente el 15% de la faringitis en nifios de 3 meses a 5 afios es causada por

estreptococo hemolitico beta del grupo A.5En nifios en edad escolar y adultos, la incidencia de

infeccion por garganta estreptocécica es de aproximadamente 40%.” Esta enfermedad

generalmente ocurre en invierno y primavera temprana en climas templados.3
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