Rotavirus and Adenovirus Combo
Rapid Test Device (Fecces)

€CP)TEST RAC-F23M

El dispositive de prucba ripida combinado de rotavirus y adenovirus (Heces)

Es un inmundensayo visual spido para la deteccion cuantitativa de rotavirus y sdenovinis ¢n
mucstras fecales humanas, Este kit ¢std disciiado para ser utilizado como ayuda en ¢l
diagndstico de infeeciones por rotavirus v adenovirus.

INTRODUCCION

El rotavirus es el agente mis comin responsable de la gastroenteritis aguda, principalmente en nifios

tlis infantil rep un avance

pequedios. Su descubrimiento en 1973 y su con la gas
muy importanie en ¢l estudio de las gastroentenitis no causadas por inspeccién bacteriana aguda. El
rolavirus se trensmite par vin orofecal con un periodo de incubacitn de 1 a 3 dins,

Aungue la recoleccion de muestras tomadas dentro del segundo y quinto dia de |2 enfermedad es ideal
para la deteceion de antigenos, aln s¢ puede encontrar el rotavirus mientras continda la diarrea. La
gasiroenieritis viral por rotavinus puede provocar la monalidsd de las poblaciones en ricsgo, como los
lsctamtes, los ancianos v bos pacientes inmunccomprometidos. [n climas templados, las infecciones por
rolavirus ocurmen principalmente en los meses de nviemo. Se han mformado casos endémicos y
epidémices que afectaron a unas mil personas. En niflos hespitalizados con enfermedad céntrica aguda,
hasia ¢l 50% de los especimencs analizados resuliaron positives para rotavins. Los virs sc replican cn el
miicleo celular v tienden a ser huéspedes especificos de la especic produciendo un efecto citopitico
caracteristico (CPE). Debido a que ¢l motavirus ¢4 un cultivo extremadamente dificl, e inusual usar el
aislamiento del virus para diagnosticar una infeceidn. en cambio, se han desamollado una varedad de
técnicas para detectar ¢l rotavirus en las heces. La enfermedad diarreica aguda en nifios pequefios e una
de lns principales causas de morbilidad en todo el mundo y es una de las principales causas de moralidad
en los paises en desarmollo, Las investigaciones han demostrade que los adenovirus emtéricos,
principalmente Ad40 ¥ Ad41, son la principal causa de diarmea en muchos de estos niftos, sole superados
por los rotavirus. Estos paidgenos virales se han aislado en todo ¢l mundo y pueden causar diarrea en los
nifios durante toedo el afio. Las infeceiones se observan con mayos frecuencia en nifios menores de dos
afios, pero se han encontrado en pacientes de todas las edades. Otros estudios indican que los adenovins
eslin asociados con el 4-15% de todos los casos hospatalizados de gastroententis viral,

El dhiagnéstico ripide v agudo de gastroenteritis por adenovirus es atil para establecer la etiologia de la
gastroenteritis v el manejo relacionado del paciente. Otras téenicas de diagndstice, como la microscopia
clectronica y la hibridacién de dcidos nucleicos, som caras y laboricsas, Debido a la naturaleza
autolimiiada de la infecein por adenovirs, cs posible que no scan necesarias pruchas fan costosas y
laboriosas,

PRINCIPIO

Ese dispositivo de prueba ripida combinado de rotavirus y adenovires (Heces) ha sido disefiado
para detectar rotavirus y adenovirus a través de la interpretacion visual de la evolucién del color
en la tira intema_

La membrana s¢ inmovilizd con anticucrpos anti-rolavirus y anti-adenovirus en la regién de
prucha. Durante la prucha, se permite que la muestra reaccione con conjugados de oro coloidal de
anticuerpos anti-rotavirus coloreados y conjugados de oro coloidal de anticuerpos anti-
adenovirus, que se cubrieren previamente en la almohadilla de muestra de la prueba. La mezcla
luego s¢ mueve sobre la membrana por una accidn capilar ¢ interactia con los reactivos en la
membrana. i hubiera suficiente adenovirus en las muestras, s¢ formard una banda coloreada en
la regidn R de la membrana. De manera similar, si hubtera suficientes adenovirus en las muestras,
se formard una banda coloreada en la mgi.n.‘n'n A de la membrana. La pn:ﬂ:n:i.x. de bandas de
colores indica un resuliado positivo, mientras que su ausencia indica un resuliado negative,

La aparicién de una banda colorcada en la regidn de control sirve como control de procedimiento.
Esto indica que se ha agregado ¢l volumen adecuado de muesira ¥ que se ha producido la
absorcidn de la membrana,

MATERIALES
» Dispositives de procha empaquetados individualmenie
*  Tube de dilucion de muestros con buffer

= Pipetas desechables
*  Inserto Técnico

Termporizador [& dhor de da e rruicstras

& Centrifuga
B 2 NE.

+ No lo use después de la fecha de vencimiento indicada en el paguete. No use la prucba si su

bolsa de aluminio esid dafiada. No rewilice las prucbas.

= Este kit contiene productos de origen animal. El conocimiento certificado del onigen y/o estado

sanitario de los animales no garantiza totalmente la ausencia de agentes patdgenos iransmisibles.

Por ello, recomendamos que estos productos sean tratados come potencialmente infecciosos y

manipulados respetando las precauciones habituales de seguridad (no ingerir ni inhalar)

= Evite la comaminacidn cruzada de las muestras wtilizando un recipiente de recogida de

muestras nueve para cada muestra obtenida.

* Lea wode el procedimiento detenidamente antes de realizar cualquier prucha,

= No coma, beba ni fume en el drea donde se manipulan las muestras v los kits. Manipule todas

las muesiras come si contuvicran agenics infecciosos. Observe las precauciones cstablecidas

contra los peligros microbioldgicos duranie todo ¢l procedimiento y siga estos procedimienios

estindar para desechar correctamente las mucstras. Use ropa protectora como batas de

laboratorio, guantes desechables y proteccion para los ojos cuando se analicen las muestras,

» La solucion salina tamponada contiene azida de sodio que puede reaccionar con las tuberias de

plome o cobre para formar azidas metilicas podcnms]mc.rm: cxpluswas. Cuando elimine la

solucidn saling 1 da o las extraidas, enjuidguel pre con abundante agua

para evitar |a acurmulacidn dc azida.

= No intercambie ni mezcle reactivos de diferentes lotes.

* La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados,

= Los materiales de prucha utilizados deben desecharse de acuerdo con las reglamentaciones

locales, csiatales y/'o federales,

_________________________________________________|

|

*  El kit debe almacenarse a 2-30°C hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada.

La prucha debe permanecer ¢n la bolsa sellada hasta su uso,

# NOCONGELAR

*  Se debe tener cuidado para proteger bos componentes del kit de la comaminacion. No lo use
&i hay evidencia de contaminacién microbiana o precipitacidn, La contaminacion biologica
de los equipes de dosificacion, contenedores o reactivos pucde dar lugar a resultados falsos.

ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

El dispositivo de prucha ripida combinado de rotavirus v adenovirus (heees) estd diseflado solo para su uso

con muestras fecales humanas,

= S¢ mejors la d wiral al ! las del inicie de los sintomas. Sc ha informado que la

excrecion méxima de rotavinus en las heces de pacientes con gastroentenitis ocumre de 3 a 5 dins despuds del

inicio de los simomas, 5i las muestrs s¢ recolectan mucho después del inicio de los sintomas diameicos, la

cantidad de antigeno puede no st suficente para obtener uma reaccidn positiva o los amtigenos detectados

pucden no estar relacionados con el episodio diarrei ual,

= Realice la procha inmedistamente despuds de la recoleccion de b moestra. No deje las muesiras a
‘Yemperatura ambiende durante periodos prolongados, Las musstras s¢ poeden almacenar 4 2-8 “C durame un
i die 72 horas,

* Lleve las muesiras a temperatura ambicnic antes de la prucba,

= Embalar los especimenes de acuerde con |as normas aplicables para €] transporie de agentes ctioligicos, en
caso de que 563 necesana enviarkos,

Llevar las pruebas, especimenes, tampones y/o controles a temperatura amblente (15-30°) antes de

SU s,

1. Recogida de musestras en pretratamiento:

1- Utilizar las fichas de recogida de muestras o recipientes limpios y secos para la recogida de muestras,

Siga ¢l procedimiento de operncién escrite en €l para obtener instrucciones. Los mejores resultados se

obtendnin si ¢l ensayo se realiza dentro de las 6 horas posteriores a la recoleccitn,

2 Parn muesiras sdlidas: Desenrosque v retire ¢l aplicador del who de dilecidn. Tenga cuidado de no

derramar o salpicar la solucidn del wbo, Recolecte muestras insertando el aplicador en al menes 3 sitios

diferentes de las heces para receleciar aproximadamente 50 myg de heces (equivalente o 1/4 de un
sanle)

g:ra mucsiras liguidas: sosienga ba pipeta verticalmente, aspire las muesiras fecales y luego transfiera 2

gotas (aproximadamente 50 ul) al twho de recoleccidn de muestras que contiene ¢l tampda de

extraceibn.

3- Vuelva a colocar ¢l aplicador en ¢l ubo y atomille bicn la tapa. Tenga cuidado de no remper la punia

el tubo de dilscidn.

4- Apgiic enfrgicamenie el tubo de recogida de muesiras para mezelar la muestra v el tampdn de

extraceidn, Las muestras preparadas en el tubo de recogida de mucsiras s¢ pueden almacenar durante 6

meses 8 -20 °C si no se analizan en el plazo de | hora después de la preparaci bn.

2. Pruchas

I- Retire la prucha de su bolsa sellada y colisquela sobre una superficie limpia ¥ nivelada. Etiquete la
prucha con |2 identificacién del paciente o del control. Farn obtener ¢l mejor resultado, ¢l ensayo debe
realizarse dentre de una hora,

2- Con un trozo de papel de seda, rompa la punta del tbo de dilucion, Sostenga ¢l tubo verticalmente y
dispense 2 gotas de solucidn en el pocillo de la muestra () del dispositivo de procba.

Evite atrapar burbujas de aire en ¢l pocille de la muestra (8) ¥ no deje caer ninguna solucidn en la
venlana de observacion,

A medida que la prucba comience a funcionar, verd que ¢l coler se mueve a través de la membrana.

3- Espera a que aparezcan |as bandas de colores, El resultado debe leerse a los 10 minuios, No interprete
2l resulisdo después de 20 minutos.

Nota: i la muestra no migra (presencia de particulas), centrifugar las muesiras exiraidas contenidas en
el vial de tampén de extraccion. Recoja 80 ul de sobrenadante, dispense en el pocille de la muestra (3)
sobre un nuevo dispositivo de prucba y comience de neevo siguiendo las insiracciones mencionadas

anteriormente.

1. Los controles intemcs de procedimiento estin incluidos en la pracba. Una banda de color que
aparece en la regidn de control (C) se considera un control de procedimiento positivo interno, ke que
confirma un volumen de muestra suficiente ¥ una téenica de procedimiento cOmecta.

2. Este kit no incluye les externos. Se da que los i ¥ negati s
analll:\cll como una buena prictica de laboratorio para confirmar ¢l mejor pmcullmlmlu v verificar el
rendimiento adecuado de la prucha,

PROCEDIMIENTO DEL TEST

Rotavirus positive: * Aparece una banda de coler en la regidn de la banda de comrol (C) ¥
aparece otra banda de color en la regitn de ln banda (K).

Adenovirus positive: *Aparece una banda de color en lo regidn de la banda de comtrol (C) ¥
aparece otra banda de color en la region de la banda (A).

Rotavirus y adenovirus positive: *Aparece una banda de color en la regitn de s banda de control
{C) ¥ aparecen ofras bandas de color en la regidn de la banda (A) v la regidn de la banda
(R} respectivamente,

Resultados negatives;
Solo aparece una banda de color, en la region de la banda de control (C). Mo aparcce ninguna banda de

cobor en la regida de la banda (A) regibn de la banda (R).

Resultados no vilidos: SIE

El control me aparece. Los resubados de cualquier prueba que no haya producido una banda de control
en ¢l tiempo de lecurs especificado deben descanarse. Revise el procedimiemto y repita con una
nueva prucha. Si el problema persiste, deje de usar el kit inmediatamente ¥ comuniquese con su

distribuidor local,
[+
R
A
Nota:

1. Ln intensidad del color en lo regidn de la banda (A) ¥ ln regidn de la banda (R) pucde variar
dependiendo de la concentracidn de analitos presentes en 2 muestra. Por lo tanto, cualquier matiz de
color ¢n la regidn de prucha debe considerarse positive, Tenga en cuenta que esta s una prucha
cuantitativa, selo que no puedo determinar la concentrackin de analitos en la muoestra,

2 Las s mis pml:lahlu de falla de |2 banda de control son un volumen de muestra insuficiente,
u di P o una prucha caducada,




LIMITATIONES DEL’

I El dispositive de prucha rapida de rotavimes v adenovims (heces) es pam uso
profesional de dingmostico m vitro v debe usarse solo paa la deteccidn cunhitativa de

1davinus v adenovirus
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MREAMANMCE

Table 1: Rotavirus and Adenovirus Combo Rapid Test vs. ELISA
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Heactividad cruzada:

Se ha estudiado la reactividad cmzada con los sipuientes arganismos a 10 x 1009 arganismos

ml. Los signientes orpanismos resnltaron negativos cuando <& analizaron con el dispositivo de

prucha ripida combinado de rotavirus y adenovirus (Heces)

lafliscinea varus ALC
Latcrovizus

Mumps vims
Carynehacrerinm diphtheria
Straprococcus preumomiae
Klehsiella prewmnoniae
Mycoplazma proumoniae
Candida albicans
Blastomyces dermalindis

Cryplococcns meaformans

Bluigso vinis

Adcnovirus

Norovines

Streprococeus pyogenes
Rordetella pertissis
Staphvlococcil arreis
FPeawlomonas acniginoza
Myveobaclerium tubercilosis

Cocetdioides immitis

Cofoimviis
Parsuallucnes vious
Haemophilus influenza
Maoraxella corarrhailis
Fegtonella prewmophila
Burkholderia cepacia
Chlamydia pramomiae
Histoplazma copsulainm

Aspergillus fumigarns
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