MEXLAB

EN PRUEBAS PARA SU LABORATORIO

MEXLAB BIO-ROTA/ADENOVIRUS

Casete de prueba rdpida combo Rotavirus y Adenovirus en heces

INTENCION DE USO

El casete de prueba rapida combo Rotavirus y Adenovirus en heces es
un ensayo in vitro cualitativo inmunocromatogréafico para la deteccién
rapida de antigenos de Adenovirus y Rotavirus en muestra de heces
humanas.

INTRODUCCION

El casete de prueba rapida combo Rotavirus Y Adenovirus en heces es
un ensayo inmunocromatografico en fase sélida sandwich. Para
realizar la prueba, se agrega una alicuota de muestra de heces diluidas
al pocillo de muestra del casete de prueba. La muestra fluye a través
de una almohadilla que contiene anticuerpos contra adenovirus y
rotavirus acoplados a oro coloidal de color rojo. Si la muestra contiene
antigenos de adenovirus o rotavirus, el antigeno se unir4 al anticuerpo
recubierto en las particulas de oro coloidales para formar complejos
antigeno-anticuerpo-oro. Estos complejos se mueven sobre la
membrana de nitrocelulosa por accién capilar hacia la regién de la linea
de prueba en la que los anticuerpos especificos para adenovirus y
rotavirus se inmovilizan por separado. A medida que los complejos
llegan a la linea de prueba, se uniran al anticuerpo correspondiente al
virus en la membrana para formar una linea. Siempre aparecera una
linea de control roja en la ventana de resultados para indicar que la
prueba se realiz6 correctamente y que el dispositivo de prueba
funciona correctamente. Si el virus no estd presente o es inferior al
limite de deteccion de la prueba, solo serd visible la linea de control. Si
la dosis de la linea de control no se desarrolla, la prueba no es valida.

PRESENTACIONES
1. Caja con 25 pruebas + 25 tubos colectores de muestra
2. Instructivo de uso

MATERIALES INCLUIDOS POR PRUEBA
1. Casete empacado individualmente en un sobre metalizado.
2. Desecante

MATERIAL REQUERIDO PERO NO SUMINISTRADO
Temporizador o reloj.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. La fecha de vencimiento se indica en la etiqueta del paquete.
2. Almacene los tubos colectores de muestras a 2-30°C.

3. Aimacene el dispositivo de prueba a 2-30°C.

PRECAUCIONES

1. Para uso diagndstico in vitro.

2. Use guantes protectores mientras manipula los componentes del kit
y las muestras de prueba.

3. Las muestras de pacientes y el control positivo inactivado pueden
contener agentes infecciosos y deben manipularse y eliminarse como
posibles riesgos biolégicos.

4. No use los componentes del kit después de la fecha de vencimiento.
5. Deseche todos los materiales usados en un recipiente apropiado.
Tratar como riesgo biolégico potencial.

PREPARACION DE LA MUESTRA

1. No usar directamente el bote contenedor usar el aplicador adjunto
sobre la tapa,

2. Agregar una pequefia porcion de muestra (4-6 mm de diametro,
aproximadamente 50-200 mg) dentro del contenedor de buffer.
Para muestras liquidas o semisdlidas afiadir 100 microlitros de
muestra en el vial.

3. Retire el aplicador de la botella y apriete con seguridad.

4. Mezcle el contenido de la botella agitando vigorosamente
durante algunos segundos.

PROCEDIMIENTO

1. Lleve todos los materiales y muestras a temperatura ambiente (2 -
30°C).

2. Retire el casete de prueba de la bolsa de aluminio sellada.

3. Sostenga el tubo colector demuestra en posicion vertical con la punta
apuntando hacia la direccion alejada del ejecutante de la prueba, retire la
punta.

4. Mantenga la botella en posicion vertical sobre el pocillo de muestra de
la tarjeta de prueba, entregue 2 gotas (80-100 pyL) de muestra de heces
diluidas al pocillo de muestra.

5. Lea el resultado entre 5 y 10 minutos. Una muestra positiva fuerte
puede mostrar resultados antes.

Nota: Los resultados después de 10 minutos pueden no ser precisos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Negativo:

No aparece ninguna linea en la regién de la linea de prueba. Se muestra
una linea rosa clara en la regién de la linea de control.

Positivo:

Aparece una banda de color rosa distintiva en las regiones de la linea de
prueba, ademas de una linea rosa en la region de la linea de control.
Invalido:

La linea de control al lado de la linea de prueba no se hace visible dentro
de los 10 minutos posteriores a la adicion de la muestra
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LIMITACIONES

1. Casete De Prueba Rapida Combo Rotavirus Y Adenovirus (Heces) no
indica la cantidad de antigenos.

2. La prueba es solo para uso diagnostico in vitro.

3. El resultado de la prueba debe usarse solo para evaluar con pacientes
con signos y sintomas de la enfermedad. El médico solo debe realizar un
diagnéstico clinico definitivo después de que se hayan evaluado todos los
hallazgos clinicos y de laboratorio.

VALORES ESPERADOS

El Casete de prueba rapida combo Rotavirus y Adenovirus en heces
detecta la presencia de antigenos de Adeno/Rotavirus en muestras de
heces. Los valores esperados para cualquier poblacion dada deben
determinarse para cada laboratorio. La tasa de positividad de cualquier
laboratorio puede variar segun la ubicacion geografica, la estacion y el
entorno de vida.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Exactitud

En evaluaciones clinicas del desempefio del Casete de prueba rapida
combo Rotavirus y Adenovirus en heces, se analizaron 1050 muestras
confirmadas. Para Adeno, se obtuvo una sensibilidad del 96,6% (197/204)
y una especificidad del 99,3% (840/846). Para Rota, se obtuvo una
sensibilidad del 97,3% (214/220) y una especificidad del 99,3% (824/830).
En general, el acuerdo con la prueba de predicados de 98.8% para Adeno
y 98.9% para Rota.



Examen Predictivo

Casete de Adeno Positivo Adeno
prueba rapida Negativo
combo Adeno Positivo 197 6
Rotavirus y | _Adeno Negativo 7 840
Adenovirus en Adeno 96.6% 99.3%
heces Concordancia

Examen Predictivo

Rota Positivo

Rota Negativo

Casete de

prueba rapida Rota Positivo 214 6

combo

Rotavirus y Rota Negativo 6 824

Adenovirus en

heces Rota 97.3% 99.3%
Concordancia

REACTIVIDAD CRUZADA
El Casete de prueba rapida combo Rotavirus y Adenovirus en heces
puede cruzarse con el antigeno de Rota/Adenovirus de mono y porcino.
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