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MexLab Bio-Astrovirus

Prueba rapida de Astrovirus en casete (Heces)

USO LA PRUEBA

La prueba rapida de Astrovirus en casete (Heces) es un
inmunoensayo cromatogréafico rapido para la deteccion cualitativa
de astrovirus en muestras de heces humanas.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba rapida de Astrovirus en casete (Heces) es un
inmunoensayo cualitativo de flujo lateral para la deteccion de
astrovirus en muestras de heces humanas. En esta prueba, la
membrana esté pre-recubierta con anticuerpo anti-astrovirus en la
region de la linea de prueba de la prueba. Durante las pruebas, la
muestra reacciona con la particula recubierta con anticuerpos anti-
astrovirus. La mezcla migra hacia arriba en la membrana
cromatograficamente por accién capilar para reaccionar con
anticuerpos anti-astrovirus en la membrana y generar una linea de
color en la regién de la linea de ensayo. La presencia de esta linea
de color en la region de prueba indica un resultado positivo,
mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Para servir
como un control de procedimiento, siempre aparecera una linea de
color en la region de la linea de control que indica que se ha
afiadido el volumen adecuado de la muestra y se ha producido la
absorcion de membranas.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El astrovirus es un tipo de virus que se descubri6 por primera vez
en 1975 utilizando microscopios electrénicos tras un brote de
diarrea en humanos®. Ademas de los humanos, los astrovirus han
sido aislados de numerosas especies de animales de mamiferos (y
estan clasificados como género Mammoastrovirus) y de especies
aviares como patos, pollos y algas de pavo (clasificados como
género Avastrovirus). Los astrovirus tienen un diametro de 28-35
nm, son virus icosaédricos que tienen una estructura de superficie
caracteristica de cinco o seis puntas similares a estrellas cuando
son vistos por microscopia electronica. Junto con los
Picornaviridae y los Caliciviridae, los Astroviridae comprenden una
tercera familia de virus no envueltos cuyo genoma estad compuesto
de ARN de un solo cadena de sentido positivo?. Astrovirus tiene un
genoma de ARN de sentido positivo, de una sola cadena y no
segmentado dentro de una cépside icosaédrica no envuelto®. Los
astrovirus humanos han demostrado en numerosos estudios ser
una causa importante de gastroenteritis en nifios pequefios en todo
el mundo?. La Prueba Rapida de Astrovirus en Casete (Heces) es
un inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion
cualitativa de astrovirus en muestras de heces humanas,
proporcionando resultados en 10 minutos. La prueba utiliza
anticuerpos especificos para el astrovirus para detectar
selectivamente el astrovirus de muestras de heces humanas.

PRESENTACIONES

1. Cajacon 10 pruebas.

2. 10 Tubos colectores con buffer.
3. Instructivo de uso.

MATERIALES INCLUIDOS POR SOBRE METALIZADO
1. Casete empacada individualmente.

2. Pipeta.

3. Desecante.

ALMACENAMIENTO

El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refrigerado (2-
30 °C). El casete de prueba es estable hasta la fecha de caducidad
impresa en el sobre sellado. El casete de prueba debe permanecer
en el sobre sellado hasta su uso. NO CONGELAR. No usar méas
alla de la fecha de caducidad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Sélo para uso diagndéstico in vitro profesional. No usar
después de la fecha de caducidad.

2. La prueba debe permanecer en el sobre sellado hasta su
uso.

3. No coma, no beba y no fume en la zona donde se
manipulan las muestras o kits.

4. Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes

infecciosos. Observar las precauciones establecidas
contra los peligros microbioldgicos a lo largo de todos los
procedimientos y seguir los procedimientos estandares
para la eliminacion adecuada de las muestras.

5. Use ropa protectora como bata de laboratorio, guantes
desechables y proteccion para los ojos cuando se
analicen muestras.

6. La prueba utilizada debe desecharse de acuerdo con las
regulaciones locales.
7. La humedad y la temperatura pueden afectar

negativamente a los resultados.

RECOLECCION Y MANEJO DE LA MUESTRA

1. La deteccion viral se mejora mediante la recoleccién de
las muestras al inicio de los sintomas. Se ha informado
gue la excrecion maxima de astrovirus en las heces de
pacientes con gastroenteritis ocurre 3-5 dias después de
la aparicion de los sintomas. Si las muestras se recogen
mucho después de la aparicion de sintomas diarreicos, la
cantidad de antigeno puede no ser suficiente para
obtener una reaccion positiva o los antigenos detectados
pueden no estar relacionados con el episodio diarreico.

2. La muestra de heces debe recolectarse en un recipiente
limpio, seco e impermeable que no contenga detergentes,
conservadores ni medios de transporte.

3. Lleve los reactivos necesarios a temperatura ambiente
antes de su uso.

DESARROLLO DE LA PRUEBA
Permita que la prueba, la muestra, el buffer y/o los controles
alcancen la temperatura ambiente (15-30°C) antes de la prueba.

u Para recolectar muestras fecales:

Recoger suficiente cantidad de heces (1-2 ml o 1-2 g) en un
recipiente de recoleccién de muestras limpio y seco para obtener
suficientes patdgenos. Se obtendran mejores resultados si la
prueba se realiza dentro de las 6 horas posteriores a la
recoleccion. Las muestras recogidas pueden almacenarse durante
3 dias a 2-8°C si no se prueban en un plazo de 6 horas. Para el
almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por
debajo de -20°C.

u Para procesar muestras fecales:

Para muestras sélidas:

Desenrosque la tapa del tubo de recogida de muestras y, a
continuacion, apufiale aleatoriamente el aplicador de recogida en la
muestra fecal en al menos 3 sitios diferentes para recoger
aproximadamente 50 mg de heces (equivalentes a 1/4 de un
guisante). No recoja la muestra fecal.

Para muestras liguidas:

1. Sostenga el gotero verticalmente, aspire muestras
fecales, y luego transfiera 2 gotas de la muestra liquida
(aproximadamente 50 pl) en el tubo de recoleccion de
muestras que contiene el buffer de extraccion.

2. Apriete la tapa en el tubo de recogida de muestras, luego
agite el tubo de recoleccion de muestras vigorosamente
para mezclar la muestra y el buffer de extraccion. Deje el
tubo de recogida para la reacciéon durante 2 minutos.

3. Permita que el sobre sellado llegue a temperatura




ambiente antes de abrirlo. Retire el casete de prueba del sobre y
utilicelo lo antes posible. Se obtendran mejores resultados si la
prueba se realiza inmediatamente después de abrir el sobre.

1. Sostenga el tubo de recoleccion de muestras en posicién
vertical y desenrosque la punta del tubo de recogida de
muestras. Invertir el tubo de recogida de muestras y
transferir 2 gotas completas de la muestra extraida
(aproximadamente 80 L) al pocillo de la muestra (S) del
casete de prueba, luego inicie el temporizador. Evite
atrapar burbujas de aire en el pocillo de la muestra (S).
Vea la ilustracién a continuacion.

2. Lealos resultados a los 10 minutos después de dispensar
la muestra. No leer los resultados después de 20
minutos.

Nota: Sila muestra no migra (presencia de particulas), centrifugar
la muestra diluida contenida en el vial del buffer de extraccion.
Recoger 80 pl de sobrenadante, dispensar en el pocillo de la
muestra (S). Inicie el temporizador y continlie a partir del paso 5 en
las instrucciones de uso anteriores.
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Figura 2: Interpretacién de Resultados

INTERPRETACION DE RESULTADOS

POSITIVO: *Aparecen dos lineas. Una linea de color debe estar
en la region de linea de control (C) y otra linea de color aparente
debe estar en la region de linea de prueba (T).

*NOTA: La intensidad del color en la region de la linea de ensayo
(T) variara dependiendo de la concentracién de antigeno de
astrovirus presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de
color en la regién de la linea de prueba (T) debe considerarse
positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la region de la linea de
control (C). No aparece ninguna linea en la region de la linea de
prueba (T).

INVALIDO: La linea de control no aparece. Las razones mas
probables para el fallo de la linea de control son: el volumen de la
muestra es insuficiente o las técnicas de procedimiento son
incorrectas. Revise el procedimiento y repita la prueba con una
nueva prueba. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit de
prueba inmediatamente y pédngase en contacto con su distribuidor
local.

CONTROL DE CALIDAD

En la prueba se incluye un control de procedimiento interno. Una
linea de color que aparece en la region de linea de control (C) es
un control de procedimiento positivo interno. Confirma el volumen
suficiente de la muestra, la absorcién adecuada de la membrana y
la técnica de procedimiento correcta.

Las normas de control no se suministran con este kit; sin embargo,
se recomienda que los controles positivos y negativos se prueben
como una buena practica de laboratorio para confirmar el
procedimiento de prueba y verificar el rendimiento adecuado de la
prueba.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. La prueba rapida de Astrovirus en casete (Heces) es s6lo para
uso diagndstico in vitro. La prueba debe utilizarse Gnicamente para
la deteccion de astrovirus humanos en muestras de heces. Ni el
valor cuantitativo ni la tasa de aumento de la concentracion de
astrovirus humanos pueden determinarse mediante esta prueba
cualitativa.

2. La Prueba Rapida de Astrovirus en Casete (Heces) so6lo indicara
la presencia de astrovirus en la muestra y no debe utilizarse como
Unico criterio para que el astrovirus conforme sea un agente
etiolégico para la diarrea.

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

4. Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos
persisten, se recomienda realizar pruebas adicionales con otros
métodos clinicos. Un resultado negativo no excluye en ningin
momento la posibilidad de infeccion por astrovirus con baja
concentracion de particulas de virus.
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