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MEXLAB Bio-Norovirus

EN PRUEBAS PARA SU LABORATORIO  Prueba Répida de Norovirus en Casete (Heces).

USO DE LA PRUEBA

La prueba rapida de Norovirus en casete (Heces) es un
inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion cualitativa
de Norovirus en muestras de heces humanas para ayudar en el
diagnostico de la infeccidn por norovirus.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba rapida de Norovirus en casete (Heces) es un
inmunoensayo cualitativo de flujo lateral para la deteccion de
Norovirus en muestras de heces humanas.

El ensayo utiliza anticuerpos monoclonales especificos Genogrupo
1 y Genogrupo 2 recubiertos en la membrana de ensayo. Durante
las pruebas, la muestra de heces reacciona con los anticuerpos
conjugados. La mezcla migra hacia arriba sobre la membrana
cromatograficamente por accién capilar para reaccionar con los
anticuerpos Genogrupo 1y 2 en la membrana y genera una linea
de color a nivel de la zona T1 y T2 respectivamente. La presencia
de una linea de color en la regién T1 indica un resultado positivo
para Genogrupo 1 y en la region T2 para Genogrupo 2
respectivamente, mientras que su ausencia indica un resultado
negativo. Para servir como un control de procedimiento, siempre
aparecera una linea de color en la zona de reaccion de control (C)
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

Los Norovirus (NoV) son un grupo genéticamente diverso de ARN
monocatenario, los virus no envueltos pertenecientes a la familia
Caliciviridae. Durante décadas se les llam6 "pequefios virus de
estructura redonda" (SRSV) o "virus Norwalk-like", hasta hace
poco, cuando su taxonomia se investigé utilizando modernas
técnicas moleculares. Se reconocen inicialmente cuatro tipos
antigénicos de SRSV, pero mas recientemente tres genogrupos se
han identificado con el género Norovirus. Genogrupo 1 y 2
genogrupo estan asociados con infecciones humanas, mientras
gue genogrupo 3 esta asociada con la infeccion bovina y porcina.
Los norovirus son la causa principal de gastroenteritis aguda en
todo el mundo, a menudo causando brotes explosivos en las
instituciones. Son altamente contagiosa, con un inéculo de tan sélo
diez particulas que son capaces de causar la infeccion. La
transmision se produce a través de la ingestion de alimentos y
agua contaminados y por transmisién de persona a persona. La
transmision es predominantemente fecal-oral, pero puede estar en
el aire debido a la aerosolizacién del vomito, que normalmente
contiene particulas de virus infecciosos abundantes. Los brotes
pueden implicar varias vias de transmisiéon. La enfermedad es
aguda, generalmente leve, aunque ha causado muertes entre los
ancianos débiles, y autolimitadas y sigue un periodo de incubacion
de 24-48 horas, aunque los casos pueden ocurrir dentro de las 12
horas de exposicién. La capacidad de los norovirus para causar
brotes en instituciones se ha convertido en un importante problema
de salud publica. Los brotes de infeccion por norovirus se pueden
asociar a restaurantes e instituciones tan diversas como hogares
de ancianos, hospitales y campos deportivos. Las infecciones en
los recién nacidos, pacientes ancianos o fragiles pueden ser fatales
si no se tratan.

Los sintomas de la enfermedad norovirus generalmente incluyen
nauseas, vomitos, diarrea y calambres de estdomago. Algunas
veces las personas tienen un bajo grado de fiebre, escalofrios,
dolor de cabeza, dolores musculares y una sensacion general de
cansancio. La enfermedad a menudo comienza de forma
repentina, y la persona infectada puede sentirse muy mal. En la
mayoria de las personas la enfermedad es autolimitada con
sintomas que duran alrededor de 1 o 2 dias. En general, los nifios
experimentan mas vémitos que los adultos.

PRESENTACION

1. Caja con 10 pruebas empacadas individualmente con
desecante de silica.

2. 10 Tubos colectores con buffer.

3. Instructivo de uso.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD
Almacene la prueba a 2-30°C. Debe evitarse la congelacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e SOlo para uso diagndstico in vitro profesional. No usar
después de la fecha de caducidad.

e No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan las
muestras o kits.

e No utilice la prueba si el sobre esta dafiado.

e Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes
infecciosos. Observar las precauciones establecidas contra los
peligros microbiolégicos a lo largo de todos los procedimientos
y seguir los procedimientos estandar para la eliminacion
adecuada de las muestras.

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

e La prueba utilizada debe desecharse se de acuerdo con las
regulaciones locales.

e Lahumedad y la temperatura pueden afectar negativamente a
los resultados.

RECOLECCION Y MANEJO DE LA MUESTRA
1. Pararecoger muestras fecales:

Recolectar suficiente cantidad de heces (1-2 ml o 1-2g) en un

recipiente de recoleccion de muestras limpio y seco para obtener

suficientes particulas de virus. Se obtendran mejores resultados si
el ensayo se realiza dentro de las 6 horas posteriores a la

recogida. 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.

Procedimiento de preparacion para muestras:

2. Para procesar muestras fecales:

Para muestras sdlidas:

Desenrosque la tapa del tubo colector de muestras, en seguida

introduzca el aplicador de forma aleatoria en la muestra fecal en al

menos 3 sitios diferentes para recolectar aproximadamente 50 mg
de heces (equivalente a 1/4 de un chicharo). No seque la muestra
fecal.

Para muestras liquidas:

Sostenga la pipeta verticalmente, aspire la muestra fecal y luego

transfiera 2 gotas del liquido de muestra (aproximadamente 50 pL)

en el tubo colector de muestras con buffer.

Presione la tapa sobre el tubo colector de muestras con buffer,

enseguida agite vigorosamente para mezclar la muestra y el buffer.

Deje el tubo colector reaccionar la mezcla durante 2 minutos.

3. Lleve la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire
el casete de prueba del sobre de aluminio y utilicelo lo antes
posible. El mejor resultado se obtendra si la prueba se realiza
inmediatamente después de abrir el sobre de aluminio.

4. Sostenga el tubo colector de muestras en posicion vertical y
desenrosque la punta del tubo colector de muestras. Invertir el
tubo colector de muestras y transfiera 2 gotas completas de la
muestra extraida (aproximadamente 80 pL) al pozo de
muestra (S) del casete de prueba, enseguida inicie el
temporizador. Evite atrapar burbujas de aire en la muestra (S).
Vea la ilustracion a continuacion.

5. Lea los resultados a los 15 minutos después de dispensar la
muestra. No lea los resultados después de 20 minutos.
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Nota: Si la muestra no migra (presencia de particulas), centrifugue
la muestra diluida contenida en el vial del buffer de extraccion.
Recoja 80 pL de sobrenadante, dispense en el pocillo de la
muestra (S). Inicie el temporizador y continde desde el paso 5 en
adelante en las instrucciones de uso anteriores.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

T1 POSITIVO:* Aparecen dos lineas de colores distintas. Una linea
de color debe estar en la region de la linea de control (C)
Genogrupo 1 (T1).

T2 POSITIVO:* Aparecen dos lineas de colores distintas. Una linea
de color debe estar en la region de la linea de control (C) y otra
linea de color aparente debe estar en la region Genogrupo 2 (T2).
T1y T2 POSITIVO:* Aparecen tres lineas de colores distintas. Una
linea de color debe estar en la region de control (C) y dos lineas de
color en la regién Genogrupo 1 (T1) y la region genogrupo 2 (T2).
Un resultado positivo en la regiéon de Genogrupo 1y la regién de
Genogrupo 2 indica que el antigeno Genogrupo 1 y el antigeno
Genogrupo 2 se detectaron en la muestra.

*NOTA: La intensidad del color en la region de la linea de ensayo
(T) variard dependiendo de la concentracion de antigeno norovirus
presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la
region 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 regién de la linea de
prueba (T).

INVALIDO: La linea de control (C) no puede aparecer. El volumen
insuficiente de la muestra o las técnicas de procedimiento
incorrectas son las razones més probables para el fallo de la linea
de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con un nuevo
casete de prueba. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit de
prueba inmediatamente y pdngase en contacto con su distribuidor
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Positivo Negative Invalido

CONTROL DE CALIDAD

Los controles de procedimiento internos se incluyen en la prueba.
Una linea de color que aparece en la regién de control (C) es un
control de procedimiento valido interno. Confirma suficiente
volumen de muestras y 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. Esta prueba debe utilizarse Unicamente para la detecciéon de
antigenos norovirus en heces humanas.

2. El casete de prueba rapida de Norovirus so6lo indica la
presencia de antigeno norovirus en la muestra y no debe
utilizarse como Unico criterio para el diagnéstico de la infeccion
por norovirus.

3. La muestra de heces de un bebé menor de un afio de edad
puede producir un resultado falso positivo.

4. Al igual que con todas las pruebas diagnosticas, el resultado
debe considerarse junto con otra informacion clinica disponible
para el médico.

5. Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos
persisten, se sugiere una prueba de seguimiento adicional
utilizando otros métodos clinicos. Un resultado negativo en
cualquier momento no excluye la posibilidad de infeccion por
Norovirus.
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