INFLUENZA A+B PRUEBA RAPIDA EN CASSETTE
(HISOPO/ASPIRADOR NASAL)

Uso al que esta destinado

Prueba rapida para la deteccion cualitativa de los antigenos de influenza A y B
en muestras de hisopado nasofaringeo, hisopado de garganta, o aspiracion
nasal. El objetivo de esta prueba es ayudar en el diagnéstico diferencial répido
de las infecciones virales de Influenza A y B. Solo para uso profesional de
diagnéstico in vitro.

Nota

La influenza (comUnmente conocida como "flu") es una infeccién viral aguda
altamente contagiosa del tracto respiratorio. Se transmite facimente por las
gotitas aerosolizadas de tos y estornudos que contienen virus vivo. lLos brotes
de influenza ocurren todos los afios durante los meses de otofio e invierno. Los
virus de tipo A suelen ser mas frecuentes que los de tipo B y estan asociados
con las epidemias de influenza mas graves, mientras que las infecciones de tipo
B suelen ser mas leves.

El patrén de oro de diagnéstico en el laboratorio es el cultivo celular de 14 dias,
con una de una variedad de lineas celulares que pueden soportar el crecimiento
del virus de la influenza.

El cultivo celular tiene una utilidad clinica limitada, ya que los resultados se
obtienen demasiado tarde dentro del curso clinico de la enfermedad como para
que la intervencion sea efectiva.

La Reaccién en Cadena de la Polimerasa de la Transcriptasa mm<m-mm (RT-
PCR), es un método mas nuevo y mas sensible que el cultivo, con tasas de
deteccién mejoradas del 2-23%. Pero es costoso, complejo y debe realizarse en
laboratorios especializados.

Influenza A+B Prueba Rapida en Cassette, detecta cualitativamente la presencia
de antigeno de Influenza A y/o de Influenza B en muestras de hisopado
nasofaringeo, hisopado de garganta o aspiracion nasal, proporcionando
resultados en 15 minutos. [

Principio de la prueba

Influenza A+B Prueba Répida en Cassette es un ensayo _:Ec:on_‘oam.omﬂmﬁoo
cualitativo de flujo lateral para la deteccién de nucleoproteinas de _:acm:Nm Ay
de Influenza B en muestras de hisopado nasofaringeo, hisopado de @maw:.m o
aspiracioén nasal.

En este ensayo, los anticuerpos especificos de las nucleoproteinas de Influenza
Ay de Influenza B se recubren por separado en las regiones de _mm neas de
prueba del cassette.

Durante la prueba, la muestra extraida reacciona con las particulas recubiertas
con el anticuerpo de Influenza A y/o Influenza B. La mezcla migra por capilaridad
a lo largo de la membrana cromatografica para reaccionar con el anticuerpo de
Influenza A y/o Influenza B en la membrana y genera una o aom lineas
coloreadas en las regiones de prueba. La presencia de esta linea nc_o:mmam en
una o ambas regiones de prueba indica un resultado positivo. Para mm_.<= como
control de procedimiento, siempre aparecera una linea coloreada en la region de
control si la prueba se ha realizado correctamente.

Reactivos
El test contiene particulas ant
sobre la membrana.

fluenza A y B, y anti-influenza A y B recubierto

Formas de presentacion: {

Cada equipo contiene lo necesario para realizar 20 determinaciones:
. 20 Dispositivos de reaccion: cassettes.

1 Reactivo de extraccion (Buffer).

20 Tubos de extraccion.

20 Puntas para tubos de extraccion (Tips).

20 Hisopos estériles.

1 Estacion de trabajo.

1 Manual de instrucciones.

Materiales requeridos no suministrados
. Cronémetro.
. Dispositivo de aspiracion
Estabilidad y Condiciones de Conservacién ,
El kit puede conservarse a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C). NO
CONGELAR.
El dispositivo de deteccion debe permanecer dentro de su envase cerrado hasta
su uso. Es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en el envase sellado.
No lo utilice después de la fecha de vencimiento.

Recoleccion y preparacion de la muestra
. Muestra de hisopado nasofaringeo
Insertar un hisopo esterilizado de forma segura en la cavidad nasal de
una fosa nasal y recoger mucoepidermis limpiando el cornete varias
veces.

. Muestra de hisopado de garganta (faringe)
Insertar un hisopo esterilizado en la faringe y recoger mucoepidermis
limpiando sobre todo region de la pared post-faringea y de la amigdala
palatina varias veces, cuidando que la saliva no se adhiera al hisopo.

. Aspiracién nasal
Conectar un catéter de aspiracion a una trampa de aspiracion que
esté unida a un dispositivo de aspiracién, insertar el catéter en la
cavidad nasal de una fosa nasal, encender el dispositivo de aspiracion
y luego recoger la muestra de aspiracion nasal. Sumergir un hisopo
esterilizado en la muestra de aspiracion nasal recogida y hacer que la
muestra se adhiera al hisopo.

Instrucciones de uso

Permitir que el test, la muestra, el buffer, y / o los controles estén a

temperatura ambiente (15-30°C) antes de la prueba.

Ver figura siguiente.

1. Dejar que el pouch alcance la temperatura ambiente antes de abrirlo. Sacar
el cassette de su pouch y utilizarlo inmediatamente.

2. Colocar el tubo de extraccion en la estacion de trabajo. Sostener el frasco
del reactivo de extraccion (buffer) verticalmente boca abajo. Apretar el
frasco y dejar que la solucion del reactivo caiga libremente en el tubo de

10 gotas de solucion
(aproximadamente 400 pl) al tubo de extraccion. Ver ilustracion “1".

3. Colocar la muestra del hisopo en el tubo de extraccion. Girar el hisopo
durante aproximadamente 10 segundos presionando la cabeza contra el
interior del tubo para liberar el antigeno del hisopo. Ver ilustracién “2".

4. Retirar el hisopo apretando la cabeza del hisopo contra el interior del tubo
de extraccién para expulsar la mayor cantidad de liquido posible del hisopo.
Desechar el hisopo de acuerdo con su protocolo de eliminacion de residuos
biolégicos. Ver ilustracion “3".

5. Colocar la punta para el tubo de extraccion (tips) en la parte superior del
tubo de extraccion. Ver ilustracion “4”.

6. Colocar el cassette de prueba sobre una superficie limpia y nivelada.

7. Anadir tres gotas de la solucién obtenida dentro del tubo de extraccion
(aprox.120 pl) al pocillo de la muestra (S) del cassette de prueba, y luego
iniciar el cronémetro. Los resultados deben leerse a los 15 minutos. No
interpretar resultados después de 20 minutos.
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Interpretacion de resultados

Ver figura anterior.

POSITIVO INFLUENZA A: Aparecen dos lineas de color: una en la zona de
control (C), y otra en la zona del test correspondiente la Influenza A (A). Un
resultado positivo en la region de la influenza A indica que el antigeno de la
Influenza A se detect6 en la muestra.

POSITIVO INFLUENZA B: Aparecen dos lineas de color: una en la zona de
control (C), y otra en la zona del test correspondiente la Influenza B (B). Un
resultado positivo en la region de la influenza B indica que el antigeno de la
Influenza B se detecté en la muestra.

POSITIVO INFLUENZA A e INFLUENZA B: Aparecen tres lineas de color: una
en la zona de control (C), y las otras dos en la zona del test correspondientes a
la Influenza A (A) y a la Influenza B (B). Un resultado positivo en la regién de la
influenza A y en la region de la influenza B indica que el antigeno de la Influenza
Ay el antigeno de la Influenza B se detectaron en la muestra.

NOTA: La intensidad del color en la zona de prueba (A o B) variara
dependiendo de la cantidad de antigeno de Influenza A y/o B presente en la
muestra. Por lo tanto, con cualquier tono de color en la zona de prueba (A o B),
el ensayo debe considerarse positivo.

NEGATIVO: Una linea de color aparece en la zona de control (C). No aparece
ninguna linea de color en la zona de prueba (A o B).

INVALIDO: No aparece linea de color en la zona de control (C). Las razones
mas frecuentes son insuficiente volumen de muestra o un procedimiento
incorrecto. Revisar el procedimiento y repeti
cassette. Si el problema persiste (resultado invalido), contactar al fabricante.

Control de Calidad Interna

La linea de color rojo que aparece en la zona de control (C) se considera un
pracedimiento de control interno, que confirma que se ha utilizado un volumen
de muestra suficiente y se ha aplicado el procedimiento correctamente. Un fondo
claro es un control interno negativo. Si la prueba estd funcionando
correctamente, el fondo en la zona de prueba debe ser de color blanco a rosa
claro y no interferira con la capacidad de leer el resultado de la prueba.

No se suministran controles esténdar con el kit, sin embargo se recomienda
emplear controles positivos y negativos como buena préctica de laboratorio para
confirmar el procedimiento y verificar el funcionamiento apropiado del test.

Precauciones y advertencias sobre su uso. Limitaciones del método,

sustancias interferentes, etc

- Solo para uso profesional de diagnéstico in vitro.

- No usar después de la fecha de vencimiento.

- La prueba debe permanecer en el pouch sellado hasta su utilizacion.

- No utilice la prueba si el pouch esta dafiado.

- Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y
manejarse de la misma manera que los agentes infecciosos.

- La prueba, una vez utilizada, debe desecharse de acuerdo con las
normas de bioseguridad.

- No comer, beber ni fumar en el area donde se manejan las muestras o
los kits.

- Usar ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y
proteccion ocular cuando se analicen las muestras.

Limitaciones
Influenza A+B Prueba Réapida en Cassette se limita a la deteccion
cualitativa del virus de influenza A y/o B en muestras de hisopado
nasofaringeo, hisopado de garganta, o aspiracién nasal. Ni el valor
cuantitativo ni la tasa de crecimiento de virus de influenza A y/o B pueden
determinarse mediante esta prueba cu; i

- Influenza A+B Prueba Répida en Cassette solo indicara cualitativamente
la presencia o no del virus de influenza A y/o B, tanto viables como no
viables, en la muestra.

- Los resultados obtenidos con esta prueba, deberan ser interpretados
conjuntamente con otros procedimientos de diagnéstico y hallazgos
clinicos.

- Un resultado negativo obtenido de este kit debe ser confirmado por
cultivo. Se puede obtener un resultado negativo si la concentracién del
virus de la influenza A y/o B presente en el hisopado nasofaringeo no es
adecuada o esta por debajo del nivel detectable del ensayo.

- El exceso de sangre o moco en la muestra de hisopado puede interferir
con el desempefio de la prueba y puede conducir un resultado falso
positivo.

- La exaclitud de la prueba depende de la calidad de la muestra de
hisopado. Los falsos negativos pueden resultar de la incorrecta
recoleccion o almacenamiento de la muestra.

- El uso de sprays nasales, con y sin receta, en altas concentraciones
puede interferir con los resultados, dando lugar a resultados de prueba
no validos o incorrectos.

- Un resultado positivo para la influenza A y/o B no excluye una co-
infeccién subyacente con otro patégeno, por lo tanto la pos

feccidn bacteriana subyacente debe ser considerada.

Caracteristicas del sistema

SENSIBILIDAD
Se tomaron muestras de pacientes y se evaluaron con Influenza A+B Prueba
Rapida en Cassette. Los resultados obtenidos se compararon con el método de
referencia: RT-PCR.
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