	MANUAL DE  INSTRUCCIONES STREP B-CHECK-1



	1- Descripción de la finalidad de uso del producto. 

El Strep B-Check-1 es un ensayo inmunocromatográfico rápido, cualitativo para la detección de antígenos de Streptococcus del Grupo B en hisopos vaginales.


	2- Descripción del principio de acción o aplicación del producto, informando la base científica así como la explicación concisa de la metodología, técnicas o reacciones involucradas.

Los estreptococcus del grupo B son los más notables agentes causantes de sepsis neonatal y meningitis.Dos formas de la infección neonatal han sido reconocidos sobre estudios clínicos y epidemiológicos:

a) Enfermedades de comienzo temprano, que usualmente ocurren dentro de los primeros días después del parto.

b) Enfermedades de comienzo tardío, que usualmente, aunque no siempre, ocurren 10 días después del nacimiento.

Las enfermedades de comienzo tardío se deben a organismos intrahospitalarios y raramente están asociados a complicaciones obstétricas.

Las enfermedades de comienzo temprano es secundaria a la adquisición, tal vez por aspiración, de microorganismos del tracto genital en el momento del parto.

El rango de incidencia de Streptococcus del Grupo B es del 1 al 5% de los nacidos vivos con índice de mortalidad del 22 al 80%.
Con el objeto del adecuado tratamiento de la infección usando terapia antibiótica, es muy importante usar un método de diagnóstico seguro de identificación del agente patógeno.

Diferentes métodos de detección son corrientemente usados para Streptococcus del grupo B incluyendo cultivo celular, inmunofluorescencia, enzima inmunoensayo y aglutinación sobre latex.

El test Strep B-Check-1 es un ensayo rápido, cualitativo para la detección de antígenos de Streptococcus  grupo B de muestras en hisopos vaginales.

El método emplea una combinación única de colorante-monoclonal conjugado y anticuerpos policlonales en fase sólida que identifican selectivamente  Streptococcus grupo B con un alto grado de sensibilidad.

Como la muestra del test fluye a través del dispositivo absorbente, la unión anticuerpo colorante conjugado se une al antígeno de Strep B formando un complejo antígeno anticuerpo.Este complejo se une al anticuerpo anti Strep B en la zona del test produciendo una banda coloreada de color rojiza.En ausencia de Strep B no hay ninguna línea en la zona del test.La reacción mixta continua fluyendo a través del dispositivo absorbente Conjugados libres se unen a los reactivos en la zona de control produciendo una banda  rojiza que demuestra que los reactivos funcionan correctamente.



	4- Relación de todos los componentes provistos con el producto.

	 Composición del producto:

Cada kit contiene todo lo necesario para el desarrollo de 20 test:
· 20 Dispositivos de diagnóstico (cassettes) Strep B-Check-1.
· 20 pipetas.
· 20 hisopos.
· 1 Solución de extracción Nº1 en frasco gotero plástico de 6.5 ml.
· 1 Solución de extracción Nº2 en frasco gotero plástico de 6.5 ml.
· 1 manual de instrucciones.
· 20 tubos plásticos (opcional).


	5- Estabilidad y condiciones de conservación.

1. Todos los componentes del kit de Strep B-Check-1 deben ser conservados a temperatura ambiente (4ºC a 30ºC) en los pouch de venta.
2. No congelar el kit de ensayo.
3. Strep B-Check-1 es estable hasta la fecha de vencimiento de los rótulos.



6- Descripción de las precauciones, de los cuidados especiales y aclaraciones sobre los riesgos con el uso del producto

Precauciones y advertencias:

· Para uso exclusivo DIAGNÓSTICO IN VITRO, uso profesional exclusivamente.

·  No usar después de su fecha de vencimiento.

· No usar si el pouch del test está dañado.

· Los reactivos de extracción son caústicos y podrían causar irritación de piel, ojos y membranas mucosas.Lavar inmediatamente si el reactivo extractivo entra en contacto con la piel.

· Leer cuidadosamente el manual de instrucciones antes de usar el test.
· Manipular todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.
Observar las precauciones establecidas contra peligros microbiológicos durante  todo el test y siguiendo los procedimientos estándar para la obtención apropiada de las muestras.
Instrucciones de bioseguridad

· No pipetear con la boca.
· Usar guantes descartables.
· Lavar salpicaduras apropiadamente con una solución de hipoclorito de sodio al 1%.Los elementos  contaminados deberán ser descartados como residuos potencialmente peligrosos.

· Los materiales descartables deben ser incinerados.Los líquidos de desecho deben ser mezclados con hipoclorito de sodio al 5%.Permita que la solución actue como mínimo 60 minutos.
· Las tiras reactivas y las muestras de pacientes deben ser usadas y almacenadas en áreas donde está prohibido comer, tomar, fumar y utilizar cosméticos.

7-Toma de  muestra  y preparación

Para obtener los mejores resultados, las muestras deberían ser colectadas usando hisopos estándar para garganta.Hisopos de plástico hueco con rayón o dacrón podrían ser utilizados.

No utilizar hisopos con puntas de algodón o alginato de calcio, con mangos de madera o impregnados con carbón vegetal o medios de transporte conteniendo gelatina o agar.

Muestras de pacientes  se desempeñaron mejor si se procesaron inmediatamente a la toma de muestra.Si el testeo inmediato no es posible, las muestras pueden ser conservadas en tubos de plástico secos y refrigeradas de 2 a 8º°C.
8-Procedimiento del ensayo

1) Retirar el dispositivo del test del pouch.
2) Colocar el hisopo de muestra en un tubo plástico (12x55 mm o similar).Agregar 6 gotas del reactivo de extracción 1(300ul) y 6 gotas del reactivo de extracción 2 (300ul).Girar el hisopo para mezclar las soluciones extractivas perfectamente.Incubar a temperatura ambiente por mínimo 2 minutos y máximo 5 minutos.
3) Al finalizar el tiempo de incubación,escurrir el hisopo firmemente contra la pared del tubo con el objeto de remover la mayor cantidad de líquido posible del hisopo.Descartar el hisopo.

4) Agregar 6 gotas (200ul) de la solución de extracción dentro del hueco para la muestra del dispositivo de reacción.

5) Leer los resultados entre 5 y 10 minutos después de colocar la muestra en el dispositivo.
9. Interpretación de los resultados:
Negativo: Sólo aparece una banda coloreada
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Positivo: Dos bandas coloreadas claramente distinguibles aparecen
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Inconcluso:Si no aparecen bandas coloreadas en la región de control, el test es inconcluso.En este caso, se recomienda que el test sea repetido o muestra nueva fresca sea obtenida y testeada más tarde.
10- Informaciones sobre las limitaciones del proceso de medición 

1. El STREP B CHECK-1 es un  test de revisión para detectar la presencia de Streptococcus grupo B.
2. Como ocurre con todo ensayo diagnóstico, el médico deberá evaluar la información obtenida con el uso de este kit en conjunto con otra información clínica, incluyendo cultivos si resultara inconsistente para la presentación clínica.
3. Cuando desde una muestra sólo unas pocas colonias pueden ser aisladas en cultivos de Streptococcus del grupo B, no podrían ser detectados con Strep B Check-1.
11-Las características de desarrollo 

A.Precisión

 Muestras vaginales por duplicado fueron recolectadas de mujeres embarazadas usando hisopos y cultivando en placas de cultivo de agar sangre inmediatamente después de la recolección a 37ºC durante 18 a 24 horas.

Colonias hemolíticas fueron testeadas usando test de catalasa.

Otro ciclo de cultivo y test de catalasa fueron desarrollados para todas las colonias que mostraron resultados negativos con el test de catalasa.

Finalmente todas las colonias que dieron resultados negativos con los segundos test de catalasa fueron testeadas usando inmunoensayos (EIA) comercialmente disponibles de Strep B como procedimientos confirmatorios.
Los estudios fueron desarrollados para un total de 432 pacientes.
	
	
	Strep B Check 1 

              +
	Strep B Check 1 

             -
	Total

	Cultivo
	            +
	46
	6
	52

	Cultivo
	             -
	8
	372
	380

	Total
	
	54
	378
	432


De la tabla anterior, la sensibilidad de Strep B-Check-1 es 88.4% (46/52) y la especificidad es 97.9% (372/380) comparado con el método de cultivo.
B.Reactividad cruzada

Diferentes variedades de bacterias fueron testeadas usando StrepB-Check-1 con el objeto de determinar si causan reacciones no específicas (reacciones cruzadas).
El siguiente panel de organismos fue obtenido del Centro de Control de Infecciones (CDC) y de la Colección de cultivos tipo americana (ATCC).
	GRUPO
	VARIEDAD
	RESULTADO

	Strep-B
	CDC-1073
	Positivo

	Strep-A
	CDC-799
	Negativo

	Strep-C
	CDC-660
	Negativo

	S Mutans
	ATCC-27351
	Negativo

	S. Epidermitis
	ATCC-155
	Negativo


No hubo reacción cruzada como lo muestra la tabla de organismos ensayados usando el   Strep B-Check-1. 
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