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[ _REF IEH-602 [ Espariol |
Una prueba rdplda de un paso para la deteccion cualitativa de antigenos de Entamoeba
histolytica en las heces humanas.
Para uso profesional de diagndstico in vitro solamente.
[USO PREVISTO]
La Prueba Répida de Entamoeba histoiytica en Casete (Heces) es un inmunoensayo
cromatogréfico rapido para la deteccion cualitativa de antigenos de Entamoeba histolytica en
las heces humanas.
[RESUMEN]
Entamoeba hmolyﬁca es un protozoo parasito anaerobio con forma ameboide, dentro del
género Entamoeba’. Infectando predominaniemente a humanos y otros primates causando
amebiasis. Se eslima que E. histolytica infecta a unos 50 millones de personas en todo el
mundo. Anteriormente, se pensaba que el 10% de |a poblacion mundial estaba infectada, pero
estas cifras son anteriores al reconocimiento de que al menos el 90% de eslas infecciones se
debieron a una segunda especie, E. dispar.” Mamiferos como perros y galos pueden
infectarse transitoriamente, pero no se cree que contribuyan significativamente a la
transmisién. E£. histolytica, como su nombre Indica (histolytic = destruccion de tejido), es
patégeno; la mfewcn puede ser asintomatica o provocar disenteria amebiana o absceso
hepatico amibiano."
[PRINCIPIO]
La Prueba Rapida de Entamoeba histolytica en Casete (Heces) es una inmunoanalisis de
flujo lateral cualitativo para la deleccion de antigenos de Entamoeba histolytica en heces
humanas. La membrana estd recubierta previamente con anticuerpo ant-Entamoeba
histolytica en la region de la linea de prueba de la prueba. Durante la prueba, los antigenos
de E. histolytica, si estan presentes en la muestra, reaccionan con anticuerpos de Entamoeba
histolytica con particulas coloreadas conjugadas. EI complejo antigeno-conjugado migra
hacia arnba en la membrana cromatograficamente por accion capilar para reaccionar con
anticuerpos anti-Entamoeba histolytica en la membrana y generar una linea coloreada. La
presencia de esta linea de color en la region de la linea de prueba indica un resultado
positivo, mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Para servir coma un control
de procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la region de la linea de control, lo
que indica que se ha agregado el volumen adecuado de la muestra y se ha producido la
absorcion de la membrana
[REACTIVOS]
La prueba contiene particulas de color anti-Entamoeba histolytica conjugadas y anticuerpos
anti-Entamoeba histolytica recubiertos en la membrana.
[PRECAUCIONES]
+ Solamente para uso profesional de diagnéstico in vitro. No utilizar después de la fecha de
caducidad.
+ La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.
+ No coma, no beba, ni fume en el area donde se manipulan las muestras o los kits
* Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas confra los riesgos microbioldgicos en todos los procedimientos
y siga los procedimientos estandar para la eliminacion adecuada de las muestras.
* Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion ocular
cuando se analicen las muestras.
* La prueba utilizada debe descartarse de acuerdo con las reglamentaciones locales.
La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.
[ALMACENAMIENTO ¥ ESTABILIDAD]
El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C). El casele de prueba
es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. El casete de prueba debe
permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar después de la
fecha de vencimiento
[RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS]
1. Las muestras de heces deben recogerse en un recipiente limpio, seco e impermeable que
no contenga detergentes, conservantes ni medios de transporte.
2. Lleve los reactivos necesaros a lemperalura ambiente antes de usar.
[MATERIALES]

Materiales proporcionados
+ Casete de Prueba * Tubos de recogida de muestras con buffer de extraccion
= Goteros « Ficha Técnica
Materiales requeridos, pero no proporcionados
+ Recipiente de recogida de muestras
[INSTRUCCIONES DE USO]
Permita que la prueba, la prueba, el buffer y/o los controles alcancen la temperatura
ambiente (15-30°C) antes de la prueba,
1. Para recolectar muestras fecales:
Recolecte suficiente cantidad de heces (1-2 ml o 1-2 g) en un recipiente de recoleccion de
muestras limpio y seco para obtener el maximo de antigenos (si esld presente). Se
obtendran mejores resultados si el analisis se realiza dentro de las 6 horas posteriores a la
recoleccion. La muestra recolectada puede almacenarse durante 3 dias a 2-8 T si no se
prueba dentro de las 6 horas. Para el almacenamiento a large plazo, las muestras deben
mantenerse por debajo de -20 °C.

+ Temporizador

2. Para procesar muestras fecales:
=« Para muestras sélidas:
Desenrosque la tapa del tubo de recoleccion de muestra, luego tome aleatoriamente con el
aplicador de coleccion de muestra dentro de la muestra fecal por lo menos en 3 diferentes
sitios para recolectar aproximadamente 50 mg de heces (equivalentes a 1/4 de un guisante).
No sacar por montos la muestra fecal

«Para muestras liquidas:

Sostenga el gotero verticalmente, aspire las muestras fecales, y luego transfiera 2 gotas
{aproximadamente 80pL) en el tubo de recoleccion de muesiras que contiene el tampon de
extraccion.

Apriete la tapa en el tubo de recogida de muestras, agite vigorosamente el tubo de
recogida de muestras para mezclar la muestra y el tampén de extraccion. Deje el tubo solo
por 2 minutos.

Ponga la boisa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire el casete de prueba de la
bolsa de aluminio y uselo en una hora. Se obtendran mejores »s sl la prueba se
realiza inmediatamente después de abrir la bolsa de aluminio.

5. Sostenga el tubo de recolecciéon de muestras en posicion vertical y abra la tapa en el tubo
de recoleccion de muestras. Invierta el tubo de recoleccion de muestras y transfiera 2
gotas completas de la muestra extraida (aproximadamente BOpL) al pocillo de la
muestra (S) del casete, luego inicie el temporizador. Evite atrapar burbujas de aire en el
pozo de la muestra (S). Vea la ilustracion a continuacion.

6. Lea los resultados a los § minutos después de dispensar la muestra. No lea los resultados
después de 10 minutos.

Nota: Si la muestra no migra, centrifugue las muestras extraidas contenidas en el vial del

tampén de extraccion. Recoja 80pL de sobrenadante, dispense en el pocillo de la muestra (S)

de un nuevo casete de prueba y comience de nuevo siguiendo las instrucciones

mencionadas anteriormente.
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[INTERPRETACION DE RESULTADOS
(Por tavor refiérase a la ilustracion de arriba)

POSITIVO: * Aparecen dos lineas. 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 regién de la linea de prueba (T).

* NOTA: La intensidad del color en la region de |a linea de prueba (T) variara dependiendo de
la concentracion del antigeno de Entamoeba histolytica 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 regién 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. El volumen de muestra insuficiente o las
técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas probables para |a falla de la linea
de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema
persiste, suspenda el uso del kit de prueba inmediatamente y contacte a su distribuidor local.
[CONTROL DE CALIDAD]

Los controles internos de procedimiento estan incluidos en la prueba. Una linea coloreada
que aparece en la region de control (C) es un control de procedimiento intemo valido.
Confirma un volumen de muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta.

Los estandares 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 la prueba y para verificar el rendimiento adecuado de la prueba.

[LIMITACIONES]
1. La Prueba Rapida de Entamoeba histolytica en Casete (Heces) es solo para uso de
diagnéstico in vitro.
2. La Prueba Rapida de Entamoeba histolytica en Casete (Heces) solo indicara la presencia
de antigeno de Entamoeba histolytica en la muestra de heces, la concentracion detallada

del antigeno de Entamoeba histolytica no se confirmd con esta prueba rapida.
3. Como con fodas las pruebas de diagnéstico, todos los resultados se deben considerar con
ofra informacién clinica disponible al médico.
4.Se requieren otras pruebas clinicamente disponibles si se obtienen resultados
cuestionables. .
[CARACTERISTICAS DE PRESENTACION]
Sensibilidad Clinica, Especificidad y Precision
El rendimiento de la Prueba Rapida de Entamoeba hislolytica en Casete (Heces) se ha
evaiuaao con 142 muestras clinicas recogidas del paciente sintomaticas y asintomaticas en

P 6n con otro de prueba rapida. Los resultados muestran que la sensibilidad
relauva de la Prueba Rapida de Enfamoeba histolytica en Casete (Heces) es del 95.7% y la
especificidad relativa del 99.2%.

Método Otras Pruebas Rapidas
Resultados Totales
Prueba Rapida de Resultados| Positivo Negativo
Entamoeba histolytica| Positivo 22 1 23
en Casete Negativo 1 118 119
Resultados Totales 23 119 142

Sensibilidad relativa : 95.7% (95%Cl1™: 78.1%~99.9%),
Especificidad relativa : 99.2% (95%CI*: 95.4%~99.9%);
Precision general : 98.6% (95%CI*: 95.0%~99.8%).
Precision

Intra-ensayo
Precision dentro de una misma serie se ha determinado mediante el uso de 3 réplicas de
estas muestras: muestras negativas, poco posilivas, positivas medias y positivas altas. Las
muestras se identificaron correctamente> 99% del tiempo.

* Intervalos de confianza

Inter-ensayo
Precisién entre distintas series ha sido determinado por 3 ensayos independientes en las
muestras: tivos, positivos bajos, positivos medios y positivos altos. Se han

probado tres loles dll‘eranle-s de la Prueba Rapida de Entamoeba histolytica en Casete
(Heces) con estas muestras. Las muestras fueron identificadas correctamente> 99% del
tiempo.

Reactividad cruzada
Se realizé una evaluacién para determinar la reactividad cruzada de la Prueba Rapida de
Entamoeba hislolytica en Casete (Heces). No hay reactividad cruzada conlra los patogenos
gastrointestinales ocasionalmente presentes como los siguientes

Campylobacter coli Salmonella enteritidis Colstridium difficile

Campylobacter jejuni Salmonella paratyphi Staphylococcus aureus

E.coll 0157 :H7 Salmonella typhi Yersinia enterocolitica

H.pylori . Salmonella typhimurium Listeria monocytogene
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