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QUICKVUE

Dipstick Strep A test

USO PREVISTO

El Ensayo de Estreptococos A Dipstick QuickVue esta disenado para la deteccidn
cualitativa rapida del antigeno de los estreptococos del grupo A en muestras
de exudados (torundas) o para confirmar la presencia de colonias de estos
microorganismos en un cultivo. El ensayo debe utilizarse como ayuda para el
diagnostico de una infeccion por estreptococos del grupo A. Para ser utilizado
por profesionales sanitarios.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los estreptococos del grupo A constituyen una de las principales causas de infeccion
aguda de las vias respiratorias superiores. Se ha demostrado que el diagndstico

y el tratamiento precoces de la faringitis por estreptococos del grupo A reduce la
intensidad de los sintomas y las complicaciones graves, tales como la aparicién de fiebre
reumatica y la glomerulonefritis." Los procedimientos convencionales de identificacién
de estreptococos del grupo A de muestras de exudados conlleva el aislamiento y la
subsiguiente identificacion de un patdgeno viable; con estas técnicas, es necesario
esperar de 24 a 48 horas para obtener resultados.?

PRINCIPIO DEL ENSAYO

El Ensayo de Estreptococos A Dipstick QuickVue es un inmunoensayo de flujo lateral
que se vale de particulas marcadas con anticuerpos, patentadas por Quidel. El ensayo
detecta la presencia de microorganismos viables y no viables en las torundas de
exudados o en colonias en cultivo en s6lo 5 minutos.

Para realizar el ensayo, se recoge una muestra de exudado en una torunda. El antigeno
se extrae de la torunda con los reactivos A y B. A continuacion, se sumerge la tira
reactiva en el extracto de la muestra.

Si la muestra contiene el antigeno de los estreptococos A, aparecera en la tira reactiva
una linea de ensayo de color rosa a morado, junto con una linea azul de control del
procedimiento, indicando un resultado positivo. Si el antigeno de estreptococos A
no esta presente o se encuentra en niveles muy bajos, solo aparecera la linea azul

de control del procedimiento.
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MATERIAL Y REACTIVOS SUMINISTRADOS

Cada kit contiene:
B Tiras reactivas (Dipsticks) envueltas individualmente (25 6 50): Tiras reactivas recubiertas
con anticuerpos policlonales de conejo contra estreptococos del grupo A

B Reactivo de extraccion A (1): Contiene nitrito sodico 4 M
B Reactivo de extraccién B (1): Contiene acido acético 0,2 M
B Torundas estériles (25 6 50)

® Tubos (25 6 50)

m Control positivo (1) Estreptococos del grupo A inactivados por calor, con 0,02%
de azida sédica

m Control negativo (1) Estreptococos del grupo C inactivados por calor, con 0,02%
de azida sédica

B Prospecto (1)

m Tarjeta de procedimientos (1)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

B Para uso de diagnostico in vitro.
B No debe utilizarse después de la fecha de caducidad impresa en el exterior de la caja.

B Deseche los envases y el contenido usado de acuerdo con la normativa federal,
estatal y local.

W | as tiras reactivas deben permanecer en su envoltura protectora de aluminio cerrada
hasta el momento de utilizarse.

W El reactivo B contiene una solucién acida. Si la solucion entra en contacto con la piel
o los ojos, lavelos con abundante agua.

B Se recomienda utilizar guantes de nitrilo o de latex para manipular los reactivos de
extraccion de este kit.>*

® No cambie las tapas de los envases de reactivos.

m Si el reactivo B presenta un color verde antes de mezclarlo en el tubo con el reactivo
A, no lo utilice y pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica.

B Para obtener resultados precisos, debe sequir las instrucciones del prospecto.
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CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL KIT

Conservar el kit a temperatura ambiente (entre 15 y 30°C), protegido de la luz solar
directa. El contenido del kit es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la caja.
No lo congele.

RECOGIDA Y CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

Utilice los métodos clinicos normalizados en la recogida de las muestras de exudados.
Consulte los procedimientos de referencia normalizados, como el método de recogida
de muestras descrito por Miller y Holmes.? Baje la lengua con un abatelenguas o una
cucharilla. Al recoger la muestra de exudado, tenga cuidado de no tocar la lengua, el
paladar o el interior de la boca con la torunda. Frote la torunda contra la parte posterior
de la garganta, las amigdalas y cualquier otra zona enrojecida, inflamada o con pus.

Utilice torundas con punta de raydn para recoger las muestras. No utilice alginato de
calcio, bastoncillos de madera.

Una vez obtenida la muestra, se recomienda procesarla lo antes posible. Las torundas
pueden conservarse en un tubo 0 manguito de plastico limpio y seco hasta 72 horas
a temperatura ambiente (entre 15 y 30°C), o refrigerarse (de 2 a 8°C) antes de ser
procesadas. No se recomienda utilizar medios de cultivo con agar o carbon.

Si desea realizar un cultivo, raye suavemente una placa de agar-sangre de oveja al 5%
con la torunda antes de utilizarla para el Ensayo de Estreptococos A Dipstick QuickVue.
No realice el Ensayo de Estreptococos A Dipstick QuickVue antes de sembrar el cultivo
con la torunda, ya que la solucion de extraccion destruye las bacterias presentes en la
torunda e impide que puedan utilizarse para cultivo. Otra posibilidad es obtener las
muestras de exudado con torundas dobles o bien, obtener dos muestras secuenciales,
a fin de tener una para el cultivo.

CONFIRMACION DE UN CULTIVO

El ensayo QuickVue se puede utilizar para confirmar la identificacion de estreptococos
del grupo A en una placa de cultivo de agar-sangre. Toque ligeramente una colonia
con una torunda estéril. No frote la placa. Siga las instrucciones de la seccion
PROCEDIMIENTO para realizar el ensayo con la torunda.

CONTROL DE CALIDAD

Funciones de control integradas
El Ensayo de Estreptococos A Dipstick QuickVue proporciona tres niveles de control
interno del procedimiento para cada ensayo. Para el control de calidad diario, Quidel

QuickVue Dipstick Strep A test Page 46 of 64



SOLO PARA USO INFORMATIVO H SOLO PARA USO INFORMATIVO

No utilizar para realizar un ensayo. Consulte el prospecto actualizado incluido con el kit de prueba.

recomienda documentar la comprobacidn de estos controles internos con la primera
muestra que se pruebe cada dia.

m El color del reactivo de extraccion cambia de transparente a verde al mezclar los
reactivos. El cambio de color supone un control interno del reactivo de extraccion, asi
como una indicacion de que los reactivos se han mezclado y actuan correctamente.

B |a aparicion de una linea azul de control es un control interno. La tira reactiva debe
absorber la cantidad correcta de muestra, asi como actuar correctamente para que
aparezca la linea azul de control. Asimismo, la aparicién de la linea de control indica
que tuvo lugar flujo capilar.

® Un fondo blanco es un control negativo interno del fondo. Si la muestra no contiene
sustancias que interfieran con el ensayo y la tira reactiva actua correctamente, el
fondo del area de resultados debe tener un color blanco a rosa palido transcurridos
5 minutos, y no debe interferir con la lectura del resultado del ensayo.

Control de Calidad Externo
También se pueden utilizar controles externos para demostrar que los reactivos funcionan
correctamente y que el procedimiento de ensayo funciona adecuadamente.

Quidel recomienda que todo operario sin formacion realice una vez controles positivos

y negativos con cada envio de kits (y que se pruebe cada lote distinto del envio) y
siempre que se considere necesario de conformidad con los procedimientos internos del
laboratorio, y en cumplimiento de las legislaciones locales, provinciales y nacionales o los
requisitos de acreditacion.

Si los controles no producen los resultados esperados, no utilice los resultados del ensayo.
Repita el ensayo o pdngase en contacto con el personal de Asistencia téchnica de Quidel.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

m No extraiga las tiras reactivas de la envoltura de aluminio hasta que esté listo para
realizar el ensayo.

B Para evitar la contaminacion cruzada, no deje que la boca de los envases de reactivos
entre en contacto con las torundas de las muestras.

PROCEDIMIENTO

Importante:
m Utilice guantes siempre que manipule muestras.

m No utilice el reactivo B si la solucidn presenta un color verde antes de mezclarla en el tubo
con el reactivo A. Si esto ocurre, péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica.
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1 Inmediatamente antes de realizar el ensayo, ponga tres (3)
GOTAS del reactivo Ay tres (3) GOTAS del reactivo B en un
tubo limpio. Esta solucion debe volverse de color verde.

Al anadir las gotas, sostenga el frasco verticalmente de
manera que se forme una gota completa.

2 Anada inmediatamente la torunda con la muestra del paciente
al tubo. Oprima la parte inferior del tubo para comprimir la
punta de la torunda. Gire la torunda cinco (5) veces como
minimo.

Manténgala en el tubo durante
un (1) minuto.

| ™>X5

3 Exprima todo el liquido de la torunda contra la pared del tubo.
Estruje firmemente la torunda mientras la extrae del tubo.
Deseche la torunda.

4 Saque una Dipstick de la envoltura de aluminio. Introduzcala
en el tubo, con las flechas hacia abajo. No manipule ni mueva
la tira reactiva hasta que finalice el ensayo y esté lista para su
lectura.

5 Lea el resultado a los cinco (5) minutos. De ser positivos,
algunos resultados pueden aparecer antes.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

RESULTADO POSITIVO: Cualquier linea de ensayo de color rosa a morado, junto con una
linea azul de control del procedimiento, indicara un resultado positivo para la deteccién
del antigeno de estreptococos del grupo A.

RESULTADO NEGATIVO: Una linea azul de control del procedimiento sin una linea de
ensayo de color rosa es un resultado presuntamente negativo.

RESULTADO NO VALIDO: Si no aparece una linea azul de control al cabo de 5 minutos,
el resultado del ensayo no sera valido. En este caso, repita el ensayo con una nueva
muestra y una nueva tira reactiva, o llame al servicio de asistencia técnica.

ZONA DE
CONTROL (C)

|—>

ZONA DEL ||
ENSAYO (T) l

[=— |
=
B
=
B

POSITIVO  NEGATIVO NO VALIDO
(+) (=) (s)

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD DEL ENSAYO

W Siga las instrucciones que aparecen en la secciéon de PROCEDIMIENTO para anadir
los reactivos de extraccion al tubo (paso 1).

B Mezcle enérgicamente los envases de soluciones control. Ahada una (1) gota de la
solucion control negativa o positiva al tubo.

m Coloque una torunda limpia en el tubo y siga las instrucciones para realizar el ensayo
con una muestra de paciente.

QuickVue Dipstick Strep A test Page 49 of 64



SOLO PARA USO INFORMATIVO H SOLO PARA USO INFORMATIVO

No utilizar para realizar un ensayo. Consulte el prospecto actualizado incluido con el kit de prueba.

LIMITACIONES

El contenido de este kit debe utilizarse exclusivamente para la deteccion cualitativa
del antigeno de estreptococos del grupo A procedentes de muestras de exudados y
de colonias en cultivo. Si no se sigue el procedimiento de ensayo e interpretacion de
resultados, podria disminuir el rendimiento u obtenerse resultados no validos.

El ensayo detecta la presencia de estreptococos del grupo A viables y no viables, y
puede producir un resultado positivo alin en ausencia de microorganismos vivos.

Las infecciones respiratorias, como la faringitis, pueden ser causadas por estreptococos de
serogrupos distintos al grupo A, asi como a otros patégenos. El Ensayo de Estreptococos
A Dipstick QuickVue no distingue entre los portadores asintomaticos de estreptococos del
grupo Ay los que presentan infeccion por estreptococos.

Los resultados del ensayo deben evaluarse siempre conjuntamente con los demas
datos de los que disponga el médico. Si el nivel del antigeno extraido de una muestra
es inferior a la sensibilidad del ensayo o si se obtiene una muestra de mala calidad, se
puede obtener un resultado negativo en el ensayo. Si el resultado del ensayo QuickVue
es negativo, se recomienda realizar un ensayo de seguimiento adicional mediante un
cultivo.

RESULTADOS PREVISTOS

Se cree que aproximadamente el 19% del total de infecciones de vias respiratorias
superiores son causadas por estreptococos del grupo A.” La infecciéon es mas corriente
durante el invierno y a principios de la primavera, y la mayoria de los casos se observan
en pacientes que viven en zonas densamente pobladas.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Estudio de campo

En una evaluacidn de campo multicéntrica, se recogio un total de 329 muestras de
exudados de pacientes con faringitis. Las muestras se inocularon en placas de agar-
sangre de oveja y se ensayaron con las Dipsticks para Estreptococos A QuickVue.
Las placas se incubaron entre 24 y 48 horas a 37 °C con un disco de Bacitracina. Las
presuntas colonias GAS se confirmaron utilizando kits de Ensayo de Estreptococos A
de los disponibles en el mercado.

De las 329 muestras, 192 resultaron negativas y 137 positivas en los cultivos. El ensayo
QuickVue identifico 188 cultivos negativos y 126 positivos, con una especificidad del
98% y una sensibilidad del 92%. Los intervalos de confianza del 95% calculados fueron:
de 95 -a 99% para la especificidad y de 86 -a 96% para la sensibilidad. En general, la
coincidencia entre el cultivo y el Ensayo de Estreptococos A Dipstick QuickVue fue del
95%. Los resultados anteriores demuestran que no existen diferencias estadisticamente
significativas entre el ensayo QuickVue y las técnicas de cultivo estandar.

Cul_'t_ivo CulEiVO Clasificacion del cultivo  |Resultados con QuickVue
QuickVue + | 126 4 Especificidad
Sensibilidad: 126/137 =92% total de negativos 188/192 (98%)

QuickVue— | 11| 188 | Egpecificidad: 188/192 =98% Faro 3 (33%)
Total | 137 | 192 | Coincidencia: 314/329 =95%

14 (10 colonias) 16/20 (80%)
2+ (11- 50 colonias) 46/49 (94%)
3+ (> 50 colonias) 28/30 (93%)
4+ (crecimiento predominante) 35/35 (100%)
(ot de posits 126/137 (623
Coincidencia total 314/329 (95%)

Asimismo, el ensayo QuickVue se utilizé para confirmar la identificacion de los
estreptococos del grupo A en las placas de agar-sangre. En la confirmacion del
cultivo, el ensayo mostrd una sensibilidad del 100%.
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Reactividad Cruzada

Todos los microorganismos siguientes, ensayados en niveles iguales o superiores a
aproximadamente 1x10” microorganismos/ensayo, produjeron resultados negativos

en el ensayo QuickVue.

Estreptococos del grupo B
Estreptococos del grupo C
Estreptococos del grupo F
Estreptococos del grupo G
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus mutans

Enterococcus faecalis
E. coli

Hemophilus influenza
Klebsiella pneumoniae
Neisseria gonorrhoea
Neisseria meningitidis

Streptococcus sanguis Neisseria sicca

Estreptococos no clasificados Neisseria subflava
Branhamella catarrhalis Pseudomonas aeruginosa
Bordetella pertussis Staphylococcus aureus
Candida albicans Staphylococcus epidermidis
Corynebacterium diptheria Serratia marcescens

Estudios POL

Se realiz6 una evaluacion del ensayo QuickVue en tres consultas médicas, utilizando un
panel de muestras codificadas. Los ensayos fueron realizados en tres centros distintos por
personal de consulta con distintos niveles de formacion y de experiencia laboral. El panel
de prueba contenia muestras negativas, positivas bajas y positivas moderadas. Cada nivel
de muestra se ensayo6 en cada centro como minimo por quintuplicado, en un periodo de
tres dias. No se observaron diferencias significativas intraensayo, entre ensayos ni entre
los centros.

ASISTENCIA

Si necesita hacer alguna consulta respecto al uso de este producto, llame al nimero
de Asistencia técnica de Quidel, 800-874-1517 (gratuito en EE.UU.) o al 858-552-1100,
de lunes a viernes de 7:00 a.m. a 5:00 p.m., hora de la costa del Pacifico en EE.UU.
Fuera de los Estados Unidos, pongase en contacto con su distribuidor local o
technicalsupport@quidel.com.
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