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INFORME TECNICO DE

CerTest
STREP A Test

(Streptococcus grupo A)

Prueba de un solo paso para la deteccion de antigenos de Streptococcus Grupo A a

partir de muestra de garganta o para confirmar en cultivos.
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1 PRODUCTOS REGISTRADOS (CODIGO EDMS)

Nombre del producto qubre Cdodigo EDMS Fecha de registro
registrado

CerTest Strep A Card
CerTest Strep A Tube CerTest Strep A|  15.70.01.03.00 13-07-2005

CerTest Strep A Blister

Tabla 1 Productos registrados

1.1 DESCRIPCION DE ENVASES

Envasado

Nombre del producto - Envase Referencias
Envase primario .
secundario

- Estuches T820201PC

CerTest Strep A Card Bolsas de aluminio
“In bulk” T801299

Estuches T940201A

CerTest Strep A Tube Tubos de plastico

“In bulk” T940299A

Blister (Iaminas de Estuches T720201APC

CerTest Strep A Blister .
aluminio)

“In bulk” T710299A

Tabla 2 Envasado
Los envases primarios son los envases que protegen al producto de la humedad,

de la contaminacién y/o de cualquier deterioro.
Los envases secundarios pueden contener uno 0 varios envases primarios y sus
accesorios.
CerTest Strep A Test es sensible a la temperatura y la humedad, un adecuado
envase puede controlar estas variables ademas de los materiales desecantes que se

incluyen en el interior de los envases o se han incorporado a las tiras.
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1.1.1 Envases secundarios:

N° | Referencia Tamano Etiqueta Descripcion Producto
1 | MA-0904 175x110x110 | 2x(85x85) Estuche blanco | 20 pouches (20 test) +20 viales o tubos de ensayo + 20
T820201PCe | Auto-montable | hisopos estériles + 1x10mL DIL A + 1x10mL DIL B+
1 hisopo “control +” Strep A
2 | MA-0902 65x36x110 1x(50x50) Estuche azul b
T940201A Auto-montable | 1 tubo (1x40 tests) + 1x10mL DIL A + 1x10mL DIL B
3 | MA-0904 175x110x110 | 2x(85x85) Estuche blanco | 2 blister (20 tests) + 20 pipettes + 20 viales o tubos de
T720201APCe | Auto-montable | ensayo + 20 hisopos estériles + 1x10mL DIL A +
1x10 mL DIL B+ 1 hisopo “control +” Strep A

Tabla 3 Envases secundarios

1.1.2 Etiquetas:

Producto Tamano de Refe_renua Descripcion Contenido
etiqueta de etiqueta
Reactivo A (rosa) 1x(20x40) T101001Ae COI(.)r e.t iqueta: blanco con 10mL (2M sodium nitrite)
franja lila
. Color etiqueta: blanco con o
Reactivo B 1x(20x40) T101001Be franja lila 10mL (0.15 acetic acid)

Control + Swab

Mensaje impreso:

Positive .
.. Hisopo “control + “Strep A
Control Bolsa de aluminio blanca .
STREP A + material desecante
LOT: TPC-xxx
1X(35x50) T200201e | EUGueta Colorblanco, Lo g
marca CerTest en azul

Mensaje impreso:

Envase primario: STREP A - 1 test/bolsa + 1 pipeta + 1
Strep A card LOT: Txxx Bolsa de aluminio material desecante
EXP: yyyy-mm
Envase primario i
P 1x(85x85) Toao201pe | COIOT EliqUEtablancacon | o0 et
Strep A tube marca CerTest en azul

Mensaje impreso:

Envase primario: STREP A . ..
. . Laminas de aluminio 10 tests/blister
Strep A blister LOT: Txxx
EXP: yyyy-mm
Envase secundario . 1 tubo/40 test + 1x10mL
Strep A tube 1x(50%50) T940201e Etiqueta transparente DIL A +1x10mL DIL B
E dari 20 bolsas (20 test) + 20
nvase secundario ; - i
Strep A card 2x(85%85) | T820201PCe Viales + 20 Disopas estériles
rep A car i :
P Color ettl)queta. Blallnco 10mL DIL B
Nombre en azul: -
E dari “CerTest” 2 blisters (20 tests) + 20
nvase secundario i i
_ 2x(85x85) | T720201APCe pipetas + 20 viales + 20
Strep A blister hisopos + 1x10mL DIL A +
1x10 mL DIL B

Tabla 4 Descripcion de etiquetas
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CASSETTE | T820201PC

BLISTER | T720201APC

Cerlest

BIOTEC

STREP A

v (€ 1 \2Y
of
[LOT] Taoxx TA /R/

of ...

CerTest Biotee
CEEI Aragén, Nave 16
Maria de Luna 11

50018 Zaragoza (Spain,

STREP A

Cerlest

BIOTEC

STREP A

7] ™ Ce EEJ

[REF] T720201APC l i /ﬂ/wc

- T
CerTest Biotec

E yyyy-mm
CEEIl Aragon, Nave 16

Maria de Luna 11
50018 Zaragoza [Spain)

Alu-Blister

DIL |JT101001Ae T101001Be Control + [T200201e
ICONTROL|+|sTREP a|
[REF] T101001A T1010018
ATxxx N e B Tux /},u“c q - CE e
[em]ea yww-mm By gy T200201 J/
; m
LOT|TPC-xxX  gerTest Biotec
CEE| Aragén, Nave 16
YYYY-IMM  Maria de Luna 11
50018 Zaragoza (Spain)
TUBE T940201Ae T940201e (*)
(*) Esta informacion esté incluida en el envase
30°C Cer{%ﬁt (MA'0902)
A m
STREP A -
g [Strep tococcus STREP A

P
BH

IVD

(€

N4

REF| T940201A

LOT| Txxx

STREP A

2 yyyy-mm

CerTest Biotec

CEEIl Aragén, Nave 16
Maria de Luna 11
50018 Zaragoza {Spain)

) ) T940201A
ff‘ TXxx

& yyyy-mm

ce .4

Tabla 5 Etiquetas identificativas de productos con su referencia interna.
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2 INTRODUCCION

Las infecciones Streptococcicas (Strep) Grupo A estan causadas por
Streptococcus del Grupo A, bacterias responsables de varias enfermedades. Estas
infecciones pueden variar desde benignas infecciones de piel o suaves dolores de
garganta hasta graves, con riesgo para la vida tales como un sindrome de shock toxico
(fallos multiorganicos) y fasciitis necrotizante (enfermedad organica), conocida como
enfermedad “flesh eating”. La mayoria de las personas comienzan con dolores de
garganta producidos por Strep, los cuales pueden continuar con infecciones de piel,
siendo éstos los méas conocidos sintomas de la enfermedad. Se ha estimado que mas de
10 millones de estas infecciones benignas (de garganta y de piel) ocurren cada afo.

Los procedimientos de identificacion mas comunes para Streptococcus del Grupo
A a partir de muestras de garganta con hisopos implican el aislamiento y consiguiente
identificacién de patégenos por medio de técnicas que requieren 24-48 horas 0 mas.
CerTest Strep A Card detecta la presencia de estos organismos directamente desde la

muestra en el hisopo, proporcionado resultados en 5 minutos.

2.1 USO PREVISTO

CerTest Strep A Test es una prueba inmunocromatogréafica de un solo paso para la
deteccion cualitativa de antigenos de Streptococcus Grupo A. Puede utilizarse con
hisopos con muestra a partir de garganta o para confirmar la presencia de colonias de
Streptococcus Grupo A a partir de cultivos.

Este producto es sélo para uso profesional de diagnostico “in vitro”.

2.2 FUNDAMENTO DEL TEST

CerTest Strep A Test es una prueba cualitativa inmunocromatografica para la
determinacidon de antigenos de Streptococcus del Grupo A. Previamente en la membrana
del test se fijan anticuerpos monoclonales de raton, en la zona de resultados, para
reconocer este antigeno.

Durante la prueba, la muestra reacciona con los conjugados coloreados
(anticuerpos monoclonales de raton anti-Streptococcus Grupo A-microesferas rojas)
previamente secados en el test. Este complejo avanza por capilaridad a través de la
membrana del test. Para dar el resultado como positivo, una linea de color ROJO

aparecera en la zona de resultados de la membrana. La ausencia de esta linea sugiere un
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resultado negativo. Independientemente de que haya presencia o no de antigenos, la
mezcla de conjugado va avanzando por la membrana hasta la region de control donde se
han inmovilizado anticuerpos y siempre aparecera una linea de color azul (linea de
control). La aparicion de esta linea se utiliza: 1) para verificar que se ha afiadido el
volumen de muestra suficiente y 2) que el flujo ha sido el apropiado; y 3) como control

interno de los reactivos.

-
N
™ .
Muestra Test reactivo

HC)*—Q-Q’& : ave ave :

Lineade test Linea de control

Migracion |-|:Q-§Q : AV> AV> |

Linea de test Linea de control

* ¥ 99
Positivo | ; Av> Avs E—
Linea de test  Linea de control
99
Negativo | : Avy A i

Linea de test Linea de control

2.3 REACTIVOSY COMPONENTES DEL KIT

Para realizar esta prueba se necesita un producto y todos los componentes del kit,
necesarios para obtener la muestra.

El reactivo A contiene nitrato de sodio 2M.

El reactivo B contiene acido acético 0.15M.

Las muestras se deben considerar como potencialmente peligrosas y deben ser

manipuladas de la misma forma que a un agente infeccioso.

2.4 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto debe ser almacenado entre 15y 30° C en su envase original sellado
blister, tubo o pouch, para conseguir un optimo funcionamiento hasta la fecha de
caducidad impresa en cada blister, tubo o pouch. No debe abrirse hasta el momento de
su uso. Guardar el resto de los tests con cuidado para que la fecha de caducidad se lea

perfectamente en cada envase individual. No congelar.
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MUY IMPORTANTE (tubos): mantener siempre bien cerrado el tubo con los
tests. Una vez que el sellado se rompe, conservar el tubo con los tests a temperatura

ambiente, nunca volver a refrigerar para evitar la condensacién de agua.

2.5 PROCEDIMIENTO

2.5.1 Muestras

Las muestras seran recogidas con hisopos estériles a partir de las amigdalas y/o de
la parte final de la garganta, teniendo cuidado para evitar dientes, encias, lengua y
carrillos.

Una vez tomada la muestra debe utilizarse tan pronto como sea posible el hisopo.
Si su laboratorio necesita un resultado a partir de un cultivo, se puede usar CerTest
Strep A, utilizando un hisopo para tomar una muestra directamente del cultivo y seguir
el mismo procedimiento. Los reactivos utilizados conseguirdn que la muestra no sea
peligrosa.

Los hisopos pueden ser almacenados a temperatura ambiente o en frio (2-4°C)
hasta 24 horas antes de realizar la prueba. Los hisopos y los test deben alcanzar una
temperatura ambiente antes de la prueba.

Confirmacion de cultivo:

CerTest Strep A Test se puede usar para confirmar la identificacion de colonias
Streptococcus del grupo A en placas de Agar-Sangre. Las placas deben tener menos de
72 horas. Para ello, tocar ligeramente con un hisopo estéril 1-3 colonias sospechosas
(que muestren beta-hemdlisis) y seguir las instrucciones de los apartados siguientes a
partir del hisopo con muestra.

2.5.2 Procedimiento para Card Test:

Previamente los tests, los hisopos y los controles se deben acondicionar a la
temperatura ambiente (15-30 °C). No abrir el envase hasta el momento de la
prueba y acondicionar solo el nUmero de tiras que se vayan a utilizar. Pasos a
sequir:

1. Afadir 5 gotas (1) del Reactivo A (rosa) y 5 gotas (2) del Reactivo B en un tubo de
ensayo (la solucion se volvera débilmente amarilla).

2. Répidamente colocar el hisopo con la muestra dentro del tubo.
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3. Agitar haciendo rotar el hisopo contra las paredes del tubo para permitir que se
mezcle la solucion, al menos 10 veces. Se obtendran mejores resultados si la muestra
es extraida de forma vigorosa (3).

4. Dejarlo 1 minuto.

5. Extraer todo el liquido que sea posible, al sacar el hisopo presionar las paredes del
tubo.

6. Tirar el hisopo.

7. Sacar el test de su envase en el momento antes de utilizarlo.

8. Colocar el test en una superficie plana. Usar una pipeta y un test diferente para cada
muestra o control. Dispensar 4 gotas o 125 pL a partir del tubo de ensayo, en la
ventana circular marcada con una flecha (4).

9. Leer el resultado a los 10 minutos.

Strep A Card
+ &‘Aﬁadir 4 gotas
] O=S)
/f \\
é . y . )
N, Zona de control Zona resultados

)
(1) Afiadir 5 (2) Afiadir 5 gotas (3) Poner el hisopo en el Esperar 10 minutos

tubo, rotar 10 veces
gotas del DIL A del DIL B extraer el liquido g

2.5.3 Procedimiento para test en Tubo:

Previamente los tests y los hisopos con muestras se deben acondicionar a la
temperatura ambiente (15-30 °C). No abrir el envase hasta el momento de la
prueba. Pasos a seguir:

1. Afadir 5 gotas (1) del Reactivo A (rosa) y 5 gotas (2) del Reactivo B en un tubo de
ensayo (la solucidn se volvera débilmente amarilla).

2. Répidamente colocar el hisopo con la muestra dentro del tubo.

3. Agitar haciendo rotar el hisopo contra las paredes del tubo para permitir que se
mezcle la solucién, al menos 10 veces. Se obtendran mejores resultados si la
muestra es extraida de forma vigorosa (3).

4. Dejarlo 1 minuto.

5. Extraer todo el liquido que sea posible, al sacar el hisopo presionar contra las
paredes del tubo.

6. Tirar el hisopo.
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9.

b

T - (3) Poner el hisopo
(1) Afiadir 5 gotas  (2) Afiadir 5gotas  gentro del tubo, rotar 10

del DIL A del DIL B veces y extraer el liquido
Llevar a temperatura ambiente el tubo con los tests antes de abrirlo. Abrir el tubo y

sacar los tests necesarios. Inmediatamente, cerrar el tubo fuertemente, los tests
se deben utilizar en el tiempo mas corto posible.

Por inmersiédn: Introducir el test verticalmente de forma que la parte blanca
contacte con la muestra. No sobrepasar el limite de inmersién marcado con las
flechas.

Leer el resultado a los 10 minutos.

2.5.4 Procedimiento para Blister Test:

Previamente los tests, los hisopos y los controles se deben acondicionar a la

temperatura ambiente (15-30 °C). No abrir el envase hasta el momento de la

prueba y acondicionar s6lo el niUmero de tiras que se vayan a utilizar. Pasos a

seguir:

1. Afadir 5 gotas (1) del Reactivo A (rosa) y 5 gotas (2) del Reactivo B en un tubo de
ensayo (la solucion se volvera débilmente amarilla).

2. Rapidamente colocar el hisopo con la muestra dentro del tubo.

3. Agitar haciendo rotar el hisopo contra las paredes del tubo para permitir que se
mezcle la solucion, al menos 10 veces. Se obtendran mejores resultados si la
muestra es extraida de forma vigorosa (3).

4. Dejarlo 1 minuto.

Extraer todo el liquido que sea posible, al sacar el hisopo presionar contra las
paredes del tubo.

6. Tirar el hisopo.

(=

- . 3) Poner el hisopo
(1) Afiadir 5 gotas - (2) Afiadir 5 gotas der(1tr)o del tubo, rotgr 10

del DIL A del DIL B veces y extraer el liquido

17/08/07 Rev. 03
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A) Utilizando el envase individual como test de Tarjeta o Cassette test:

7. Cada pocillo del blister contiene un test. Se corta el blister para obtener cada test
en un envase individual (cada test esta envasado de manera independiente a los
demaés). Para abrir este envase se coge
el extremo no sellado de la lamina
superior y se tira de €l hasta que se vea
el test completamente, éste debe usarse

(4) Afiadir 4 gotas
en el tiempo méas corto posible. No

sacarlo de su pocillo (identificar uno a
uno los pocillos del blister segin la Esperar 5 minutos
muestra utilizada).

8. Colocar el test en una superficie plana. Usar una pipeta y un test diferente para
cada muestra o control. Dispensar 4 gotas 0 125 pL a partir del tubo de ensayo,
en la zona blanca del extremo del test (4).

9. Leer el resultado a los 10 minutos.

B) Utilizando el Blister Test como Strip test: Procedimiento por inmersion:

7. Se corta el blister para obtener cada test en un envase individual (cada test esta
envasado de manera independiente a los demas). Para abrir este envase se coge
el extremo no sellado de la lamina superior y se tira de él hasta que se
pueda extraer totalmente el test sin riesgo de dafarlo, éste debe usarse en
el tiempo maés corto posible.

8. Introducir el test verticalmente de forma que la parte blanca contacte con

la muestra. No sobrepasar el limite de inmersion marcado con las flechas.

9. Leer el resultado a los 10 minutos.

17/08/07 Rev. 03
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3 DISPOSITIVO REACTIVO

3.1 DESCRIPCIONY COMPOSICION DEL TEST

CerTest Strep A Card es un dispositivo de plastico que contiene una tira reactiva

en su interior. La tira reactiva estad formada por diferentes ldminas de materiales.

El dispositivo tiene dos zonas de interés:

CerTest Strep A Card
/

. <4—Zona resultados

<€—Zona de muestra

La tira reactiva tiene también dos zonas:
1. Zona de muestra: la parte blanca del borde que entra en contacto con la muestra.
2. Zona de resultados: la zona blanca intermedia donde aparecen las lineas de color.

1) Material protector de plastico 6Tl

2
2) Backing (con material desecante blister test) 1—»
3) Membrana de nitrocelulosa
4) Anticuerpos inmovilizados
. 3—>
5) Linea de control Zora de Region de—p 5
. . control
6) Material absorbente final resultados Region de —» 4
7) Conjugado coloreado resultados
. o 7
8) Material absorbente inicial
CerTest Strep A Test

CerTest Strep A Test se compone de una tira con varias capas: un absorbente, un
material donde se han secado un conjugado de latex coloreado con anticuerpos contra
antigenos, una membrana de nitrocelulosa con anticuerpos fijados contra los antigenos y
un absorbente de celulosa.

Los kits contienen dos reactivos, A (DIL A) y B (DIL B) que contienen nitrato de

sodio y &cido acético para facilitar la deteccion de los antigenos de la muestra.

17/08/07 Rev. 03
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3.2 ENVASADO EN POUCHES:

Los pouches son bolsas de aluminio que protegen al producto de la humedad y de
un posible dafio, ademas se les introduce un material desecante (bolsas de silica gel)
junto con el producto.

3.3 ENVASADO EN TUBOS:

Los envases son unos tubos de plastico que incorporan un material desecante en el
tapén del tubo. Una vez sellados protegen a los tests de la humedad y de cualquier
posible dafio.

3.4 ENVASADO EN “BLISTER™:

Las tiras reactivas con el material desecante aseguran la estabilidad en
condiciones de elevada humedad. Estas tiras reactivas se utilizan para el envasado en
blister, haciendo innecesario incorporar ningun otro material desecante en su interior.

Blister es el envase que protege CerTest Strep A Test de la humedad y de un
posible deterioro. Esta formado por dos ldminas de aluminio (20 umy 45 pm).

17/08/07 Rev. 03
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4 INTERPRETACION DE RESULTADOS

Tan pronto como la muestra es afiadida en la zona para muestra o la tira es
sumergida en la muestra, el proceso cromatografico comienza, las particulas de latex se
mueven hacia la zona de resultados.

Si la muestra es positiva, los antigenos de Strep A presentes reaccionan con los
anticuerpos unidos a las particulas de latex coloidal. Cuando este complejo
(particulas/anticuerpos/antigenos de Strep A) alcanza la primera linea en la zona de
resultados, este complejo reacciona contra los anticuerpos inmovilizados anti-antigenos
de Strep A, produciendo una banda roja, la cual aumenta la intensidad de color mientras
transcurre el proceso cromatografico y con la concentracion de antigenos.

Si la muestra es negativa, no hay antigenos que reaccionen con los anticuerpos
unidos a las particulas rojas de latex coloidales. Cuando estas particulas alcanzan la
zona de resultados, no hay interaccion con los anticuerpos inmovilizados alli (anti-
antigenos Strep A). La linea permanece invisible mientras el proceso cromatografico
avanza.

En ambos casos, las particulas azules, las cuales no han sido retenidas en la
primera linea de la zona de resultados contindan hacia la segunda linea, donde
reaccionan produciendo una banda azul (linea de control).

La interpretacion de los resultados se explica a continuacion:

/ / / N/
me AZUL — >
— T = <+—R0OJO
ROJO i
NEGATIVO POSITIVO INVALIDOS
CerTest Strep A Card
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<+ AZUL —*

ROJO— ROJO

NEGATIVO POSITIVO INVALIDOS
CerTest Strep A Tube/Blister Test

4.1 POSITIVO

Dos lineas aparecen en la zona de resultados: una linea roja (positiva) y una linea
azul (linea de control). La intensidad de color de la linea roja (linea de resultados)
dependerd de la concentracion de antigenos del Grupo A Streptococcus (Strep A)
presente en la muestra.

Esta intensidad puede variar desde muy fuerte cuando la concentracion de
antigeno sea alta hasta debil cuando la concentracion esté cercana al limite de
sensibilidad del test.

4.2 NEGATIVO

Solo una linea azul aparecera en la zona de resultados.

4.3 INVALIDO

No aparecerén lineas en la zona de resultados. Otros casos serian invalidos
cuando aparecieran dos lineas del mismo color (dos lineas rojas o dos lineas azules), o
una Unica linea roja.

Estos resultados invalidos pueden ser debidos a un deterioro de los reactivos o
por un manejo incorrecto. En este caso el test deberia ser repetido con nuevos

dispositivos o tiras reactivas.
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44 LIMITACIONES

1.

CerTest Strep A Test es sensible a la humedad. Se debe cerrar el envase de forma
adecuada una vez utilizado. Si los envases se almacenan en frio, debe alcanzarse una
temperatura ambiente antes de abrirse para evitar posibles condensaciones dentro del

envase.

. Una vez abierto el envase individual la tira reactiva no debe usarse después de 2

horas.

Este test proporciona un diagndstico de infeccion por Streptococcus del Grupo A.
Para confirmarlo deberian evaluarse por un especialista todos los hallazgos clinicos y
de laboratorio.

CerTest Strep A deberia utilizarse sélo con hisopos de muestras desde garganta o
colonias tomadas directamente de un cultivo. El uso de muestras tomadas de otros
sitios o el uso de otras muestras como saliva, esputos u orina no ha sido determinado.
La calidad del test depende de la calidad de la muestra; por lo que se debe realizar
una adecuada toma de muestra desde garganta.

Este test no diferencia entre portadores e infeccion aguda. La faringitis puede ser
provocada por otros microorganismos distintos a Streptococcus del Grupo A.

Un resultado negativo puede aparecer si la muestra es inadecuada o la concentracion
de antigeno esta por debajo del limite de sensibilidad del test. Se recomienda que

todos los resultados negativos se confirmen usando un método de cultivo.

4.5 OBSERVACIONES

La intensidad de la linea de color rojo en la zona de resultado de la tira de

reaccién variara dependiendo de la concentracién de antigenos presente en la muestra.

Sin embargo, esta prueba es cualitativa, por lo que, ni la cantidad ni la tasa de aumento

de antigeno pueden ser determinados por la misma.

4.6 CONTROL DE CALIDAD

4.6.1 Control de calidad interno

El control interno de funcionamiento viene incluido en la prueba.

- La linea azul que aparece en la zona de control es el control interno del proceso,

comprobando que el volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento seguido

ha sido el adecuado.
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- El cambio de color del liquido de rosa a ligeramente amarillo al afadir el
Reactivo B al Reactivo A. Es un control interno de los reactivos, indicando que se han

mezclado correctamente y que funcionan bien.
4.6.2 Control de calidad externo

Cada kit contiene un control positivo. Se usa para comprobar que los reactivos y
el test funcionan correctamente. Y también para comprobar que se sigue el
procedimiento descrito de forma correcta.

Procedimiento para control de calidad

1. Afadir 5 gotas (1) del Reactivo A (rosa) y 5 gotas (2) del Reactivo B en un
tubo de ensayo (la solucién se volvera débilmente amarilla).

2. Poner inmediatamente el Control + Swab dentro del tubo.

3. Agitar haciendo rotar el hisopo contra las paredes del tubo para permitir que
se mezcle la solucidn, al menos 10 veces (3). Extraer la méxima cantidad del liquido del

hisopo presionando las paredes del tubo. Tirar

el hisopo.

4. Continuar segun las instrucciones ii
indicadas en los apartados anteriores (2.5.2 y é
2.5.4). O

- Y (3) Poner el hisopo
(1) Afiadir 5 gotas  (2) Affadir 5 gotas  gentro del tubo, rotar 10

del DIL A del DIL B veces y extraer el liquido
= Resultados del control +:

STREP A POSITIVOS: Todas las lineas descritas en el apartado 4.1 (una linea AZUL
control en la zona de control y una ROJA en la zona de resultados) deben aparecer al
mismo tiempo durante el desarrollo del test debido a la presencia de antigenos de
Streptococcus grupo A en el hisopo Control +.

INVALIDO: Cuando la linea de control (AZUL) aparece sin que aparezca la linea de
resultado (ROJO), y cuando so6lo aparece la linea de resultado (ROJO). Las causas mas
comunes por las que puede aparecer un resultado invalido son: una forma de proceder
incorrecta o un deterioro de los reactivos. Debe contactar con su proveedor y conviene

dejar de utilizar la prueba.
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5 CARACTERISTICAS DEL TEST

5.1 SENSIBILIDAD

Diferentes diluciones a partir de cultivos de Streptococcus Grupo A se evaluaron

directamente o se pincharon a muestras negativas de acuerdo con las instrucciones del

Kit.
Dil. /20  1/40  1/160 1/320  1/640 1/1280 1/2560 1/5120 0
CerTest gefial
StrepA (5 i + + +/- - - - - -
= Sefial
(10) + + + + +/- - - - -
Dil. 120 1/40 1/160 1/320 1/640 1/1280 1/2560 1/5120 0
Otro N
test S(eSn,?' i - i +/- - - - - -
rapido
Strep A Sefial
(10) + + + +/- - - - - -

Tabla 6 Diluciones a partir de cultivo Streptococcus Grupo A fueron evaluadas con CerTest Strep A
Test y otro test rapido de Strep A.

La deteccion de Streptococcus Grupo A con CerTest Strep A Test muestra >99%
de sensibilidad en comparacion con otro test rdpido comercializado (Genzyme OSOM
Strep A).

5.1.1 Limite de deteccion

A partir de un cultivo de Streptococcus grupo A inactivado (S. pyogenes) se

evaluaron diferentes lotes de CerTest Strep A Test y se determind el limite de deteccion

del test:
L::E/ 1,25x10°  6,25x10° 3,12x10° 156x10° 7,8x10* 39x10* 10x10* 9,8x10° 4,9x10° O
Signal + + + + + + +/
(10°) ) ) ) )

Tabla 7 Limite de sensibilidad de CerTest STREP A Test.

Se obtuvo que el limite de deteccion del test usando como referencia el cultivo de
Streptococcus es 1,9x10*UFC/mL.
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5.2 ESPECIFICIDAD

La deteccion de Streptococcus Grupo A con CerTest Strep A Test muestra >99%
de especificidad en comparacion con otro test rapido comercializado (Genzyme OSOM
Strep A).

CerTest Strep Otro test rapido Strep A
A Test + : Total
+ 4 0 4
- 0 20 20
Total 4 20 24

Tabla 8 Resultados comparacion con otro test rapido

5.3 ESTABILIDAD DEL TEST

5.3.1 Estabilidad en el tiempo

Algunos productos fueron almacenados en bolsas termoselladas con silica gel
como material desecante a temperatura ambiente (18-28°C) y se testaron pasados
diferentes periodos de tiempo (3, 12 y 24 meses).

5.3.2 Estabilidad en condiciones extremas

Este tipo de tests se disefiaron para almacenarse a temperatura ambiente durante su
periodo de vida. La temperatura recomendada es entre 2 y 30°C.

Para comprobar el correcto funcionamiento del test pasado el tiempo, se testaron
tres lotes durante un periodo de tiempo determinado y bajo unas condiciones extremas
de temperatura, 45°C durante 5 dias.

Los tests mantienen sus propiedades incluso bajo condiciones extremas de

temperatura.
5.3.3 Resultados de la estabilidad del test

Los materiales y reactivos que forman parte de los test son estables al menos 24
meses, determinando el periodo de validez del test a partir de dos afios desde su
fabricacion.

La congelacion y el almacenamiento en frio no afectan al funcionamiento del test.
Sin embargo, los diluyentes no deberian se sometidos a temperaturas de congelacion; se

recomienda, almacenarlos a temperaturas entre 2 y 8°C 0 a temperatura ambiente.
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El producto debe ser almacenado entre 2 y 30°C en su envase original sellado
blister, tubo o pouch, para conseguir un optimo funcionamiento hasta la fecha de

caducidad impresa en cada blister, tubo o pouch.

6 CONCLUSIONES

CerTest Strep A Test es un test rapido de un solo paso para la deteccion de
antigenos de Streptococcus Grupo A en muestras tomadas con hisopos a partir de
garganta o deteccion de presencia de colonias de Streptococcus Grupo A en cultivos.

Se presenta en un formato “listo para usar” y la interpretacion de los resultados es
muy sencilla. Para asegurar los mejores resultados, es necesario cumplir lo descrito en
este informe y en las instrucciones de uso que acompafian al kit y almacenar el producto
bajo las mejores condiciones, preferentemente en un almacén cuya temperatura
ambiente esté entre 15y 30° C.

Esta prueba diagnostica una posible infeccion de Streptococcus, situacion que debe
confirmarse por un especialista 0 médico cualificado, teniendo en cuenta las pruebas

clinicas y de laboratorio evaluadas.
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8 ANEXOS

Anexo I: Interpretacion de los simbolos utilizados:
+ Linea intensa y homogénea, resultado positivo
+ Linea poco intensa y/o homogeénea, resultado positivo

- No aparece linea, resultado negativo

Producto para
diagnostico in vitro

[:E] Consultar las
instrucciones de uso
7,‘

LOT| NuUmero de lote (Txxx)

NUmero de referencia

Almacenar en lugar
seco

Limitacion de
temperatura

Fecha de caducidad
(aaaa-mm: afio y mes)

Contiene <n> test

Fabricante

No usar si el envase esta
dafado

®E <3
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