l. Uso Previsto

El Biomerica Campylobacter test es un test rapido
inmunocromatografico para la deteccion cualitativa de Campylobacter
spp. en muestras de heces humanas para la ayuda en el diagnéstico de
infecciones causadas por Campylobacter. Para uso profesional de
diagnéstico in vitro.

1. Antecedentes

Campylobacteriosis es una enfermedad infecciosa provocada por unas
bacterias del género Campylobacter. La mayoria de los enfermos con
campylobacteriosis presentan diarreas, calambres, dolor abdominal, y
fiebre entre dos a cinco dias tras la exposicién al microorganismo. La
diarrea puede llegar a ser sangrienta y puede ir acompafiada de nduseas y
voémitos. Normalmente dura una semana. Algunas personas infectadas
no presentan ningdn sintoma. En personas inmunodeprimidas,
Campylobacter ocasionalmente puede extenderse por el torrente
sanguineo y causar una enfermedad muy grave con riesgo para la vida.

1. Principio De La Prueba

El Campylobacter test es un inmunoensayo cualitativo de flujo lateral
para la deteccién de antigenos de Campylobacter en muestras de heces
humanas. En la zona de la linea del test (“T”) de la membrana se han
fijado unos anticuerpos monoclonales frente a antigenos de
Campylobacter. Durante el proceso, la muestra reacciona con particulas
que presentan en su superficie anticuerpos anti-Campylobacter,
formando un conjugado. La mezcla se mueve hacia la parte de arriba de
la membrana por accién capilar. En el caso de que se dé un resultado
positivo, los anticuerpos especificos presentes en la membrana
reaccionaran con la mezcla de conjugado y aparecerd una linea
coloreada. Una linea verde siempre debe verse en la zona de la linea de
control (“C”) ya que, sirve como verificacion de que el volumen de
muestra afiadido es suficiente, que el flujo ha sido el adecuado y también
como control interno de los reactivos.

V. Materiales Suministrados

1. Prueba en envase sellado
2. Viales de muestra con diluyente
3. Instrucciones de uso

Materiales Necesarios Pero No Proporcionados

Cronémetro y Guantes desechables

\B Advertencias y Precauciones
. Unicamente para uso profesional de diagndstico in vitro.
. No utilizar tras la fecha de caducidad.
. El test debe estar en su envase sellado hasta el momento de usarlo.
. No utilizar el test si el envase se encuentra dafiado.
. Cumplir con las Buenas Practicas de Laboratorio, llevar ropa de

proteccion adecuada, usar guantes desechables, no comer, ni beber
o fumar en la zona de realizacion del ensayo.

e  Todas las muestras deben ser consideradas como potencialmente
peligrosas y manipuladas de la misma forma que si se tratase de un
agente infeccioso.

. El test deberia desecharse en un contenedor de residuos sanitarios
tras su utilizacion.

e La prueba deberia ser realizada durante las dos horas posteriores a
la apertura del envase.

VII. Conservacion Y Estabilidad
El test debe almacenarse en su envase sellado refrigerado o a
temperatura ambiente (2-30°C/36-86°F). El test se conservard intacto

hasta la fecha de caducidad impresa en el envase. No conviene congelar.

VIII. Control de Calidad

Aunque la prueba de Campylobacter contiene un control de calidad
interno (banda de color verde en la region “C”) buenas practicas de
laboratorio recomienda el uso diario de un control externo para
garantizar un rendimiento adecuado kit. Deben analizarse muestras de
control de calidad segun los requisitos de control de calidad establecidos
por su laboratorio.

IX. Procedimiento Del Ensayo

Toma de muestra y preparacion: Tomar suficiente cantidad de
muestra de heces (1-2g o mL para muestras liquidas). Las muestras de
heces deberfan ser almacenadas en un envase limpio y seco (sin
conservantes o medios de transporte). Las muestras pueden conservarse
refrigeradas (2-8°C/36-46°F) durante 1-2 dias antes de usarse. Para una
conservacion mas larga (maximo 1 afio) deberian congelarse a —20°C/-
4°F. En este caso, la muestra debe ser totalmente descongelada
alcanzando la temperatura ambiente antes de usarse.

Para procesar la muestra de heces (ver dibujo 1):

Utilice un vial de muestra con diluyente diferente para cada muestra.
Desenrosque la parte de arriba del vial e introduzca el palo cuatro veces
en la muestra de heces para tomar suficiente cantidad de muestra (aprox.
125 mg). Cierre el vial con el tampdn y la muestra. Agitelo para asegurar
una buena dispersion. Para muestras liquidas, utilice una pipeta y afiada
125pL en el vial para muestra con diluyente.

Procedimiento (ver dibujo 2):

Antes de realizar la prueba los test, muestra, y diluyente deben
alcanzar temperatura ambiente (15-30°C/59-86°F). No abrir el
envase hasta el momento de realizar el ensayo.

1. Sacar el Campylobacter test de su envase sellado y usarlo tan pronto
como sea posible.

2. Agitar el vial con la muestra para asegurarse de una buena dispersion.
Romper la parte de arriba del vial.

3. Usar un test diferente para cada muestra. Dispensar exactamente 4
gotas en el pocillo de muestra (S). Poner en marcha el cronémetro.

4. Leer el resultado a los 10 minutos tras dispensar la muestra.
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X. Interpretacion De Los Resultados

Dibujo 3
D] Fod B3 B
POSITIVO NEGATIVO INVALIDO INVALIDO

POSITIVO: Apareceran dos lineas en la zona central de la ventana, una
linea de test rosa marcada con la letra “T” y una linea de control verde
marcada con la letra “C”.

NEGATIVO: Unicamente una linea verde se vera en la zona de control
marcada con la letra “C” (linea de control).

INVALIDO: Ausencia total de la linea de control verde “C”, a pesar de
que aparezca 0 no la linea de test rosa “T”. Nota: un volumen
insuficiente de muestra, un procedimiento inadecuado o un deterioro de
los reactivos podrian ser la causa de la no aparicion de la linea de
control. Revisar el procedimiento y repetir la prueba con un nuevo test.
Si el problema persiste, dejar de utilizar los tests y contactar con su
distribuidor. (Ver dibujo 3)

La intensidad de la linea rosa del test de la zona de resultados (“T")
variara dependiendo de la concentracion de antigenos que se encuentre
en la muestra. Sin embargo, esta prueba cualitativa no puede determinar
ni la cantidad ni el incremento de antigenos presentes en las muestras.

Existe un control interno del procedimiento incluido en el test:

e La linea verde que aparece en la zona de control (“C”). Esta linea
confirma que el volumen afiadido de muestra ha sido suficiente y que el
procedimiento ha sido el adecuado.



XI. Caracteristicas Del Test

Un estudio interno con el Campylobacter test con 87 muestras obtenidas
de pacientes con el mismo tipo de sintomas por infecciéon de
Campylobacter. EI Campylobacter test fue evaluado en comparacion
con otro test inmunocromatografico (ImmunoCard STAT! CAMPY,
Meridian Bioscience) Los resultados del estudio se dan en la Tabla 1.

Tabla 1
ImmunoCard STATI®
Camp

+ - Total

Biomerica + 42 1 43

Campylobacter
- 0 44 44
Total 42 45 87

Sensibilidad: >99% Especificidad 98%, Exactitud: 99%

Se realizé un segundo evaluacion utilizando el Campylobacter test con
102 muestras obtenidas de pacientes con el mismo tipo de sintomas por
infeccion de Campylobacter. EI Campylobacter test fue evaluado en
comparacion con otro prueba rpida disponible comercialmente. Los
resultados del estudio se dan en la Tabla 2.

Tabla 2
Prueba Réapida
Disponible Comercialmente
+ - Total
Biomerica + 23 0 23
Campylobacter
- 0 79 79
Total 23 79 102

Sensibilidad: >99%, Especificidad: >99%, Exactitud: >99%

Reacciones cruzadas: Se realiz6 una evaluacion para determinar las

reacciones cruzadas de H. pylori test. No existen reacciones cruzadas
con los patdgenos intestinales més frecuentes, con otros organismos y
sustancias que pueden presentarse ocasionalmente en heces.

- Shigella - Listeria monocytogenes

- Staphylococcus aureus - Salmonella

- Escherichia coli O157:H7 - Yersinia enterocolitica

- Helicobacter pylori

XIlI. Limitaciones De La Prueba

e El Campylobacter test Unicamente indica la presencia de
Campylobacter en las muestras (deteccion cualitativa) y deberia usarse
para la deteccion de antigenos de Campylobacter en muestras de heces
solamente. No puede detectar ni la cantidad ni el aumento de
concentracion de antigenos de Campylobacter.

e Un exceso de muestra puede dar resultados erroneos (aparicion de
lineas marrones). Diluir la muestra con el diluyente y repetir el test.

e Algunas muestras de heces pueden disminuir la intensidad de la linea
de control (“C”).

o Si el resultado del test es negativo y los sintomas clinicos contindan,
se recomienda realizar otro método deteccion. Un resultado negativo no
excluye de la posibilidad de infeccién por Campylobacter.

e Esta prueba diagnostica una posible Campylobacteriosis, situacion
que debe confirmarse por un especialista 0 médico cualificado, tras
realizar todas las pruebas clinicas y de laboratorio correspondientes,
teniendo en cuenta que debe existir una correlacién entre estos
resultados y las observaciones clinicas.

X111, Valores Esperados

Campylobacter spp. son bacterias que suelen ser la causa mas frecuente
de diarrea en humanos y son generalmente consideradas como la causa
méas comun de las gastroenteritis del mundo. Tanto en paises en
desarrollo como en paises desarrollados provocan mas casos de diarrea
que, por ejemplo, Salmonella. En paises en desarrollo, las infecciones
por Campylobacter en nifios de menos de dos afios son muy frecuentes,
en ocasiones provocando su muerte. En casi todos los paises
desarrollados ha aumentado de forma regular la incidencia de
infecciones por Campylobacter durante varios afios. Las razones todavia
se desconocen.
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