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1. Area de aplicacion

Para el diagnéstico in vitro. El RIDA® Quick Rotavirus/Adenovirus Combi es un test
inmunocromatografico rapido para la identificacion cualitativa de Rotavirus y/o Adenovirus en
muestras de heces.

2. Resumen y explicacion del test

Los Adenovirus fueron descubiertos en 1953 por Rowe y colaboradores en tejido adenoideo.
Réapidamente se reconocié su significacion etiologica en enfermedades respiratorias agudas.
Los adenovirus pueden provocar faringitis agudas, fiebre faringoconjuntival, bronquitis y
neumonias. En nifios menores de 5 afios se atribuye el 5 % de las enfermedades respiratorias
agudas a los adenovirus. Alrededor del 10 % de las neumonias en edad infantil son provocadas
por adenovirus. La importancia de los adenovirus en las afecciones gastrointestinales fue por
largo tiempo motivo de duda. Entretanto se ha comprobado que algunos tipos particulares de
adenovirus, los cuales en cultivos celulares presentan dificultades para su crecimiento, son
efectivamente causantes de enfermedades gastrointestinales. En nifios con gastroenteritis
agudas han sido detectados adenovirus en 4 - 14 % de las muestras de heces analizadas.
Ellos son, por tanto, después de los rotavirus la segunda causa mas frecuente para esta
sintomatologia en la edad infantil. Se han reportado también epidemias por adenovirus
enterales. Al igual que en los rotavirus es importante, para evitar infecciones nosocomiales,
realizar un diagnostico exacto del agente causante.

Las infecciones por Rotavirus aparecen de forma masiva en los meses de invierno. Endemias
y epidemias han sido descritas también con algunos miles de enfermos afectados. En nifios
hospitalizados con enteritis aguda se ha encontrado hasta un 50 % de muestras positivas de
rotavirus. Los rotavirus transmitidos por via fecal-oral se segregan en grandes cantidades en el
intestino, en tal medida que las infecciones nosocomiales por rotavirus son particularmente
temidas en las estaciones de lactantes y clinicas infantiles, con la agravante ademas, de que
su control presenta dificultades. Una identificacion temprana y confiable de la presencia de los
rotavirus es por consiguiente muy importante para evitar mas infecciones. Los Rotavirus son
los agentes patdégenos mas importantes de la gastroenteritis no-bacteriana en nifilos desde
6 meses hasta 3 afios. Sin embargo también son detectados en nifios mayores y en adultos
como causa de la enfermedad. En grupos de riesgo, 0 sea en nifios y en pacientes viejos 0
inmunosuprimidos, este virus pueden provocar la muerte.
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3. Fundamento del test

El presente Test Rapido es una prueba inmunocromatografica de flujo lateral de un solo paso,
en la cual los anticuerpos especificos dirigidos contra ambos virus estan acoplados a particulas
rojas (especifico para Rotavirus) o azules (especifico para Adenovirus) de latex. Otros
anticuerpos especificos contra ambos agentes patégenos estan unidos fuertemente sobre la
membrana. Primeramente se suspende la muestra de heces en el buffer de extraccion y se
deja sedimentar. La tira de prueba se sumerge en el sobrenadante de la muestra, aqui ésta se
une con las particulas coloreadas de latex, y en caso positivo se acopla al anticuerpo presente;
atraviesa la membrana y se enlaza con las bandas especificas de captura. Segun el antigeno
presente en la muestra se observara una banda azul y / o una banda roja.

4. Contenido del envase

Los reactivos de un envase alcanzan para 25 determinaciones

25 determ. Tubito con 25 tiras de prueba
30 ml Buffer de extraccion, listo para el uso;

contiene azida de sodio al 0,1 %

25 piezas Bolsa con 25 pipetas desechables
5. Reactivos y su almacenamiento

El envase se puede conservar entre 2 — 30 °C y se puede usar hasta la fecha de vencimiento
impresa en la etiqueta. Después de la fecha de vencimiento no se asumen garantias de
calidad. El tubito con la tira de prueba contiene un agente desecante y no debe dejarse abierto
para evitar la entrada de humedad. Se debe por tanto cerrar cuidadosamente después de sacar
cada una de las tiras.

6. Reactivos adicionales necesarios — accesorios requeridos

Tubitos de muestras para las suspensiones de heces

Tubitos (opcional: pocillos de microplaca sin recubrir) para suspension sobrenadante
Agitador Vortex (opcional)

Micropipetas (200 ul -1000 pl)

Recipiente de desechos con una solucion de hipoclorito de sodio al 0,5 %
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7. Medidas de seguridad

Solo para el diagndstico in vitro.

Este test debe ser realizado solamente por personal calificado de laboratorio. Se deben
observar las lineas directivas de trabajo para laboratorios médicos. Las instrucciones para el
uso del test deben cumplirse estrictamente.

El buffer de dilucion de muestras contiene azida de sodio como agente conservante. Se debe
evitar por tanto el contacto con la piel o mucosas.

No se debe pipetear las muestras o reactivos con la boca, asi como también evitar el contacto
con piel lesionada o mucosas. Durante el trabajo con las muestras deben usarse guantes
desechables y lavar las manos después del test. En los locales donde se trabaje con las
muestras no esta permitido fumar, comer o beber.

Todos los materiales y reactivos que entren en contacto con muestras potencialmente
infecciosas se requiere que sean tratados con agentes desinfectantes adecuados ( por ej.
hipoclorito de sodio) o se sometan a autoclave por lo menos una hora a 121 °C.

8. Recoleccion y conservacion de las muestras

Las muestras de heces se deben colectar en recipientes limpios sin ningun tipo de aditivo y
conservar entre 2 — 8 °C antes del comienzo del test. Si se guarda por mas 3 dias, la muestra
se debe congelar a -20 °C. En este caso la muestra se descongela completamente antes del
inicio del test y se lleva a temperatura ambiente. Evite congelar y descongelar las muestras
varias veces.

Si se van a utilizar frotis rectales se debe prestar atencién a que haya suficiente material de
heces (ca. 50 mg) para la realizacion del test.
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9. Realizacién del test

9.1. Generalidades

Las muestras, el buffer de extraccion y las tiras de prueba deben ajustarse a temperatura
ambiente (20 — 25 °C) antes de proceder a utilizarlas. El frasco con las tiras de prueba solo se
debe abrir después de alcanzar la temperatura ambiente y cerrar nuevamente después de
extraer las tiras que se necesiten. Las tiras de prueba que se hayan usado una vez no se
pueden volver a utilizar. Se debe evitar la incidencia directa de la luz solar durante la
realizacion del test.

Las cantidades sobrantes de reactivo no se deben retornar a los frascos, ya que esto puede
provocar una contaminacion.

9.2. Preparacion de las muestras

En un tubo de ensayo rotulado se vierte 1 ml de buffer de extraccién Diluent. En el caso de una
muestra liguida de heces se aspiran con una pipeta desechable 100 pl (tomando hasta
un poco por encima del segundo espesamiento) y se hace una suspension en el tubo de
ensayo con el buffer. En caso de muestras solidas de heces se suspenden 50 mg en el buffer.
Acto seguido se debe homogeneizar bien la muestra. Esto se efectia mediante la aspiracion y
expulsion repetida de la suspension con la pipeta desechable o alternativamente por
agitacion en un mezclador Vortex. Después se deja sedimentar la suspension homogénea al
menos 3 minutos hasta que se forme un sobrenadante claro, del cual se transfieren por lo
menos 200 pl, hasta un maximo de 500 ul, a otro tubo de ensayo limpio (0 a un pocillo no
recubierto de la microplaca).

9.3. Andlisis de las muestras
La tira de prueba se extrae del frasco y se sumerge en la muestra preparada. La tira de

prueba solo debe introducirse hasta un punto en que la linea marcada con las flechas no se
sobrepase. Después de 5 minutos se puede leer el resultado.
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10. Control de calidad — Indicios de reactivos vencidos

El test sOlo debe evaluarse si la tira de prueba estd intacta antes de sumergirla en la
suspension preparada de la muestra y no se ven en ella cambios de coloracion o bandas.
Ademas es imprescindible que se vea después de la incubacion del test por lo menos la banda
verde de control. Si ésta no aparece, se deben hacer las siguientes comprobaciones antes de
repetir el test:

- Durabilidad de las tiras de prueba y del buffer de extraccion utilizado
- Ejecucion correcta del test
- Contaminacion del buffer de extraccion

Si entonces en la repeticion del test con una nueva tira tampoco es visible la banda de control,
Ud. se debe dirigir al fabricante o a su distribuidor local de R-Biopharm.

11. Evaluacion e interpretacion

Como maximo deben aparecer solamente tres bandas, vistas desde el punto de absorcion de
muestra y en el siguiente orden: Una banda azul, una roja y una verde (banda de control). j Si
no aparece la banda verde de control el test no es evaluable y por tanto invalido !

Las siguientes interpretaciones son posibles:

- Adenovirus positivo: banda azul y banda verde son visibles.

- Rotavirus positivo: bandarojay banda verde son visibles.

- Adenovirus y Rotavirus positivos: banda azul, banda roja y banda verde son
visibles.

- Negativo: Sélo la banda verde es visible.

- Invalido: no hay bandas visibles, o existe otra situacion diferente a la descrita mas
arriba, asi como otras coloraciones de las bandas. Igualmente si hay coloraciones de
bandas que aparecen a los 10 minutos 0 mas tarde, éstas se deben evaluar como
carentes de valor diagnéstico.

12. Limitaciones del método

El test RIDA® Quick Rotavirus/Adenovirus Combi detecta antigenos de Rotavirus y/o
Adenovirus en muestras de heces. No es posible establecer una relacion entre la intensidad de
la banda especifica visible y la manifestacién o gravedad de sintomas clinicos. Los resultados
obtenidos siempre deben interpretarse de conjunto con el cuadro clinico.
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Un resultado positivo no excluye la presencia de otros agentes infecciosos.

Un resultado negativo no excluye una posible infeccién por Rotavirus y/o Adenovirus. La causa
de ello puede ser una excrecion intermitente del agente patdgeno o una cantidad demasiado
baja de antigeno en la muestra. Si existe la sospecha anamnéstica fundada de una infeccion
con los agentes patdégenos analizados se debe repetir el analisis a otra muestra de heces del
paciente.

Un exceso de muestra de heces puede provocar bandas de color pardusco en lugar de las
bandas con colores especificos. Estas bandas de color pardusco no tienen valor diagnostico.
En tales casos se debe realizar un nuevo analisis con una cantidad de heces menor o con una
dilucion mas de la suspensidon ya preparada (sobrenadante claro después de la
sedimentacion), para esclarecer si los agentes patdogenos buscados estan realmente presentes
en la muestra y fueron enmascarados por usar demasiada matriz de heces.

13. Caracteristicas de rendimiento

La sensibilidad y especificidad del presente test se comprobd con muestras clinicas mediante
la comparacién de los resultados con un método Elisa comercial. Los resultados se resumen en
la siguiente tabla.

Adenovirus Rotavirus
RIDA® Quick RIDA® Quick
Elisa + - Elisa + -
9 1 105 0
- 0 189 - 1 95
Sensibilidad: 100 % Sensibilidad: 100 %
Especificidad: 100 % Especificidad: 99 %

Valor predictivo positivo: 100 %
Valor predictivo negativo: 99,5 %

Valor predictivo positivo: 99,1 %
Valor predictivo negativo: 100 %
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