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USOINDICADO k

La prueba rapida para la deteccion de toxina A/B de
C.difficile (heces) es un inmunoensayo para la deteccion
cualitativaysimultanea de toxina Ay Bde Clostridium difficile
en materia fecal humana. Esta prueba es util para el
diagnostico rapidoy diferencial de infeccion pordetoxina Ay
B de Clostridium difficile. La prueba es para uso profesional
exclusivamente.

INTRODUCCION k

El Clostridium difficile es un bacilo anaerobico gram positivo
con forma de espora. Las cepas toxigenicas de C. difficile
producen dos tipos de toxinas diferentes constituyendo los
factores de virulencia esenciales para la infeccion por C.
difficile (CDI). La CDI es considerada la responsable de
aproximadamente el 25% de las diarreas relacionadas con el
consumo de antibioticos, mientras que la CDI puede llevar a
una colitis pseudomembranosa (PMC), requiriendo un
tratamiento urgente con antibioticos efectivos contra C.
difficile, los que sin tratamiento pueden comprometer
seriamente la vida del paciente. En caso de PMC, la
mortandad por CDI puede ascender de un 6% a un 30%.
La poblacion asintomatica puede ser portadora toxigenica
de C. difficile, entre ellos, algunos de cepas epidemicas. El
diagnostico de toxina A y B de C. difficile juega un papel
esencial para el rapido tratamiento y el control de la
transmision de la enfermedad.
Los metodos actuales de diagnostico de CDI son
principalmente la deteccion cualitativa de la bacteria, toxina
o genes de la toxina. La prueba rapida de CDI comenzo a
tener mayor importancia para un diagnostico directo y un
efectivo tratamiento de la enfermedad .Un diagnostico
rapido de CDI Neva a reducir la permanencia hospitalaria, y
los cuidados del paciente. La prueba rapida para la
deteccion de toxina A/B de C. difficile es un inmunoensayo
de flujo lateral que utiliza anticuerpos monoclonales de alta
sensibilidad que son especificos para los antigenos de toxina
A/B. La prueba provee de una deteccion simple, rapida y

separada de deteccion de toxina Ay B en un solo cassette. ADVERTENCIAS k

PRINCIPIO k

La prueba rapida para la deteccion de toxina A/B de C.
difficile detecta antigenos de toxina A/B de C. difficile a
traves de una interpretacion visual de desarrollo de color en
la tira interna del dispositivo. El dispositivo contiene dos tiras
separadas dentro de un mismo cassette, con dos ventanas
separadas. Los anticuerpos anti-toxina A/B se encuentran
inmovilizados en la region de la membrana de nitrocelulosa
de la muestra, de ambas tiras respectivamente. La muestra
de materia fecal es agregada al tubo de dilucion con buffer
optimizado para extraer los antigenos de toxina Ay/o B de la
muestra. Durante el analisis, los antigenos extractados se
unen a los anticuerpos conjugados anti-toxina A/B a las
particulas coloreadas de en la zona de la muestra de cada
tira. Al migrar la mezcla a traves de la membrana por
capilaridad e interactuarcon los reactivosen la membrana,el
complejo sera capturado por cada anticuerpos anti-toxina A
o antitoxina B hacia la zona de deteccion de cada tira. El
exceso de particulas coloreadas es capturado en la zona
interna de control. La presencia de una linea roja en la zona
A/B indica un resultado positivo para antigenos particulares
de la toxina, mientras que su ausencia indica un resultado
negativo. La presencia de una linea coloreada en la zona de
control de la membrana sirve como procedimiento de
control, indicando que un correcto volumen de muestra ha
sido utilizadoy que la pruebafunciono correctamente.

MATERIALES k

Materials suministrados
Caja conteniendo:

25 cassettes
25 tubosaplicadores con buffer
1 Fichatecnica

Material requerido no suministrado

Cronometro
Centrifuga
Recipiente recolector de muestra

Solo para Diagnostico de Uso "In Vitro". No utilizar
despues desufecha devencimiento.
Este kit contiene productos de origen animal. El
certificadodelorigen delestadosanitariodelosanimales
no garantiza completamente la ausencia de agentes
patogenos de transmision. Considerar todas los
productos como potencialmente infecciosos.
Los dispositivos se encuentran envasados en envases de
a l u m i n i o q u e e v i t a n l a h u m e d a d d u r a n t e s u
almacenamiento. No utilizar el dispositivo si el envase se
encuentra danado.
Procedimientos inadecuados de recoleccion de la
muestra, almacenamiento y transpose pueden llevar a
falsos resultados negativos.
Las muestras deben ser manejadas y descartadas como
muestras de riesgo biologico.
T o m e l a s p r e c a u c i o n e s a d e c u a d a s p a r a e l
almacenamiento indicado en esta ficha.
La prueba,una vez utilizada debe descartarse de acuerdo
con las regulaciones locales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD k
k

Almacene la prueba rapida para la deteccion de toxina
A/B de C.difficile entre 2-30°C cuando no se use.
El dispositivo debe permanecer en su envase hasta ser
utilizado.
NOCONGELAR.
Evitar la contaminacion de los componentes de este kit.
No utilizar si hay evidencia de contaminacion microbiana
oprecipitado.

PROCEDIMIENTO k
k

Lleve el cassette, la muestra y/o los controles y el buffer a
temperatura ambiente (15-30°C) antes de su uso.

1.Recoleccion y pre tratamiento de las muestras:

1. Para al toma de muestra use el tubo recolector de
muestras provisto en el kit. Siga las instrucciones del
procedimiento de la ficha tecnica. Para mejores resultados, la
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prueba debe realizarse en el transcurso de las 6 horas de
recolectada.
2. Para especimenes solidos: Desenrosque y remueva
el tubo aplicador de dilucion. Evite derramar o salpicar la
solucion del tubo. Recolecte la muestra insertando el
aplicador en tres lugares distintos de la materia fecal,
obteniendo aproximadamente 50 mg.de materia fecal.
Para especimenes liquidos: Sostenga la pipeta en posicion

vertical, aspire la muestra de materia fecal y transfiera 2
gotas (aprox. 50pl.) dentro del tubo de recoleccion, con el
buffer de dilucion.
3. Coloque el aplicador nuevamente dentro del tubo y
enrosquelatapa. Evite romperla puntadeltubodedilucion.
4. Agite vigorosamente el tubo de recoleccion para
mezclar la muestra con el buffer extractor. Las muestras
preparadas en el tubo de recoleccion pueden ser
almacenadas por 6 meses a -20° si no son analizadas dentro
de la hora.

2. Analisisde las muestras:

1. Saque el cassette del envase sellado y coloquelo
sobre una superficie limpia y nivelada. Rotule el cassete con
los datos del paciente. Para obtener mejores resultados,
analizar la muestra dentro de 1 hora.
2. Rompa la punta del tubo de dilucion usando papel
tissue .Sostenga el tubo en forma vertical y dispense 2 gotas
de la solucion en el pocillo de la muestra(S) del cassette Evite
la formacion de burbujas en el pocillo de muestra (S).
3. Espere la aparicion de banda(s) coloreada(s). El
resultado debe leerse a los 10 minutos. No interpretar los
resultadosa Ios 20 minutos.
NOTA: si la muestra no migra (por presencia de particulas),
centrifugue la muestra extractada en el tubo de recoleccion.
Tome 80pl. del sobrenadante y dispenselo en el pocillo de
muestra (S) de un nuevo cassette, y siga las instrucciones
mencionadasanteriormente.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

POSITIVO:* Aparecen 2 Ifneas distintas coloreadas. Una linea
de color debe aparecer en la region de la linea de Control (C) y
otra linea debe estar en la region de linea de prueba (T).
NEGATIVO: Una linea de color aparecera en la region de la

linea de control (C). No debe aparecer ninguna linea
coloreada en la region de prueba (T)
NO VALIDO: No aparece la linea coloreada en la region de la
linea de control (C). Volumenes insuficientes de muestra o
tecnicas de procedimiento incorrectos son las causas
principales. Revise el procedimiento y repita la prueba
utilizando una nueva tira de prueba. Si el problemas persiste,
deje de usar la prueba inmediatamente y contacte a su
distribuidorlocal.

CONTROL DECALIDAD

Control de Calidad Interno:

Los controles de procedimiento estan incluidos en la prueba.
Una linea coloreada aparecera en la region de la linea de
control (C) el cual es un control interno de procedimiento.
Esto confirma un volumen de muestra suficiente y un
procedimiento correcto.

Control de Calidad Externo:

Este kit no proporciona controles externos. Como buena
practica de laboratorio se recomienda el uso de materiales
de control para verificar el funcionamiento apropiado del kit.

LIMITACIONES

• La prueba rapida para la deteccion de toxina A/B de C.
difficile esta unicamente indicada para el Diagnostico de
Uso "in vitro", y debe ser usada para una deteccion
cualitativa de toxina A/B de C. difficile exclusivamente. La
intensidad de color en la linea positiva no debe ser
e v a l u a d o c o m o r e s u l t a d o c u a n t i t a t i v o n i
semicuantitativo.

• Toxigenicidad viable y no viable de la bacteria de C.
difficile pueden ser detectados con la prueba rapida.

• El diagnostico clinico no debe basarse unicamente en el
resultado de la prueba rapida. Un contexto clinico
completo del paciente debe ser incluido cuando se toma
una decision diagnostica, teniendo en cuenta los
sintomasclinicosyotra informacion relevante.

• El no seguimiento en forma correcta del procedimiento y
la interpretacion de los resultados puede afectar

adversamente o invalidar el resultado de la prueba.
• Los resultados obtenidos con la prueba, especialmente

en los casos en que las Ifneas de muestra son debiles y
hacen dificil su interpretacion, deben ser usados
conjuntamente con otra informacion clfnica disponible
para el medico.

• Un efecto de prozona puede ocurrir cuando la intensidad
del colorde la banda disminuye,cuando la concentracion
de antigeno aumenta. Si se sospecha de efecto prozona,
la dilucion de la muestra puede aumentar la intensidad
del color de la banda de la muestra.
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