
USO PREVISTO
El ensayo Clearview RSV está indicado para la detección cualitativa rápida

de la proteína de fusión del virus sincitial respiratorio en muestras de frotis
nasofaríngeos y aspirados nasales de niños menores de 6 años y adultos
mayores de 60 años de edad. El ensayo está diseñado para facilitar un
diagnóstico analítico rápido de infección por virus sincitial respiratorio agudo
en pacientes con síntomas característicos de dicha infección. Se recomienda
confirmar los resultados negativos mediante cultivo celular o
inmunofluorescencia directa.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN
El virus sincitial respiratorio es una infección viral aguda altamente

contagiosa del tracto respiratorio.  El agente causante es un virus de ARN
de filamento único (filamento negativo) de la familia Paramyxoviridae.
Actualmente, el RSV es reconocido como la causa principal de hospitalización
de niños durante el primer año de vida y como la causa viral principal de
enfermedad nosocomial en niños ya hospitalizados por otras razones. La
mitad de los bebés se infecta durante su primer año de vida y  prácticamente
todos contraen la infección antes de cumplir los dos años1. Cuando afecta al
tracto respiratorio inferior, la infección tiene una tasa de mortalidad del 0,5%,
especialmente en los bebés prematuros y los niños con enfermedad pulmonar
subyacente.

Los antígenos de RSV pueden detectarse en muestras clínicas mediante
inmunoensayo.  El ensayo Clearview RSV es un inmunoensayo de flujo lat-
eral marcado con oro que utiliza anticuerpos monoclonales dirigidos contra
los antígenos de la proteína de fusión (F) del RSV.

PRINCIPIO DEL ENSAYO
El ensayo Clearview RSV es un inmunoensayo de flujo lateral marcado

con oro para la detección visual directa de proteína F del RSV en muestras
clínicas. La detección se basa en el uso de un anticuerpo monoclonal de
ratón específico de color rojo marcado con oro que, una vez añadida la
muestra extraída, se desplaza lateralmente por la membrana del dispositivo
de ensayo. Este flujo lateral hace pasar la mezcla de muestra y anticuerpo
específico por una línea de ensayo (T) con anticuerpo monoclonal contra la
proteína F del RSV y, posteriormente, por una línea de control (C) con anti-
inmunoglobulina de ratón de cabra. Cuando hay proteína F del RSV presente
en la muestra clínica, el anticuerpo anti-proteína F del RSV de ratón de fase
líquida se une a este antígeno y el complejo antígeno-anticuerpo formado se
une a la línea de ensayo (T). El anticuerpo anti-proteína F del RSV de ratón
no unido o sobrante pasa por la línea de ensayo (T) y queda unido a la línea
de control (C) por la acción del anticuerpo anti-inmunoglobulina de ratón de
cabra.

Por lo tanto, en presencia de antígeno de proteína F del RSV, se
aparecerán dos líneas de color rojo: una en la línea de ensayo (T) y otra en
la línea de control (C). En cambio, cuando no hay antígeno RSV presente
sólo aparecerá una línea roja en la línea de control (C).

REACTIVOS Y MATERIAL SUMINISTRADO
Las cantidades de material o reactivos incluidas dependen del tamaño del

kit (20 o 40 determinaciones), según se indica a continuación:

• Dispositivos de ensayo Clearview  RSV en envases individuales (kits
de 20 para 20 ensayos o kits de 40 para 40 ensayos):  una membrana
recubierta con anticuerpo monoclonal de ratón específico al antígeno
de RSV (proteína de fusión, IgG, 150.000 Daltons) y con anticuerpo
de línea de control se combina con anticuerpo anti-RSV de ratón
marcado con oro en un dispositivo de ensayo tipo sándwich de flujo
lateral.

• R1 (solución de reactivo de extracción) (2 ml para 20 ensayos u 8 ml
para 40 ensayos): surfactante en tampón MOPS 0,5 molar pH 8,0.

• Tubos de extracción (20 para 20 ensayos y 40 para 40 ensayos):
viales de ensayo desechables para mezclar 160 ul de muestra del
paciente con 4 gotas de reactivo de extracción.

• Pipetas desechables (40 para 20 ensayos y 80 para 40 ensayos):
pipetas de transferencia calibradas para transferir una cantidad
específica (160 ul) de muestra del paciente al tubo de extracción y
para transferir la mezcla de reactivo de extracción de muestra al
dispositivo de ensayo.  Utilice únicamente las pipetas
suministradas por IBC o una pipeta calibrada con capacidad
para volúmenes de muestras de 160 ul y 240 ul.

Complejidad CLIA:  Exceptuado
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• CP (reactivo de control positivo) (1,0 ml para 20 ensayos o 1,5 ml
para 40 ensayos): cepa Long de RSV inactivada a 3,8 x 105 pfu/ml en
reactivo de extracción.

• CN (reactivo de control negativo) (1,0 ml para 20 ensayos o 1,5 ml
para 40 ensayos):  - Solución de reactivo de extracción.

• Prospecto (1)

MATERIALES NO SUMINISTRADOS
• Recipientes para muestras
• Cronómetro o reloj
• Solución salina normal estéril
• Pera de aspiración
• Mezclador vórtex u otro dispositivo de mezclado
• Frotis nasofaríngeos estériles (vea la sección TRANSPORTE Y

CONSERVACIÓN DE LAS MUESTRAS)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
• El ensayo Clearview RSV es para diagnóstico in vitro .

• El control positivo (CP) está hecho con RSV inactivado con Clorox y
debe manipularse como si pudiera transmitir enfermedades.

• No utilice el contenido del kit después de transcurrida la fecha de
caducidad impresa en el envase y en los componentes individuales

• Tome las precauciones adecuadas contra los riesgos microbianos
durante la recogida, manipulación, almacenamiento y eliminación de

muestras del paciente y componentes del kit usados2.  Deseche el
material usado en un recipiente adecuado para elementos
biopeligrosos o cortantes.  Las muestras del paciente deben
manipularse como si pudieran transmitir enfermedades.

• El dispositivo de ensayo debe mantenerse sellado en el envase de
papel de aluminio protector hasta el momento de su uso.

• R1, CP y CN contienen una solución detergente.  Si la solución
entra en contacto con la piel o los ojos, lave la zona afectada con
cantidades abundantes de agua.

• Para obtener resultados exactos, debe seguirse el procedimiento de
ensayo indicado en el prospecto

• Para obtener resultados exactos, deben utilizarse muestras de frotis
nasofaríngeos adecuadas y los medios de transporte recomendados.

• Todas las pipetas de transferencia y los viales de ensayo son para un
solo uso. No los utilice más de una vez.

CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DEL KIT
Guarde el kit refrigerado o a temperatura ambiente (2-30 oC) fuera de la

exposición a la luz solar directa.  El contenido del kit es estable hasta la fecha
de caducidad impresa en el envase y en el contenido del kit. No congelar.
Retire el dispositivo de ensayo de la bolsa de papel de aluminio inmediatamente
antes de usar.

RECOGIDA DE MUESTRAS
Muestra de frotis nasofaríngeo:

Para obtener una muestra de frotis nasofaríngeo, introduzca la torunda
estéril en el orificio nasal que presente más secreción bajo inspección visual.
Empuje la torunda haciéndola girar suavemente hasta que encuentre
resistencia a la altura de los turbinados (menos de 2,5 cm dentro del orificio
nasal).  Gire la torunda algunas veces contra la pared nasal.  Las muestras
nasofaríngeas deben colocarse en un máximo de 3 ml de solución salina
normal o medio de transporte antes de su procesamiento.  Se recomienda
limitar el medio de transporte viral o solución salina a no más de 3 ml del
volumen total. Para los frotis nasales, se recomienda utilizar torundas con
punta de poliéster DacronTM o rayón.  En la sección TRANSPORTE Y
CONSERVACIÓN DE LAS MUESTRAS se indican las torundas adecuadas.

Procedimiento de aspirado nasal
Para niños mayores y adultos:

Llene la pera de aspiración o jeringa con balón con 2,0 -2,5 ml de solución
salina normal estéril. Introduzca la punta de la pera en el orificio nasal hasta
que quede sellada en todo su perímetro e instile la solución salina en un solo
orificio con la cabeza inclinada hacia atrás.  Deje de aplicar presión sobre la
pera para aspirar la muestra.  Transfiera la muestra a un recipiente de
muestras seco y limpio.  Repita el procedimiento en el otro orificio nasal y
recoja el líquido en el mismo recipiente para muestras.



Para niños más pequeños:
El niño debe sentarse sobre el regazo de uno de sus padres y mirar hacia

adelante, con la espalda contra el pecho de éste. El padre debe pasar un
brazo alrededor del niño para contener su cuerpo y sus brazos.

Llene la pera de aspiración o jeringa con balón con 1,5 -2,0 ml de solución
salina normal estéril (según el tamaño del niño). Introduzca la punta de la
pera en el orificio nasal hasta que quede sellada en todo su perímetro e
instile la solución salina en un solo orificio con la cabeza inclinada hacia
atrás.  Deje de aplicar presión sobre la pera para aspirar la muestra.  Transfiera
la muestra a un recipiente de muestras seco y limpio.  Repita el procedimiento
en el otro orificio nasal y recoja el líquido en el mismo recipiente para muestras.

Se recomiendan utilizar volúmenes de aspirado nasal de 3 a 5 ml.  Los
volúmenes de muestras excesivos pueden reducir el rendimiento del ensayo.
Si se añade medio de transporte viral a la muestra, limite el volumen total a
5 ml como máximo.  Procese la muestra como se describe en la sección
“Procedimientos de ensayo”.

TRANSPORTE Y CONSERVACIÓN DE LAS
MUESTRAS

Las muestras deben analizarse lo antes posible después de recogidas.
Pueden conservarse refrigeradas (2-8 0C) en un recipiente cerrado, limpio
y seco hasta 48 horas o congeladas a  -70 0C hasta una semana antes de su
procesamiento. No centrifugue la muestra antes de usarla con el
dispositivo de ensayo Clearview RSV, ya que la eliminación del mate-
rial celular reducirá la sensibilidad del ensayo.  Dado que el RSV es un
microorganismo muy termolábil, deben tomarse las máximas precauciones
durante su recogida y transporte en relación con el tiempo, temperatura y uso
del medio de transporte recomendado.  Se han analizado los siguientes
medios de transporte y se ha comprobado su compatibilidad con el ensayo
Clearview RSV:

Solución salina normal estéril
Solución salina tamponada con fosfatos
PBS más gelatina al 0,5%
PBS más  albúmina de suero bovino al 0,5%
Viral CulturetteTM (ideal para analizar un resultado negativo)
Caldo de infusión de ternera
Caldo de infusión de ternera más albúmina de suero bovino al 0,5%
Medio esencial mínimo de Earle (EMEM)
EMEM con hidrolizado de lactalbúmina
Caldo de soja de tripticasaTM  más gelatina al 0,5%
Medio M5
Combo MicrogentTM/torunda en medio M4 por Micro Test (ideal
 para analizar un resultado negativo). Este kit de torunda y medio
de transporte se utilizó en los estudios de rendimiento clínico de
Clearview RSV.

CONTROL DE CALIDAD
Características de control del procedimiento

incorporadas
El ensayo Clearview RSV incluye características de control del

procedimiento. Para el control diario, el fabricante recomienda documentar
estas características de control del procedimiento incorporadas para cada
muestra analizada.  El formato del resultado, que puede ser de una o dos
líneas, permite interpretar fácilmente los resultados negativos o positivos.
La aparición de una línea de control (C) de procedimiento de color rosa o rojo
permite varias formas de control demostrando que el flujo capilar ha sido
suficiente y que se ha mantenido la integridad funcional del dispositivo de
ensayo.  Si la línea de control (C) de procedimiento de color rosa o rojo
no aparece dentro de los 15 minutos, el resultado del ensayo se

considera no válido.  En este caso, revise el procedimiento y repita el
ensayo con un nuevo dispositivo.

Control de calidad externo
Se recomienda utilizar controles externos para comprobar si los reactivos

y el procedimiento de ensayo funcionaron correctamente.
Los reactivos de control positivo y negativo (CP y CN) externos se

suministran en los kits de ensayo y deben analizarse añadiendo seis (6)
gotas de CP o CN a la ventana de muestra (S) en el dispositivo de ensayo y
dejando que el ensayo se desarrolle como se indica en la sección
PROCEDIMIENTOS DE ENSAYO.  Los frascos de CP y CN deben girarse
o invertirse suavemente dos veces antes de utilizarlos. Estos controles
deben analizarse con cada lote o envío nuevo de materiales (kits de 20 y 40
ensayos) y con cada operario nuevo.  Pueden analizarse controles adicionales
según las pautas o requisitos de los organismos de reglamentación o
acreditación locales, estatales y/o federales. Se recomienda al usuario
consultar las normas EP-12A8 y 42 CFR 493.1202(c) del NCCLS para
informarse sobre las prácticas de control de calidad adecuadas. Los controles
positivos y negativos externos están diseñados para monitorizar cualquier
fallo sustancial del reactivo.  El control positivo no objetará el ensayo en el
valor de corte.

Si los controles no funcionan según lo esperado, repita el ensayo o póngase
en contacto con el Soporte técnico de Wampole antes de analizar las muestras
del paciente. Si los controles no funcionan según lo esperado, no
debe generarse un informe para el médico.
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6. Haga girar suavemente el tubo de extracción
para mezclar la muestra y el R1.

7. Extraiga todo el contenido del tubo de extracción
con una pipeta desechable limpia.

8. Apriete todo el contenido de la pipeta gota a
gota sobre un pocillo de muestra del
dispositivo de ensayo.

PROCEDIMIENTOS DE ENSAYO
Fecha de caducidad:  consulte la fecha de caducidad en cada envase de

ensayo (envase de papel de aluminio o caja externa) antes de utilizarlo.  No

utilizar el ensayo después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

Procedimiento de frotis nasofaríngeo

1. Agite la torunda y el medio de transporte o
solución salina durante 15-20 segundos para
remover la muestra de la torunda.

2. Pase la cabeza de la torunda contra la parte
interior del tubo de transporte o recipiente de
la muestra mientras la retira. Deseche la
torunda usada según el protocolo de desecho
de residuos biopeligrosos de su institución.

5. Deje caer libremente cuatro (4) gotas de R1
en el tubo de extracción sosteniendo el frasco
en posición vertical sobre él.

3. Extraiga 160 ul (segunda muesca) de la muestra
con una pipeta desechable.

4. Añada todo el contenido de la pipeta el tubo de
extracción.
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9. El resultado del ensayo debe leerse dentro de
los quince (15) a veinticinco (25) minutos de
aplicar la muestra extraída al dispositivo de
ensayo. Los resultados leídos fuera del intervalo
de tiempo recomendado se consideran no
válidos.

Procedimiento de aspirado nasal

1. Agite suavemente con un movimiento circular
o mezcle en el vórtex y aspire la muestra para
suspender el material celular presente en ella.

2. Llene la pipeta desechable hasta la segunda
muesca (160 ul) con muestra de aspirado nasal.

3. Añada todo el contenido de la pipeta desechable
al tubo de extracción.

4. Deje caer libremente cuatro (4) gotas de R1 al
tubo de extracción sosteniendo el frasco en
posición vertical sobre él.

5.  Haga girar suavemente el tubo de extracción
para mezclar la muestra y el R1.

6. Extraiga todo el contenido del tubo de extracción
con una pipeta desechable limpia.

7. Aplique todo el contenido de la pipeta gota a
gota sobre un pocillo de muestra del dispositivo
de ensayo.

8. El resultado del ensayo debe leerse dentro de
los quince (15) y veinticinco (25) minutos
después de aplicar la muestra extraída al
dispositivo de ensayo. Los resultados leídos
fuera del intervalo de tiempo recomendado se
consideran no válidos.

Resultado positivo:
Para una muestra positiva, la aparición de DOS líneas de un color rosa

o rojo, una en la línea de control de procedimiento (C) y la otra en la línea de
ensayo (T), indica la presencia de antígeno de virus sincitial respiratorio.
Cualquier línea de ensayo de color rosa o rojo, aunque sólo sea de un color
rosa tenue, se considera un ensayo positivo. Si los resultados se leen después
de 25 minutos, el resultado no es válido y se debe volver a analizar la muestra.
Resultados informados: positivo para la presencia de antígeno de RSV.
Puede producirse un resultado positivo en presencia de virus viables y no
viables.



El análisis con volúmenes de muestra totales inferiores o superiores a los
recomendados podría reducir la capacidad del ensayo de detectar niveles
bajos de RSV.

Los resultados positivos de bajo nivel podrían no visualizarse de forma
adecuada a niveles de iluminación de banco “normales” de <30%.

VALORES ESPERADOS
La tasa de positividad observada en el ensayo RSV varía según la época

del año, la edad del paciente, la ubicación geográfica y la prevalencia local
de la enfermedad1.  En climas templados, las infecciones por RSV ocurren
principalmente durante brotes anuales que alcanzan un pico durante los
meses de invierno4.  El RSV es un patógeno común entre bebés y niños
pequeños5.  No obstante, puede causar enfermedades graves en el tracto
respiratorio inferior a cualquier edad, especialmente en las personas mayores
y aquellas con sistemas inmunes comprometidos5-7.  La siguiente tabla re-
sume los datos demográficos de edad y sexo con la cantidad de muestras
analizadas con Clearview RSV correspondiente a cada grupo etario y el
porcentaje de resultados positivos para cada uno. Se incluyen en total 180
pacientes para los que se registró la edad con la muestra.  En 92 de ellos se
registró también el sexo.  Vea la Tabla 1 a continuación.

Resultado negativo:
Para una muestra negativa, la aparición de SÓLO UNA línea de color

rosa o rojo en la línea de control de procedimiento (C) y ninguna línea de
color rosa o rojo en la línea de ensayo (T) indica que la muestra es negativa
para antígeno de virus sincitial respiratorio. Si los resultados se leen
después de 25 minutos, el resultado no es válido. Se debe volver a analizar
la muestra. Resultados informados: negativo para la presencia de
antígeno de RSV. No se puede descartar la infección por RSV ya que el
antígeno presente en la muestra puede encontrarse por debajo del límite de
detección del ensayo. Se recomienda realizar un cultivo celular o
inmunofluorescencia directa de las muestras negativas.

Resultado no válido:
Si después de 15 minutos, no aparece la línea de control (C) de

procedimiento de color rosa o rojo, aunque aparezca una línea de ensayo
(T) de cualquier tonalidad de rosa, el resultado se considera no válido.  Si
el ensayo se considera no válido porque no aparece una línea de control,
se deberá repetir con un nuevo dispositivo de ensayo.

Dentro de los 15 minutos el área de resultados debe tener un color de
blanco a rosa tenue y permitir la interpretación clara del resultado del
ensayo.  Si persiste el color de fondo e interfiere con la interpretación
del resultado del ensayo, el resultado se considera no válido.  En este
caso, revise el procedimiento y repita el ensayo con un nuevo dispositivo.

Si el resultado del ensayo vuelve a dar no válido con un nuevo dispositivo,
debe considerarse no válido.

Si los resultados no son válidos, no debe generarse un informe
para el médico.

LIMITACIONES
En la Tabla 8 se indican los límites de detección de Clearview RSV.

El contenido de este kit debe utilizarse para la detección cualitativa de
antígeno del virus sincitial respiratorio en muestras  de frotis nasofaríngeos
y  aspirados nasales.

No seguir las instrucciones de la sección Procedimientos de ensayo o
Interpretación de los resultados puede afectar adversamente el rendimiento
del ensayo y/o invalidar los resultados.

Los resultados del ensayo deben evaluarse junto con otros datos clínicos
con los que cuente el médico.

Puede producirse un resultado negativo si el nivel de antígeno en una
muestra se encuentra por debajo del límite de detección del ensayo o como
consecuencia de la recogida y conservación inadecuadas de las muestras.

Se recomienda utilizar muestras frescas en lugar de muestras
congeladas para el ensayo de RSV debido al carácter altamente termolábil
y frágil del virus.  De lo contrario, el rendimiento del ensayo puede ser
subóptimo.

Un resultado negativo en el ensayo no descarta otras infecciones
microbianas en el tracto respiratorio.

No se ha estudiado la reactividad cruzada de este ensayo con
metaneumovirus humanos.

Los anticuerpos monoclonales pueden no detectar todas las variantes
antigénicas o nuevas cepas de RSV.

El análisis con la muestra y/o el kit no debe realizarse a 4 °C.  El rendimiento
del kit puede verse reducido si la muestra y/o el kit no se dejan estabilizar
primero a temperatura ambiente.

El análisis de bajos niveles de RSV en alta humedad y a temperatura
ambiente podría reducir la capacidad del ensayo de detectar el RSV.



CONSIDERACIONES CLIA
Este ensayo está exceptuado conforme a las normas CLIA (Clinical Labo-

ratory Improvement Amendments) de 1988 siempre y cuando se utilice
conforme a las instrucciones proporcionadas en este prospecto.

Cualquier modificación que realice el laboratorio al sistema de ensayo
o a las instrucciones del sistema de ensayo determinará que éste ya no
cumpla con los requisitos para ser exceptuado.  Un ensayo modificado se
considera de alta complejidad y está sujeto a los requisitos de las normas
CLIA correspondientes.  Asimismo, el laboratorio deberá notificar a Wampole
Laboratories acerca de cualquier caso, percibido o validado, en que el ensayo
no cumpla con las especificaciones de rendimiento descritas en las
instrucciones.

Conforme a las normas CLIA, se realizaron Estudios de precisión del
consumidor y Estudios de exactitud del consumidor para demostrar que los
usuarios sin instrucción formal en técnicas de análisis de laboratorio podían
leer las instrucciones del prospecto y realizar el ensayo con un alto nivel de
concordancia con los técnicos de laboratorio.  Las pruebas del Estudio de
precisión del consumidor se realizaron utilizando 90 muestras de frotis a
nivel negativo (0 pfu/ml RSV), LOD (1,9 x 105 pfu/ml RSV) y moderadamente
positivo (control positivo de kit comercial a 3,8x105 pfu/ml RSV).

No se observó ninguna diferencia significativa entre los usuarios no
especializados y los técnicos de laboratorio (Estudio de exactitud del
consumidor) ni entre los usuarios no especializados dentro de cada centro
y entre los tres centros (Estudio de precisión del consumidor).

A continuación se muestra una tabla resumida con los resultados del
Estudio de exactitud del consumidor y del Estudio de precisión del consumidor
(Tabla 2).

De los 17 pacientes cuya edad no se registró, el 68,7% era positivo según
Clearview RSV y el 62,5% positivo según el método de referencia. Nueve
pacientes cuya edad se registró como “mayor de 60” se incluyeron en el
grupo etario de 61 a 70 años.

Tabla 1: Datos demográficos de los pacientes

Tabla 2:  Estudios de precisión/exactitud del

consumidor de la CLIA

 

Edad 

del paciente M:F N 

% resultados 

positivos Clearview 

2d-1 M 2:2 12 5/12 = 41,6% 

1-2 M 2:2 8 4/8 = 50% 

2M- 6 A 22:12 112 30/112  =26,7% 

51-60 A 1:1 2 0/2 = 0% 

61-70 A 2:7 9 3/9 = 33,3% 

71-80 A 1:6 7 0/7 = 0% 

81-90 A 7:6 13 2/13 = 15,5% 

91-100 A 6:11 17 2/17 = 11,7% 

N = número total de muestras de pacientes en cada cohorte  

etario 



CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
Se comparó el rendimiento del ensayo Clearview RSV con cultivo tisular,

enzimoinmunoensayo e inmunofluorescencia directa en un estudio clínico
de campo multicéntrico prospectivo en la región oeste de EE.UU. y Ontario,
Canadá, durante la temporada gripal de 2002. En este estudio, se comparó
el ensayo Clearview RSV con la inmunofluorescencia directa en los dos
centros de EE.UU. o con cultivo tisular y  enzimoinmunoensayo en un centro
canadiense.  El estudio incluyó en total 197 muestras de aspirado nasal y
frotis nasofaríngeos obtenidas de pacientes con síntomas de infección por
RSV.  Todas las muestras se dividieron para permitir el análisis de la misma
muestra con Clearview y el método de referencia correspondiente (cultivo
tisular y enzimoinmunoensayo en el centro canadiense o
inmunofluorescencia directa en los centros estadounidenses).    La edad de
los pacientes osciló de 2 días a 100 años de edad.  El tipo de muestra
utilizado en los EE.UU. consistió en frotis nasofaríngeos y aspirados y en
Canadá se limitó exclusivamente a frotis nasofaríngeos.

 Datos de los Estados Unidos
En total se analizaron 104 muestras en los Estados Unidos.  De éstas,

90 eran aspirados nasales, 7 frotis nasofaríngeos y 7 no especificadas.  Las
104 muestras analizadas en los Estados Unidos se compararon con la
inmunofluorescencia directa como método de referencia, tal como muestra
la Tabla 3.

Nota: las 7 muestras no especificadas y las 7 muestras de frotis
nasofaríngeos en los EE.UU. no se han dividido en tablas separadas sino
que se incluyen en la Tabla 2.  De las 7 muestras designadas como frotis
nasofaríngeos en los EE.UU., 3 fueron positivas y 4 negativas y hubo una
coincidencia positiva del 100% y una coincidencia negativa de 100% con el
método de inmunofluorescencia directa.

Datos de Canadá
En total se analizaron 93 muestras en Canadá.  Todas eran muestras

de frotis nasofaríngeos. Para 92 de ellas se utilizó cultivo tisular
y enzimoinmunoensayo como método de referencia  y una muestra se sometió
únicamente a enzimoinmunoensayo .  Los datos de rendimiento de Clearview
en relación con los dos métodos de referencia se muestran en las
Tablas 5 y 6.

Tabla 3: Estados Unidos:  Clearview RSV

comparado con inmunofluorescencia directa

Un subconjunto de los datos de EE.UU., las 90 muestras designadas
como aspirados nasales, se muestra en la Tabla 4.

Tabla 5: Clearview RSV comparado con cultivo

tisular en Canadá (todas muestras de frotis

nasofaríngeos)

Tabla 4: Estados Unidos: Muestras de aspirado nasal

con Clearview RSV comparadas con

inmunofluorescencia directa

Resultado IFD  

 Pos Neg 

Pos 42 2 Resultados 

Clearview 

 
Neg 3 57 

 

Coincidencia pos: 42/45 = 93,3% (I.C. 95% = 80,7–98,6%)   

Coincidencia neg: 57/59 = 96,6% (I.C. 95% = 88,3–99,6%)   

Resultado IFD  

 Pos Neg 

Pos 35 2 Resultados 

Clearview 

 
Neg 2 51 

 

Coincidencia pos: 35/45 = 94,6% (I.C. 95% = 81,8–99,3%)   

Coincidencia neg: 51/53 = 96,2% (I.C. 95% = 87,7–99,3%)   

Resultado de cultivo tisular  

 Pos Neg 

Pos 10 10 Resultados 

Clearview 

 
Neg 0 72 

 

Sensibilidad: 10/10 = 100% (I.C. 95% = 69,2–100%)   

Especificidad: 72/82 = 87,8% (I.C. 95% = 80,7–94,9%)   



Resumen de datos clínicos para todos los
centros
Para todas las muestras en todos los centros: en total se analizaron
197 muestras,104 en los EE.UU. y 93 en Canadá:
Coincidencia positiva general = 93,9% (I.C 95% = 85,4-97,6%)
y coincidencia negativa general = 97,7% (I.C 95% = 93,5-99,2%)

Para frotis nasofaríngeos: en total se analizaron 100 muestras,
7 en los EE.UU. y 93 en Canadá:
Coincidencia positiva general = 95,8% (I.C 95% = 79,8-99,3%)
Coincidencia negativa general = 98,7% (I.C 95% = 92,9-99,8%)

Para aspirados nasales: en total se analizaron 90 muestras en los
EE.UU.
Coincidencia pos: = 94,6% (I.C 95% = 81,8-99,3%)
Coincidencia neg: = 96,2% (I.C 95% = 87,7- 99,3%)
Nota: 7 muestras en los EE.UU. eran no especificadas y no se
incluyeron en el detalle del rendimiento de muestras de frotis
nasofaríngeos (N = 100) y de muestras de aspirado nasal (N = 90).
Estas 7 muestras se incluyen en los datos de rendimiento general de
todas las muestras en todos los centros (N = 197) y en la tabla de
todos los datos de EE.UU. (Tabla 2).

ESPECIFICIDAD ANALÍTICA Y REACTIVIDAD
CRUZADA

Se utilizaron los microorganismos bacterianos y virales que se
enumeran a continuación para evaluar la reactividad cruzada del ensayo
Clearview RSV.  No se observó reactividad cruzada con ninguno de los
microorganismos ensayados. Las pruebas se realizaron en réplicas de
tres. (Vea las Tablas 7 y 8)

Tabla 6: Clearview RSV comparado con

enzimoinmunoensayo en Canadá (todas

muestras de frotis nasofaríngeos)

Resultado EIE  

 Pos Neg 

Pos 20 1 Resultados 

Clearview 

 
Neg 1 71 

 

Coincidencia pos: 20/21 = 95,2% (I.C. 95% = 76,2–99,9%)   

Coincidencia neg: 71/72 = 96,6% (I.C. 95% = 92,5–99,9%)   

Tabla 7: Panel bacteriano

*La cepa de Cowan de Staphylococcus aureus es una cepa
productora de proteína A y no mostró reactividad cruzada con
Clearview RSV.
**org/ml = microorganismos/ml
***inc/ml = inclusiones/ml



SENSIBILIDAD ANALÍTICA
El límite de detección (LOD) del ensayo Clearview RSV para

antígeno de RSV del subgrupo A (cepas Long y A2) y antígeno del
subgrupo B (cepas 18537 y WV/14617/85, B-1) se indica en la
Tabla 9.

SUSTANCIAS INTERFERENTES
Se evaluaron sangre entera, mucina y varios productos de venta

libre, químicos comunes, medios de conservación y medios de
transporte, los cuales no interfirieron con el ensayo Clearview RSV
a los niveles analizados. Las pruebas se realizaron en réplicas de
tres. (Vea la Tabla 10)

Estas cepas virales se obtuvieron de American Type
Culture Collection (ATCC) y las titulaciones fueron
establecidas por el laboratorio independiente en el que se
realizó el ensayo de reactividad cruzada.

Tabla 8: Panel viral

Tabla 9: Límites de detección (LOD) de

Clearview RSV

Todas las concentraciones de RSV son las encontradas en
las muestras originales antes de su manipulación y
colocación en el dispositivo de ensayo Clearview RSV.

 

Cepa 

RSV 

Subgrupo 

antígeno 

LOD 

pfu/ml 
 

Frecuencia 

ensayo 

positivo 

Intervalo 

de 

confianza 

95% 

Long A 1,9X10
5 

90% 68,3−98,7% 

A2 A >1,12X10
5 

80% 56,0−94,2% 

18537 B >1,9X10
5

 80% 56,0−94,2% 

WV14617/85 B 1,9X10
5

 95% 75,0−99,9% 

Tabla 10: Panel de sustancias interferentes



ESTUDIOS DE REPRODUCIBILIDAD
El  documento EP 12, User Protocol for Evaluation of  Qualitative Test

Performance; Approved Guideline8 del NCCLS  define los valores críticos
para la evaluación del rendimiento de un ensayo cualitativo.  Estos valores
críticos incluyen el valor de “corte”, o la respuesta del ensayo por encima de
la cual el resultado se considera positivo y por debajo del cual la respuesta
se considera negativa, y el límite de detección (LOD) al que la respuesta del
ensayo da 95% resultados positivos y 5% resultados negativos.  El valor de
corte es el nivel de virus que da 50% resultados positivos y 50% resultados
negativos.  Los niveles a un 10% y 20% por encima del valor de corte deben
dar tasas de positividad de entre 50% y 95%.  Para niveles de RSV de 10%
y 20% por debajo del valor de corte la tasa de resultados de ensayo negativos
debería ser de entre 50% y 95%.

Durante 3 días consecutivos, en numerosos centros de estudio, y con
varios operarios, se evaluó el rendimiento del ensayo Clearview RSV  mediante
estudios de reproducibilidad enmascarados internos (vea la Tabla 11) y
estudios de reproducibilidad enmascarados de laboratorio (vea la Tabla 12).
Tal como se muestra, estos estudios definen los valores críticos para la
función cualitativa e incluyen:
        1. El valor de corte a 9,3 x 104 pfu/ml de virus donde el 50% de las

muestras de réplica es positiva y el 50% es negativa.
        2. El límite de detección (LOD) a 1,9 x 105 pfu/ml de virus donde los

resultados positivos se acercan a 95% y los negativos a 5%.
        3. La región de concentración del virus (pfu/ml) por encima del valor

de corte donde los valores de ensayo positivos oscilan entre 50% y
95%.

        4. La región de concentración del virus (pfu/ml) por encima del valor
de corte donde los valores de ensayo negativos oscilan entre 50% y
95%, respectivamente.

Asimismo, estudios de campo de laboratorio realizados en 3 centros
independientes mostraron los resultados esperados con valores de porcentaje
de ensayos positivos para el LOD de 1,9 x 105 pfu/ml que se acercan a 95%.
Se muestran los niveles de virus por encima del intervalo del 95% a 7,7 x 105

pfu/ml que se acercan a resultados de ensayo positivos del 100%.  Además,
los niveles de virus a 10% (1,02 x 105 pfu/ml) y 20% (1,12 x 105 pfu/ml) por
encima del valor de corte tienen resultados de ensayo positivos esperados de
entre 61% y 74% respectivamente.  A 20% por debajo del valor de corte (7,4
x 104 pfu/ml) la tasa de resultados de ensayo negativos es de 77% y fuera del
intervalo de 95% a 4,7 x 104 pfu/ml se acerca a 100% (Tabla 12).

Nota: el control positivo utilizado en los estudios de reproducibilidad es
la cepa Long de RSV al LOD (1,9 x 105 pfu/ml) del dispositivo a fin de cuestionar
mejor este punto crítico del ensayo. El control incluido en el kit es igual a dos
veces esta concentración LOD.

Reproducibilidad interna
La Tabla 11 a continuación muestra los resultados positivos y negativos

de Clearview RSV con intervalos de confianza (I.C.) de 95% para
5 concentraciones de RSV: (1) límite de detección (LOD) de 1,9 x 105 pfu/ml,
(2) valor de corte de 9,3 x 104 pfu/ml, (3) 20% por encima del valor de corte
a 1,12 x 105 pfu/ml, (4) 10% por encima del valor de corte a 1,02 x 105 pfu/ml
y (5) 20% por debajo del valor de corte a 7,4 x 104 pfu/ml.  Las pruebas se
realizaron con muestras codificadas como ciclos de análisis diarios a lo
largo de 3 días consecutivos por 3 operarios.  Todas las concentraciones de
RSV son las encontradas en las muestras originales antes de su manipulación
y colocación en el dispositivo de ensayo Clearview RSV.

Estudios de reproducibilidad de laboratorio
La Tabla 12 a continuación muestra los resultados positivos y negativos

del ensayo Clearview RSV con intervalos de confianza (I.C.) de 95% para
concentraciones de RSV al límite de detección (LOD) de 1,9 x 105 pfu/ml, por
encima del intervalo de 95% a 7,7 x 105 pfu/ml, tres niveles cercanos al valor
de corte que oscilan de 7,40 x 104 pfu/ml a 1,12 x 105 pfu/ml y por debajo del
intervalo de 95% a 4,7 x 104 pfu/ml. Las pruebas fueron realizadas con
muestras codificadas por 6 operarios con diversa formación académica y
experiencia laboral en réplicas de 3 en 3 centros diferentes durante 3 días.
Todas las concentraciones de RSV son las encontradas en las muestras
originales antes de su manipulación y colocación en el dispositivo de ensayo
Clearview RSV.

Tabla 11: Reproducibilidad interna de Clearview RSV



Unipath,Clearview, el dispositivo
Diamonds,
y
son marcas comerciales.

Nota:  la cepa Long de RSV utilizada para realizar estos estudios de
reproducibilidad es una cepa adaptada en laboratorio y puede o no tener el
mismo rendimiento que las muestras clínicas.

ASISTENCIA
Si tiene alguna pregunta sobre el uso de este producto, por favor llame

al Servicio técnico de Wampole al 1-800-257-9525 y pulse 2 (sólo en EE.UU.).
Si se encuentra fuera de los Estados Unidos, póngase en contacto con su
distribuidor local.
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