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Cadigo del producto: TTP02

INFORMACION BASICA

A pesar del desarrollo de métodos de tratamientos eficientes, la Sffilis todavia persiste como una enfermedad de transmision sexual comin en muchas regiones del mundo. Esta
enfermedad es causada por el Treponema pallidum que es un miembro de las familias de las espiroquetas. La infeccion de tipo treponema es transmitida por contacto directo con
lesion activa. Las lesiones primarias y secundarias de transmision sexual de sfilis son altamente infecciosas y contienen una alta cantidad de organismos hasta el periodo de curacion. La
sffilis congénita sucede cuando el Treponema pallidum es transmitido de una mujer embarazada con sifilis a su feto en las Ultimas fases del embarazo. La respuesta inmune a la sifilis
envuelve la produccion de anticuerpos de un amplio rango de antigenos, incluyendo anticuerpos no especificos y también anticuerpos especificos treponema.

La primera respuesta demostrable a la infeccion es la produccion de anti-treponema IgM especifico, el cual puede ser detectado hasta el final de la segunda semana de la infeccion; anti
treponema IgG aparece después, alrededor de 4 semanas. Para cuando los sintomas se desarrollan, la mayoria de los pacientes tienen IgG e IgM detectables. El uso de esta prueba rapida
es altamente ventajoso, debido a la dificultad de la aplicacion técnica y el alto costo de varias otras pruebas de treponema.

USO PREVISTO

La prueba de Anti-Sifilis es un ensayo rdpido inmuno-cromatografico para la deteccion cualitativa de anticuerpos de Treponema (IgA, IgM, IgG) generados contra antigenos del Trepone-
ma pallidum (17kDa, 15kDa, 47 kDA) en muestras de suero/plasma/sangre total con alta sensitividad y especificidad. Esta prueba puede ser usada inclusive en la deteccion de sffilis
congénita con la misma exactitud.

REACTIVOS

Antigenos recombinantes de Treponema pallidum, cabra monoclonales anti.Treponema pallidum, antigenos recombinantes de Treponema pallidum (17kDa, 15kDa,47KDa) conjugados con
particulas de oro coloidal.

METODO

La prueba de Anti-Sifilis utiliza el método sandwich inmunocromatografico Ag-Ab-Ag para la deteccién cualitativa de anticuerpos del Treponema pallidum (IgG, IgM, IgA) en
suero/plasma/sangre total humana. Antigenos recombinantes de Treponema pallidum fueron inmovilizados en el area de prueba “T” y anticuerpos generados contra el Treponema
pallidum fueron inmovilizados en el area de control “C” de la membrana de nitrocelulosa. Otros antigenos de Treponema pallidum(17kDa, 15kDa,47kDA) conjugados con particulas de
oro coloidal fueron desecados en una almohadilla conjugada. La muestra es introducida en la almohadilla para muestras. Si existen anticuerpos de Treponema pallidum en la muestra,
estos se enlazaran a los antigenos recombinantes maviles de Treponema pallidum conjugados con particulas de oro coloidal. Juntos se desplazaran al érea de prueba “T". Anticuerpos
del Treponema pallidum que se hayan unida a los a los antigenos conjugados a particulas de oro coloidal recombinantes méviles de Treponema pallidum seran inmovilizados en el ares
de prueba “T" creando asi una sefial visible coloreada debido a la acumulacion de particulas de oro coloidal en el &rea de prueba “T"(una linea coloreada), indicando un resultado positivo.
Sino existen anticuerpos de Treponema pallidum en la muestra esta se mueve al drea de prueba “T” junto con antigenos conjugados recombinantes no enlazados (libres) a las particulas
de oro coloidal. Antigenos recombinantes inmovilizados de Treponema pallidum no se enlazan a antigenos recombinantes de Treponema pallidum de particulas de oro coloidal, por lo
tanto no hay una senial visible coloreada en el &rea de prueba “T"(no hay linea de color), indicando un resultado negativo. Independientemente del contenido de anticuerpos de Trepone-
ma pallidum en la muestra, los antigenos conjugados con particulas de oro coloidal de Treponema pallidum, se enlazan a los anticuerpos inmovilizados de Treponema pallidum en el &rea
de control “C" mientras la muestra pasa a través del area de control “C”. Por lo tanto la acumulacion de particulas de oro coloidal producen una sefial de color visible en el drea de control
“C"(linea coloreada de control), indicando la validez de la prueba. La linea de color sera visible en el drea de control “C” en cada caso; Sino es visible la linea de color en el area de control
“C" el resultado de la prueba sera considerado invalido.

PRECAUCIONES Y LIMITACIONES

1. Solo para uso profesional y diagnostico in vitro.

2. No use los kits mas alla de la fecha de expiracion. Esta prueba es de un solo uso. No retse.

3. Este dispositivo debe permanecer en su empagque original sellado hasta su uso. No use si empaque esta roto o dafado.

4. Utilice guantes desechables mientras lleva a cabo la prueba

5. Utilice un nuevo gotero para cada muestra.

6. Todas las muestras de los pacientes deben ser manejadas como capaces de transmitir la enfermedad en consideracion. Observe precauciones establecidas contra riesgos
microbiolégicos a través de procedimientos y siga los estandares adecuados para la disposicion apropiada de las muestras.

7. La prueba indicara la presencia o ausencia de anticuerpos frente al Treponema pallidum en la muestra y no debe ser como la Gnica base del diagndstico de Sffilis. Como todas las
pruebas de diagndstico, se debe tener en mente que una identificacion o diagnostico no puede basarse en un solo resultado de una prueba. El diagnostico solo lo puede realizar un experto
después de una evaluacion clinica con hallazgos de laboratorio.

ALMACENAMIENTO

Esta prueba debe mantenerse lejos de la luz del sol directa, humedad, calor y fuentes de radiacion. Almacene a 4-30 °C (39-86 °F). No congele. Esta prueba se mantiene estable en
el empaque original hasta su fecha de expiracion. Esta prueba debe usarse méximo una hora después de abierto su empaque.

Componentes del kit: Casete de prueba, goteros, e instrucciones de uso.

Material adicional requerido pero no provisto: Tubos para recoleccion de muestra, centrifuga y cronometro, lancetas (solo para obtencion de sangre total), ampollas con
heparina y tubos capilares(solo para obtencién de sangre total)

Materiales adicionales recomendados pero no provistos: Micro pipetas para disponer la cantidad mencionada de muestra en el procedimiento, controles negativos y positivos.

RECOLECCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

La prueba puede ser desarrollada usando sangre total, suero o plasma. Para evitar hemolisis, el suero y plasma debe ser separado de la sangre lo mas pronto posible.

Para muestras de sangre total: La prueba se debe realizar inmediatamente después de obtenida la muestra. De otra forma, las muestras de sangre total, deben ser refrigeradas de
2-8 oC con anticoagulante (EDTA, heparina, citrato) para evitar la coagulacion hasta que puedan ser testeadas en un periodo de 2 dias después de la recoleccion.

Para muestras de suero: La sangre recolectada en un tubo de recoleccién sin anticoagulante, deje reposar por 30 minutos para la coagulacion y luego centrifugue la sangre. Al final
del periodo de centrifugacion el sobrenadante es usado como suero. (Tiempo y velocidad de centrifugacién: 10 minutos, 2300-2880 x g)

Para muestra de plasma: Recoja la sangre en un tubo con anticoagulantes (EDTA, heparina, citrato, deben usarse) para evitar la coagulacion de la muestra de sangre y centrifugue.
Al final del periodo de centrifugacion el sobrenadante es usado como plasma. (Tiempo y velocidad de centrifugacion: 10 minutos, 2300-2880 x g)

No use muestras turbias o hemolizadas. Si la muestra no puede ser evaluada el dia de la recoleccion, almacene las muestras de suero, plasma en un refrigerador o congelador. No
congele y descongele la muestra de suero y plasma repetidamente. Lleve la muestra a temperatura ambiente antes de evaluar. Las muestras congeladas deben estar completamente
descongeladas y mezcladas bien antes de ser analizadas. Las muestras analizadas turbias deben ser centrifugadas. Si es posible se debe evitar utilizar muestras congeladas y desconge-
ladas, debido al blogueo de la membrana por detritos.



PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

1. Lleve la prueba, y las muestras (sangre total/suero/plasma) a temperatura ambiente. Saque la prueba de su empaque.
2. Coloque el casete en una superficie plana. Absorba el suero/ plasma/sangre total con el gotero y cologue 3 gotas (100ul) en el pocillo de la muestra.
Evite la formacion de burbujas.
3. Dependiendo de la concentracion de anti-Treponema pallidum en la muestra, esta prueba puede reaccionar aun en 5 minutos. Los resultados deben ser leidos a los 15 minutos
como se muestra a continuacion. Resultados formados después de 20 minutos deben repostarse como invalidos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Negativo : Solamente una linea de color es visible en el area “C”, indica que el anticuerpo de Treponema pallidum no existe.

Positivo : Dos lineas de color son visibles en el &rea “C” y “T", indicando que el anticuerpo de Treponema pallidum existe.

Baja concentracion de anticuerpos de Treponema pallidum puede causar una linea tenue en el rea “T". Aunque la linea sea tenue debe reportase como positivo.
Invalido : ninguna linea de color es visible en “C" y “T" o solo una linea de color es visible en el drea “T"; la prueba debe ser repetida usando un nuevo dispositivo.
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NEGATIVO POSITIVO INVALIDO INVALIDO

CONTROL DE CALIDAD

Estas pruebas han sido realizadas bajo caracteristicas de control de calidad. Cuando la prueba se ha completado, el usuario vera una linea coloreada en el area “C” de la prueba para
muestras negativas y una linea coloreada en el aérea “T"y “C" en muestras positivas. La aparicion de la linea de control “C” es considerada como un procedimiento de control interno.
Esta linea indica que se afiadit suficiente volumen de muestra en el pocillo como un resultado valido. Es recomendado que se use un control positivo y negativo para verificar el correcto
desarrollo de la prueba como un control externo. Los usuarios deberan seguir las leyes federales apropiadas, las guias del Estado con respecto a los controles de calidad.

EVALUACION DEL DESEMPENO

Estatus muestra

Nimero de Estudio Estatus de las muestras s Ensayo comparativo usado | Resultados falsos
200 Muestras positivas Positivo VDRL / TPHA 0
500 Donantes de sangre Negativo VDRL/ TPHA 1
28 Clinicas Negativo VDRL / TPHA 0
50 Mujeres embarazadas Negativo VDRL / TPHA 0
10 Bilirrubina Negativo VDRL / TPHA 0
10 Hemoglobina Negativo VDRL / TPHA 0
10 Triglicéridos Negativo VDRL / TPHA 0
10 Anti-HBs Negativo WHO Estandar 0

La prueba Ultra sensible Anti- Sifilis puede detectar anticuerpos de Treponema pallidum(lgA, IgV, 1gG) generados contra antigenos de Treponema pallidum (17kDa,15 kDa, 47 kDa)

Sensitividad: 99,9 % Especificidad: 99,8 %
+ Predictivo V: 99,5 % - Predictivo V: 99,9 %

Reactividad Cruzada: La reactividad cruzada ha sido testeada con las siguientes muestras, no se observé reaccion cruzada con la prueba Anti- Sifilis.
- Muestras positivas en sangre total/suero/plasma de Anti-HBs.
- Muestras de mujeres embarazadas en sangre total/suero/plasma.

Interferencias: Las siguientes sustancias potencialmente interferentes fueron testeadas con Anti-Sffilis: Hemoglobina, Triglicéridos. Ninguna interferencia fue observada.

Muestras hemoliticas no deben ser usadas porque pueden causar resultados invalidos o falsos.
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