JusChe Tuberculosis Prueba Réapida de Casete
¢ (Sangre Total /Suero/Plasma)
Ficha Téchnica

Una prueba rapida para la deteccion cualitativa de anticuerpos anti-TB (isotipos IgG, IgM e IgA)
en muestras de Sangre Total, suero o plasma.

Solamente para uso profesional de diagndstico in vitro.

USO PREVISTO

Tuberculosis Prueba Rapida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) es un inmunoensayo
cromatogréfico rapido para la deteccién cualitativa de anticuerpos anti-TB (isotipos 1gG, IgM e
IgA) en muestras de Sangre Total, suero o plasma.

La tuberculosis (TB) se transmite principalmente a través de la transmision aerea de gotas
aerosolizados desarrollados por toser, estornudar y hablar. Las areas de poca ventilacion
presentan el mayor riesgo de exposicion a la infeccién. La tuberculosis es una de las
principales causas de morbilidad y mortalidad en todo el mundo, lo que resulta en el mayor
numero de muertes debidas a un Gnico agente infeccioso. La Organizacion Mundial de la Salud
informa que mas de 8 millones de nuevos casos de tuberculosis activa se diagnostican cada
afio. Casl 3 millones de muertes se atribuyen a la tuberculosis también.™? Diagnostico a tiempo
es crucial para el control de la tuberculosis, ya que proporciona el inicio temprano de la terapia
y limita la propagacion de la infeccion. Varios métodos de diagndstico para la deteccion de la
tuberculosis se han utilizado en los Gltimos afios, incluyendo prueba de la piel, frotis de esputo
?_/ cultivo de esputo y radiografia de térax. Pero todas estos métodos tienen algunas
imitaciones. pruebas mas recientes, como la amplificacion por PCR-ADN o ensayo de
interferon-gamma, se han introducido recientemente. Sin embargo, el tiempo necesario para
estas pruebas es larga, requieren equipos de laboratorio y personal calificados, y algunos no
son ni econdmicos ni facil de usar.” Esas pruebas también son caras y no son practicos para
los paises en desarrollo. Los métodos seroldgicos constituyen una alternativa atractiva, ya que
el diagnostico serolégico TB es simple, barato, relativamente no invasiva, y no depende de la
deteccion de micobacterias.**°
Tuberculosis Prueba Rapida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) es una prueba rapida
para la deteccion cualitativa de anticuerpos anti-TB (isotipos IgG, IgM e IgA) en muestras de
sangre, suero o plasma. La prueba utiliza una combinacion de antigenos recombinantes para
detectar niveles elevados de anticuerpos anti-tuberculosis en muestras de Sangre Total, suero
0 plasma.
PRINCIPIO
Tuberculosis Prueba Rapida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) es una cualitativa. fase
sélida, de dos sitios de inmunoensayo sandwich para la deteccion de anticuerpos
anti-tuberculosis en muestras de Sangre Total, suero o plasma. La membrana es
Fre-recub|ertas con antigeno recombinante de TB en la zona de la prueba del casete. Durante
as pruebas, los anticuerpos anti-TB, si esta presente en la muestra de Sangre Total, suero o
plasma reaccionan con las particulas recubiertas con antigeno recombinante TB. La mezcla
migra hacia arriba en la membrana cromatograficamente por accién capilar para reaccionar
con el antigeno recombinante TB en la membrana y generar una linea de color. La presencia
de esta linea coloreada en la re?ién de prueba ‘indica un resultado positivo, mientras la
ausencia de la linea indica un resultado negativo. Para servir como control del procedimiento,
una linea coloreada aparecera siempre en la zona de control indicando que un volumen
ropiado de muestra se ha afiadido, y ha producido reaccién de la membrana.

La prueba contiene particulas recubiertas con antigeno recombinante de TB y TB antigeno

ecombinante gue recubren la membrana.

PRECAUCIONES

Solamente para uso profesional de diagnéstico in vitro, nunca se debe utilizar después de la

fecha de caducidad

No coma, beba, ni fume en el area donde se manejan las muestras o los kits.

No utilice la prueba si el empaque esta dafiado .

Utiliza todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observar las

precauciones habituales contra riesgos microbiol6gicos durante todos los procedimientos y

siga los procedimientos estandar para la disposicion adecuada de las muestras.

Use ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion ocular

cuando se analizan muestras

La humedad ?/ la temperatura pueden afectar negativamente a los resultado

La prueba utilizada se debe de descartar acuerdo con las normativas locales.

No utilice oxalato de potasio como anticoagulante para recoger muestras de plasma o

sangre venosa.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Guarda en el envase a temperature ambiente o refrigerado (2-30°C). La prueba es estable

hasta la fecha de caducidad localizada en la bolsa. La prueba debe permanecer en la bolsa

seléad% hasta su uso. NO SE CONGELE . No se debe de utilizar después de la fecha de
caducidad.

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

e Tuberculosis Prueba Rapida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) se puede realizar
utilizando sangre entera (de venopuncién o puncién en el dedo ) , suero o plasma

e Pararecolectar muestras de Sangre Total usando venopuncién: Recoge muestra de sangre
anticoagulada (EDTA, heparina y citrato de sodio) siguiendo los procedimientos estandar
de laboratorio

e Parala muestra de sangre total obtenida con un puncién en el dedo:

Lavar la mano del paciente con agua tibia y jabén o limpiar con un algodén con alcohol.
Deje que se seque .

Maslaje la mano sin tocar la zona de puncién desde la raiz a la yema del dedo corazén o el
anular..

Punzar la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera gota de sangre.

Frote suavemente la mano desde la mufieca al dedo, pasando por la palma, hasta que se
forme una gota redonda de sangre en la zona de puncién

e Agrega la muestra de sangre total obtenida utilizando las gotas colgantes:

* Coloque el dedo del paciente de manera que la gota de sangre es justo por encima
del pozo de la muestra (S) de la casete de prueba.

* Deje que 3 gotas colgantes de sangre total caigan en el centro del pozo de la
muestra (S) en el casete de prueba, o mueve el dedo del paciente de manera que la
gota colgante toca el centro del pozo de la muestra (S). Evite que su dedo toce
directatmente con el pozo de la muestra(S).

e Separar el suero o plasma de la sangre tan pronto como sea posible para evitar la
hemodlisis. Utilice sélo los especimenes claros y no hemolizadas.

e Laprueba debe realizarse inmediatamente después de la recolecciéon de muestras. No deje
las muestras a temperatura ambiente por periodos prolongados. Las muestras de suero'y
plasma pueden conservarse a 2-8 ° C durante un méaximo de 3 dias. Para el
almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de -20 ° C. La
sangre total extraida por puncién venosa debe ser almacenado a 2-8 ° C si la prueba se va
a correr el plazo de 2 dias de recoleccion. No congelar muestras de sangre total. La sangre
total extraida por puncién en el dedo debe probarse inmediatamente.

e Llleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas
deben descongelarse completamente y mezcladas bien antes de la prueba. Las muestras
no deben ser congeladas y descongeladas repetidamente.

e Silas muestras deben sér enviadas , deben ser empacados en el cumplimiento de las

regulaciones locales que cubren el transporte de agentes etioldgicos
MATERIALES

Materiales Contenidos
e Casete de Prueba e Goteros de muestras desechables
e Ficha Téchnica « Buffer (solamente para sangre total)

Materiales Necesarios Pero No Contenidos

e Contenedores de recoleccién de muestras

e Lancetas (solamente para muestras de sangre total obtenida con un puncién en el dedo)

e Centrifugo e Temporizador

INSTRUCCIONES DE USO

Permitir que los casetes de prueba, la muestra, el buffer, y / o los controles esten a

temperatura ambiente (15-30 ¢ C) antes de la prueba.

1. Deje que la bolsa llege a temperatura ambiente antes de abrirlo. Retire la prueba de casete
de la bolsa sellada y utilizarlo lo antes posible.

2. Cologue el casete en una superficie limpia y plana
Para muestra de Suero o Plasma:
Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 3 gotas de suero o plasma
ﬁapromr_’nadam_eme 75 L) al pozo de la prueba (S) del casete y inicia el temporizador. Véa la
ilustracién abajo
Para la Venopuncién Muestra de Sangre Total:
Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 3 gotas de sangre total (aproximadamente

5 pL) al pozo de la prueba(S) del casete, a continuacion, agrega 1 gota de buffer

(aproximadamente 40 ul), y inicia el temporizador. Véa la ilustracion abajo
Para la muestra de sangre total obtenida con un puncion en el dedo:
Permite las gotas colgantes de la muestra de sangre total obtenida con un puncién en el
dedo (aproximadamente 75 pL) que caigan en el centro del pozo de la muestra(S) del

casete, despues, agrega una 1 gota de buffer (aproximadamente 40 ulL) y inicia el
temporizador. Véa la ilustracion abajo.

3. Espere a que la linea(s) de color aparezcan. Lea los resultados en 10 minutos. No interprete
el resultado hasta después de los 30 minutos.

3 gotas colgantes de la muestr:

de sangre total obtenida con ur

puncién en el dedo

3 gotas de suero o plasma 3 gotas de sangre total

1 gota de tampoén 1 gota deBuffer
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INTERPRECION DE LOS RESULTADOS

(Por favor consulte la illustracion arriba)
POSITIVO:* Dos lineas de color aparecen . Una linea de color debe estar en la regién de
control ( C) y otra linea de color debe estar en la region de prueba (T)
*NOTA: La intensidad del color en la region de linea de prueba (T) variara dependiendo de la
concentracion de anticuerpos anti-TB presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de
color en la regién de prueba (T) debe ser considerado positivo.
NEGATIVO: Una linea de color aparece en la regién de control (C). No hay linea de color
aparente apareceando en la region de prueba ﬁT).
INVALIDO: Linea de control no aparece. volumen de muestra insuficiente o incorrecta son
las razones mas frecuentes del fallo de la linea de control . Revise el procedimiento ?/ repita la
prueba con un nuevo casete de prueba. Si el problema persiste, deje de usar [a prueba
Inmediatamente y pdngase en contacto con su distribuidor local
CONTROL DE CALIDAD
Un control de procedimiento esta incluido en la prueba. Una linea de color que aparece en la
region de control ( C ) es el control interno del procedimiento. Confirma un volumen de
especimenes suficiente v la técnica de procedimiento correcta. Normas de control no estan
incluido con este kit: de todos modos. se recomienda realizar controles positivos v neaativos
como huena practica de laboratorio nara confirmar el procedimiento de prueba y para verificar el
comportamiento adecuado de la prueba. Algunos preservativos pueden interferir con la
operacion de la prueba. Los controles externos deben ser validados antes de su uso para
asegurar resultados validos.

1. Tuberculosis Prueba Rapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es solamente para uso

profesional de diagnéstico in vitro.

2. La prueba se debe utilizar para la deteccion de anticuerpos anti-TB en la sangre entera, de
suero o plasma de las muestras. Ni la cantidad ni la tasa de aumento de anti-TB
concentracion de anticuerpos seJauede determinar mediante esta prueba cualitativa.

. Tuberculosis Prueba Réapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) s6lo indica la

presencia de anticuerpos anti-TB en la muestra y no debe usarse como el unico criterio para
el diagndstico de diagnéstico de la tuberculosis activa.

Al igual que con todas las pruebas de diagndstico, los resultados deben ser considerados
con otra informacion clinicaa disposicion del médico. .

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

»

Sensibilidad Clinica, Especificidad y Precision
Tuberculosis Prueba Réapida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) ha sido calibrado frente a
los especimenes que han sido recogidos de las personas que se encuentran a ser frotis
positivo / negativo o cultivo positivo / negativo. Los resultados muestran que la sensibilidad
relativa de Tuberculosis Prueba Répida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es 86.4%, la
especificidad relativa es 99.0% y la precision relativa es 96.7%.
Tuberculosis Prueba Répida de Casete vs. Frotis/Cultivo

Método Frotis/Cultivo Resultados
Tuberculosis Resultados Positivo Negativo Total
Prueba Réapida de Positivo 95 5 100
Casete Negativp 15 500 515
Resultados Total 110 505 615

ensibilidad Relativa: 86.4% (95%CI*: 78.5%~92.2%);
Especificidad Relativa: 99.0% (95%CI*: 97.7%~99.7%);
Precision Relativa: 96.7% (95%CI*: 95.0%~98.0%).
Precision
Intraensayo
De una precisién aceptable se ha determinado mediante el uso de 20 réplicas de cuatro
muestras: una negativa, un positivo bajo, un medio positivo y un alto positivo. Los valores
ge ativos, bajas positivas, medio positivas, altas positivas se identificaron correctamente> 99%
el tiempo.

*Intervalo de confianza

Interensayo
La precision entre distintas series ha sido determinada por 5 ensayos independientes sobre los
mismos cuatro especimenes: El negativo, positivo bajo, medio positivo, valores positivos
elevados. Tres lotes diferentes de Tuberculosis Prueba R&pida de Casete (Sangre
Total/Suero/Plasma) se han probado usando muestras negativas, positivas bajas, medio
positivo, y pruebas altas positivas. Las muestras se identificaron correctamente> 99% del
tiempo.
Reactividad
Cruzada
Tuberculosis Prueba Répida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) ha sido probado con
muestras positivas para anti-VIH, enfermedades pulmonares, anti-CMV, el factor reumatoide
(RF), anti-HCV y las muestras de los nifios menores de 15 afios, que han sido administrados la
vacuna BCG. No se observo reactividad cruzada, lo que indica que el rendimiento de la
Tuberculosis Prueba Réapida de Cassette (Sangre Total / Suero / Plasma) es estable en
presencia de estos factores.
Sustancias que Pueden Interferir
Tuberculosis Prueba Répida de Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) ha sido probado para su
posible interferencia de muestras visiblemente hemolizadas y lipémicas, asf como las muestras
de suero que contienen niveles altos de bilirrubina. Los resultados indican que no se observo
interferencia en las muestras que contienen hasta 500 mg / dL de hemoglobina; hasta 30 mg /
dl de bilirrubina; y hasta 2000 mg / dL de albimina de suero humano.
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