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Instrucciones de uso
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Prueba répida para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgA contra t7G humano en sangre completa, suero o plasma humano. S6lo para
uso profesional de diagndstico in vitro.

USO PREV 0
a prueba rapida para cellaquia en casete (sangre total/suero/plasma) es un inmunoensayo cromatografico rapido para la

deteccion cualitativa de anticuerpos IgA contra tTG humano en sangre total, suero o plasma humano como ayuda en el
diagnéstico de la enfermedad celiaca.

La enfermedad celiaca (EC) es un trastorno sistémico mediado por el sistema inmunoldgico desencadenado por el consumo
de gluten y que ocurre en individuos genéticamente predispuestos.i-3Esta provocada por una intolerancia permanente al
gluten y en concreto a su fragmento proteico llamado gliadina. La ingestion de dicha protefna en personas con predisposicion
genética, induce una lesién grave de la mucosa intestinal que se caracteriza histolégicamente por una hiperplasia de las
criptas con atrofia total o subtotal de las microvellosidades intestinales. Aunque el diagnéstico definitivo de la enfermedad
celiaca se basa en los cambios histoldgicos caracteristicos observados en las biopsias intestinales, las pruebas serolégicas,
como la deteccién de anticuerpos anti-tTG y anti isio, representan métodos de analisis mas econémicos y menos
invasivos para la deteccién de la enfermedad celiaca.

La prueba rapida para la celiaquia en casete es una prueba inmunocromatogriéfica disefiada para la deteccion de
anticuerpos IgA contra la transglutaminasa en sangre total, suero o plasma. La transglutaminasa es el principal
autoantigeno reconocido por los anticuerpos antiendomisiales.

La prueba rapida para celiaquia en casete (sangre total/suero/plasma) es un inmunoensayo cualitativo basado en membrana
para la deteccién de anticuerpos IgA contra tTG humano en sangre total, suero o plasma. Durante la prueba, la muestra
reacciona con el antigeno tTG conjugado en el casete de prueba. El conjugado de antigeno dorado se unir4 al anticuerpo anti-
tTG en la muestra, que a su vez se uniré a la IgA antihumana recubierta en la membrana. La mezcla migra hacia arriba en la
membrana, la IgA antihumana en la membrana se unira al complejo anticuerpo-antigeno causando que se forme una linea de
color en laregién de la linea de prueba de la prueba. La intensidad del color variara dependiendo de la cantidad de anticuerpo
presente en la muestra. La aparicion de una linea de color en la region de la prueba debe considerarse un resultado positivo.
Para servir como control del procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la regién de la linea de control que indica
que se ha agregado el volumen adecuado de muestra y que se ha producido la absorcién de la membrana.

PRECAUCIONES

~S6lo para uso profesional para diagnéstico in vitro. No lo use més alla de la fecha de vencimiento.

-No comer, beber ni fumar en el é&rea donde se manipulan los especimenes o kits.
-Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones establecidas contra riesgos

microbiolégicos durante todo el procedimiento y siga los procedimientos estandar para la eliminacion adecuada de las
muestras.

-Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion para los ojos cuando se analicen las
muestras.

“La humedad y la pueden afectar alos resultados.
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

RILSE pUCAE aimacenar @ temperatura ambIente O Tegeraco (2-30 0
caducidad impresa en la bolsa sellada. El casete de prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.NO
CONGELAR.No lo use més alla de la fecha de caducidad.
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-La prueba rapida para celiaquia en casete (sangre total/suero/plasma) s

tolero o plasma.
-para recogerMuestras de sangre entera por puncién digital:
- Lavelamano del paciente con jabén y agua tibia o limpiela con un hisopo con alcohol. Dejar secar.
- Masajee la mano sin tocar el lugar de la puncién frotando la mano hacia la yema del dedo medio o anular.

- Perforar la piel con una lanceta esterilizada. Limpia la primera gota de sangre.
_ Frote suavemente lamano desde la mufieca hasta la palma y el dedo para formar una gota de sangre redondeada sobre el lugar de la puncion.

- Agregue la muestra de sangre total por puncién digital al casete de prueba usando un gotero o una
micropipeta que mida 20 pL. El gotero provisto con la prueba dispensa aproximadamente 20 pL en una
gota incluso si se aspira mas sangre en el gotero.

-Separe el suero o plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemdlisis. Utilice Unicamente muestras
claras y no hemolizadas.

-La prueba debe realizarse inmediatamente después de la recoleccién de la muestra. No deje las muestras a temperatura ambiente por
perfodos prolongados. Las muestras de suero y plasma se pueden almacenar a 2-8°C hasta por 3 dfas. Para el almacenamiento a largo
plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de -20°C. La sangre entera extraida mediante puncion venosa debe almacenarse a 2-8
°C si la prueba se va a realizar dentro de los 2 dias posteriores a la recoleccién. No congele muestras de sangre entera. La sangre total

extraida mediante puncion digital debe analizarse inmediatamente.

-Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar la prueba. Las muestras c deben desc C y
mezclarse bien antes de realizar la prueba. Las muestras no deben congelarse ni descongelarse repetidamente.

-Si se van a enviar muestras, deben embalarse de acuerdo con las normas locales para el transporte de agentes

etioldgicos.

-Se pueden utilizar EDTA K2, heparina sédica, citrato de sodio y oxalato de potasio como anticoagulantes para
recolectar la muestra.

MATERIALES

Materiales proporcionados
-Casetes de prueba -goteros
~Solucién Tampon ~Instrucciones de uso

perono
-Tubos de extraccion de muestra -Centrifuga

-Micropipetas “Temporizador

-Lancetas (solo para sangre entera por puncion digital)

INSTRUCCIONES DE USO

Deje que el casete de prueba, la muestra, el tampén y/o los alcancen la p (15-30 °C) antes de realizar

la prueba.

1. Deje que la bolsa alcance la temperatura ambiente antes de abrirla. Retire el casete de prueba de la bolsa sellada y tselo
dentro de 1 hora.

2. Coloque el casete sobre una superficie limpia y nivelada.

-Usa un gotero : Sostenga el gotero verticalmente, extraiga la muestra aproximadamente 1 cm por encima del extremo superior de la
boquilla como se muestra en la siguiente ilustracion, transfiera 1 gota de suero/plasma (aproximadamente 10 yL) o 2 gotas de

sangre completa (aproximadamente 20 pL)al pocillo de muestra (S) del casete de prueba, luego agregue 2 gotas de tampén
(aproximadamente 80 pL) y poner en marcha el cronémetro.

-Utilice una micropipeta : Pipetear y dispensar10 pL de suero/plasma o 20 pL de sangre totalal pocillo de muestra (S) del
casete de prueba, luego agregue2 gotas de tampén (aproximadamente 80 pL)y poner en marcha el cronémetro.

3. Espere a que aparezcan las lineas de colores. Leer resultado en10 minutos. No interpretar el resultado después de
20 minutos.
Nota:Se sugiere no utilizar el tampén mas alla de 6 meses después de abrir el vial.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS
(Consulte la ilustracion de arriba)

POSITIVO: *Aparecen dos lineas de color.Una linea de color debe estar en la regién de control (C) y otra linea de color
debe estar en la regién de prueba (T).

* NOTA:La intensidad del color en la regién de la linea de prueba (T) variara segln la concentracién de
anticuerpos tTG IgA presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la region de la prueba debe

considerarse positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién de control (C). No aparece ninguna linea en la regién de prueba (T).
INVALIDO:La linea de control no aparece.Un volumen de muestra insuficiente o técnicas de procedimiento incorrectas son

las razones mas probables del fallo de la Inea de control. Revisar el procedimiento y repetir la prueba con una nueva prueba.

cersete. Stel problema persiste, defe de user ekit de prueba irmestamrentey comuniquese ceon su distribuidor leesd.

Los controles de procedimiento internos estan incluidos en la prueba. Una linea de color que aparece en la regién de control (C) es un control

de procedimiento interno. Confirma un volumen de muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta.

Los estandares de control externo no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda probar controles positivos y

negativos como buena préctica de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y verificar el desempefio adecuado

de la prueba.

LIMITACIONES

1, La prueba répida en casete para celiaquia (sangre total/suero/plasma) es paraiuso profesional para diagnostico in vitro. La
prueba debe utilizarse para la deteccién de anticuerpos tTG en muestras de sangre completa, suero o plasma
Unicamente. Esta prueba cualitativa no puede determinar ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento en la
concentracién de anticuerpos tTG IgA.

2. La prueba répida en casete para celiaquia (sangre total/suero/plasma) solo indicara la presencia de
anticuerpos tTG IgA en la muestra y no debe usarse como Unico criterio para el diagnéstico de la misma.

3. Un resultado negativo de la prueba no excluye la posibilidad de enfermedad celiaca.

4. Puede producirse un resultado negativo si la cantidad de anticuerpos tTG IgA presentes en la muestra esta por debajo de
los limites de deteccion del ensayo, o si los anticuerpos tTG IgA que se detectan no estan presentes durante la etapa de la
enfermedad en la que se recolecta la muestra.

5. Si el sintoma persiste, mientras el resultado de la prueba répida para celiacos en casete (sangre total/suero/plasma) es
negativo, se recomienda recolectar la muestra nuevamente del paciente unos dias después o realizar la prueba con un
método de prueba alternativo.

6. Los resultados obtenidos con esta prueba sélo deben interpretarse junto con otros procedimientos de
diagnéstico y hallazgos clinicos.

7. El hematocrito de la sangre total debe estar entre el 25% y el 65%.

Sensibilidad y especificidad

La prueba rapida para celiaquia en casete (sangre total/suero/plasma) se ha comparado con una prueba celiaca

comercial lider que utiliza muestras clinicas.

Los resultados muestran que la sensibilidad relativa de la prueba répida para celiacos en casete (sangre total/suero/plasma)

es del 95,0 % y la especificidad relativa es del 98,5 %.

Método Prueba celiaca comercial Total
Casete de prueba répida para Resu{«afdos Positivo Negativo Resultados
celiacos (sangre pl Positivo 19 2 21
Negativo 1 128 129
Resultados totales 20 130 150

Sensibilidad relativa: 95,0% (IC 95%*: 75,1%~99,9%)
Especificidad relativa: 98,5% (IC 95%%*: 94,6%~99,8%)
Precision: 98,0% (IC 95%*: 94,3%~99,6%) * Intervalos de confianza
Precision

Intraensayo
La precision intraensayo se ha determinado utilizando 5 réplicas de cuatro muestras: negativa, positiva baja,
positiva media y positiva alta. Las muestras se identificaron correctamente >99% de las veces.

Interensayo
La precisién entre series se ha determinado mediante cinco ensayos independientes en las mismas cuatro muestras: negativo,
positivo bajo, positivo medio y positivo alto. Se han analizado tres lotes diferentes de la prueba répida para celiacos en casete
(sangre total/suero/plasma) utilizando estas muestras. Las muestras se identificaron correctamente >99% de las veces.

Reactividad cruzada
La prueba rapida para celiacos en casete (sangre total/suero/plasma) ha sido probada con anti-HAMA, RF, HBsAg,
HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, anti-sifilis, anti-VIH, anti-VHC, anti-H. py/oriMuestras positivas para anti-CMV IgG,
anti-CMV IgM, anti-Rubéola IgG, anti-Rubéola IgM, anti-TOXO IgG y anti-TOXO IgM. Los resultados no mostraron
reactividad cruzada.
Sustancias que interfieren

Se agregaron las siguientes sustancias potencialmente perturbadoras a muestras positivas y negativas para celiacos.
Acido gentisico: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acetaminofén: 20 mg/dL Acido ascérbico: 2 g/dL Albimina: 2 g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina: 1000 mg/dL Bilirrubina: 1 g/dL
Acido Oxalico: 60 mg/dL
Ninguna de las sustancias en la concentra
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