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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Consultar la figura anterior)

POSITIVO:* Dos lineas rojas distintas apareceran. Una linea
debe aparecer en la regién de linea de control (C) y otra linea
debe aparecer en la regién de la linea de prueba (T).

*NOTA: La intensidad del color rojo en la region de linea de
prueba (T) variara dependiendo de la concentracion de los
anticuerpos TP presentes en la muestra. Por consiguiente, si una
sombra en el color rojo esté en la regién de linea de prueba, se
debe considerar positivo.

NEGATIVO: Una linea roja aparecera en la regién de la linea
de control (C). No aparece ninguna linea ni roja ni rosada en la
region de linea de prueba (T).

NO VALIDO: La linea de control no aparece. El volumen de la
muestra no es suficiente o las técnicas de procedimiento no son
las méas adecuadas y estas son las razones por las cuales la linea
de control falla. Revise los procedimientos y repita la prueba con
una nueva placa (dispositivo) de prueba. Si los problemas
persisten, descontinie el uso del estuche de prueba
inmediatamente y contacte su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

Los controles de procedimiento estan incluidos en la prueba. Una
linea coloreada aparecera en la linea de control (C), lo cual es un
control de procedimiento interno. Esto confirma un volumen
suficiente de muestra y una técnica de procedimiento correcto.
Los estandares de control no se suministran en este estuche. Sin
embargo, se recomienda que controles positivos y negativos se
realicen en buenas practicas de laboratorio para confirmar los
procedimientos de prueba y para verificar el uso correcto de la
prueba.

LIMITACIONES

1. La Prueba Rapida Sifilis en Cassette (Suero/Plasma) de
ACCU-TELL® es unicamente para uso de diagndstico in vitro.
La prueba se debe utilizar para la deteccion de anticuerpos TP
en muestras de suero o plasma Unicamente. Ni los valores
cuantitativos ni el incremento en la rata porcentual de
anticuerpos TP se pueden determinar a través de esta prueba
cualitativa: - P

2. La Prueba Ultra de Sifilis en Un Solo Paso en Placa
(Suero/Plasma) solamente indicara la presencia de anticuerpos
TP en la muestra y no debe ser utilizado como Unico criterio
para el diagndstico de infeccion TP.

3. Como todas las pruebas de diagnéstico, los resultados
deben ser interpretados junto con la informacién clinica
disponible y avalada por el médico.

4. Si la prueba resulta negativa y los sintomas clinicos
persisten, las pruebas adicionales deben realizarse utilizando
otros métodos clinicos. Un resultado negativo no excluye
ninguna posibilidad de infeccion por TP.

VALORES ESPERADOS

La Prueba Rapida Sifilis en Cassette (Suero/Plasma) de
ACCU-TELL® ha sido comparado con una prueba de sifilis, TPHA
‘comercial, demostrando una precision total, superior o igual al

- 99.8%.

RENDIMIENTO DE LAS CARACTERISTICAS
Sensibilidad y Especificidad
La Prueba Rapida Sifilis en Cassette (Suero/Plasma) de

seroconversion y ha sido comparado con un examen comercial
importante TPPA Sifilis utilizando muestras clinicas. Los
resultados muestran que la sensibilidad relativa de La Prueba
Rapida Sifilis en Cassette (Suero/Plasma) de ACCU-TELL® es
de >99.9% vy la relatividad especifica es 99.7%.

Método TPPA Resultadc
Prueba Rapida | Resultados | Positivo | Negativo Total
de Sifilis en Positivo 130 1 131
Cassette .
(Suero/Plasma) Negativo 0 299 299
Resultado Total 130 300 430

Sensibilidad Relativa: >99.9% (95%CI*: 97.7%~100.0%);
Especificidad Relativa: 99.7% (95%CI*: 98.2%~100.0%);
Exactitud: 99.8% (95%CI*: 98.2%~100.0%). * Intervalo de
Confidencialidad '
Precision
Intraensayo

La precision dentro del Ensayo ha sido determinada utilizando 15
réplicas de cuatro muestras: una negativa, una positiva baja, una
positiva media y una positiva alta. Los valores negativo, positivo
bajo, positivo medio y positivo alto fueron correctamente
indentificados >99% del tiempo.

Interensayo

La precision Entre ensayo ha sido determinada por 15 ensayos
independientes en las mismas cuatro muestras: una negativa,
una positiva baja, una positiva media y una positiva alta. Tres
lotes diferentes de La Prueba Rapida Sifilis en Cassette
(Suero/Plasma) de ACCU-TELL® ha sido examinada sobre un
periodo de 3 dias utilizando muestras negativas, positivas bajas,
positivas medias y positivas altas. Las muestras fueron
correctamente identificadas >99% del tiempo.

Reaccion cruzada

La Prueba Répida de Sifilis en Cassette(Suero/Plasma) ha sido
examinada por muestras positivas de HAMA, FR, HBsAg, HBsADb,
HBeAg, HBeAb, HBcAb, HCV, HIV, H. Pylori, MONO, CMV,
Rubeola y TOXO. Los resultados no mostraron reactividad
cruzada.

Interferencias con otras Sustancias

Las siguientes sustancias potencialmente interfirientes fueron
anadidas a las muestras positivas y negativas de Sffilis.
Acetaminofen: 20 mg/dL Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acido Asocérbico:  2g/dL Bilurrubina: 1g/dL
Creatina: 200 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL
Gentisic Acid: 20 mg/dL Albumina: 2 g/dL
Hemoglobina 1000mg/dL Acido Oxalico: 60mg/dL
Ninguna de estas sustancias en la concentracion examinada
interfirieron con el ensayo.
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LATEX PCR DIRECTO
TEST EN PLA
Para la determinacm)n “in vitro” de proteina C reactiva

QUIMICA CLINICA
APLICADA §.A,

QA

PRINCIPIO
El reaclivo de Ié(ex PCR Directo esta por una p 6n de
de p con anti-PCR humana. Al enfrentar

el reactivo con el suero tiene lugar una reaccién antigeno-anticuerpo que se

PROCEDIMIENTO
1. Llevar los y las a
2. Colocar 40 uL del suero, sin diluir, sobre el circulo negro de la placa de
reaccion.

pone de ifiesto por la de las p de ldtex que forman 3, Homogenizar bien el reactivo de Latex y afiadir una gota (40 pL) sobre la
agregados facilmente visibles. gota de suero.
4. Mezclar con ayuda de un agitador y balancear la placa.

UTILIDAD DIAGNOSTICA 5. Observar la p ] de on en el plazo de 3 min.
La proteina C- reactiva es una y-globulina cuyo valor aumenta de modo acusado
en los procesos inflamatorios, en la fase aguda de di y Técnica

pués de quirdrgi El valor de su i6n  Realizar dil de la muestra en disolucién salina (NaCl 0,9%) y
reside, n la di 6n de pi de origen  realizar la prueba en cada una de ellas.
reumatice. reumatismo ar(lcular agudo o pollanmis crénica evolutiva, y en el El nivel aproximado de proteina C en la muestra sérica puede calcularse por la

g de la evolucién de pi [ férmula:

de la terapia.
Una unica prueba de no permite Los  Titulo PCR, mg/L = Méxima dilucién con reaccién positiva x Sensibilidad (7,5

resultados se han de evaluar en el contexto de todos los dalos clinicos y de
laboratorio obtenidos.

REACTIVOS
Kit (Ref. 98 00 92) para 50 tests. Contiene:

A. 1x2,0 mL Reaclivo de Latex Ref. 99 00 95
B. 1x0,5 mL Control positivo Ref. 9977 20
C. 1 x0,5 mL Control negativo Ref. 90 51 76
D. Placa de yag

Kit (Ref. 99 00 85) para 100 tests. Contiene:

A. 1x4,0 mL Reactivo de Latex Ref. 99 02 09
B. 1 x0,5 mL Control positivo Ref. 89 77 20
C.1x0,5 mL Control negativo Ref. 98 51 76

D. Placa de y agl

PREPARACION DEL REACTIVO DE TRABAJO
El reactivo y los controles estan listos para su uso.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS
A. de latex: de

mg/L).

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
La aglutinacién del latex indica un nivel de proteina C superior a 7,5 mg/L.

VALORES DE REFERENCIA

Se valores [ hasta 7,5 mg/L.
Se que cada sus propios valores de
referencia.

PRESTACIONES, CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Sensibllldad El reactivo se ha formulado para obtener resultados positivos,
para de PCR a 7,5 mgl/L, referido al
esténdar internacional de la OMS, Ref. CRM 470.

Especificidad: El reactivo aglutina en presencia de PCR,

Se pueden presentar fendmenos de prozona para concentraciones de PCR

de
con anti-proteina C reactiva humana en un medio tamponado con estabilizantes.
B. Control Positivo: "Pool” de sueros humanos con un titulo en proteifia.C
reactiva superior a 8 mg/L.
C. Control negativo: “Pool” de sueros humanos con un titulo de proteina C
reactiva inferior a 7 mg/L.

CONBERVACﬁN Y ESTABILIDAD
del kit, a 2-8°C, son estables hasta la fecha de
coduevdnd indicada en la etiqueta. No congelar.

i de alteracion de los
Presencia de particulas en el reactivo
Aglutinacién del latex con control negativo.
Desechar los controles en los que, a pesar de la presencia de azida sédica, se
observe crecimiento bacteriano.

de la

MATERIAL NECESARIO NO SUMINSTRADO
Material de uso general de laboratorio.

MUESTRA
Suero reciente o que no haya sido guardado méas de 48h a 2-8°C. Si la
realizacién de la prueba debe ser demorada durante un tiempo mas largo, ser&

preciso congelar el suero. D har las o
PRECAUCION
Las indicaciones de se encuentran en la etiqueta de los productos.

Se aconseja consultar la ficha de datos de seguridad antes de la manipulacion
del reactivo.

Los sueros n la de los han
negativos en la reaccion del HBs Ag y Hlv IN1. A pesar de ello deberan manejarse
con precaucion.

El reactivo y controles contienen azida sédica al 0,08%, manipular con
precaucién.

La eliminacion de residuos debe hacerse segin la normativa legal vigente.

p a 100 mg/L.

Los datos detallados del estudio de las prestaciones del reactivo estén
disponibles bajo demanda.

INTERFERENCIAS

No se han encontrado interferencias por ASO hasta concentraciones 1100 U/
mL.

La presencia de factores reumatoides en la muestra puede dar lugar a falsos

positivos.
Sueros lipé asf como pl interfieren en la prueba.
LIMITACIONES DEL METODO

i p de los 3 min. de reaccion carecen de
significado diagnéstico.

El latex PCR es un reaclivo de “ g”", los deben

dentro de todo el conjunto de pruebas y datos clinicos.

CONTROL DE CALIDAD
Se aconseja incluir en cada serie de tests los controles positivo y negativo que
acompaian al reactivo.

Se ja que cada io Su propio pi og| de control
de calidad y los pi i de de las desvi
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