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OnSite™ Syphilis Ab Combo Rapid Test
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La OnSite Syphilis Ab Combo Rapid Test es un inmunoensayo de cromalografia de flujo lateral
para la deteccion cualitativa de anticuerpos (IgG, IgM & IgA) contra el Treponema pallidum (Tp)
en suero, pl humano y sangre total. Esta destinado a ser utilizado por profesionales de
salud para ayudar en el diagnéstico de la infeccion con el Tp.

Cualquier uso o Interp de este tado de prueba preliminar también debe basarse
en otros hallazgos clinicos y el juicio profesional de los proveedores de atencion médica. Se
deben ¢ id jos de prueba alternatives para confi el jo de la prusba
obtenido por este dispositivo.

El Tp, una bacteria esplroqueta, es el agente causal de 1a enfermedad venérea sifilis, Aunque
las tasas de sffilis estan disminuyendo en los Estados Unidos después de un brole epidémico
enire 1986 y 1990', la incidencia de sifilis en Europa ha aumentado desde 1992, especialmente
en los paises de la Federacion Rusa, donde se registran 263 casos por 100.000%. En 1985, la
WHO reportd 12 millones de nuevos casos de sifiis”. En la actualidad, ha aumentado la tasa
de las pruebas serologicas positivas para sifilis en personas infectadas con VIH.

La deteccidn serolégica de anticuerpos anti-Tp ha sido ida para el diagnostico de la
sifilis desde su curso natural de infeccién caracterizada por periodos sin manifestaciones
fini Ambos anticuerpos IgM e IgG fueron detectados en el suero de pacientes con sifilis
primaria y secundaria. Los anticuerpos IgM pueden sar detectados hacia la segunda semana
de la infeccidn, mientas que los IgG aparecen después, carca de las 4 semanas*. Estos
anticuerpos permanecen durante muchos afios o décadas en el suero de los paciantes con
sifilis latente no tratada®

Los antigenos como los de Reagina Rapida en plasma (RPR) y los extracios de bacleria Tp
han sido usados para hs pfuebas semlﬁglm de sifilis por décadas. Sin embargo, el anligeno
RPRes r P de 1 boving. Los anticuerpos contra el antig RPR
no s& producen sino hasla 1-4 semanas después de |a aparicion del chancro, por lo que este
antigeno carece de |a sensibilidad en |a sifiis primaria. Los extractos Tp son preparados de la
inoculacion de testiculo de conejo y contienen cierta cantidad de maleriales contaminantes
como flagela, que pueden conducir 8 reacciones cruzadas con borreliae y leptospiras en la
prueba serologica. Ademas, la composicion de los extractos puede variar de lole a lote.
Recientemente, la alts Inmunogenicidad de los antigencs especificos de Tp han sido
identificados y utilizado como una alternaliva a los antigenos tradi con las de
una alta especificidad y reproducibilidad®®,

La OnSite Syphilis Ab Combo Rapld Test es desarrollada para la deteccion de los anticuerpos
(lgM. 1gG e IgA) contra los antigenos recombinantes de Tp en suero, plasma o sangre total
humana. La prueba se puede usada por trabajadores de |a salud con una capacitacién minima
y sin equipos de laboratorio

La OnSite Syphilis Ab Combo Rapid Test o en un

yo de ¢ tografia de flujo lsteral. La
prueba de casete consiste en: 1) una almohadilla
que contiene el conjugado coloreado de borgonia
con los antigenos recombinantas de Tp (47, 17y
15 KDa) con oro culudal {conjugado Tp) ¥ un
control de gado con oro coloidal
2) una ‘de nitrocelul que contiene
una linea de prueba (linea T), y una linea de control (linea C). La linea T es revestida
previamente con antigenocs recombinanies no conjugados de Tp, y la linea C esta pre-recubiarta
con un control de anticuerpo.

Cuando un volumen adecuado de muestra es dispensado en el pozo de muestra del casete, la
muestra migra por accitn capilar a través del casete. Los anticuerpos Anti-Tp si estén presentes
en la muestra se unirdn con el conjugado Tp. El inmunocomplejo es entonces capturado en la
membrana recubierta por el antigeno Tp, formando 1a linea T coloreada, indicando anticuerpos
Tp positivos &n ! resultado de la prueba. La ausencia de la formacion de ia linea T sugiere un
resultado negativo.

La prueba contiene un control imtemo (linea C) que debe exhibir una linea de color borgofia por
la formacion de un Im'lmocnmphjn de anticuerpos de control, independientemente de |a

de q linea cols . De no presentarse, el resultado de la prueba no es
vaido ¥ la muestra debe ser analizada ue nuevo con otra dispositivo.

ldeniificackin  Lines de Lines de Pozo de
de la mussia  Control  prusba mussta

; 18 Bolsa de aluminio sellada que contiene:

a. Un dispositive de casete

b. Un golero de plastico

¢. Un desecante
2. Un diluyente de muestra (REF SB-R0031, 5 mL/botella)
3 Un inserto ({instrucciones de uso)

1. Control Positivo
= Control Negativo

1. Reloj o crondmetm
2 Dispositivo de puncién para la prueba de sangre total

Para uso de Diagnostico in Vitro

Esle inserto deba ser lsido completamente anles de la realizacion de la prueba, Sino se
slgue el insarto se pueden generar resultados emoneos.

No abra el empaque sellado hasta que no se vaya a realizar la prueba.

No use los dispositivos sl se encuentran vencidos

Atempere los reactivos de 15-30°C antes de usarlos.

No utilice los componentes de otro tipo de prueba como sustituto de los componentes de
este kit

-
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No ulilice sangre hemolizada para la prusba.

Use ropa protectora y guantes desechables mientras manipule los reactivos del kit y
las muestras clinicas. Lave sus manos después de realizar la prueba.

Los usuarios de esta prueba deben segulr las precauciones universales del CDC de
Estados Unidos para la prevencidn de transmision del VIH, &l VHB y otros patdgenos
de transmision sanguinea.

No fume, beba ni coma en las areas donde se manipulen muestras o reactivos del kit
0. Deseche todas |as muestras y los materiales del kit usados como residuos bioldgicos

T

— o

peligrosos.

1. Manipule los positivos y negalivos da la misma forma como a las muestras
de los pacientes.

12, Los resultados de la prueba deben leerse entre 15-20 minulos después de aplicar

mamdpodhdammaoahmm&mmddm

Cualqui fuera de la ventana de 15-20 minutos debe
mnMMMayMWM
13 No procese la muesira en un lugar con fusre comrients de alre, con ventiladores o
 PREPARACION DE REACTIVOS E INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO
Todos los reactivos vienen listos para ser jos. El al de los dispositl
cerrados debe ser de 2-30°C. Los controles positivos y negativos deben 28°C. Si

se almacena de 2-8°C, asegirese de que el dispositivo de prueba se lleva a temperatura
ambiente antes de la apertura. El dispositivo de prueba es estable hasta la fecha de eaducidad
impresa en la bolsa. No congele el kit o exponer el kit a méds de 30°C.

C todos los riales de origen humano como infecciosos y manipulelos siguiendo los
procedimientos de bioseguridad.

Plasma/Suero

Paso 1: Recolects la muestra por puncién de |la vena en un tubo con anticoagulante que
contenga EDTA, citrato o heparina 4 para el p o &n un tubo de
coleccién que no contenga anticoagulantes para el suero,

Paso 2. Pama preg la de ph centrifugue las muestras recolectadas y
iddads fiera ol pl en un nuevo tubo previameante etiquelado.

Paso 3 P&amﬂrmmm:md@alnwﬂ gular, después centrift las

mmsmmywuammmammmnmm
previaments etiquetado,

Evnlﬂelasmmtrulowﬂspmnnpoﬂbhdmuésdewmm Almacene |as muestras de

2-8°C, si no van a ser evaluados Las pueden ser ajmacenadas a 2-

E'CporhaslanlasLas deben congelarse a -20°C si se requieren periodos de
i mas prok o

Evﬂarrn.ﬂiphsddcsdeu gelacion y d gelacidn, Antes del ensayo, lleve lentaments las

a temg ambiente y mézclelas con suavidad. Las muestras que
mmnmnpmmmmﬁwenwmammuwmmnmmhm

No utilice muestras que muestren allos niveles de lipemia. hemdlisis o turbidez para evitar
en los

e ol

Sangre Total

Paso 1! Las muestras de sangre total pueden ser obtenidas por puncién de la punta del dedo
0 por extraccion de ia vena. Recolecle la muestra de sangre &n un tubo gue contenga
EDTA, citralo o heparina. No use sangre hemaolizada.

Las muestras de sangre total deben ser almac en refrig (2-8°C) si no van a ser
evaluadas inmediatamente, pero deben usarse dentro de las 24 horas desde su recoleccion.

Paso 1: Lleve las fras y tes del yo 8 temperatura amblente si es
refrigerada o congelada. Mmmummmudmynumm
descongelado.

Paso 2. Cuando esté preparado para realizar la prueba, abra el empaque y saque el
dispositive. Coléquelo sobre una supericie limpia y plana.

Paso 3. Asegurese de marcar el disposilivo con la identificacion del paciente.
Paso 4:  Llene la pipeta con la muestra.

En posicion vertical, agregue 1 gota (30-45 ul) de muestra o 1 gota de sangre total

(40-50 pL} dentro del pozo de muestra. Asegurandose de que no haya burbujas de

aire.

Inmediatamente agregue 1 gota (35-50 plL) de diluyente de muestra con la botella in
vertical.

s B
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1 gota de suero o plasma 1 aota de diluvente de muestra

= Resultado

15 minutos
=3 |
o ﬁ e - |
L)L =27 L=y
1 nohdnnngﬂlnm 1 gota de diluyente de muestra

Paso § Contabilice el tiempo.

Paso 6. Leer los resultados a los 15 minutos. Los resultados positivos pueden ser visibles en
tan sclo 1 minuto. Los resultados negativos deben ser confimados al final de los 20
minutos solamente. Sinambu'go ewwhrruum mlrpnhdn fuera de la

ventana de 15-20 mi usado
mwmummmmmm:mmmmh
eliminacion del dispositivo.
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Control Interno: Esta prueba conbiene un contral incluido, |a linea C. esta se desarrolla

después de adicionar la muestra. De lo « , revise el proc iento y repita la
prueba con un nuavo dispositive.
Control Exty :Las B deLat io rect dan e uso de

mmm’ymm para asegurar el funcionamiento adecuado de la prueba,
particularmente en las siguisntes circunstancias;

& Cuando un nueve operador utiliza e/ kit. antes de que procese ias muestras.

b, Cuando s& nicia un nuevo Kit.

c. Unmmomiodnmsesuﬂlmdo.

d. Cuando |a temperatura de iento se sale dal rango de 2-30°C.

e. Latemperalura del sitio de procesamiento esta por fuera de 15-30°C.

1. Para verificar una frecuencia mayor gue la da de los tados positivos o
negativos.

[+8 tigar la causa de It no vélidos repetidos.

1.

RESULTADO NEGATIVO: Si solo se desamolla color en la linea C, la prueba indica que

no hay anticuerpos detectables de anti-Tp presenles en la muestra. El resultado es
negativo o no reactivo.

RESULTADO POSITIVO: Ambas lineas C y T desarollan color, la prueba indica la
presencia de anficuerpos anti-Tp en la muestra, El resullado es positivo o reactivo.

RESULTADO INVALIDO: Siia linea C no se colorea, &l ensayo se considera invalido a
pesar de que las olras lineas se tian. Se debe realizar nuevamente la prueba en otro
casefe.

Un total de 1055 muestra de pacientes susceptibles fueron probados con OnSite Syphilis
Ab Combo Rapid Test and por la prusba TPPA. La comparacién se muesira en la
siguiente tabla:

Smﬂdad Rala‘lhra 100% (95% CI: 99.2% - 100%)
Especificidad Relativa: 99.7% (85% CI: 99.0% - 99.9%)
Concordancia: 99.8% (95% Cl: 99.3% - 100%)

Erecisién

Con las corridas y entre estas se p 1 15 duplicados con tres

negativa, unspnsmvadéhﬂ.yunapmalvafum La negativa, tepowvaaebilya!
positivo fuerte fusron correctaments identificados en todas |as pruebas realizadas.

El p on de os Itad

de Ia prueba deben seguirse

wmmm iy fa p sia de antic anu-Tpmalmerao
plasma de los pacientes. La falla en &l seguimi puede g Itad
OnSEeWsAmeﬁompidTwselhnnaalamidﬂwaJﬂaﬂvadsbs
anticuarpos anti-Tp en suero o pk . La idad del color de la linea no
tbnamlsuﬂnwnlucwﬂndaddasnﬂumrpasm&mhsﬂnlﬂmm
Un resultado negativo indica ia ia de anticuerp bie de anti-Tp. Sin
embargo, este no excluye la posibilidad de la exposicidn o infeccion con Tp.
Un resultada negativo puede ‘ocurir sl la cantidad de anticuerpos anli-Tp presentes en la
muestra 8s menor a los limites de deteccion de la prueba, o los anticuerpos que son
delactados no estan presentes en la etapa de la enfermedad en la que es recoleclada la
muestra.
La infeccion puede prog id Si los el
resultado de la OnsrleSyptﬂb&h Combo Rapid Test no sea reactiva, se recomienda
mhmpnmbammmm&apmabaahem

que i alto litulo inusual de anticuerpos heterdfilos o de factor
reumatoideo pueden afectar los resultados.
Los resultados obtenidos con esta prueba deben ser interpretados junto con otros
procedimientos diagnasticos y la sintomatologla clinica.
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