Prueba rapida para Tétanos

(Sangre/suero/plasma)

NUmero de catdlogo: DMTETO1

Prueba rdpida para la deteccién de anticuerpos para la toxina tetdnica in sangre
completa, suero y plasma. Para uso profesional in vitro.

Uso deseado

El cartucho de prueba rdpida de tétanos (sangre completa/suero/plasma) es un
inmunoensayo cromatogrdfico para la deteccién cudlitativa de anticuerpos contra la
toxina del tétanos en sangre total, suero o plasma como auxiliar en el diagndstico de
la infeccién por la toxina tetdnica.

Resumen

Clostridium tetani es una bacteria que causa el tétanos en los seres humanos. C. tetani
es un bacilo Gram-positivo, anaerdbico, formador de esporas (4). Siingresan al cuerpo
a través de una herida, pueden multiplicarse y producir una toxina que afecta los
nervios y controla la actividad de los muUsculos. La toxina de C. tetani se une a las
membranas de las células nerviosas periféricas e inhibe la liberacion de
neurotransmisores (5).

Los anticuerpos contra la toxina del tétanos se producen en el ser humano mediante
la inyeccion de la toxina del tétanos quimicamente inactivada (toxoide del tétanos).
La inmunizacién es la mejor manera de prevenir las infecciones por C. tetani en nifos y
adultos. Ademds, se utiliza la inyeccion de IgG antfi-toxina tetdnica especifica y
purificada para evitar la accién de la toxina durante una infeccion aguda.

A veces es mejor conocer el nivel de anticuerpos anti-toxina del tétanos en un
paciente, para evaluar su estado inmunoldgico, con el fin de determinar la necesidad
de una vacunacién complementaria que asegure la inmunidad frente a la toxina del
tétanos (6).

En situaciones de emergencia, es importante que el médico conozca el estado
inmunoldgico para decidir la profilaxis antitetdnica correcta para pacientes de alto
riesgo (heridas profundas) (7).

Principio

El cartucho de prueba rdpida de tétanos (sangre completa/suero/plasma) es un
inmunoensayo de flujo lateral cualitativo para la detecciéon de anticuerpos contra la
toxina tetdnica en sangre total, suero o plasma.

Durante la prueba, el toxoide tetdnico purificado (un derivado no patégeno de la
foxina tetdnica) se encuentra inmovilizado en la linea de prueba del dispositivo.
Después de agregar la muestra a la zona de muestra del dispositivo, ésta reacciona
con las particulas recubiertas de toxoide tetdnico en la prueba. Esta mezcla migra
cromatograficamente a lo largo de la prueba e interactia con el toxoide tetdnico
inmovilizado en la linea de prueba. Si la muestra contiene anticuerpos contra el
tétanos, aparecerd una linea de color en la linea de prueba que indica un resultado
positivo. Si la muestra no contiene anticuerpos contra el tétanos, no aparecerd una
linea de color en esta regién, dando un resultado negativo. Para servir como control
de procedimiento, siempre aparecerd una linea de color en la regién de la linea de
control (C), lo que indica que se ha agregado el volumen adecuado de muestra 'y que
se ha producido la absorcién de la membrana.

Reactivos
La prueba contiene particulas recubiertas de toxoide tetdnico y toxoide tetdanico
purificado impreso en la membrana.

Precauciones

1. Solo para uso profesional in vitro. No lo use después de la fecha de vencimiento.
2. No coma, beba ni fume en el drea donde se manipulan las muestras o kits.

3.  No utilice la prueba si la bolsa estd danada.

4.  Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas contra los peligros microbioldgicos durante la prueba
y siga los procedimientos estdndar para la eliminaciéon adecuada de las muestras.
Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y
proteccion para los ojos cuando se analicen las muestras.

6. Laprueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

7. Lahumedady la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

o

Almacenamiento y estabilidad

e Almacene la prueba en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerador
(2-30 °C). La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa
sellada.
La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.
No congelar.

. No usar después de la fecha de vencimiento.

Recoleccién de muestras y almacenamiento

El cartucho de prueba répida de tétanos (sangre completa / suero / plasma) se puede

realizar utilizando sangre completa, suero o plasma.

Para recolectar muestras de sangre entera por puncién digital:

1. Lave la mano del paciente con agua tibia y jabén o limpiela con una
almohadilla con alcohol. Deje secar.
2. Masajee la mano sin tocar el lugar de la puncién frotando la mano hacia la
yema del dedo medio o anular.

Perfore la piel con una lanceta esterilizada. Limpie la primera seial de sangre.

Frote suavemente la mano desde la mufieca hasta la palma y el dedo para

formar una gota de sangre redondeada sobre el lugar de la puncion.

5. Agregue la muestra de sangre total por puncién digital al cartucho de prueba
utilizando un gotero o una micropipeta de 25 uL. El gotero provisto con la
prueba dispensa aproximadamente 25 pL en una gota incluso si se aspira mds
sangre en el gotero.

3.
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La prueba debe redlizarse inmediatamente después de la recoleccion de la muestra.
No deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados.
Para recolectar muestras de suero / plasma:

1. Recoger sangre completa por venopuncion.

2. Separe el suero o plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemolisis.

Utilice Unicamente muestras transparentes no hemolizadas.

Las muestras de suero y plasma se pueden almacenar a 2-8 °C hasta por 3 dics. Para
el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de
-20 °C. La sangre entera recolectada por venopuncion debe almacenarse a 2-8 °C si
la prueba se va a realizar dentro de los 2 dias posteriores a la recoleccion. No congele
muestras de sangre entera. Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de
realizar la prueba. Las muestras congeladas deben descongelarse completamente y
mezclarse bien antes de la prueba. Las muestras no deben congelarse y descongelarse
repetidamente. Silas muestras deben enviarse, deben empaquetarse de acuerdo con
las regulaciones federales para el fransporte de agentes etioldgicos.

Materiales
Materiales suministrados
e  Carfucho de prueba rdpida de tetdnos
e  Manual de instrucciones
. Buffer de corrimiento
e Gotero

Materiales requeridos, pero no suministrados
e Temporizador
Contenedor para recolectar las muestras
Lanceta (puncién capilar)
Cenftrifuga
Tubo vacutainer para toma de muestra por venopuncion.

Instrucciones de uso
Deje que la prueba, la muestra, el tampén y / o los controles alcancen la temperatura
ambiente (15-30 °C) antes de la prueba. Retire el cartucho de prueba de la bolsa
sellada y utilicelo lo antes posible. Coloque el cartucho sobre una superficie limpia y
nivelada.
1. Recolecte la muestra segin lo indicado.
2. Agregue la muestra (sangre completa, plasma, suero) en la zona de muestra del
cartucho:
Para muestras de suero o plasma:
Sostenga el gotero en posicion vertical y transfiera 1 gota de suero o plasma
(aproximadamente 25 uL) a la zona de muestra del carfucho de prueba.
Para muestra de sangre total:
Sostenga el gotero en posicién vertical y transfiera 1 gota de sangre total
(aproximadamente 25 uL) a la zona de la muestra.
3. Posteriormente, agregue 3 gotas de buffer (aproximadamente 120 pL) e inicie el
temporizador.
4. Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea los resultados a los 10 minutos. No
interprete el resultado después de 20 minutos.
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Interpretaciéon de los resultados

Control c Control Control [of
T T T T T
Positivo Negativo Invdlido

(Consulte la ilustracion anterior)

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

* NOTA: La intensidad del color en la region de la linea de prueba (T) variard segun la
concentracién de anticuerpo antitetdnico presente en la muestra. Por lo tanto,
cualquier tono de color en la regién de prueba (T) debe considerarse positivo.
NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién de control (C). No aparece
ninguna linea de color aparente en la zona de prueba (T).

INVALIDO: La linea de control no aparece. Un volumen de muestra insuficiente o
técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mads probables de la falla de la
linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con un nuevo cartucho de
prueba. Si el problema persiste, deje de usar el kit de prueba inmediatamente y
comuniquese con su distribuidor local.

Control de calidad

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea de color que aparece
en la zona de control (C) es el control de procedimiento interno. Confirma un volumen
de muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta. Los estédndares de
control no se suministran con esta prueba; sin embargo, se recomienda que los
controles positivos y negativos se prueben como una buena prdctica de laboratorio
para confirmar el procedimiento de prueba vy verificar el desempeno adecuado de la
prueba.

Limitaciones

1. El carfucho de prueba répida de tétanos (sangre completa / suero / plasma) es
para uso profesional in vifro Unicamente. La prueba debe utilizarse para la
deteccion de anticuerpos antitetdnicos en muestras de sangre total, suero o
plasma Unicamente. Esta prueba cualitativa no puede determinar ni el valor
cuantitativo ni la tasa de aumento de la concentracidon de anticuerpos
antitetdnicos.

2. Esta prueba solo indicard la presencia de anticuerpos antitetdnicos en la muestra
y no debe utilizarse como el Unico criterio para el diagnéstico de la infeccion por
tétanos.

3. Como ocurre con fodas las pruebas de diagnéstico, todos los resultados deben
interpretarse junto con ofra informacién clinica disponible para el médico.

4. Si el resultado de la prueba es negativo y los sinfomas clinicos persisten, se
recomienda realizar pruebas adicionales con otros métodos clinicos. Un resultado
negativo no excluye en ningin momento la posibilidad de infeccion por tétanos.

5. Individuos vacunados que recibieron inmunizacién para el toxoide tetdnico
podrian presentar anticuerpos IgG anti- toxoide tetdnico décadas mas adelante,
sin presentar necesariamente la infeccion en el momento de la aplicacion de la
prueba (8).

Caracteristicas de presentacidn

Sensibilidad, especificidad y precisidn clinicas
Se analizaron un total de 596 muestras mediante el cartucho de prueba rdpida de
tétanos (sangre completa/suero/plasma) y se compard con la prueba de ELISA de
tétanos, se detectaron 128 resultados positivos y 455 resultados negativos, la
sensibilidad del cartucho de prueba rdpida de tétanos fue del 94,1%, la especificidad
de la prueba fue del 98,9%.

Método ELISA Total de
iti i ) | resultados
Cartucho de prueba iESL.Jf!'TADP POS‘:';; () Nego;wo G 133
répida de tétanos ositivo (+)
Negativo (-) 8 455 463
Total de Resultados 136 460 596

Sensibilidad relativa: 94,1%
Especificidad relativa: 98,9%
Precision: 97,8%

*Intervalo de confianza

(IC*: 88,7% -97,4%)
(IC *: 97,5% -99,6%)
(IC *: 96,3% -98,8%)

Precisién
Infra-ensayo
La precisién intra-ensayo se ha determinado mediante el uso de 10 réplicas de cuatro
muestras: una negativa, una positiva baja, una positiva media y una positiva alta. Los
valores negativos y positivos bajos, medios y altos se identificaron correctamente> 99%
de las veces.

Inter-ensayo
La precision inter-ensayo se ha determinado mediante 10 ensayos independientes en
las mismas cuatro muestras: negativa y positiva baja, media y alta. Se han probado tres
lotes diferentes del cartucho de prueba rdpida de tétanos (sangre total / suero /
plasma) utilizando muestras negativas, positivas bajas, positivas medias y positivas altas.
Las muestras se identificaron correctamente> 99% de las veces.

Reactividad crvzada

Los sueros con cantidades conocidas de anticuerpos contra el tétanos se han probado
con hepatitis A, B, C, E, VIH v sffilis. Al probarlos no se observé reactividad cruzada, lo
que indica que el cartucho de prueba rdpida de tétanos (sangre
completa/suero/plasma) tiene un alto grado de especificidad para los anticuerpos
contra la toxina del tétanos.

Sustancias que interfieren

El carfucho de prueba rédpida de tétanos (sangre completa / suero / plasma) ha sido
probado para detectar posibles interferencias de muestras visiblemente hemolizadas y
lipémicas, asi como muestras de suero que contienen niveles altos de bilirrubina.
Ademds, no se observd interferencia en muestras que contenian hasta 1000 mg/dL de
hemoglobina; hasta 1000 mg/dL de bilirrubing; y hasta 2.000 mg/dL de albUmina de
suero humano.
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