— Casete de prueba rapida en

combo de IgG/IgM de ToRCH
CERTUM

(Sangre entera/Suero/Plasma)
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Espanol I

Prueba rdpida para la de pos IgG e IgM para gondii (Toxo), virus de la
Rubéola (Rubello), Citomegalovirus (CMV) y virus del Herpes simple 1/2 (HSV 1/2) en sangre humana entera, suero
o plasma. Exclusiva al uso profesional de diagnéstico in vitro.

[USO PREVISTO]
El casete de prueba rapida en combo de IgG/IgM de ToRCH es un inmunoensayo cromatografico rapido para la
deteccién cualitativa de anticuerpos IgG e IgM contra el Toxoplasma gondii (Toxo), virus de la Rubéola (Rubella),
Citomegalovirus (CMV) y virus del Herpes simple 1/2 (HSV 1/2) en sangre entera, suero o plasma como ayuda en
el diagnéstico de ToRCH.
[RESUMEN]
ToRCH es un acrénimo para un grupo de enfermedades infecciosas que, mientras infectan a la mujer
embarazada, pueden causar efectos de nacimiento en sus recién nacidos.' TORCH es un acrénimo que
representa 4 infecciones distintas que pueden afectar de forma adversa a las mujeres embarazadas y a los fetos
asl como recién nacidos, incluyendo defectos de nacimiento y seguido, casos de aborto. Las cuatro infecciones
son Toxoplasma gondii (A spirochete), Rubéola (virus), CMV - citomegalovirus (virus), HSV 1/2 - Virus del Herpes
simple 1y/o 2 (virus). Las infecciones usualmente causan pocos, o ninglin sintoma en la mujer embarazada, pero
plantean mayores riesgos de defectos de nacimiento severos para los neonatos. Las infecciones causadas por
ToRCH - Toxoplasma, Virus de la Rubéola, Citomegal virus (CMV) y Virus del Herpes Simple (HSV) - son la causa
principal de BOH (Bad Obstetric History) {mal historial obstétrico]. Los riesgos son graves, si la madre obtiene la
infeccién en el primer trimestre ya que los érganos del bebé comienzan a formarse en esta etapa. Los sintomas
generales incluyen nacimiento prematuro, retraso del crecimiento, anormalidades neuroldgicas, y dafio en los
ojos, higado, corazon, orejas, asf como lesiones en los huesos, microcefalia, hidrocefalia, convulsiones y retrasos
Sice que acomp dichas E| casete de prueba réapida en combo de IgG/IgM de
ToRCH (sangs pl esunir grafico rapido para la deteccién cualitativa de
anticuerpos IgG e IgM de Toxo, Rubéola, CMV y HSV 1/2 en muestras de sangre entera, suero o plasma.
[PRINCIPIO]
El casete de prueba rapida en combo de IgG/IgM de ToRCH (sangre
cualitativo de flujo lateral para la deteccion de anticuerpos IgG e IgM de Tuxoplasma Rubaola CMV y HSV1/2en
muestras de sangre entera, suero o plasma. En esta prueba, la IgG anti: y la IgM anti: se
encuentran cubiertas en las zonas de la linea de prueba del ensayo. Durante las pruebas, la muestra de sangre
entera, suero o plasma reacciona con las particulas recubiertas de antigeno Toxoplasma, antigeno Rubéola,
antigeno CMV y antigeno HSV 1/2 en la tira de prueba. La mezcla migra hacia arriba sobre la membrana mediante
accion capilar y reacciona con la IgG anti-humana o la IgM anti-humana sobre la membrana en las regiones de la
linea de prueba. La presencia de una linea de color en la regién de prueba indica un resultado positivo para
infeccién por Toxoplasma, Rubéola, CMV o HSV 1/2, mientras que su ausencia indica un resultado negativo de
infeccion. Para servir como control de procedimiento, siempre aparecerd una linea de color en la regién de la
linea de la tira indicando que se agregd el volumen adecuado de muestra y que la absorcién de la membrana se
dio correctamente.
[REACTIVOS]
La prueba contiene IgM e IgG anti-humanas, antigeno Toxo, antigeno Rubéola, antigeno CMV y antigenos HSV

/2.

[PRECAUCIONES]

1. Exclusivo al uso diagnéstico in vitro. No utilizar después de la fecha de vencimiento. 2. No fumar, beber o
comer en reas donde se manejan las muestras o reactivos de los kits. 3. Utilizar ropa protectora como bata de
laboratorio, guantes desechables y proteccién ocular cuando se analicen las muestras. 4. La humedad y la
temperatura pueden afectar negativamente los resultados. 5. La prueba usada debe desecharse de acuerdo con
las regulaciones locales.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

Almacenar tal y como se encuentra dentro del sobre sellado a temperatura ambiente o en refrigeracién (2-30°C).
La prueba permanece estable hasta la fecha de vencimiento impresa en el sobre. La prueba debe permanecer
dentro del sobre sellado hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar més alla de la fecha de vencimiento.
[RECOLECCION DE LA MUESTRA Y PREPARACION]

* El casete de prueba rapida en combo de IgG/IgM de ToRCH (sangre entera/suero/plasma) puede realizarse
utilizando muestras de sangre entera, suero o plasma. * Se puede utilizar sangre entera obtenida por puncién
dactilar y por venopuncion. - Para recolectar muestras de sangre entera por puncién dactilar: + Lavar la mano del
paciente con jabon y agua tibia o limpiar con una torunda alcoholada. Dejar secar. - Masajear la mano sin tocar
el sitio de la puncién frotando hacia la punta del dedo medio o del dedo anular. + Punzar la piel con una lanceta
estéril. Limpiar el primer signo de sangre. - Masajear suavemente la mano desde la muiieca hacia el dedo
pasando por la paima para formar una gota redondeada de sangre sobre el sitio de la puncion. - Agregar la
muestra de sangre entera obtenida por puncién dactilar a la prueba utilizando un tubo capilar: + Acercar el
extremo del tubo capilar a la sangre hasta haber llenado aproximadamente 20 pL. Evitar burbujas de aire. +
Colocar el bulbo sobre el extremo superior del tubo capilar, después, presionar el bulbo para agregar la sangre
entera al pocillo de muestra del casete de prueba. - Separar el suero o plasma de la sangre lo mas pronto posible
para evitar hemélisis. Utilizar solo muestras limpias sin hemélisis. - Las pruebas deben realizarse
inmediatamente después de la recoleccién. No dejar las muestras a temperatura ambiente durante periodos
prolongados. Las muestras de suero y plasma pueden almacenarse a 2-8°C por hasta 3 dias posteriores a la
recoleccién. La sangre entera recolectada mediante venopuncién debe almacenarse a 2- 8°C si la prueba debe
ejecutarse dentro de los 2 dias siguientes a la toma. No congelar las muestras de sangre entera. Para un
almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de -20°C. La sangre entera
recolectada por puncién dactilar debe analizarse inmediatamente. + Permitir que las muestras alcancen
temperatura ambiente antes de las pruebas. Las congeladas deben estar descongela-
das y bien mezcladas antes de las pruebas. Las muestras no deben congelarse y descongelarse repetidamente
por mas de tres veces. * Si las muestras se envian, deben estar empaquetadas de acuerdo con las regulaciones
federales que cubren el transporte de agentes etioldgicos. * Los tubos anticoagulantes que se pueden utilizar
para recolectar la muestra de sangre pueden ser de EDTA K2, heparina de sodio, citrato de sodio, y oxalato de
potasio.

[MATERIALES]

Materiales incluidos

- Casetes de prueba - Goteros - Buffer - Inserto del empaque

Materiales requeridos

- Contenedores de recoleccién de muestra para sangre entera por puncion dactilar - Centrifuga (solo para
plasma) - Temporizador - Lancetas - Tubos capilares heparinizados y bulbo dispensador

(INSTRUCCIONES DE USO]

Permitir que la prueba, muestra, buffer y/o controles alcancen una temperatura ambiente (15-30°C) antes de los
andlisis con la prueba rapida en combo de IgG/IgM de ToRCH 1. Retirar el casete de prueba del sobre sellado y
utilizarlo dentro de una hora. Los mejores resultados se obtienen si el ensayo se realiza lo mas pronto posible. 2.
Colocar el casete de prueba sobre una superficie limpia y nivelada. Sostener el gotero de forma vertical; extraer
la muestra 1cm por encima del extrema superior de la boquilla como se muestra en la ilustracién a continuacién.
Trasferir 1 gota entera (aprox. 20 L) de muestra a cada pocilio de muestra, y agregar 2 gotas de buffer
(aproximadamente BO L) a cada pocillo e iniciar el temporizador. Ver la llustracién a continuacién. 3. Esperar a
que aparezca(n) la(s) linea(s) de color. El resultado debe leerse a los 15 minutos. No interpretar los resultados
después de 20 minutos. Nota: se sugiere no utilizar el buffer después de 6 meses de haber ablerto el vial.
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{INTERPRETACION DE RESULTADOS)

(Por favor consultar la ilustracién anterior)

POSITIVO: *Aparecen dos o tres lineas. Una linea de color siempre debe aparecer en la region de la linea de

control (C) y la(s) otra(s) lineas de color debe(n) aparecer en la regi6n de la linea de prueba (s) (IigM y/o IgG).

Positivo para IgM: una linea de color debe encontrarse en la regién de la linea de control (C), otra linea

aparecera en la regién de IgM. Indica un resultado positivo para anticuerpo de IgM de Toxo. Rubéola, CMV y/o

HSV 1/2.

Pasitive para IgG: una linea de color debe encontrarse en la regién de la inea de control (C), otra linea aparecerd

en la regién de IgG. Indica un resultado positivo para anticuerpo de IgG de Toxo. Rubéola, CMV y/o HSV 1/2.

*NOTA: la intensidad del color en las regiones de las lineas de prueba (IgM e IgG) pueden variar dependiendo de jo

concentracidn de fos anticuerpos de Taxo, Rubéola, CMV y/o HSV 1/2 presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier

tonalidad de color en la region de la iinea de prueba (IgM y/o IgG) debe considerarse positiva.

NEGATIVA: aparece una linea de color en la region de la linea de control (C). No aparece ninguna linea en las

regiones de las lineas de prueba (igM e igG).

INVALIDO: No aparece la linea de control. El volumen insuficiente de la muestra o las técnicas de procedirniento

incorrectas son las razones mds probables para el fallo en la linea de control. Revisar el procedimiento y repetir

el ensayo con una nueva prueba. Si el problema persiste, descontinuar el uso del kit inmediatamente y contactar

al distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Se incluye un control de procedimiento en la prueba de forma individual para todas las secciones. Las lineas de

color que aparecen en las regiones de lfneas de control (C) son el control de pmcedlmlento interno. Estas
de

cMV
Método CMV ELISA (IgG) Resultados
Casete de —|M Positivo Negativo Totales
prueba rapida de Positivo 43 4 47
) Negativo i3] 321 324
Resultados totales 46 325 371
Sensibilidad relativa: 93.5% (95%Cl*: 82.1%-98.6%) *Intervalo de confianza

Especificidad relativa: 98.8% (95% CI*: 96.9%-99.7%)
Exactitud: 98.1% (95%CI*: 96.2%-99.2%)

CMV.
Método CMV ELISA (IgM) Resultados
Casete de Resultados Positivo Negativo Totales
prueba rapida de Positivo 36 4 40
Negativo 3 328 331
Resultados totales 39 332 371
Sensibilidad relativa: 92.3% (95%CI*: 79.1%-98.4%) *Intervalo de confianza

Especificidad relativa: 98.8% (95% CI*: 96.9%-99.7%)
Exactitud: 98.1% (95%CI*: 96.2%-99.2%)

HSV 1/2
Método HSV 1/2 ELISA (IgG) Resultados
Casete de I Resultados Positivo Negativo Totales
prueba répida de Positivo 33 5 38

HSV 1/2 ELISA ( ﬁﬁll Negativo 2 300 302
Resultados totales 35 305 340

Sensibilidad relativa: 94.3% (95%CI*: 80.8%-99.3%) *Intervalo de confianza
Especificidad relativa: 98.4% (95% CI*: 96.2%-99.5%)
Exactitud: 97.9% (95%CI*: 95.8%-99.2%)

HSV 1/2

confirman el volumen de muestra y la técnica de proced orrecta. Los
no estdn incluidos en este kit; sin embargo, se recomienda que se analicen controles positivos y negativos como
buena préctica de laboratorio para confirmar el procedimiento de la prueba y verificar el rendimiento adecuado
de la prueba.

[LIMITACIONES]

1. El casete de prueba répida en combo de IgG/IgM de ToRCH es exclusivo para uso de diagnéstico in vitro. Esta
prueba debe utilizarse para la deteccion de anticuerpos IgG e IgM de Toxo, Rubéola, CMV y HSV 1/2 en muestras
de sangre entera, suero o plasma. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de incremento en la concentracion de
anticuerpos IgM e IgG de Toxo, Rubéola, CMV y HSV 172 puede determinarse con esta prueba cualitativa. 2. El
casete de prueba rapida en combo de IgG/IgM de ToRCH solo indicara la presencia de anticuerpos IgG/IgM para
Toxo, Rubéola, CMV y HSV 1/2 en la muestra y no debe utilizarse como criterio Gnico para el diagndstico de
infecciones por ToRCH para las cuales se obtiene un resuitado positivo. 3. Como con todas las pruebas
diagnésticas, todos los resultados deben considerarse con otra informacién clinica disponible para el médico. 4.
Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten, se sugieren pruebas adicionales de
seguimiento que utilicen otros métodos clinicos. Un resultado negativo para cualquiera de las cuatro infecciones
de ToRCH en cualquier momento no excluye la posibilidad de esa infeccién especifica. 5. El hematocrito de la
sangre entera debe estar entre 25% y 65%.

[VALORES ESPERADOS]

El casete de prueba rapida en combo de IgG de ToRCH se comparé con pruebas comerciales Ifderes ELISA de
Toxo, Rubéola, CMV y HSV 1/2, demostrando una exactitud global de 98.2% para Toxo, 97.6 para Rubéola, 98.1%
para CMV, y 97.7% para HSV 1/2. El casete de prueba rapida en combo de IgM de ToRCH se comparé con pruebas
comerciales lideres ELISA de Toxo, Rubéola, CMV y HSV 172, demostrando una exactitud global de 98.2% para
Toxo, 98.1% para Rubéola, 98.1% para CMV, y 97.9% para HSV 1/2.

[CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]

Sensibilidad y Especificidad

El casete de prueba rapida en combo de IgG/IgM de ToRCH se compar6 con pruebas comerciales lideres ELISA
de Toxo, Rubéola, CMV'y HSV 1/2 ; los resultados mostraron que el casete de prueba raplda en combo de IgG/igM
de ToRCH tiene una alta sensibilidad y especificidad para cada una de sus secciones,

Toxa
Método Gondii ELISA (I5G) Resultados
Casete de Resultados Positivo Negativo Totales
prueba rapida de Positivo 48 6 54
18G de Toxo Negafivo 2 394 396
Resultados totales 50 400 450
Sensibilidad relativa: 96.0% (95%Cl*: 86.3%-99.5%) *Intervalo de confianza

Especificidad relativa: 98.5% (95% CI*: 96.8%-99.4%)
Exactitud: 98.2% (35%CI*: 96.5%-99.2%)

Toxo
Método T. Gondii ELISA (IgM) Resultados’
Casete de Resultados Positivo Negativo Totales
prueba répida de Positivo 47 5 57
1gM de Toxo Negativo 3 395 398
Resultados totales 50 400 450

Sensibilidad relativa: 94.0% (95%CI*: 83.5%-98.7%) Intervalo de confianza
Especificidad relativa: 98.8% (95% Cl*: 97.1%-99.6%)

Exactitud: 98.2% (95%CI*: 96.5%-99.2%)

Rubéola
Método Rubéola ELISA (IgG) Resultados
Casete de Resultados Positivo Negativo Totales
prueba rapida de Positivo 56 4 60
|_12G de Rubéola Negativo 5 306 311
Resultados totales 61 310 37
Sensibilidad relativa: 91.8% (95%CI*: 81.9%-97.3%) *ntervalo de confianza

Especificidad relativa: 98.7% (95% CI*: 96.7%-99.6%)
Exactitud: 97.6% (95%CI*: 95.4%-98.9%)

Rubéola
Método Rubéola ELISA (IgM) Resultados
Casete de Resuitados Positivo Negativo Totales
prueba rapida de Positivo 57 3 60
é Negativo 4 307 311
Resultados totales 61 310 371
Sensibilidad relativa: 93.4% (95%CI*: 89.4%-99.9%) *Intervalo de confianza

Especificidad relativa: 99.0% (95% CI*: 97.2%-99.8%)
Exactitud: 98.1% (95%CI*: 96.2%-99.2%)

Método HSV 1/2 ELISA (IgM) Resultados
Casete de | Resultados Positivo Negativo Totales
prueba rapida de Positivo 32 4 36
Negativo 3 301 304
Resultados totales 35 305
nsibilidad relativa: 91.4% (95%CI*: 76.9%-98.2%) *Intervalo de confianza

Especificidad relativa: 98.7% (95% CI*: 96.7%-99.6%)
Exactitud: 97.9% (95%CI*: 95.8%-99.2%)

Precisién
Intra Ensayo
La precisién dentro de la ejecucién se determing utilizando 10 réplicas de tres muestras con valores negativos,
positivos bajos y positivos altos de Toxo, Rubéola, CMV y HSV 1/2. Estos valores se identificaron correctamente el
>99% de las veces.
Inter Ensayo
La precision entre ejecuciones se determind al utilizar las mismas tres muestras de niveles de valores negativos,
positivos bajos, y positivos altos de Toxo, Rubéola, CMV y HSV 1/2 en 10 ensayos independientes. Se analizaron
tres lotes distintos del casete de prueba rapida en combo de IgG/IgM de ToRCH utilizando muestras negativas,
positivas bajas y positivas altas. Las muestras se identificaron correctamente el >99% de las veces.
Reactividad Cruzada
El casete de prueba répida en combo de IgG/IgM de ToRCH se analiz6 con muestras positivas para IgM anti-HAV,
HBsAhg, IgG anti-HCV, IgG anti-HIV, IgG antl-RF, IgG antl-Sffilis, IgG anti-H. Pylori, IgG anti-Rubéola, IgM
antiRubéola, IgG anti-Toxo, IgM anti-Toxo, IgG anti-HSV-1, IgM anti-HSV1, IgG anti-HSV-2, IgM anti-HSV-2 e IgG de
CMV, IgM anti-CMV. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.
Sustanclas de interferencia
Los siguientes compuestos también se analizaron utilizando el casete de prueba rapida en combo de IgG/IgM de
ToRCH y no se observé ninguna interferencia.
Acetaminofén: 20 mg/dl Acido gentisico: 20 mg/dl
Cafeina: 20 mg/dl Etanol: 10%
EDTA: 20 mg/d! Acido ascérbico: 2 g/dl
Acido acetilsalicilico: 20 mg/d| Fenilpropanolamina: 20 mg/di
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Glucosa: 20 mg/d!
Bilirrubina: 1000 mg/dl
Acido salicilico: 20 mg/di
Fenotiazina: 20 mg/d!
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