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El test NADAL® Syphilis (sangre completa/suero/plasma) es un
inmunoensayo rapido visual para la deteccién cualitativa de
anticuerpos I1gM e 1gG contra Treponema pallidum
(T. pallidum) en muestras de sangre completa humana, suero
o plasma. El test NADAL® Syphilis estd disefiado para servir de
ayuda en el diagndstico de sifilis.

2. Introduccion y significado clinico

La Treponema pallidum (T. pallidum), bacteria espiroqueta con
una membrana celular exterior y una membrana
citoplasmatica, es el agente causante de la enfermedad
venérea de la sifilis. Mientras en Estados Unidos, después de
una epidemia entre 1986 y 1990, estan disminuyendo los
casos de sifilis, en Europa ha aumentado su incidencia desde
1992, especialmente en los estados de la Federacién Rusa,
donde se han registrado picos de 263 casos por 100.000
habitantes. Ademas, la tasa de resultados positivos de test
serolégicos de sifilis en individuos infectados por VIH esta
aumentando.

La deteccidn seroldgica de anticuerpos especificos contra
T. pallidum se utiliza desde hace tiempo en el diagndstico de la
sifilis, ya que el curso natural de la infeccidn se caracteriza por
periodos sin manifestaciones clinicas. Los anticuerpos que
responden al T. pallidum se pueden detectar de 4 a 7 dias
después de la aparicidn de las Ulceras (chancros), permitiendo
la deteccién temprana y el diagndstico de la infeccion por
sifilis.

En los test seroldgicos de sifilis, se han utilizado varios
antigenos, como la cardiolipina (test RPR), antigeno VDRL y
extractos de T. pallidum derivados de cultivos in-vitro o
testiculos de conejos vacunados. Sin embargo, el RPR y los
antigenos VDRL no son treponemas especificos y los extractos
completos de T. pallidum no son reproducibles. Ademas,
contienen una cierta cantidad de materiales contaminantes
como flagelos, que puede provocar una reaccion no especifica
en pruebas de suero.

3. Principio del test

El test NADAL® Syphilis (sangre completa/suero/plasma)
posibilita la deteccion de anticuerpos de IgM e IgG contra
Treponema pallidum (T. pallidum) mediante la interpretacién
visual del desarrollo de color en la tira de test interna. Los
antigenos recombinantes especificos de T. pallidum se
inmovilizan en la regién de la linea de test de la membrana.
Durante la prueba, la muestra reacciona con los antigenos
recombinantes especificos de T. pallidum, que estdn
conjugados con particulas coloreadas recubriendo la
almohadilla de la muestra. La mezcla migra entonces a través
de la membrana por accién capilar e interactia con los
reactivos. Si hay suficientes anticuerpos contra T. pallidum en
la muestra, se formard una linea coloreada en la region de la
linea de test de la membrana. La presencia de esta linea
coloreada indica un resultado positivo, mientras que su
ausencia indica un resultado negativo. La aparicion de una
linea coloreada en la regidn de la linea de control sirve como
control del procedimiento, indicando que el volumen de
muestra anadido ha sido suficiente y que la membrana ha
reaccionado correctamente.
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4. Reactivos y materiales provistos

e 20 casetes de test NADAL® Syphilis (pipetas desechables
incluidas)

e 1 vial con bufer

e 1 manual de instrucciones

5. Otros materiales necesarios

e Centrifugadora

e Recipiente para la recoleccion de la muestra
e Crondémetro

6. Almacenamiento y conservacion

Almacene el dispositivo de test a 2-30°C hasta la fecha de
caducidad impresa en la bolsa sellada. Mantenga el dispositivo
en su envase sellado hasta su uso. No lo congele. Proteja los
componentes del kit de la contaminacidn. No utilice el test si
hay evidencia de contaminacién microbiana o precipitacién. La
contaminacion  bioldgica del dispositivo dispensado,
recipientes o reactivos puede conducir a resultados falsos.

7. Advertencias y precauciones

e Solo apto para uso profesional de diagnéstico in-vitro.

e No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.

o No debe utilizar el dispositivo si el envase estd daiado.

e No reutilice los test.

e Este test contiene productos de origen animal. El
conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario de
los animales no garantiza completamente la ausencia de
agentes patogénicos transmisibles. Por eso, se recomienda
tratar este producto como potencialmente infeccioso y
seguir las precauciones habituales durante su manipulacién
(p.€j. no ingerir ni inhalar).

e Evite la contaminacion cruzada de las muestras utilizando
un nuevo recipiente para cada una.

e Lea atentamente todo el procedimiento antes de realizar la
prueba.

e No coma, beba ni fume durante la manipulacion de las
muestras y la realizacién del test.

e Manipule las muestras como si contuviesen agentes
infecciosos. Tenga en cuenta las precauciones habituales
contra riesgos microbiolégicos durante la prueba y siga los
procedimientos estandar para la eliminacién de las
muestras.

e Use ropa protectora, como bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de proteccion, durante la manipulacidn
de las muestras y la ejecucidn de las pruebas.

e la humedad vy Ila temperatura pueden
negativamente a los resultados.

e La eliminacién de los materiales utilizados debe realizarse
de acuerdo con las regulaciones.

8. Recoleccion de muestras y preparacion

El test NADAL® Syphilis (sangre completa/suero/plasma) esta
disefiado solo para su utilizacidn en muestras de sangre
completa humana, suero o plasma.

afectar

Con este test, se recomienda utilizar solo muestras claras, no
hemolizadas. El suero o plasma se debe separar lo antes
posible para evitar la hemdlisis.
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Realice el test inmediatamente después de recolectar las
muestras. No deje las muestras a temperatura ambiente
durante periodos de tiempo prolongados. Las muestras de
suero o plasma se pueden almacenar a 2-8°C hasta 3 dias.

Si desea almacenarlas durante mas tiempo, debe congelarlas a
-20°C.

La sangre completa recolectada por puncién venosa se puede
almacenar a 2-8°C siempre que el test se realice en los 2 dias
siguientes a la recoleccidn. No congele las muestras de sangre
completa. Si se ha obtenido la sangre por puncidn digital, debe
realizar la prueba inmediatamente.

Para almacenar las muestras de sangre completa, utilice
recipientes con anticoagulantes como EDTA, citrato o
heparina.

Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar
el test. Si se han congelado las muestras, debe descongelarlas
y mezclarlas bien antes de realizar la prueba. Evite congelar y
descongelar repetidamente las muestras.

Si se van a transportar las muestras, empaquételas en
cumplimiento con las regulaciones aplicables para el
transporte de agentes etioldgicos.

Las muestras ictéricas, lipémicas, hemoliticas, tratadas
térmicamente y contaminadas pueden causar resultados
erréneos.

9. Procedimiento del test

Lleve los kits, muestras y bufer a temperatura ambiente (15-

30°C) antes de su uso.

1. Retire el casete de test de su envase sellado y situelo sobre
una superficie limpia y plana. Etiquete el casete de test con
una identificacién de paciente o de control. Para unos
mejores resultados, realice la prueba antes de una hora.

2. Utilizando las pipetas desechables
provistas, afiada 3 gotas de
suero/plasma (aproximadamente
75 pL) al pocillo de muestra (S) del
casete de test y active el
cronémetro.

En caso de sangre completa,
afiada 2 gotas (aproximadamente
50 pL) al pocillo de muestra (S) del
casete de test con la pipeta
desechable provista, y a
continuacion, afada 1 gota de
bufer y active el crondmetro.

Si se trata de sangre completa
obtenida por puncién digital, deje
caer 2 gotas en el centro del
pocillo de muestra (S) del casete
de test, a continuacién, afada 1
gota de bufer y conecte el
cronémetro.

Evite la formacién de burbujas en
el pocillo de muestra (S) y no
afada ninguna solucidn al area de

oo

C

resultados.

Cuando el test comience a
funcionar, podra ver una
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coloracién desplazandose a lo
largo de la membrana.

3. Espere a que aparezca la linea
coloreada. Lea el resultado a los
10 minutos. No interprete los
resultados después de 20 minutos.

10. Interpretacion de resultados

Positivo:

Aparecen dos lineas coloreadas en la
membrana: una en el drea de control
(C) y la otra en el drea de test (T).

Negativo:

Aparece una linea coloreada en la
region de control (C). No aparece
ninguna linea coloreada en el drea de
la linea de test (T).

No valido:

No aparece la linea coloreada de
control. Si no aparece la linea de
control dentro del tiempo de lectura
especificado, los resultados del test
no son validos y deben descartarse.
En ese caso, revise el procedimiento y
repita la prueba con un nuevo casete
de test. Si el problema persiste, deje
de usar el kit inmediatamente vy
contacte con su distribuidor.

Nota:

La intensidad de la linea roja en el area de test (T) puede
variar en funcién de la concentracién de antigenos presentes
en la muestra. Por eso, cualquier sombra coloreada en la
region de la linea de prueba se debe considerar positiva.
Recuerde que este test es solo cualitativo y no puede
determinar la concentracidn de analitos en la muestra.

Las causas mas frecuentes de que no aparezca la linea de
control, son un volumen de muestra insuficiente, un
procedimiento incorrecto o que el dispositivo esté caducado.

11. Control de calidad

El dispositivo contiene un control interno del procedimiento.
La linea coloreada que aparece en la regiéon de control (C)
confirma que el volumen de muestra ha sido suficiente y que
el procedimiento ha sido correcto.

e El test NADAL® Syphilis (sangre completa/suero/plasma)
sirve solo para el uso profesional de diagndstico in-vitro y
solo se debe utilizar para la deteccién cualitativa de
anticuerpos de T. pallidum. La intensidad del color o
anchura de las lineas formadas no tiene relevancia.

e El test NADAL® Syphilis (sangre completa/suero/plasma)
solo indica la presencia de anticuerpos de T. pallidum en la
muestra y no debe tomarse como Unico criterio para el
diagnostico de una infeccion de T. pallidum.

e Si el test muestra un resultado negativo y los sintomas
clinicos persisten, se recomienda realizar pruebas
adicionales utilizando otros métodos clinicos. Un resultado
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negativo no excluye en absoluto la presencia de anticuerpos
de T. pallidum en sangre, ya que los anticuerpos pueden
estar presentes por debajo del nivel de deteccion del test.
e Como ocurre con todos los test de diagndstico, el resultado
debe ser confirmado por un médico, tras evaluar todos los
hallazgos clinicos y de laboratorio.

13. Caracteristicas de rendim o
Tabla: Test NADAL® Syphilis vs. TPHA

NADAL® Syphilis

IR N N

TPHA
343 346
Total 344 593

Sensibilidad relativa: 99,6% (97,8%-99,9%)*
Especificidad relativa: 99,1% (97,5%-99,8%)*
Concordancia general: 99,3% (98,3%-99,8%)*
*95% intervalo de confianza
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