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Una prueba rapida para la deteccion cualitativa de anticuerpos contra el virus de la
Monkeypox en Sangre Total, suero o plasma humanos.
Solo para uso de diagndstico in vitro por parte de profesionales.
[USO PREVISTO]
La Prueba rapida de anticuerpos contra el virus de la viruela del mono es un
inmunoensayo cromatografico de flujo lateral para la deteccién cualitativa de anticuerpos
contra el virus de la Monkeypox en Sangre Total, suero o plasma para ayudar en el
diagnéstico de la infeccién por el virus de la Monkeypox.
[RESUMEN]
La Monkeypox es un ortopoxvirus zoonético que de manera accidental provoca
enfermedades similares a la viruela en seres humanos, aunque con una mortalidad
notablemente menor. Este virus es clinicamente relevante porque es endémico en Africa
occidental y central, con brotes en el hemisferio occidental relacionados con el comercio
de animales exdticos y los viajes internacionales.
Se puede transmitir mediante el contacto con fluidos corporales, lesiones cutaneas o
goticulas respiratorias de animales infectados de forma directa o indirecta a través de
vectores pasivos contaminados. Aunque la transmision entre seres humanos se limitd
previamente, el modelado matematico en el contexto de la disminucién de la inmunidad
colectiva a los ortopoxvirus refleja una amenaza creciente de propagacion de la
enfermedad entre los seres humanos. Los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés) recomiendan el aislamiento en una sala
de presion negativa y tomar precauciones estandar, de contacto y de goticulas en el
entorno de atencién médica, ademas de aumentar las precauciones para evitar la
transmision por via aérea, si es posible.
Después de la entrada viral desde cualquier via (orofaringe, nasofaringe o intradérmica),
el virus de la Monkeypox se replica en el lugar de inoculacién y, luego, se propaga a los
ganglios linfaticos locales. A continuacién, una viremia inicial conlleva la diseminacién y
propagacion viral en otros 6rganos. Esto representa el penodo de incubacion vy,
generalmente, dura de 7 a 14 dias con un limite maximo de 21 dias.
[PRINCIPIO]
La Prueba réapida de anticuerpos contra el virus de la viruela del mono (Sangre
Total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo cualitativo de flujo lateral para la deteccion de
anticuerpos contra el virus de la Monkeypox en muestras de Sangre Total, suero o
plasma. En esta prueba, los anticuerpos murinos contra la inmunoglobulina G (IgG)
humana y los anticuerpos murinos contra la inmunoglobulina M (IgM) humana se
recubren en las zonas de la linea de prueba, respectivamente. Durante el analisis, los
anticuerpos contra el virus de la Monkeypox en muestras de Sangre Total, de suero o de
plasma reaccionan con las particulas recubiertas con proteina recombinante del virus de
la Monkeypox en la tira de prueba y, luego, el complejo anticuerpo-antigeno se capturara
con anticuerpos murinos contra la IgG humana o con anticuerpos murinos contra la IgM
humana en la membrana cuando se realice la migracién. La presencia de una linea de
color en la zona de la linea de prueba indica un resultado positivo para la infeccién con
el virus de la Monkeypox, mientras que su ausencia indica un resultado negativo para
dicha infeccion.
Como control del procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la zona de la
linea de control de la tira, lo que indica que se afiadié el volumen adecuado de muestra y
se produjo la absorcién en la membrana.
[REACTIVOS]
La prueba contiene IgG anti - humana en ratones, anticuerpos murinos contra la IgM
humana como reactivo de captura y proteina recombinante del virus de la Monkeypox
como reactivo de deteccién. En el sistema de la linea de control se utilizan anticuerpos
caprinos contra la IgG murina y una IgG murina.
[PRECAUCIONES]
1. Solo para uso de diagnéstico in vitro.No utilice la prueba después de la fecha de
caducidad.
2. No fume, beba ni coma en areas donde se manipulen las muestras o los kits de
reactivos.
3. Utilice una vestimenta protectora como batas 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]
Almacene los elementos de la prueba como se encuentran empacados en la bolsa
sellada a temperatura ambiente o refrigerados (a una temperatura de 2 °C a 30 °C). La
prueba se mantiene estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. La
prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO LA CONGELE. No utilice
la prueba después de la fecha de caducidad.
[OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA]
La Prueba rapida de anticuerpos contra el virus de la viruela del mono (Sangre
Total/Suero/Plasma) se puede realizar con Sangre Total.
Se puede utilizar Sangre total obtenida con un puncién en el dedo y Sangre Total
usando venopuncion.
Para obtener muestras de Sangre total obtenida con un puncién en el dedo:
e Lave la mano del paciente con jabén y agua tibia o limpiela con un hisopo con
alcohol. Deje secar.

e Masajee la mano sin tocar el lugar donde se realizara la puncion, frotando la mano

hacia la punta del dedo medio o anular.

Perfore la piel con una lanceta estéril. Limpie las primeras gotas de Sangre Total.

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

formar una gota redondeada de Sangre Total sobre el lugar de la puncion.

e Afiadir la muestra de la sangre total por puncién del dedo a la prueba mediante el
uso de_un gotero.

Separe el suero o el plasma de la Sangre Total lo antes posible para evitar la

hemdlisis. Utilice solo las muestras transparentes que no se encuentren hemolizadas.

e Una vez que se obtengan las muestras, el analisis se debe realizar de inmediato. No

deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Si la prueba

se debe realizar en un plazo de 3 dias después de la obtencién, la Sangre Total
usando venopuncién se debe almacenar a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C.

Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de

los -20 °C. La Sangre total obtenida con un puncion en el dedo se debe analizar de

inmediato.

e Las muestras deben estar a temperatura ambiente antes de realizar el anélisis. Las
muestras congeladas se deben descongelar por completo y mezclarse bien antes del
andlisis. Las muestras no deben congelarse ni descongelarse reiteradamente méas de
tres veces.

* Si se requiere el envio de las muestras, se deben empacar segin las regulaciones
locales sobre el transporte de agentes etiol6gicos.

e Se puede utilizar K2 EDTA, heparina sédica, citrato de sodio y oxalato de potasio
como contenido anticoagulante del tubo para obtener la muestra de Sangre Total.

[MATERIALES]

Materiales proporcionados
e Goteros
o Buffer
Materiales necesarios, pero no proporcionados
e Contenedores de recoleccién de muestras e Centrifugo
e Lanceta e Almohadilla con alcohol
e Temporizador

[INSTRUCCIONES DE USO]

Permita que la prueba, la muestra y la Buffer alcancen la temperatura ambiente
(entre 15 °Cy 30 °C) antes del anélisis.

. Retire la prueba de la bolsa de aluminio y utilicela en un plazo de una hora. Se
obtendran los mejores resultados si la prueba se realiza inmediatamente después de
abrir la bolsa de aluminio.

2. Coloque la prueba sobre una superficie limpia y nivelada.

3. Agregue la muestra y la Buffer al casete de prueba y lea los resultados de acuerdo
con las ilustraciones que se muestran a continuacion.

Nota: La muestra y la Buffer solo se pueden depositar en el pocillo especifico marcado

con la letra “S”. No utilice la Buffer luego de 6 meses después de abrir el vial.

Para muestras de suero o plasma:

® Para utilizar un gotero: Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 1 gota de
suero o plasma (aproximadamente 10 pL) al pocillo para muestras (S), luego,
agregue 2 gotas de Buffer (aproximadamente 80 pl) e inicie el Temporizador.

® Para utilizar una pipeta: Transfiera 10 yL de suero o plasma al pocillo para
muestras (S), agregue 2 gotas de Buffer (aproximadamente 80 pl) e inicie el
Temporizador.

Para las muestras de Sangre Total usando venopuncién o Sangre total obtenida

con un puncién en el dedo

® Para utilizar un gotero: Sostenga el gotero verticalmente, transfiera 2 gotas de
Sangre Total (aproximadamente 20 L) al pocillo para muestras (S), luego, agregue
2 gotas de Buffer (aproximadamente 80 pL) e inicie el Temporizador.

® Para utilizar una pipeta: Transfiera 20 yL de Sangre Total al pocillo para muestras
(S), luego, agregue 2gotas de Buffer (aproximadamente 80 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.

e Casetes de prueba
e Ficha Téchnica

1 Gota de Suero/Plasma

2 Gotas de buffer

Monkeypox
Positivo

» | = -

Negativo

No Valido

[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]
(Consulte la ilustracién anterior)

POSITIVO:* Aparecen dos lineas de color o tres lineas. Siempre debe aparecer una

linea de color en la zona de la linea de control (C) y debe haber una o dos lineas de

color la zona de la linea de prueba (IgG/IgM).

* NOTA: La intensidad del color en las zonas de la linea de prueba puede variar segin

la concentracién de los anticuerpos contra el virus de la Monkeypox presentes en la

muestra. Por lo tanto, se debe considerar que cualquier tono de color en la zona de la
linea de prueba (IgG/IgM) representa un resultado positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la zona de la linea de control (C). No

aparece ninguna linea de color en la zona de la linea de prueba.

NO VALIDO: La linea de control no aparece. Las razones mas probables de la falla en

la linea de control son un volumen de muestra insuficiente o técnicas de procedimiento

incorrectas. Revise el procedimiento y repita el analisis con una nueva prueba. Si el
problema persiste, deje de utilizar el kit de prueba de inmediato y comuniquese con su
distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Se incluyen controles internos de procedimiento en la prueba. Una linea de color que

aparece en la zona de control (C) es un control interno del procedimiento. Confirma que

el volumen de muestra es suficiente y que la técnica del procedimiento es correcta.

Los controles externos no se suministran con este kit. Sin embargo, se recomienda

analizar los controles positivos y negativos como una buena practica de laboratorio a fin

de confirmar el procedimiento de la prueba y verificar su correcto funcionamiento.
[LIMITACIONES]

1. La Prueba rapida de anticuerpos contra el virus de la viruela del mono (Sangre
Total/Suero/Plasma) es solamente para uso de diagnéstico in vitro. Esta prueba se
debe utilizar para la detecciéon de anticuerpos contra el virus de la Monkeypox en
muestras de Sangre Total, suero o plasma. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de
aumento en la concentracién de anticuerpos contra el virus de la Monkeypox se
pueden determinar mediante esta prueba cualitativa.

2. La Prueba répida de anticuerpos contra el virus de la viruela del mono (Sangre
Total/Suero/Plasma) solo indicara la presencia de anticuerpos contra este virus en la
muestra y no se debe utilizar como criterio Unico para el diagnéstico de infecciones
por el virus de la Monkeypox.

3. Al igual que con todas las pruebas de diagndstico, todos los resultados se deben
considerar con informacién clinica adicional disponible para el médico.

4. Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten, se
recomienda realizar pruebas de seguimiento adicionales con otros métodos clinicos.
Un resultado negativo obtenido en cualquier momento no excluye la posibilidad de
gue exista una infeccién por el virus de la Monkeypox.

5. El hematocrito de la Sangre Total se debe encontrar entre el 25 % y el 65 %.

[CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]
Sensibilidad y especificidad

La Prueba rapida de anticuerpos contra el virus de la viruela del mono (Sangre

Total/Suero/Plasma) se comparé con el kit de PCR del virus de la Monkeypox. Los

resultados se tabularon como se indica a continuacion.

Método PCR Resultados
iti i |
Prueba rapida de Resultadcigs,M Poslmvo Negativo totales
anticuerpos contra | poqisivo TigG + IgM 5 2 11
el virus de la viruela 19G 3
del mono Neoati g
(Sangre Total/ Tgé 'X‘:gp,\j’a 1 198 199
PI
Suero/Plasma) Resultados totales 10 200 210

Sensibilidad Relativa: 90,0 % (95 %CI*: 55,5 % - 99,75 %)
Especificidad Relativa: 99,0 % (95 % CI*: 96,43 % - 99,88 %)
Precision: 98,57 % (95 % CI*: 95,88 % - 99,70 %)

Precision

Dentro del ensayo

La precision dentro de una misma serie se determind mediante el uso de
10 replicaciones de dos muestras: una negativa y una positiva de IgG/IgM Duo. Los
valores negativos y positivos de IgG/IgM Duo se identificaron correctamente por >99 %
del tiempo.

* Intervalo de confianza

Entre ensayos
La precision entre series se determiné mediante 10 ensayos independientes en las
mismas dos muestras: una negativa y una positiva de IgG/IgM Duo. Se analizaron tres
lotes diferentes de pruebas rapidas de anticuerpos contra el virus de la Monkeypox
(Sangre Total/Suero/Plasma) durante un periodo de 3 dias con el uso de una muestra
negativa y una muestra positiva de 1gG/IgM Duo. Las muestras se identificaron
correctamente por >99 % del tiempo.
Reactividad cruzada

La Prueba rapida de anticuerpos contra el virus de la viruela del mono (Sangre
Total/Suero/Plasma) se analizé para detectar IgG anti-VHA, AgHBs, HBsADb, anti-VHC,
anti-VIH, anti-FR, HAMA, anti-sifilis TP, anti-H. pylori, IgG anti-Toxoplasma, IgM anti-
Toxoplasma, 1gG anti-rubéola, IgM anti-rubéola, 1gG anti-CMV, IgM anti-CMV y muestras
anti-SARS-COV-2 positivas. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.



Sustancias interferentes
Los siguientes compuestos también se analizaron mediante la Prueba rapida de
anticuerpos contra el virus de la viruela del mono (Sangre Total/Suero/Plasma) y no se

observé interferencia.

Acetaminofén: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL EDTA: 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL Acido gentisico: 20 mg/dL Etanol: 10 %

Acido ascérbico: 2 g/dL Fenilpropanolamina: 20 mg/dL ~ Glucosa: 20 mg/dL
Bilirrubina: 1000 mg/dL Acido salicilico: 20 mg/dL Fenotiazina: 20 mg/dL
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