recomWell Chlamydia pneumoniae IgG
recomWell Chlamydia pneumoniae IgM
recomWell Chlamydia pneumoniae IgA

Instrucciones de uso (espafiol)

1 Uso previsto

recomWell Chlamydia pneumoniae 1gG, IgM e IgA es una prueba in
vitro cualitativa (1gG, IgA, IgM) o cuantitativa (IgG, IgA), para la de-
teccion e identificacion de anticuerpos IgG, IgM o IgA contra Chlamy-
dia pneumoniae en suero o plasma humano. recomWell Chlamydia
pneumoniae 1gG, IgM o IgA es un ELISA indirecto. La prueba se
puede llevar a cabo de forma manual o automatizada.

2 Campo de aplicacién

Con recomWell Chlamydia pneumoniae se detectan anticuerpos IgG,
IgM e IgA contra proteinas de la membrana externa del patégeno
Chlamydia pneumoniae.

Las infecciones por este patdgeno se transmiten por via aérea y
pueden provocar enfermedades de las vias respiratorias altas, de los
bronquios y los pulmones. También se conoce su relacion con otras
enfermedades, como las cardiopatias coronarias (CPC). En la mayoria
de los casos, la infeccién por Chlamydia pneumoniae es asintomatica
o solo ligeramente sintomatica. La prevalencia del patégeno en la
poblacion adulta es aproximadamente del 50 %.

Los anticuerpos IgM, seguidos de los anticuerpos IgA, aparecen en un
plazo de 2 a 4 semanas, los anticuerpos IgG de 6 a 8 semanas tras la
infeccion inicial. Los anticuerpos IgG e IgA también pueden aparecer
en reinfecciones y persistir durante mucho tiempo.

recomWell Chlamydia pneumoniae se puede utilizar para detectar el
estado serologico o respaldar el diagndstico de una infeccion aguda.

3 Principio de la prueba

Las placas microtituladoras de la prueba de deteccién estan re-
cubiertas con un complejo nativo purificado de proteinas procedentes
de la membrana externa de cuerpos elementales y reticulares de
Chlamydia pneumoniae.

Las muestras diluidas de suero o plasma se incuban en los pocillos de
las placas microtituladoras, donde el anticuerpo especifico se une a
los antigenos patégenos en las superficies del fondo de los pocillos.

A continuacion, se eliminan los anticuerpos no ligados mediante
lavado.

En un segundo paso se incuban en los pocillos los anticuerpos anti-
inmunoglobulina humana (IgG, IgM o IgA), unidos a peroxidasa de
rédbano picante.

A continuacion, se eliminan los anticuerpos conjugados no ligados me-
diante lavado.

Los anticuerpos especificamente ligados se detectan mediante una re-
accion colorimétrica catalizada por peroxidasa. Si ha tenido lugar una
reaccion de antigeno-anticuerpo, la solucién de sustrato cromégeno
se tefiird en funcion de la cantidad de anticuerpos 1gG, IgM o IgA anti-
Chlamydia pneumoniae ligados. La intensidad de la tincion se puede
medir con un fotémetro y permite determinar la concentracion de anti-
cuerpos anti-Chlamydia pneumoniae presentes en la muestra.

4 Reactivos

4.1 Contenido del envase

Un envase contiene reactivos suficientes para 96 determinaciones.
Cada kit de reactivos contiene:
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recomWell Chlamydia pneumoniae IgG contiene ademas:

MTP una placa microtituladora de 12x8 pocillos (tira mar-
cada en rojo)
recubierta con antigenos especificos de Chlamydia
pneumoniae en bolsa de cierre a presion al vacio.
CONTROL] + | 1G] 450 pl de control positivo (tapdn violeta), suero de

conejo, conservantes: MIT (0,1 %) y oxipiriona (0,1 %)

CONTROL| £ | IgG

450 pl de control de corte (tap6on amarillo),
suero de conejo, conservantes: MIT (0,1 %) y oxipiriona
(0,1 %)

CONTROL| - [ IgG

E

450 pl de control negativo (tapén blanco), suero hu-
mano, conservantes: MIT (0,1 %) y oxipiriona (0,1 %)

[ CONJ | 1gG]| 500 pl de conjugado IgG-peroxidasa antihumano de
cabra, conjugado IgG-peroxidasa anticonejo de origen
porcino (concentrado 101 veces, tap6n rojo)
conservantes: tiomersal (<0,02 %), MIT (<0,01%) y clo-
roacetamida (<0,1 %)

recomWell Chlamydia pneumoniae IgM contiene ademas:
MTP una placa microtituladora de 12x8 pocillos (tira mar-
cada en verde)
recubierta con antigenos especificos de Chlamydia
pneumoniae en bolsa de cierre a presion al vacio.

[CONTROL] + | igM] 450 pl de control positivo (tapén negro), suero de
conejo, conservantes: MIT (0,1 %) y oxipiriona (0,1 %)

CONTROL| £ | IgM] 450 pl de control de corte (tap6n incoloro), suero de
conejo, conservantes: MIT (0,1 %) y oxipiriona (0,1 %)

CONTROL] - | IgM] 450 pl de control negativo (tapon blanco), suero hu-
mano, conservantes: MIT (0,1 %) y oxipiriona (0,1 %)

CONJ | IgM| 500 pl de conjugado IgM-peroxidasa antihumano de

cabra, conjugado IgG-peroxidasa anticonejo de origen
porcino

(concentrado 101 veces, tapon verde)

conservantes: tiomersal (<0,02 %), MIT (<0,01%) y clo-
roacetamida (<0,1 %)

recomWell Chlamydia pneumoniae IgA contiene ademas:

100 ml de tampén de lavado (concentrado 10 veces),
Contiene tamp6n de fosfato, NaCl, detergente.
Conservantes: MIT (0,01 %) y oxipiriona (0,1 %)

125 ml de tampén de dilucién (listo para usar)
Contiene proteinas, detergente y colorante azul.
Conservantes: MIT (0,01 %) y oxipiriona (0,1 %)

12 ml de sustrato cromégeno tetrametilbencidina (TMB)
(listo para usar)

12 ml de solucién de parada &cido fosférico (HsPOa) al
24,9 % (lista para usar)

1 instrucciones de uso

1 hoja de evaluacién

2 laminas de cubierta
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Temporizador
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Agua desionizada

Tubos de ensayo

Agitadora vorticial u otros rotores

Pipeta de 8 canales o lavadora con bomba

Probetas graduadas limpias, 50 ml y 1000 ml
Micropipetas con puntas desechables, 10 ul y 1000 pl
Pipeta o dosificador de 10 ml

Armario de incubacion a 37 °C

Fotometro para placas microtituladoras

MTP una placa microtituladora de 12x8 pocillos (tira mar-
cada en azul)
recubierta con antigenos especificos de Chlamydia
pneumoniae en bolsa de cierre a presién al vacio.
CONTROL] + [ IgA ] 450 pl de control positivo (tapén marrén), suero de
conejo, conservantes: MIT (0,1 %) y oxipiriona (0,1 %)
[ CONTROL] + | IgA | 450 pl de control de corte (tap6n naranja),
suero de conejo, conservantes: MIT (0,1 %) y oxipiriona
(0,1 %)
CONTROL] - [IgA] 450 pl de control negativo (tapon blanco), suero hu-
mano, conservantes: MIT (0,1 %) y oxipiriona (0,1 %)
CONJ]1gA] 500 pl de conjugado IgA-peroxidasa antihumano de
cabra, conjugado IgG-peroxidasa anticonejo de origen
porcino
(concentrado 101 veces, tap6n azul),
conservantes: tiomersal (<0,02 %), MIT (<0,01%) y clo-
roacetamida (<0,1 %)
2 Otros reactivos, materiales y aparatos necesarios

Guantes protectores desechables
Contenedor de residuos para sustancias biopeligrosas
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recomWell Chlamydia pneumoniae 1gG, IgM, IgA
Instrucciones de uso (espafiol)

5 Vida util y manipulacion

Conservar los reactivos antes y después del uso entre +2 'y +8 °C,

no congelar.

¢ Antes de iniciar el andlisis, se deben templar todos los componen-
tes como minimo durante 30 minutos a la temperatura ambiente
(entre +18 y +25 °C).

¢ Los componentes tampén diluyente, tampoén de lavado, sustrato y
disolucion de parada para las pruebas recomWell se pueden uti-
lizar con todos los parametros y lotes. Se debera observar la esta-
bilidad de estos componentes.

¢ Los sueros de control y los conjugados estan vinculados al lote del
producto y no se deben usar con todos los parametros y lotes.

¢ Antes de utilizarlos, los conjugados concentrados, los controles y
las muestras de los pacientes se deben mezclar bien. Se debe
evitar la formacién de espuma.

¢ Todas las placas microtituladoras MIKROGEN estan provistas de

barras de rotura.

Las laminas de cubierta estan destinadas al uso Unico.

Los envases llevan una fecha de caducidad, a partir de la cual ya

no se concedera ninguna garantia de calidad.

¢4 Los componentes del kit se deben proteger de la luz solar directa
durante toda la ejecucién de la prueba. La solucién de sustrato
(TMB) en patrticular es fotosensible.

¢ La prueba la debe llevar a cabo exclusivamente personal especial-
izado debidamente formado y autorizado.

¢  Si el usuario ha realizado modificaciones sustanciales del
producto o de las instrucciones de uso, es posible que la aplica-
cién ya no cumpla el propésito especificado por MIKROGEN.

¢ La contaminacién cruzada de las muestras de los pacientes o de
los conjugados puede producir resultados de andlisis incorrectos.
Afiada cuidadosamente las muestras de paciente y la solucién de
conjugado. Evite arrastrar las soluciones de incubacion a otros
pocillos.

¢ Es posible una automatizacion; solicite mas informacién a
MIKROGEN.

&

® B

6 Advertencias y medidas de seguridad

¢ El producto se debe utilizar exclusivamente para el diagnéstico in
vitro.

¢ Todos los hemoderivados se deben tratar como potencialmente in-

fecciosos.

¢ Los pocillos de microtitulacién se han recubierto con antigenos
procedentes del lisado de células enteras inactivadas, bacterianos
o virales.

¢ Tras la adicién del material del paciente o de control, los pocillos
de microtitulacién se deben considerar potencialmente infecciosos
y tratar correspondientemente.

MIKROGEN

D1 AGNOST

7 Obtencién de muestras y preparacion

7.1 Material de muestra

El material de muestra puede ser suero o plasma (EDTA, citrato, hep-
arina, CPD) que se debe separar lo antes posible del codgulo san-
guineo tras la extraccion, para evitar una posible hemdlisis. Es impre-
scindible evitar una contaminacién microbiana de la muestra. Las sus-
tancias insolubles se deben eliminar de la muestra antes de iniciar la
incubacion.

Se recomienda no utilizar muestras desactivadas por calor, ictéricas,
hemoliticas, lipémicas o turbias.

jAtencion!

Si los andlisis no se van a realizar inmediatamente, el material de
muestra se puede conservar hasta 2 semanas entre +2 'y +8 °C.
Las muestras se pueden conservar durante mas tiempo a temper-
aturas de -20 °C o inferiores. No se recomienda congelar y
descongelar repetidas veces las muestras debido al riesgo de ob-
tener resultados incorrectos. Evite méas de 3 ciclos de congela-
cién y descongelacion de las muestras.

7.2 Elaboracion de las soluciones

Los reactivos de deteccién son suficientes para 96 comprobaciones.
Las cantidades especificadas a continuacion se refieren al
procesamiento de una tira de placas microtituladoras con 8 paocillos. Si
se utilizan simultdneamente varias tiras de placas microtituladoras, se
deberan multiplicar las cantidades especificadas por el nimero de
tiras de placas microtituladoras utilizadas. Se debera tener en cuenta
el volumen muerto especifico del aparato. El tampdén de diluciéon y las
soluciones de sustrato y de parada estéan listos para usar.

7.2.1 Elaboracién del tampén de lavado

El concentrado de tampén de lavado se diluye a 1 + 9 con H,O de-
sionizada. Para cada tira de placas microtituladoras con 8 pocillos se
mezclan 5 ml de concentrado con 45 ml de H,O desionizada. El
tampon de lavado listo para usar se puede conservar durante cuatro
semanas a entre +2 y +8 °C o0 una semana a temperatura ambiente.

7.2.2 Elaboracién de la solucién de conjugado

Para cada tira de placas microtituladoras de 8 pocillos se introducen
1 ml de tampdn de dilucién y 10 pl de conjugado de Ig-peroxidasa
(tapén rojo) o 10 pl de conjugado de IgM-peroxidasa (tapon verde) o
10 pl de conjugado de IgA-peroxidasa (tapdén azul) en un recipiente
limpio y se mezclan bien (diluciéon 1 + 100). La solucién de conjugado
se debe elaborar poco antes del uso, ya que no es posible conservar
una solucién de conjugado lista para usar.

8 Procedimiento de analisis

N.° | Ejecucién Observacion

Para la elaboracion del material de control se utiliza sangre de do-
nantes en los que no se han detectado anticuerpos frente al VIH
1/2, el VHC ni antigeno HBs. No obstante, como no se puede des-
cartar con certeza una infeccion, el material de control se debe tra-
tar con el mismo cuidado que una muestra de paciente.

Durante todo el procedimiento de prueba se deben usar guantes
desechables adecuados.

Los conjugados, asi como los tampones de lavado y de dilucién
contienen los antimicrobianos y conservantes tiomersal, MIT
(metilisotiazolinona), oxipiriona y cloroacetamida. Se debe evitar el
contacto con la piel o las mucosas.

El acido fosférico es irritante. Es absolutamente imprescindible
evitar el contacto con la piel y las mucosas.

Se deben recoger todos los liquidos eliminados. Todos los recip-
ientes de recogida deben contener desinfectantes adecuados para
inactivar los patdégenos para el ser humano. Todos los reactivos y
materiales que entran en contacto con muestras potencialmente
infecciosas se deben tratar con desinfectantes adecuados o elimi-
nar de acuerdo con las normas de higiene. Se deben observar las
concentraciones y los tiempos de incubacién especificados por los
fabricantes.

Utilice los pocillos de microtitulacion solo una vez.

No sustituya ni mezcle los reactivos con reactivos de otros fabri-
cantes.

Leay observe detenidamente las instrucciones de uso completas
antes de iniciar la prueba. Las desviaciones del protocolo de
andlisis indicado en las instrucciones de uso puede producir re-
sultados incorrectos.
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Antes de iniciar el andlisis, se deben
templar todos los reactivos como mi-
nimo 30 minutos a entre +18 y

+25 °C (temperatura ambiente).

Para evitar la condensacion de
agua en la placa microtituladora, es
necesario dejar que se ajuste a la
temperatura ambiente en la bolsa
cerrada. Tras extraer las tiras
necesarias, la placa se debe volver
a sellar en la bolsa e introducir en
la nevera.

Antes de utilizarlos, mezclar bien
los sueros de control y las muestras
de paciente, asi como los conjuga-
dos concentrados Y, si es posible,
centrifugarlos después brevemente
para recoger el liquido en el fondo
de los tubos.

Preparacion de las muestras y de
los controles

Pipetear 10 pl de muestra o control
en 1 ml de tamp6n de dilucion y
mezclar bien (dilucion 1 + 100).

Las muestras y los controles
siempre se deben diluir justo an-
tes de realizar la prueba.

Cada vez que se prepare una
prueba, es necesario incluir todos
los controles, que también se
diluiran igual que las muestras de
paciente.

Incubacion de muestras

Pipetear 100 pl de muestra diluida o
control diluido por pocillo e incubar 1
hora a +37 °C.

Crear al menos un valor a partir del
control negativo, el control positivo
y las muestras de paciente. El con-
trol de corte se debe crear dos
veces. Preferentemente se pipe-
teara un control de corte al principio
y al final de la serie. En caso de un
procesamiento manual, la placa mi-
crotituladora se debe cubrir
cuidadosamente con una lamina de
cubierta nueva. Utilizar un armario
de incubacién a +37 °C.
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recomWell Chlamydia pneumoniae 1gG, IgM, IgA
Instrucciones de uso (espafiol)

4 Lavado Se recomienda realizar este paso
con una lavadora ELISA adecuada.
Es esencial asegurarse de eliminar
completamente el tamp6n de
lavado entre los pasos de lavado.

a) | Retirar con cuidado la lamina de
cubierta.

b) | Vaciar completamente los pocillos. Aspirarlos o verter el contenido y

vaciarlos con golpes suaves.

c) | Llenar los pocillos con 300 pl de Repetir los pasos de lavado 8.4b y
tampon de lavado listo para usar 8.4c un total de cuatro veces.

(ver 7.2.1) > 8.4b.

5 Incubacién con conjugado En caso de un procesamiento man-
Afiadir 100 pl de solucién de conju- | ual, la placa microtituladora se
gado diluida (ver 7.2.2) e incubar debe cubrir cuidadosamente con
30 minutos a +37 °C. una lamina de cubierta nueva.

6 Lavar (ver 8.4b y 8.4c) Realizar los pasos de lavado un to-

tal de cuatro veces.

7 Reaccién del sustrato No es necesario cubrir la placa.
Pipetear 100 pl de solucion de sus- | Proteger de la luz solar directa.
trato lista para usar en cada pocillo e
incubar 30 minutos a temperatura
ambiente. El tiempo empieza a con-
tar a partir del pipeteo del primer
pocillo.

8 Interrumpir la reaccién iNo eliminar la solucién de sustrato
Afiadir con la pipeta 100 pl de solu- | antes de afiadir la solucion de
cién de parada lista para usar a parada! Se debe seguir el mismo
cada pocillo. esquema de pipeteo aplicado para

la disolucién de sustrato.

9 Medicién de las absorbencias El ajuste a cero se realiza con re-
Las absorbencias de cada pocillo se | specto al aire. La medicién se debe
miden con un fotémetro para placas | realizar en un plazo de 60 minutos
microtituladoras a 450 nm y a una después de la interrupcioén de la
longitud de onda de referencia de reaccion.

620 nm (valores admisibles entre
620 y 650 nm).

iAtencion!

Se debe evitar el arrastre de las soluciones de incubacién a otros pocillos.
Se deben evitar las salpicaduras, especialmente al despegar y colocar la
ldamina de cubierta.

9 Resultados

9.1 Evaluacion

Valor de corte (umbral) = el valor medio se genera a partir de los
valores de absorbencia de los dos controles de corte (al principio y al
final de la serie).

9.1.1 Evaluacién cualitativa
Zona gris limite inferior = valor de corte
limite superior = valor de corte + 20 % (valor de corte x 1,2)
Negativo Muestras con valores de absorbencia inferiores a la zona
gris
Limitrofe Muestras con valores de absorbencia dentro de la zona gris
Positivo Muestras con valores de absorbencia superiores a la zona
gris
9.1.2 Evaluacién cuantitativa

A los valores de absorbencia se les asigna por medio de una férmula
la actividad de anticuerpos correspondiente en unidades por ml. La
unidad de medida U/ml es una unidad arbitraria que no permite sacar
conclusiones directas sobre los valores de referencia (internacion-
ales).

U/ml de (absorbencia muestra/absorbencia valor de corte) x 20
muestra
Zona gris limite inferior = 20 U/ml
limite superior = 24 U/ml
Negativo U/ml de muestra <20
Limitrofe 20< U/ml de muestra <24
Positivo U/ml de muestra >24

Se recomienda volver a analizar las muestras que presenten un re-
sultado de andlisis limitrofe en un plazo de dos a cuatro semanas. Si
se vuelve a obtener un valor limitrofe después del segundo analisis, se
recomienda extraer otra muestra y analizarla después de cierto
tiempo.

La linealidad de la prueba se pudo demostrar durante la evaluacion
dentro del siguiente intervalo de medicién:

IgG: 20 U/ml hasta 65 U/ml (R? = 0,95)

IgA: 20 U/ml hasta 56 U/ml (R? = 0,95)

IgM: no se detectd ningun suero >35 U/ml entre los 1000 sueros con
sospecha de neumonia de la evaluacion del rendimiento; no fue posi-
ble determinar la linealidad.
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Con una absorbencia 23,0 o con un valor de medicion superior a este
intervalo lineal, el resultado para IgG se debera indicar con >65 U/ml o
para IgA con >56 U/ml o la muestra se debera diluir y volver a analizar.
Recomendamos inicialmente una dilucién final de 1:500 y, en caso
necesario, pasos de dilucién adicionales.

9.1.3 Validacién - Control de calidad

La prueba se puede evaluar en las condiciones siguientes:

e Los valores de absorbencia individuales de la doble determinacién
del control de corte no se desvian de su media en mas del 20 %.

e Absorbencia del control negativo 0,150

e Absorbencia del control de corte — Absorbencia del control nega-
tiVO 20,050 (EValor de corte = Econtr. neg. 20,050)

e Absorbencia del control positivo > absorbencia del control de
corte (Econtr. pos. > EValor de corle)

Los controles sirven para validar los resultados de la prueba, de
acuerdo con este capitulo. La determinacion de anticuerpos especifi-
cos en relacién con el control de corte en U/ml aumenta la reproduci-
bilidad de los resultados, ya que también se incluyen las variaciones
debidas a la realizacion de la prueba. No es necesaria una evaluacion
de los controles positivo y negativo para la validacion de la prueba. Sin
embargo, en caso necesario se puede efectuar con fines de control de
calidad interno. En este caso, los resultados deben estar dentro de los
valores objetivo especificados en el certificado de anélisis o en la eti-
queta.

9.2 Interpretacion de la prueba

Posibles resultados
IgM IgA 19G

Interpretacion

Indicio serolégico de una infeccion

+ + +
aguda.

Indicio serolégico de una infeccion
aguda. Comprobacién del estado de las
IgG tras dos a cuatro semanas.

Indicio serolégico de una infeccion
aguda.

Indicio seroldgico de una infeccion
aguda.

Indicio seroldgico de una fase de in-
feccion temprana. Comprobacion de las
IgM, 1gA e IgG tras dos a cuatro sema-
nas.

Indicio serolégico de una fase de in-
feccion temprana o de IgA persistente
solitaria. Comprobacion de las IgM, IgA e
IgG tras dos a cuatro semanas.

Indicio seroldgico de una infeccion
pasada o existente. En caso de
sospecha clinica, comprobar la presen-
cia de IgA e IgG al cabo de dos a cuatro
semanas.

Ningun indicio seroldgico de una in-
feccion existente o superada. En caso de
sospecha clinica, comprobar la presen-
cia de IgM, IgA e IgG al cabo de dos a
cuatro semanas.

Es probable una infeccién aguda por Chlamydia pneumoniae si el
titulo de 1IgG aumenta significativamente en el curso de la infeccién.

10 Limites del método, limitaciones

e Los resultados de andlisis serolégicos deben contemplarse
siempre en relacion con el cuadro clinico. Las consecuencias
terapéuticas del diagnostico serolégico se determinaran en rela-
cién con los datos clinicos.

e Un resultado negativo no excluye la posibilidad de infeccién por
Chlamydia pneumoniae. En caso de sospecha clinica de infeccién
por Chlamydia pneumoniae y un diagndstico serol6gico negativo,
se recomienda llevar a cabo otra toma de muestras y un analisis
transcurridas dos semanas.

e Se pueden producir resultados negativos falsos si las muestras de
suero se han obtenido muy poco después de una infeccion.

e Un resultado positivo de recomWell Chlamydia pneumoniae no
significa necesariamente la existencia de un proceso patoldgico
activo.

e Ademas de los valores determinados en el laboratorio, siempre se
deben incluir en el diagnéstico de una infecciéon por Chlamydia
pneumoniae el cuadro clinico y, si procede, la anamnesis.
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e Para la evaluacion del estado inmunitario relativo a Chlamydia
pneumoniae, siempre se deberan considerar conjuntamente los
resultados de la deteccion de IgM, IgA e IgG.

e Recomendamos en general que los resultados positivos y limitro-
fes de ELISA se vuelvan a comprobar mediante una prueba confir-
matoria.

11 Caracteristicas de rendimiento

11.1  Seroprevalencia de anticuerpos contra Chlamydia pneu-
moniae en donantes de sangre
recomWell recomWell recomWell
n =200 Chlamyd_ia Chlamyd_ia Chlamyd_ia
pneumoniae pneumoniae pneumoniae
19G IgA IgM
positivo 69 5 0
limitrofe 10 4 0
negativo 121 191 200
Seroprevalencia 39,5 % 4,5% 0%
(positiva y
limitrofe)

Procedencia de las muestras: Bayerisches Rotes Kreuz (Cruz Roja
Bavara)

11.2  Rendimiento diagnéstico (coincidencia positiva y negativa
con MIF (MI, MC Phoon 2011)

1gG:

Se analiz6 un grupo de rutina de 81 sueros con sospecha de neumonia
atipica mediante una prueba comercial de microinmunofluorescencia (MIF
IgG) y se utilizd como referencia para el desarrollo de la prueba recomWell
Chlamydia pneumoniae (evaluacion MIF >=1:32 =positivo y <1:32 =nega-
tivo, segun la recomendacion del laboratorio de referencia para clamidias);
muestras positivas n=42, muestras negativas n=39.

Positivos y limitrofes Confirmacién de
(%) gaﬁ;nr:]V\g?g resultados recom- | Prueba A | Prueba B
neumgniae Well IgG positivos | comercial | comercial
n=42 tras prueba p (IgG) con recomLine
MIF (IgG)>=1:32 9 (IgG)
ggsni;s;danma 83,3 % 73,.8% 97,6% | 100 %
. Confirmacion de
0,
Negativos (%) rceﬁg:qmﬂ resultados recom- | Prueba Prueba
n=39 tras prueba pneumgniae Well IgG positivos | compara- | compara-
MIF (IgG)<1:32 (IgG) con recomLine tiva A tiva B
i (196)
ﬁgg;t‘i’\:ga“‘:‘a 74,4 % 92,3 % 436% | 462%
IgA:

Se analiz6 un grupo de sueros de pacientes ingresados en hospitales con
diferentes diagnésticos y diagnosticados de neumonia atipica como halla-
zgo fortuito (IgA positivos n=16 con prueba MIF (IgA) >= ++; IgG positivos
y simultdneamente IgA negativos n=13 con prueba MIF (IgA) <++). En
algunos de estos pacientes se confirmé la neumonia bacteriana se con-
firmé por medio de examen radiogréafico.

En la evaluacion de la prueba se incluyeron dos grupos de control.

Grupo 1: grupo de control negativo (=26, MIF < ++, Hospital Clinico de
Jena);

Grupo 2: grupo de control con posible reactividad cruzada (n=3, 1gG
positivo para Chlamydia trachomatis en la prueba MIF, prueba MIF
para Chlamydia pneumoniae (IgG) <1:32 y simultdneamente prueba
MIF (IgA) negativa).

Chlamydia pneumo-
niae — seronegativo
tras prueba MIF

Chlamydia pneumo-
niae — seropositivo

recomWell Chlamydia tras prueba MIF (IgA)

pneumoniae IgA

(IgA) <++ >= ++
n=42 (13 +26 +3) n=16
Concordancia positiva 87,5%

Concordancia negativa 83,3 % -

Para la IgM no se pudo determinar ninguna sensibilidad, porque no se
disponia de sueros IgM positivos.

11.3 Especificidad analitica

La especificidad analitica se define como la aptitud de la prueba para
determinar con precision los analitos en presencia de posibles factores
interferentes en la matriz de la muestra o en reacciones cruzadas con
anticuerpos potencialmente interferentes.
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a) Interferencias. Los estudios de control de posibles factores interfe-
rentes han mostrado que el rendimiento de la prueba no se ve
afectado por los anticoagulantes (citrato sédico, EDTA, heparina,
CPD). En casos aislados se pueden producir interferencias por lipemia
o bilirrubinemia de la muestra.
b) Reacciones cruzadas: Raras veces se pueden producir interferen-

cias con anticuerpos anti-VEB. Se pueden excluir en gran medida po-
sibles interferencias de otras afecciones derivadas de una actividad
atipica del sistema inmunitario (autoanticuerpos antinucleares, em-
barazo). Excepcion: Raras veces, la interferencia con el factor reu-
matoide puede dar lugar a resultados positivos falsos con recomWell
Chlamydia pneumoniae IgG.
Ocasionalmente, los sueros IgG positivos frente a Chlamydia trachomatis
también pueden mostrar resultados positivos falsos con el recomwell
Chlamydia pneumoniae IgG.

Para determinar la especificidad analitica frente a anticuerpos potencial-
mente interferentes se utilizaron los sueros siguientes:
Donantes de sangre (n = 200)
— Sueros de pacientes con neumonia, probablemente causada por
Mycoplasma pneumoniae, IgM positivos (n = 10)
— Sueros IgG positivos frente a Chlamydia trachomatis (n = 20)
— Sueros IgG e IgA positivos frente a Chlamydia trachomatis (n = 10)
— Sueros positivos frente al factor reumatico (n = 50)
— Sueros IgM positivos frente al VEB (infeccién aguda por VEB) (n = 29)
— Sueros ictéricos (n = 9)
— Sueros lipémicos (n = 10)

Positividad
(positivos y
limitrofes)
en %

recomWell
Chlamydia pneu-
moniae

Prueba compara-
tiva A comercial

Prueba compara-
tiva B comercial

1gG IgA | IgM

IgG IgA | IgM

IgG | IgA | IgM

Donantes de
sangre
(n =200)

395 45 0

74 38 1

63 | 54,5 7

Mycoplasma
pneumoniae,
IgM positivos
(n = 10)**

30 0 0

40 30 10

40 30 40

Chlamydia
trachomatis

1gG positivos (n
=20) 0 IgG, IgA
positivos (n =
lo)***

73,3 | 3.3 0

83,3 | 33,3 0

86,7 | 60 6,7

Sueros de fac-

émicos (n = 10)

tor reumatoide 56 22 4 n.c* | nc. | nc. 76 70 12
(n = 50)

Sueros VEB

IgM positivos | 41,4 | 3,4 | 24,1 | 48,3 | 345 | 27.6 | 51,7 | 60 | 96,6
(n:29)****

(5;1“:”8)5 ictericos 1 gg9 | 11,1 | o | 1200 [ 556| o [ 100 | 77,8 | 100
Sueros lip- 70 | 20| o | 9 | 90 | o | 90 |100]| 20

* no comprobado

** comprobado con un ELISA comercial para Mycoplasma pneumoniae
*** comprobado con recomLine Chlamydia
**+% comprobado con recomLine VEB

11.4  Precision
recomWell recomWell recomWell
Chlamydia pneu- | Chlamydia pneu- | Chlamydia pneu-
moniae IgG moniae IgA moniae IgM
Varianza in- CV<6,1% CV<99% CV<53%
tranalitica*
Varianza in- CV<52% CV <10,4 % CV<82%
teranalitica**

* Se analizaron tres muestras de pacientes positivas o limitrofes en respectiva-
mente 10, 11 o 12 pocillos dispuestos en diagonal en una placa microtituladora.
Se calcul¢ el coeficiente de variacion (CV) para las U/ml de las muestras.
** Se analizaron tres muestras de pacientes positivas o limitrofes de diferentes
absorbencias como determinaciones por cuadruplicado en tres dias diferentes.
Se calcul¢ el coeficiente de variacion (CV) para las U/ml de las muestras.
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NUmero de pedido

Consumir preferentemente antes del
Fecha de caducidad

Conservacion entre x °Cy y °C

Fabricante
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N.° de articulo 6106

Instrucciones de uso
vélidas a partir de

GARECPOO5ES
2023-06

wl
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C€..

Contenido suficiente para <n> andlisis
Numero de preparaciones

Tampén de lavado (concentrado 10 veces)

i<

DILUBUF Tampon de dilucién

[ SUBS | TME | Sustrato cromégeno tetrametilbencidina
STCP Solucién de parada
Lamina de cobertura

Placa microtituladora

CONTROL]| + ] 19G Control positivo 1gG

CONTROL] % | lgG Control de corte 1gG

CONTROL] - [ lgG Control negativo 1gG

i

CONJ | 1g Conjugado IgG-peroxidasa

CONTROL] + [ TgM] Control positivo IgM
CONTROL] * | IgM] Control de corte IgM
CONTROL] - TigM] Control negativo IgM

[ CONJ | IgM] Conjugado IgM-peroxidasa
| CONTROL]| + | IgA] Control positivo IgA
CONTROL| £ [ IgA | Control de corte IgA

Control negativo IgA

Conjugado IgA-peroxidasa

Valor objetivo o intervalo de valores objetivo en U/ml

EVALFORM Hoja de evaluacion

1 Instrucciones de uso

Observar las instrucciones de uso

dlla

8 Gl IRHENE
2 = = 3
= A c |
< m =]

o

Contenido, contiene

<
=]

Producto para diagnostico in vitro

LOT Ndmero de lote/version

No congelar

%
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