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	Atributo
	Información


	Finalidad de uso
	ARCHITECT Syphilis TP es un inmunoanálisis quimioluminiscente de micropartículas (CMIA) para la detección cualitativa de anticuerpos frente al Treponema pallidum (TP) en suero o plasma humanos con el ARCHITECT i System como ayuda en el diagnóstico de la sífilis.


	Utilidad clínica
	La causa de la sífilis es la infección por la bacteria TP que se puede transmitir por vía congénita o por contacto sexual. La enfermedad puede evolucionar hasta una fase latente en la cual la sífilis es asintomática. En la actualidad los ensayos serológicos (específicos y no específicos para la bacteria Treponema) son, junto con la historia clínica de los pacientes, los métodos fundamentales para el diagnóstico y el tratamiento de la sífilis.


	Principio de medida
	ARCHITECT Syphilis TP es un inmunoanálisis de dos pasos que utiliza la tecnología de inmunoanálisis quimioluminiscente de micropartículas (CMIA) con protocolos de ensayos flexibles denominados Chemiflex, para la detección cualitativa del anticuerpo frente al TP en suero o plasma humanos.


	Información de la muestra
	Tipo de muestra
	Tipo del tubo Anticoagulante(s)
	Volumen mínimo
	Estabilidad

	
	Suero
	Suero

Separador de suero
	Prioritaria: 150 μl

≤ 3 horas en el sistema: 150 μl
	24 horas a temperatura ambiente

7 días entre 
2 °C y 8 °C

	
	Plasma
	Heparina de sodio

EDTA potásico

CPD
	Prioritaria: 150 μl

≤ 3 horas en el sistema: 150 μl
	24 horas a temperatura ambiente

7 días entre 
2 °C y 8 °C


	Instrucciones especiales y almacenamiento
	Si el análisis va a retrasarse, retire el coágulo, el separador de suero o los eritrocitos del suero o plasma. Las muestras se pueden almacenar a temperatura ambiente hasta 24 horas y entre 2 °C y 8 °C hasta 7 días.

Se recomienda no someter las muestras a múltiples ciclos de congelación y descongelación. Las muestras congeladas se deben mezclar BIEN, después de descongelarlas, en un agitador de tubos tipo Vortex. Las muestras descongeladas que contengan partículas en suspensión o que tengan un aspecto turbio se deben centrifugar antes del uso para asegurar la reproducibilidad de los resultados.


	Limitaciones de la muestra

No utilice lo siguiente:
	· Muestras hemolizadas

· Muestras inactivadas con calor

· Con contaminación microbiana evidente
	· Muestras de cadáveres 

· Líquidos orgánicos que no sean suero o plasma humano


	Reactivos
	Equipo de reactivos 8D06. Micropartículas recubiertas de antígeno de TP (E.coli, recombinante). Conjugado de anticuerpos anti-IgG/anti-IgM (de ratón) marcados con acridinio. Diluyente de ensayo Syphilis TP.

No utilice los equipos de reactivos una vez transcurrida la fecha de caducidad. No mezcle entre sí reactivos del mismo equipo ni de equipos diferentes. Antes de cargar el equipo de reactivos ARCHITECT Syphilis TP en el sistema por primera vez, mezcle el frasco de micropartículas para resuspender las micropartículas que se hayan asentado durante el envío o almacenamiento. Invierta el frasco de micropartículas 30 veces. Compruebe visualmente que las micropartículas del frasco se hayan resuspendido. Si las micropartículas continúan adheridas al frasco, siga invirtiendo el frasco hasta que éstas estén completamente resuspendidas.

Se DEBEN utilizar septos (tapones de protección) para evitar la evaporación y la contaminación de los reactivos y para asegurar su integridad. Para evitar la contaminación, utilice guantes limpios cuando coloque un septo en un frasco de reactivo destapado. Cuando maneje frascos de conjugado, cámbiese los guantes que hayan entrado en contacto con plasma o suero humanos puesto que la IgG/IgM humana neutraliza el conjugado. Una vez que haya colocado un septo en un frasco de reactivo abierto, no invierta el frasco, ya que el reactivo se puede derramar y esto podría afectar a los resultados del análisis. Con el tiempo, los residuos líquidos se pueden secar en la superficie del septo. Generalmente se trata de sales secas que no afectan al funcionamiento del ensayo.

El equipo de reactivos ARCHITECT Syphilis TP se debe almacenar a una temperatura entre 2 °C y 8 °C en posición vertical y puede utilizarse inmediatamente después de sacarlo del refrigerador. El equipo de reactivos ARCHITECT Syphilis TP se puede almacenar en el sistema ARCHITECT i durante un máximo de 30 días. Si retira los reactivos del sistema, almacénelos a una temperatura entre 2 °C y 8 °C (con los septos y los tapones para los reactivos) en posición vertical. Si almacena los reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde en sus bandejas y cajas originales para asegurarse de que permanecen en posición vertical. Si el frasco de micropartículas no se almacena en posición vertical (con un septo instalado) durante el almacenamiento refrigerado fuera del sistema, el equipo de reactivos se debe desechar.


	Calibración
	Para realizar una calibración del ensayo ARCHITECT Syphilis TP, analice el calibrador 1 por triplicado. Se debe analizar una única muestra de cada control ARCHITECT Syphilis TP para evaluar la calibración del ensayo. El calibrador 1 se debe cargar con prioridad.

Una vez que una calibración ARCHITECT Syphilis TP ha sido aceptada y almacenada, no hace falta volver a calibrar cada vez que se analicen las muestras, excepto cuando:

· Se utilice un equipo de reactivos con distinto número de lote.

· Los controles se encuentren fuera del intervalo de valores especificado.

Coloque el frasco en posición vertical y dispense 5 gotas de cada calibrador en la copa de muestra correspondiente.


	Control de calidad
	El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo ARCHITECT Syphilis TP es el análisis de una muestra única de cada control cada 24 horas, cada día de su uso y para cada lote de reactivos. Si los procedimientos de control de calidad de su laboratorio así lo requieren, se pueden utilizar los controles más frecuentemente para verificar los resultados del análisis.


	Procedimiento
	Antes de cargar el equipo de reactivos ARCHITECT Syphilis TP en el sistema por primera vez, mezcle el frasco de micropartículas para resuspender las micropartículas que se hayan asentado durante el envío o almacenamiento. Si desea más información, consulte el apartado Reactivos de estas instrucciones de uso. Cargue el equipo de reactivos ARCHITECT Syphilis TP en el sistema ARCHITECT i.

Prioritaria: 150 µl para el primer análisis con el ensayo ARCHITECT Syphilis TP, más 30 µl para cada análisis adicional ARCHITECT Syphilis TP de la misma copa de muestra.

≤ 3 horas en el sistema: 150 μl para el primer análisis anti-TP más 30 μl para cada análisis anti-TP adicional de la misma copa de muestra.

Cargue las muestras. Pulse la tecla PROCESAR.

Para la interpretación de los resultados, consulte las instrucciones de uso.


	Limitaciones del procedimiento
	Se pueden obtener resultados falsos positivos con cualquier equipo de análisis. La proporción de estas muestras reactivas falsas depende de la especificidad del equipo de análisis, el estado de la muestra y las características de la población que se está cribando.

Ningún ensayo para diagnóstico proporciona una garantía absoluta de que la muestra no contiene una concentración baja de anticuerpos frente al TP, tales como los presentes en una etapa temprana de la infección. Por lo tanto, un resultado negativo en un momento dado no
excluye la posibilidad de que haya habido una exposición a una infección por sífilis.


	Sensibilidad
	El ensayo ARCHITECT Syphilis TP mostró tener una sensibilidad 
≥ 99,0% en un estudio en el que se analizaron muestras que eran positivas concordantes con la prueba TPPA o que se confirmaron como verdaderas positivas tras resolución de discordantes con la prueba FTA‑ABS u otros datos confirmatorios.


	Especificaciones analíticas:

· Especificidad

· Imprecisión

· Sustancias interferentes
	Consulte el apartado Características específicas del funcionamiento de las instrucciones de uso.


	Dilución 
	Las muestras no pueden ser diluidas para el ensayo ARCHITECT Syphilis TP.


	Unidades de medida
	S/CO (muestra/punto de corte)


	Intervalo analítico
	Para más información sobre el intervalo analítico, consulte las instrucciones de uso del ensayo.


	Resultados
	
	
	

	
	Intervalo de valores de referencia
	
	

	
	Valores críticos
	
	


	Comunicación de resultados
	


Tenga en cuenta todas las Advertencias y Precauciones mencionadas en las instrucciones de uso del equipo de reactivos.

Lea siempre las instrucciones de uso antes de realizar el ensayo.
Documento fuente: Instrucciones de uso del ensayo
ARCHITECT Syphilis TP 34-7075/R2 
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