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WANTAI TB-IGRA

Kit de diagnostico para células T infectadas con Mycobacterium Tuberculosis

Desarrollandonos cientificamente
Centrandonos en la Salud

® Diagnostico ELISA eficaz para la infeccion de TB latente y activa
® |a vacuna BCG no interfiere en los resultados de la prueba
® Tecnologia de vanguardia, comparable a otros métodos disponibles
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masterlabor@masterlabor.com


mailto:masterlabor@masterlabor.com
http://www.masterlabor.com/

;Qué es TB-IGRA?

La tuberculosis, es una enfermedad comdn, y en muchos
casos letal. Se trata de una enfermedad infecciosa causada
por varias cepas de micobacterias, generalmente
Mycobacterium  tuberculosis. La tuberculosis ataca
generalmente a los pulmones, pero también puede afectar
a otras partes del cuerpo. Se transmite por el aire cuando
las personas que tienen una infeccion de TB activa tosen,
estornudan o transmiten su saliva por el aire. La mayoria de
las infecciones son asintomaticas y latentes, pero
aproximadamente una décima parte de las infecciones
latentes se convierten una enfermedad activa que, si no se

*. trata, puede matar a mas del 50% de las personas infectadas.

El ensayo de liberacion de interferon gamma (IGRA) es un
analisis de sangre entera que puede ayudar a diagnosticar
la infeccion por Mycobacterium tuberculosis, incluidas la
infeccion de tuberculosis latente (LTBI) y la enfermedad de
tuberculosis (TB). La prueba mide la reactividad
inmunologica de una persona a M. tuberculosis. Los
linfocitos T de la mayoria de las personas infectadas con M.
tuberculosis liberaran interferén gamma (IFN-y) cuando se
mezclen con antige»nos (sustancias que pueden producir una

respuesta inmunitaria) derivados de M. tuberculosis.

Sensibilidad analitica

La sensibilidad analitica de WANTAI TB-IGRA fue

evaluada en 3 lotes de produccion consecutivos de los kits
sando diluciones del estandar d"":e‘referencia del kit para
-y, mostrando una sensibilidad analitica del kit
3.0pg/ml.

Estudios comparativos

Comparaciéon de QuantiFERON-TB Gold
(QFT) en muestras clinicas

Se analizaron un total de 1228 muestras clinicas en
paralelo con QuantiFERON-TB Gold (QFT).

Sangre Wantai

Total
680 41 0

¥ 721
QTF - 82 411 2 495
IND 4 6 2 12
Total 766 458 4 1228

Tasa de conformidad positiva frente a QFT: 94.3%
Tasa de conformidad negativa frente a QFT: 83%
Tasa general de conformidad frente a QFT: 89%.

Comparacién con QuantiFERON-TB Gold
(QFT) en muestras de individuos
vacunados con BCG

Se analizaron un total de 265 muestras, incluidas
121 muestras de TB activa, 91 muestras de tuberculosis
latente y 53 muestras de personas sanas. Los resultados
muestran que Wantai TB-IGRA tiene una alta

especificidad sin interferencia de la vacuna BCG.

Personas vacunadas
+ 115 18 133
Wantai
0 132 132
Total 115 150 265

Tasa de conformidad positiva frente a QFT: 100%
Tasa de conformidad negativa frente a QFT: 88%
Tasa general de conformidad frente a QFT: 93%.

Comparacién con PCR
Se analizaron 181 muestras de TB con Wantai TB-IGRA
y PCR. La sensibilidad de WANTAI TB-IGRA fue del 92%.

Muestras confirmadas _—
ota
+ 111 55 166

Wantai

7 8 15
Total 118 67 181
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Comparativa con métodos de pr adicionales

En un-'“ésty.dio comparativo hemos analizado 70 uberculosis pulmonar (PTB), 33 muestra§ de
tuberculosis\'éx—tr_q_pulmonar (EPTB) y 30 muestras san antai TB-IGRA, TST, ELISA de antlcuerpos
asi como esputo y“'"cul__tj‘yo. Los resultados muestran iento de WANTAI TB-IGRA es superlor en

comparacion con otros mé‘t"c'Jdogf tradicionales de prueba

% muestras positivas

i | Trer | Toms

97. 1% 67.1% 61.4% 25.7% 58.6%
EPTB 33 93.9% 54.6% 36.4%
Sano 30 6.7% 16.7% 13.3% 10.0% 13.3% X
Especificidad

Para evaluar la especificidad del kit se han analizado un total de 210 muestras sanas Los resultados muestr:
la especificidad de WANTAI TB-IGRA es del 94,8%. R ’

Sensibilidad
Las muestras de PTB y EPTB se han analizado con WANTAI TB-IGRA, QFT y con pruebas bacteriologicas. Los

resultados demuestran la excelente sensibilidad de Wantai TB-IGRA, que es comparable.._g la de QTF

PTB \ m 444 591 \ 564

EPTB 35 5 28 29

Tuberculosis con otras enfermedades 30 9 18 17

Total 786 458 637 610
Sensibilidad 58.3% 81.0% 77.6% .

*Bacteriologico positivo significa que la muestra es positiva por cultivo bacteriano y/o esputo.

Aplicacion en el tratamiento de TB

Se ha realizado un control de la concentracion de IFN-y en 200 pacientes con tuberculosis hasta 3 meses
después del inicio del tratamiento. Las concentraciones de IF N-y disminuyeron con el tratamiento, lo que
demuestra las aplicaciones de WANTAI TB-IGRA como herramienta de seguimiento del tratamiento y control

de dosis de farmacos.
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tratamiento tratamiento tratamiento

Casos positivos detectados por - 200 pacientes 112 pacientes 34 pacientes
Wantai TB-IGRA
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Procedimiento

Deteccion cuantitativa de interferon Gamma (IFN-y)

A: Preparacion de la muestra
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Incubar 20-22 hrs
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@ Centrifugar 10 minutos

B: Proceso de la prueba

incubar a 37°C
Cada pocillo durante 60
contiene anticuerpo minutos
anti-IFN-y
) Anadir 20 pl de tampon de
Microplacas dilucién de muestras, 50 pl de
recubiertas

muestras o 50 pl de estandares
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conjugado HRP
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Lavar la placa 5 veces

incubar a 37°C durante 15
minutos evitando la luz
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Anadir 50 pl de Solucion A
y 50 pl de Solucién B
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Leer el valor de absorbancia
a 450nm/600-650nm
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Anadir 50 pl de solucion de
parada

Informacion de pedido

WANTAI TB-IGRA 28T/kit

WT-1196 Sangre entera

Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise Co.. Ltd.



mailto:masterlabor@masterlabor.com
http://www.masterlabor.com/

