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Nuevo Paradigma para el
Diagnostico de Sifilis!

SD syphiffs 3.0

Un Paso

Simple

Rapida

Preciso
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* No existen falsos positivos biologicos ( BFP).
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* Método de sandwich directo ( Ag-Ab-Ag).
* Deteccion de todos los isotipos de Ab ( IgG, IgM, IgA).
* Conjugado de oro y utiliza antigenos recombinantes ( 17 Kd, 15Kd ).
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@ Alta Sensitividad para Sifilis Primaria y Tardia.

* Diagnostico temprano al detectar IgM.
* Excelente sensitividad en sifilis primaria, alin estando negativo por TPHA.

@ Procedimiento Facil y Simple.

* Muestra: suero, plasma y sangre total.
* No se requiere equipo, ni electricidad.
* Tiempo del ensayo: 5 - 20 minutos.

@ Evaluado por la OMS, US CDC, PATH etc.

* Evaluado por la SDI (the Sexually transmitted diseases Diagnostics Initiative), OMS, mostando
excelentes desempenos.
* Usado por la OMS'y la UNICEF

IProcedimiento de la Prueba.

Negativo
Syphilis cT 1
b 5~20 mins. L
Syphilis cT - Syphilis POSitivo
=dROT | 2 p [|] i = |
Anada 20 pl de Sangre total, Anada 3 - 4 gotas de Interprete el resultado de la
10 pl de suero o diluyente en la casilla “S”. prueba de 5 a 20 minutos.

plasma en casilla “S”.

IComparacion de la prueba rapida ( ICA ) vrs. Pruebas No- Treponemicas.

Pruebas No - treponemicas (RPR or VDRL) Prueba rapida (ICA )
- Simple de realizar - Prueba treponémica.
- Diferenciacién entre infeccion activa y una infeccion | - Simple de realizar.
pasada ya tratada. - Se puede utilizar sangre total , suero o plasma.
Ventajas - No requiere de equipo, ni electricidad. .
- Puede ser transportada y almacenada a temperatura ambiente.
- Sin efecto de prozona.
- Sin falsos positivos biologicos.
- Requieren electricidad para refrigeracion de - Genera resultados de anti-TP activa y previas de infecciones
_ reactivos, rotador y centrifugas. activas y pasadas sin diferenciacion.
Desventajas | _No se puede utilizar sangre total.

- Falsos negativos pueden ocurrir en presencia
excesiva de anticuerpos (efecto prozona)




La prueba rapida,
es la opcion Optima para los programas de tamizaje en masa.

I Algoritmos sugeridos para la prueba.

Proceso Tradicional Ahora
Tamizaje Prueba Répida Prueba Répida
3 de Sifilis (-) de Sifilis (+)
. v ; }
Confirmacién  gTTTYg) TPHA () RPR/VDRL ()
Int tacié v v l l v j l
hierpretacion | Pos. [ Pos. |

Monitoreo de
. RPR RPR
tratamiento (quanti.)

Observaciones Falso Neg.: fenémeno de prozona, sifilis tardia , infeccion por VIH. Algoritmos RDT sugeridos
False Pos. : BFP ( Falsos positivos biologicos ) gestacion, TB , infeccion viral. ( por OMS / TDR/ SDI )

* SDI: Sexually transmitted diseases Diagnostics Initiative.

* TDR: Special Programme for Research & Training in Tropical Disease.
* OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

I Evalucion de las 6 pruebas rapidas para sifilis

Compaiiia Sensitividad Especificidad
SD BIOLINE SYPHILIS 3.0, Rep. de Corea 100% 100%
A compania, los EE. UU. 100% 97.90%
F compania, Japon 98% (100% después de 1 hora) 100% ( 100% después de 1 hora)
0 compania, Reino Unido 96% 100%
D compania, Italia 94.5% (96.3% después de 1 hora) 94% (96% después de 1 hora)
Q compania, India 94% 100%
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| Comparacion de Métodos de Diagnostico

Treponémico

Método de diagnostico directo y especifico
para anticuerpos anti-treponema pallidum (TP).

- Prueba rapida, EIA, TPHA, FTA-ABS

- Mérito : alta especificidad y sensitividad.

- Deméritos : deteccion de infecciones pasadas.

No - Treponémico
Método de diagnostico indirecto y no especifico
para anticuerpos anti-treponema pallidum (TP).

, VDRL

-RPR

- Mérito : detecta infeccion activa.

- Demeérito : baja sensitividad , baja especificidad.

Método RPR TPHA FTA-ABS Prueba rapida de sifilis
Tiempo de ensayo 10~20mins. 2~24hrs. 6hrs. 5~20mins.
Sensitividad
Primaria 40~50 % 80~90 % 99 %
Secundaria 60~70 % 99 % exole 99 %
Latente y terciaria 10~20 % 99 % Standard 99 %
Especificidad 70~80 % 99.5 % 99.5 %
. . o Diferencia entre Alta sensitividad
Fortalezas Infeccion activa Alta especificidad 16G / IgM I
Tr Baja sensitividad Deteccion de infeccion Requiere de equipo y Deteccion de infeccion
Debilidades : . : 4
Baja especificidad activa o pasada. personal entrenado activa o pasada.
Tamizaje . ) - i > ..
Uso T Yy v Tamizaje / confirmacion Confirmacion Tamizaje
| Informacion para Ordenar
Producto Cat. No. Componente Tipo Tests/Kit Muestra Almacenaje
06FK10 Placa , diluyente Placa 1T x 30
06FK16 Placa, diluyente, capilar Placa 1T x 30
SD BIOLINE ) ) Sangre total, 1~30°C
Syphilis 3.0 06FK17 Placa, diluyente, capilar, lanceta Placa 1T x 50 suero o plasma 24 meses
06FK11 Placa , diluyente Multi-Placa 10T x 10
06FK12 Tira, diluyente Tira 25T
I Informacion Logistica
Cat. No. Tamaiio de Kit  Kit por Carton = Tamaio del Carton(cm) Peso del Carton (kg)  Peso CBM (kg)
06FK10 1T x 30/kit 40 kits 53x48 x40 14 kg 17 kg
06FK11 10T x 10/kit 40 kits 53x48 x40 21.5 kg 17 kg
06FK12 25T/kit 387 kits 53x48 x40 21 kg 17 kg
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