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Resumen

Se trata de un estudio descriptivo que evaliia la concordancia de la técnica de inmunocromatografia para el
diagnéstico de lasifilis con la prueba TP-PA y, de esta forma, conocer su comportamiento y poder demostrar
su utilidad para el diagndstico de la sifilis, pues sc trata de una prueba ficil de realizar.
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Abstract

This is a descriptive study that evaluates the concordance between the immunochromatography technique
for the diagnosis of syphilis with the TP-PA test and, in this way, knowing its behavior and being able to
demonstrate its utility for the diagnosis of syphilis, given that it is an easy test to perform.
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Comparacion de la técnica de inmunocromatografia con la prueba de aglutinacion de particulas
contra T. pallidum (TP-PA) para el diagndstico confirmatorio de sifilis

INTRODUCCION

La sifilis continia siendo una de las Infec-
ciones de Transmisién Sexual (ITS) mais
predominantes en el mundo con 12 millo-
nes de casos reportados enl999, de los
cuales 3 millones fueron informados en
América Latina y el Caribe 1.

El diagndstico de la enfermedad varia de-
pendiendo del estadio clinico de la misma,
siendo mds dificil de diagnosticar en el pe-
riodo latente y en personas de bajo riesgo
(2). Para el diagndstico, ademds de la his-
toria epidemioldgica de contacto y de los
aspectos clinicos, es indispensable conocer
de forma adecuada las pruebas de labora-
tor1o y Su interpretacion.

En las poblaciones de bajo riesgo, ademds
de las pruebas no treponémicas, es indis-
pensable confirmar los resultados de éstas
con pruebas treponémicas, de las cuales las
mas usadas son: el FTA-ABS y el TP-PA.
Para realizar la primera es indispensable un
microscopio de fluorescencia y un muy
buen entrenamiento para su interpretacion.
La segunda, aunque es simple en su ejecu-
cién, se pierde oportunidad en la entrega
del resultado, por tener que esperar un
nimero adecuado de pacientes para su
montaje 2°.

Teniendo en cuenta los aspectos anterio-
res, se comparé una nueva técnica de
inmunocromatografia con el TP-PA, cuyos
resultados se presentan a continuacion.

Materiales y métodos

Se estudio el suero de pacientes que se re-
mitieron al Laboratorio Clinico Santa Ma-
ria de la Congregacién Mariana para con-
firmar un resultado previamente positivo
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por una prueba de anticuerpos no
treponémicos VDRL o RPR, de los cua-
les se seleccionaron al azar algunos de los
que dieron positivos por la técnica TP-PA
y otros que fueron negativos por la misma
técnica. Ambos grupos de muestras se com-
pararon con la técnica de inmunocroma-
tografia

Principio bioldgico de la técnica de
inmunocromatogvafia (Insevto Determine®
Stfilis TP)

Se trata de un ensayo (inmunocroma-
togrifico) para la deteccién cualitativa de
los anticuerpos contra los antigenos de
Tieponema pallidum.

La muestra se afiade en la superficie absor-
bente de la placa. Mientras la muestra tras-
pasa el drea del conjugado, éste se
reconstituye y se mezcka con el conjugado
de coloide de selenio de los antigenos de
Treponema pallidum localizados en la ven-
tana de resultados del paciente (procedi-
miento que se hace de forma simultdnea y
de forma intrinseca, al afiadir la muestra del
paciente a la placa).

Si los anticuerpos contra Tieponema
pallidum estdn presentes en la muestra del
paciente, estos se unen al coloide de selenio
de los antigenos de Treponema pallidum y a
los antigenos de Treponema pallidum de la
ventana de resultados del paciente forman-
dose una barra roja en esta ventana. Ver fi-

gura.

Si los anticuerpos contra Treponema
pallidum no estin presentes, €l coloide de
selenio de los antigenos de Tieponema
pallidum traspasa la ventana de resultados
del paciente y no aparece ninguna linea roja
en esta ventana. Ver figura.
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Para asegurar la validez de los resultados,
este ensayo incluye un control de procedi-
miento, requisito indispensable para la in-
terpretacion de la prueba. Adicionalmente,
se pueden presentar situaciones en las que
debido a la falta de la barra de control po-
sitiva, la lectura de la prueba se determina
como invalida. Ver figura.

Principio de ln prueba TP-PA (Inserto
Serodia® TP-PA)

La prueba TP-PA se elabora usando parti-
culas de gelatina como soporte, sensibili-
zadas con T. pallidum cepa Nichols. Esta
prueba se basa en el principio por el cual
las particulas sensibilizadas se aglutinan en
presencia de anticuerpos contra 1. pallidum
presentes en suero o plasma humano.

Para la realizacién del procedimiento de
ambas técnicas, se siguieron estrictamente
las recomendaciones de los fabricantes de

Barra de control

Barra de paciente

Barra de control

Barra de paciente

las pruebas. Para el analisis de los resulta-
dos, se utilizd la tabla de 2 por 2.

Tabla de 2 por 2
Resultado de la
prueba de referencia
+ -
Resultadode la + a
prueba rapida - c d
a+c b+d
Sensibilidad de
la prueba ripida = a/(a+c).
Especificidad de

la prueba rdpida = d/(b+d).

a= resultado verdadero positivo.
c= resultado falso negativo.

b= resultado falso positivo.

d= resultado verdadero negativo.

o

Barra de control positivo

Barra de paciente
negativo

Barra de control

Barra de paciente

—

Figura. interpretacién de la prueba de inmunocromatografia
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Comparacién de la técnica de inmunocromatografia con la prueba de aglutinacién de particulas
contra T. pallidum (TP-PA) para el diagnéstico confirmatorio de sifilis

Resultados

Total de muestras estudiadas: 150 mues-
tras de suero.

a b
102 0
0 48
c d
Sensibilidad: 102 _ 100%
102+ 0

Especificidad: 48
0+ 48

100%

En total se estudiaron 150 muestras de
suero de pacientes, de las cuales 102 fue-
ron posttivas por la técnica TP-PA, también
lo fueron por la técnica de inmuno-
cromatografia, lo que da una concordan-
cia de positividad de 100%.

Adicionalmente, se probaron 48 sueros de
pacientes que fueron negativos por el TP-
PA, encontrindose también negativos por
la técnica de inmunocromatografia, lo que
demuestra también una concordancia en
resultados negativos del 100%.

Discusion

El diagndstico de la sifilis se basa en una
historia clinica cuidadosa y detallada, con
énfasis en los aspectos epidemiologicos de
contacto que orientan al clinico a ordenar
una prueba que inicialmente debe ser una
de las no treponémicas (VDRL o RPR),
cuyos resultados se interpretan dependien-
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do de la poblacién en la cual se aplique y
del estadio clinico de la enfermedad. El
valor predictivo de estas pruebas se
incrementa cuando se combinan con los
resultados de las pruebas treponémicas, ya
sea el FTA-ABS o el TP-PA.

Cuando las pruebas no treponémicas se
usan como pruebas de tamizaje en pobla-
ciones de bajo riesgo, todos los resultados
positivos se deben confirmar con pruebas
treponémicas que descarten falsos positi-
vos 243,

Las pruebas treponémicas mds usadas co-
mercialmente en todo el mundo son el
FTA-ABS (Fluorescent Treponemal
Antibody-Absoption), FTA-ABS DS (double-
stamny: DS), no usada en nuestro medio,
y el TP-PA, aglutinacién de particulas con-
tra T. pallidum. Todas utilizan como
antigeno T. pallidum vy las tres detectan
anticuerpos contra los componentes celu-
lares del treponema 247.

El FTA-ABS es una prueba de
inmunofluorescencia indirecta que por el
s6lo hecho de requerir microscopio de
fluorescencia, la hace poco asequible en
nuestro medio y requiere mucha experien-
cia para el observador que va a reportar el
resultado 2.

El TP-PA aunque es mds sencillo en su
montaje, pierde oportunidad en la entrega
de los resultados, debido a lo costoso que
es montar esta prueba a un sélo paciente.

En toda prueba que se va montar en un
laboratorio y que se distribuye comercial-
mente, lo primero que se debe hacer para
evitar errores es seguir estrictamente Jas
indicaciones del fabricante e idealmente
evaluarla con la que el laboratorio tiene
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implementada y poder confrontar los re-
sultados obtenidos con lo reportado por
otros laboratorios, realizando lo que se
conoce con ¢l nombre de validacién de una
prueba.

Los resultados obtenidos en esta validacién
de la prueba de inmunocromatografia al
compararlos con el TP-PA, aunque no fue-
ron similares a los reportados 8, donde se
encontré una sensibilidad de 97.2% y una
especificidad de 94.1%, s{ mostraron una
sensibilidad y especificidad superiores, lo
que permite usar esta prueba con confianza

y seguridad.

Cuando se trata de pruebas confirmatorias
(como en este caso), el laboratorio debe
elegir la de mas alta sensibilidad y especifi-
cidad y se debe conocer muy bien técnica-
mente su MONtaje para evitar errores que
conduzcan a resultados erréneos, tanto fal-
SOS POSItIVOS COMO NEZAtIvos.

Conclusiones

La técnica de inmunocromatografia es una
metodologia simple, de ficil uso e interpre-
tacion sencilla.

Es una prueba técnicamente elemental en

su manejo y s¢ puede montar de forma in-
dividual.
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