Best One Step IgE Test Disk
de pinchazo de dedo para tomar sangre completa
(Revisado el 8-10-2016)
Explicación de la prueba
Sistema de ensayo inmunológico de inmunoglobulinas E es un dispositivo que consista de los reactivos usados para evaluar mediante técnicas inmunoquímicas las inmunoglobulinas E (anticuerpos séricos) en sangre entera. La evaluación de estas inmunoglobulinas ayuda en el diagnóstico de metabolismo anormal de la proteína y la falta en el cuerpo de la capacidad de resistir a los agentes infecciosos.
La One step IgE test es un inmunoensayo altamente sensible para la determinación cualitativa de las IgE humanas en plasma, suero o sangre entera. Esta prueba se destina a uso profesional para ayudar en el diagnóstico y tratamiento de trastornos alérgicos y autoinmunes mediadas por IgE. La sensibilidad de la prueba es de 80 UI /ml.
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El conjunto de prueba de IgE contiene los elementos siguientes para llevar a cabo la prueba:
1. dispositivo de prueba de IgE.

2. Toallita de alcohol.
3. Lanceta.
4. Tampón.

5. Instrucciones
Precauciones
El conjunto One Step IgE test deberá almacenarse a temperatura ambiente de 4-30oC (40-86oF). El dispositivo de la prueba es sensible a las humedades, así como al calor. Realice la prueba inmediatamente después de retirar el dispositivo de la bolsa de aluminio. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Procedimiento de la prueba
1. Retire el disco de prueba de la bolsa de aluminio y colócalo en una superficie plana y seca. Nota: Una vez retirado el disco de prueba deberá utilizarse lo antes posible.

2. Abra la tapa de lanceta. (Figura 1).
3. Revele la lanceta (Figura 2).
4. Limpie el segundo o tercer dedo frotándolo con la almohadilla de alcohol.
5. Presione la base en el cuerpo de la lanceta hasta que haga clic con el dedo limpio. (Figura 3).

6. Haga un masaje cerca del sitio para obtener el flujo sanguíneo. Disponga la lanceta en un recipiente adecuado.

7. Coloque la punta del tubo de recogida de sangre en la muestra de sangre y asegúrese de que el tubo esté un poco más bajo que la muestra de sangre de tal modo que la sangre fluya de manera automática en el tubo. Llene el tubo con la muestra de sangre hasta que alcance la línea negra (Figura 4). Si la muestra de sangre es insuficiente, vuelva a hacer masaje cerca del sitio para obtener más flujo sanguíneo y llenar el tubo de recolección hasta la línea negra.
8. Luego coloque el tubo de recogida verticalmente en el pocillo de muestra del dispositivo de ensayo. Coloque dos dedos sobre el orificio de ventilación del tubo (bloqueando el flujo de aire) y exprima la parte superior del tubo para expulsar la muestra de sangre (aproximadamente 40 μl) al pocillo de la muestra (Figura 5). Nota: Si el orificio de ventilación no está bloqueado completamente, la muestra de sangre no será completamente expulsada del tubo. 

9. Abra la botella con solución buffer y manténgalo de abajo arriba. Asegúrese que la botella está en posición vertical (Nota: las gotas podrán contener burbujas de aire si la botella no está en posición vertical), agregue 1 gota colgante de la solución de buffer en el pocillo de muestra. Una vez absorbida la primera gota en el pocillo de la muestra, agregue otra gota colgante de la solución buffer.

10. Mientras la prueba empieza a realizarse, verá que los tintes de color purpuro se mueven a través de la ventana de resultados en el centro del disco de prueba.
11. Interprete los resultados de la prueba en 10 minutos. No interprete los resultados de la prueba después de 15 minutos.

Precaución: El tiempo aproximado de interpretación se basa en la evaluación de los resultados de la prueba a temperatura ambiente de 15 a 30°C. Si la temperatura ambiente es significativamente inferior a 15°C, entonces el tiempo de interpretación deberá aumentarse adecuadamente
Interpretación de la prueba
1. Si aparece una banda de color en la sección izquierda de la ventana de resultados eso significa que la prueba se lleva a cabo de modo correcto. Esta banda es banda de control (banda "C").

2. La sección derecha de la ventana de resultados indica los resultados de la prueba. Si aparece una banda de color diferente en la sección derecha de la ventana de resultados, eso es la banda de prueba (banda "T").
Resultado Positivo: Si hay bandas de ambos colores (bandas "T" y "C") dentro de la ventana de resultados, salvo que banda haya aparecida primera, eso significa resultado positivo (Figura 6). Nota: En general, cuanto mayor sea el nivel de IgE en la muestra, más fuerte será el color de la banda "T". Cuando el nivel de IgE está aproximado al límite de sensibilidad de la prueba, el color de la banda "T" será muy débil.
Resultado negativo: Si hay sólo una banda de color purpuro (banda "C"), dentro de la ventana de resultados, eso significa un resultado negativo (Figura 6).

Inválido: Realizando la prueba, no hay banda de color visible en la ventana de resultados, el resultado se considera inválido. Una causas de resultados inválidos es no cumplir correctamente con las instrucciones o la prueba había deteriorado antes de la fecha de caducidad (Figura 6).
Nota: Una vez establecido resultado positivo no cambiará en 10 minutos. Sin embargo, para evitar resultados incorrectos, el resultado de la prueba no deberá interpretarse después de 10 minutos. Interpretando los resultados de la prueba después de 10 minutos, la sensibilidad de la prueba será superior a 80 UI/ml. Algunos especímenes con una alta concentración de factor reumatoide pueden producir un resultado positivo inespecífico. Algunos especímenes con alta concentración de factor reumatoide pueden producir un resultado positivo inespecífico.

Limitaciones de la prueba
Aunque la prueba One Step IgE Test es muy precisa en la detección de IgE, podrá ocurrirse un resultado falso. Se requieren otras pruebas clínicas si se obtienen resultados dudosos.
De cualquier modo todas las pruebas de diagnóstico, el diagnóstico clínico definitivo no deberá basarse en los resultados de una sola prueba, pero el diagnostico deberá establecerse por el médico al evaluar todos los hallazgos clínicos y de laboratorio.

Advertencias
1. La misma aguja de lanceta deberá utilizarse para una sola persona y no deberá compartirse con otra persona, ya que la aguja está biocontaminante. 
2. Descontamine y elimine todos los especímenes, conjuntos de reacción, agujas de lanceta y materiales potencialmente contaminados, como si desechos fueran infecciosos, en un contenedor biocontaminante.

3. No utilice el conjunto después de la fecha de caducidad.

4. Sólo para diagnóstico in vitro.
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