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1. USO PREVISTO

La Prueba Elisa IgG Allerquant 90G sirve para medir la
cantidad relativa de anticuerpos IgG especificos de los
alimentos presentes en el suero humano. Los valores
obtenidos siempre deben estar correlacionados con la
presentacion clinica, dado que Ila elevacion de un
determinado anticuerpo especifico de los alimentos por si
mismo no indica necesariamente una enfermedad. Este kit
no proporciona informacion sobre las alergias con mediacion
de IgE.

L. ANTECEDENTES

El tema de la intolerancia alimentaria y el papel de los
alimentos y los aditivos alimentarios como factores
causativos de las enfermedades de hipersensibilidad a los
alimentos han suscitado un interés considerable durante
muchos afos. Entre los alimentos que suelen ser
alergénicos se encuentran la leche de vaca, los huevos, el
trigo, el maiz, el chocolate, los frutos secos, la soja y los
mariscos. Aproximadamente un 0,5% de los nifios pueden
manifestar una reacciéon de hipersensibilidad a la leche de
vaca. Estudios de investigacion dan a entender que, en caso
de que haya un nifio con hipersensibilidad alimentaria
probada, la probabilidad de que sus hermanos subsiguientes
padezcan hipersensibilidad alimentaria aumenta hasta el
50%. La mayoria de los alimentos que pertenecen a un
grupo pueden compartir propiedades alergénicas comunes
y, en ocasiones, alimentos de dos grupos diferentes también
pueden mostrar reacciones alérgicas cruzadas. Para
minimizar determinadas de intolerancia a los alimentos, es
recomendable cocinarlos, ya que los alimentos cocidos
pueden ser menos alergénicos que los alimentos crudos.

Los sintomas mas comunes de la alergia alimentaria son los
trastornos gastrointestinales, que pueden incluir nauseas,
diarrea y dolor abdominal. Las manifestaciones clinicas de la
intolerancia alimentaria también incluyen los sintomas
clasicos de una alergia, como anafilaxia, rinitis alérgica,
dermatitis atopica y urticaria. El papel de la intolerancia
alimentaria en condiciones como migrafas y el sindrome de
tension-fatiga alérgico es controvertido. Es importante
recordar que los sintomas de la intolerancia alimentaria,
especialmente los sintomas gastrointestinales, pueden ser
producidos por otras condiciones diferentes.

1. PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Los alérgenos especificos se inmovilizan de forma aislada
en pozos de microtitulacion. Los alérgenos pueden
reaccionar con determinados anticuerpos presentes en el
suero del paciente. Las proteinas sobrantes del suero se
eliminan con el proceso de lavado y el conjugado de
anticuerpos marcado con enzimas puede reaccionar con un
complejo alérgeno-anticuerpo. La adicién de un sustrato que
reacciona con la enzima acoplada desarrolla un color. La
intensidad del color se puede medir y es directamente
proporcional a la concentracion de anticuerpos I1gG
especificos de un alérgeno concreto.

\"A REACTIVOS Y MATERIALES

Este kit de prueba contiene suficientes pocillos y reactivos
para analizar los anticuerpos del suero de 3 pacientes a 90
alimentos diferentes.

PLA FOOD = Placas de micropocillos recubiertos con

extractos de alimentos ... 3 placas
DIL SPE 1X = Diluyente de muestra (verde) ..........cccccoeviiiveeeneennne 1 x 56 ml
BUF WASH 66.67X = Amortiguador de lavado (concentrado) ...... 1x30 mi
CAL FOOD IgG = Calibrador IgG de alimentos............cccceeevveeennnnen.
CTRL + IgG = Control positivo IgG de alimentos...................
CONJ ENZ IgG-HRP = Conjugado IgG-HRP de alimentos............
SUBS A TMB = Solucion de sustrato A (TMB)........ccccoevveienneen.

SUBS B H202 = Solucién de sustrato B (peréxido de hidrégeno).2 x 12 ml
SOLN STOPPING = Solucién de parada (1N H2SO4) ....eeeeenneen. 1x20 ml

V. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Material de riesgo biolégico potencial

La fuente de los calibradores y controles es el suero
humano. Se ha comprobado con reactivos autorizados por la
FDA que el suero humano utilizado no es reactivo a HbsAg,
anti-VIH 1/2 ni anti-HCV. Dado que no hay ninguna otra
prueba que pueda ofrecer una garantia completa de la
ausencia de los virus VIH, de hepatitis B u otros agentes
infecciosos, estos  reactivos  deben  considerarse
potencialmente infecciosos.

2. Azida sédica

Algunos reactivos contienen azida sédica como conservante.
La azida sodica puede reaccionar con el plomo, el cobre o el
bronce y formar azidas metdlicas explosivas. Al desechar
estos materiales, enjuague siempre con abundante agua
para evitar la acumulacién de azidas.

3. Solucién de parada

La solucion de parada se compone de 1N H2SO4. Se trata
de un acido concentrado que debe manejarse con
precaucion. Puede provocar quemaduras, por lo que debe
ponerse guantes. Es necesario llevar gafas y ropa
protectora adecuada. Evite la inhalacién. Diluya con agua
cualquier derrame antes de utilizar toallas de papel para
absorberlo.

VL. PREPARACION DE LA MUESTRA DEL PACIENTE

Diluya el suero del paciente 1:100 en diluyente de muestra.
Tome 0,1 ml de suero del paciente y afadalo a 10 ml de
diluyente de muestra.



VII. PREPARACION Y ALMACENAMIENTO DEL
REACTIVO

1. Amortiguador de lavado: Lave el contenido del vial en
un frasco de 2.000 ml con agua destilada y rellene con
agua destilada hasta la marca de 2.000 ml. Etiquételo
como amortiguador de lavado activo y almacénelo
refrigerado a una temperatura de 2-8°C. EI
amortiguador de lavado activo permanece estable
durante 6 meses a 2-8°C.

2. Solucién de sustrato: Mezcle la solucién de sustrato
"A" y la "B" en proporciones iguales 30 minutos antes
de su uso. (Por ejemplo, mezcle 5 ml de la solucién “A”
y 6 ml de la solucién “B” para cada paciente o placa que
deba utilizar). Deseche la soluciéon de mezcla de
sustrato que no utilice. No intercambie los tapones de
estas soluciones. Si la solucién de sustrato mezclada
tiene un color azul antes de utilizarla, debe desecharla.
La solucion de sustrato mezclada permanece estable
durante 60 minutos a temperatura ambiente.

VIIL. PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Deje que todos los reactivos del kit de test alcancen la
temperatura ambiente antes de su uso.

1. PREPARACION DE LA CURVA DE CALIBRACION:
Etiquete cuatro tubos de vidrio de 12 x 75 mm como 50,
100, 200 y 400 U/ml. Distribuya 150 ul de diluyente de
muestra en estos cuatro tubos. Anada 150 pl de
calibrador de alimentos al tubo etiquetado como 400
U/ml. Mezcle y vierta 150 pl en el tubo etiquetado como
200 U/ml. Mezcle y vierta 150 ul en el tubo etiquetado
como 100 U/ml. Nuevamente, mezcle y vierta 150 ul en
el tubo etiquetado como 50 U/ml. Llegado a este punto,
deberia tener 150 ul en los tubos 100, 200 y 400 U/ml, y
300 pl en el tubo 50 U/ml. Esta es la curva de
calibraciéon que se debe utilizar en el ensayo. Vierta 100
pl de cada uno de estos tubos en la microplaca de la
siguiente manera.

Etiqueta del tubo Etiqueta del pocillo
50 U/ml 1B

100 U/ml 1C

200 U/ml 1D

400 U/ml 1E

Anada 100 pl de diluyente de muestra al pocillo 1A y
100 pl de control positivo al pocillo 1F.

2. Coloque 100 pl del suero diluido del paciente (Véase el
apartado VI anterior, Preparacion de la muestra del
paciente) en todos los demas pocillos. Debe haber 100
pl de liquido en todos los pocillos.

3. Cubra las placas con una pelicula o envoltorio de
plastico e incubelas a temperatura ambiente (22-25°C)
durante 1 hora.

4. Después de la incubacién de una hora, lave todos los
micropocillos tres veces con 300 ul de amortiguador de
lavado activo cada vez. (Véase el apartado VII,
Preparacion del reactivo). Si utiliza un lavador
automatico, busque en las instrucciones del fabricante
un procedimiento de lavado de tres ciclos con un
volumen de lavado de 300 pl.

5. Anada 100 pl de conjugado IgG-HRP de alimentos a
todos los pocillos.

6. Incube las placas durante 30 minutos a temperatura
ambiente (22-25°C).

7. Vuelva a lavar las placas como se indica en el paso 4.

8. Anada 100 pl de mezcla de sustrato activo a todos los
pocillos (véase el tema Preparacion y almacenamiento
del reactivo).

9. Cubra las placas e incubelas durante 10 minutos a
temperatura ambiente (22-25°C).

10. Anada 50 pl de solucion de parada a todos los pocillos.
(El color azul de los pocillos cambiara a amarillo).

11. Establezca el lector de la microplaca en 450 nm y lea la
absorbancia de todos los pocillos.

IX. CALCULO DE LOS RESULTADOS

Método automatizado
Utilice un programa de regresion automatizado para reducir
los datos. Se obtendran resultados aceptables con los
métodos de (1) regla flexible cubica, (2) punto a punto
0 (3) cuadrético. Interpole los valores de pacientes desde
la curva de calibracion.

Método manual

e Determine la absorbancia de cada calibrador, control
y muestra.

e Construya una curva de respuesta a la dosis donde
la absorbancia de cada calibrador se determine en
funcion de la concentracion del calibrador
correspondiente en un papel para graficos lineales
o semilogaritmicos. Trace una linea recta entre
2 puntos adyacentes. Este algoritmo matematico
generalmente se denomina calculo de punto a punto.

e Lea las concentraciones de las muestras una por
una directamente desde la curva.

X. CONTROL DE CALIDAD

Para que la prueba resulte satisfactoria, la misma debe
cumplir con las siguientes especificaciones de control de
calidad para la D.O. (Densidad Optica) a 450 nm.

D.O. Pocillo 1A <0,2

D.0. Pocillo 1B >1,2x DO 1A

D.O. Pocillo 1C >1,2x DO 1B

D.O. Pocillo 1D >1,2xD0O 1C

D.0. Pocillo 1E >1,2x DO 1D
Concentracion positiva > 100 U/ml

XI. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Las lecturas de absorbancia, después de la extrapolacion
como U/ml de Biomerica, deberian interpretarse de la
siguiente manera para cada alérgeno o extracto.

LECTURA INTERPRETACION
<50 U/ml Negativo 0
50 - 100 U/ml  Ligeramente intolerante +1
100 -200 U/ml Moderadamente intolerante  +2
> 200 U/ml Muy intolerante +3
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XIV. INFORMACION PARA PEDIDOS

Biomerica dispone de productos para la deteccion de alergias
alimentarias con mediacion de IgG en distintas configuraciones.
Para obtener mas informacion sobre las configuraciones de estas
pruebas, péngase en contacto con el Departamento de Servicio al
Cliente.

PEDIDOS:
BIOMERICA, INC. 2°cf 8
17571 Von Karman Avenue
Irvine, California 92614 USA IVD
Phone: (949) 645-2111
FAX: (949) 553-1231
E-Mail: bmra@biomerica.com
67190-5_spa.doc noviembre 2014

o [ee]

according to IVDD 98/79/ EC
MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover
Germany



Mapa de microplacas (1 paciente) de 90 alimentos

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

A DilMuﬁzlslttfade Manzana Mantequilla C?llelgi;;r Sergi;iz de Ajo I}iceléléfg’ Avena gﬁg Sardina Fresa Trucha

B Calibrador 1 Aguacate Col Pollo Maiz dgecceiia Limén Oliva Pifia Vieria Habichuela Atlin

C Calibrador 2 Platano AZﬁClera de Aji Chile ((t%z:csg) blan[ja\;?egra Haba Cebolla Cerdo Sésamo SeGrrilrialllszL;ie Pavo

D Calibrador 3 gg?oa(eli t(elfo Melon Chocolate dI;e\(;l;sa Pomelo Langosta Naranja Patata Gamba Batata geugerza

E Calibrador 4 d(ejggia Zanahoria Canela Cangrejo Guisante Malta Ostra Arroz Lenguado En?nzleez?hal Trigo

F ggslilg‘(:(l) Arandano Anacardo Almeja Pepino Pi\r/l;i:(;;to Mijo Perejil Centeno Soja Té negro L;Zigg::?i:e
G Almendra Brécol Coliflor Bacalao cliirg/e;e()rila Hipogloso Champinén | Melocoton Sér;ritg?nge Espinaca Tabaco Le(\':/:il;ler;ade
H AIS;’?:;)HO Salr;rziggno Apio Café Berenjena Miel Sf/{n;isl::;;e Cacahuete Salmon Calabaza Tomate Yogur
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