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Una prueba de inmi yo de fit ia para la ion cuantitetiva de T4 en sangre

complela, suero o plasma humano con el uso de un analizador de inmunoensayc de
fAluorescencia.
Sdlo para uso diagridstico in vitro p I

[uso PREVISTO]
E! casele de prueba T4 (Sangre Entera/Suero/Plasma) esta disefado para la deteccion
cuantitativa in vitro de tiroxina lotal ( T4 } en sangre entera, suero o plasma humano como
ayuda para la evaluacion de la funcion tiroidea.

[RESUMEN]
Las hormonas liroideas son dos hormonas producidas y liberadas por la glandula tiroldes, a
saber, la triyodotironina ( T3 ) y la tiroxina (T4). Son hormonas basadas en la tirosina que son
las principales resp bles de la regulacion del metabol, -Laprlndpﬂlfmdehmmna
tiroidea en la sangra es la tiroxina ( T4 ), que tiene una vida media mas larga que la T3.2 En
Iossemhunums Ia proporcién de T4 a T3 liberada en la sangre es de aproximadamente
14:1.% Por lo tanto, latiroxina ( T4 ) es un marcador diagnastico pnmario de la funcion tiroidea.
Las hormonas liroideas actian sobre casl todas las células del cuerpo. Actiian para aumentar
la tasa metabdlica basal, afectan ia sintesis de proteinas, ayudan a regular el crecimiento de
las huesos largos (sinergia con la hormona del crecimiento) y la maduracién neuronal, y

aumentan |a sensibilidad del werpo alas catecolaminas (como la adrenalina) por permisividad.

he tirgids i para el desarrolio y la diferenciacion adecuados de

Indlslascﬁmdﬂumpo . Estas |’ ién regulan el metabolismo de las

proleinas, las grasas y los carbohidratos , lo que afecta a la forma en que las células humanas

utilizan los compueslos energéticos. También estimulan el melabolismo de las vitaminas.

Nui 505 eslimulos fisiologicos y patolagicos influyen en la sintesis de la hormona tiroidea.

[PRINCIPIO]
El casete de prueba T4 (sangre completa/suero/plasma) detecta T4 segun el inmunoensayo
de fluorescencia. La muesira se mueve a través de la fira desde la almohadilla de muestra
hasta la aimohadilia ab .LaT4enla ira competira con el antigeno T4 recublerto
en la membrana. Cuanto menos T4 haya en la muesira, mas microesferas flucrescentes
conjugadas con anlicuerpos anti-T4 pueden ser capturadas por el antigeno T4 recublerto en Ia
membrana (linea de prueba). La concentracion de T4 en la esta inver
relacionada con 12 intensidad de la sefial fluorescente capturada en la linea T. Segun la
intensidad de flucrescencia de la prueba y la curva estandar, el analizador puede calcular la
concentracion de T4 en la muestra para mostrar la concentracion de T4 en la muestra,
[REACTIVOS]
La prueba incluye particulas recubierias de anticuerpos T4 y antigeno T4-BSA recubierto en la
membrana.
[PRECAUCIONES]

1. Sélo para uso diagndstico in vitro profesional .

2. No utilice la prueba después de la fecha de caducidad indicada en el envase, No utilice la
prueba si la bolsa de aluminio esta dafiada. No la reutilice.

3. Evite la contaminacién cruzada de muestras utilizando un nuevo recipiente de recoleccién

de muastras para cada muestra obtenida.

No comer, beber ni fumar en el area donde se manipulan las muash"u y las pruebas.

Manipule fodas las como sl contuvi 1 agentes i Observe las

contra los peligros microbiologicos durante todo el
pmoadnienw Yy siga los procedimientos estandar para la eliminacion adecuada de las
muestras.

6. Use rapa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién para los

ojos cuando se analicen las muestras.

No intercamble ni mezcle reactivos de diferentes lotes.

La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

. Los materiales de prueba usados deben desecharse de acuerdo con las regulaciones

locales.

10. Lea atentamente todo el procedimiento antes de realizar cualquier prueba.

11. El casete de prueba T4 solo debe ser ulilizado con el analizador por profesionales
médicos capacitados.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

1. La prueba debe conservarse entre 4 y 30 °C hasta la fecha de caducidad impresa en la
bolsa sellada.

2. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su usa.

3. No congelar.

4. Se debe lener cuidado para proteger los componenies de la prueba contra la
contaminacion.

5. No utilizar si hay evidencia de contaminacién microbiana o precip 1. La contaminacio
biologica de los equipos de dosificacion, los recipientes o los reactivos puede dar Iugar a
resultados falsos.

[RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS]
1. Recoger la muestra segin los procedimientos estandar.
2. Separe el suero o el plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemdlisis.

LS

oo~

Utilice dnicamente muestras claras y no hemolizadas .

3. No deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las
muestras de suero y plasma se pueden almacenar a 2-8 °C durante un maximo de
3 dias; para el almacenamiento a largo plazo, las r tras deben mant s€ por
debajo de los -20 “C. La sangre total extraida por venopuncion debe almacenarse a
2-8 °C si la prueba se va a utilizar dentro de 1 dia de la extraccion. No congele las
muestras de sangre ftotal. La sangre lotal extraida por puncién digital debe
analizarse inmediatamente

4. Deje que las muestras alcancen la temperalura ambiente anles de la prueba. Las
muestras congeladas deben descongelarse por completo y mezclarse bien antes
de la prueba. Evite la congelacién y descongelacion repetidas de las muestras.

5. Se puede utilizar EDTA, heparina sadica, como tubo anticoagulante para recolectar

la muestra de sangre.
[MATERIALES]
Materiales proporcionados
- Casetes de Prueba - Tarjeta de identificacién

= Tubos de Recoleccion de Muestras con Tampén
« Goteros capilares » Goteros desechables
Materiales que pueden proporcionarse cuando se soliciten
« Lancetas estériles + Almohadillas con alcohol
Materiales necesarios pero no suministrados

* Temporizador « Centrifuga

« Analizador de inmunoensayo de fluorescencia

= Pipeta = Recipientes para recoleccion de muestras

[INSTRUCCIONES DE USO]

Consulte el Manual del usuario del analizador de inmunoensayo de fluorescencia para

obtener instrucciones completas sobre el uso del analizador.

Deje que la prueba, la muestra y el tampén alcancen la temperatura ambiente

(15—30 “C) antes de realizar la prueba.

. Encienda el analizador.

2. Importe la informacion de la prueba al analizador con la tarjela de identificacion
proporcionada en el kit. Elija el modo de prueba y/o el tipo de muestra segin sus
necesidades.

3. Saque el casete de prueba de la bolsa de aluminio sellada y utilicelo lo antes
posible. Se obtendrdn mejores resultados si el ensayo se realiza inmediatamente
después de abrir la bolsa de aluminio.

4. Coloque la prueba sobre una superficie plana y limpia.

* Prospecto

Para m sa entera/sue 1 venoso :
20uLx O
& Pipetee 20 pL de sangre entera/suero/plasma en el
tubo tampén .
/,‘P '\-i‘l
v / Mezcle bien la muestra y el tamp6n .
&
L 75uL x O
Pipetee 75 pL de muestra diluida en el pocillo de
muestra del casete de prueba e inicie el cronémetro .
o = |
Para e sa enid ncién en el

» Lave la mano con agua libia y jabén o limpiela con una gasa impregnada en alcohol.
Deje secar.

« Masajear |2 mano sin tocar ¢l sitic de puncién frotando hacia abajo en direccion a la
punta del dedo medio o anular.

= Perfore la piel con una lanceta esterilizada y limpie el primer rastro de sangre.

Frote suavemente la mano desde la mufieca hasta la palma y el dedo para formar

una gota redondeada de sangre sobre el sitio de la puncién.

* Recoja la muestra de sangre entera por puncién en el dedo de la siguiente manera:

Sin apretar el gotero capilar , coloque el extremo abierto
en conlacto con la sangre . La sangre migrara
automaticamente al tubo capilar.

Nota: Asegirese de que el gotero esté nivelado y no
‘apriete la perilla del gotero .

|
-
@:{1 8 Dispensar la muestra recogida en el fubo de proteccion .
I Mezcle la muestra y el tampon 2 o 3 veces apretando la
! , pera.
i J
{
(W
»
Ny ,
f o Mezcle bien la muestra y el tampén.
ra
W

Apriete el bulbo del gotero desechable y suéltelo
lentamente ; extraiga la solucion diluida hasta la linea
de llenado (aprox . 75 plL. ) .

i | | g
Apriete la bombilla verticalmente para liberar la
solucién diluida en el pocillo de muestra del casete de
prueba e iniciar el temponzador.
® &

5. Los resultados de fa prueba deben interpretarse a los 15 minutos con el uso del
analizador de inmunoensayo de fluorescencia.

Precaucion: El operador debe consultar el Manual del usuario del analizador de

inmunoensayo de fluorescencia antes de usarlo y familiarizarse con los procesos y

procedimientos de control de calidad,

[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]

Resultados leidos por el lizador de | yo de flu I

El resultado de las pruebas de T4 se calcula i el izador de ir yo de

. Nuorescencia y se muestra en la pantalla. Para obtener informacidn adicional, consulte el

manual del usuario del analizador de inmunoensayo de fluorescencia.
El rango de referencia normal es 65-155 nmollL.

[RESULTADOS ESPERADOS]
Concentraciones Referencia clinica
< 65 nmol /L Deticiencia
65 ~ 155 nmol /L Salud
> 155 nmol /L Exceso
Cada laboralorio debe la apli del rango de referenca mediante

exparimentos y establecer su propio ranoo de valores de referencia si es necesario para
garantizar que pueda refiejar cormectamente la situacion de una poblacién particular,
[CONTROL DE CALIDAD]
Cada casele de prueba T4 (Sangre Entera/Suero/Plasma) contiene un control intemo que
satisface los requisitos de control de calidad de rutina. Este control interno se realiza cada vez
que se analiza una muestra. Este control indica que el casete de prueba se insertd y se leyo
correctamente mediante e! analizador de inmunoensayo de fluorescencia. Un resultado no
vélido del control internc genera un mensaje en el analizador de inmunoensayo de
fluorescencia e indica que se debe repelir la prueba. Un volumen de muestra insuficiente o
técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas probables de falla del control.
Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje
de usar el kit de prueba de inmedialo y comuniquese con su distnbuidor local.
[LIMITACIONES]
1. El casete de prueba T4 (Sangre Enlera/Suero/Plasma) es para uso diagnéstica in vitro
profesional y solo debe utilizarse para la deteccion cuanlitativa de T4



2. El casete de prueba T4 (Sangre Enlera/Suero/Plasma) solo indicara la presencia del
antigeno T4 en la muestra y no debe utilizarse como Unico criterio para evaluar la funcién
tiroidea .

3. Al igual que con todas las pruebas de diagnostico, el diagnostico confirmado solo debe ser
realizado por un médico después de que se hayan evaluado todos los hallazgos dinicos y
de laboratorio.

4. Los resultados del or de inmur yo de fluorescencia se ulilizan dnicamente
para analizar los resultados de las pruebas, No deben utilizarse como Gnico crilerio para
tomar decisk sobre el fr; iento. Si el resultado es positivo, se recomiendan ofros

hallazgos dinicos y métodos de prueba alternativos para lisgar a lratamientos médicos

adecuados.
[ CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]

1. Exactitud

La desviacién de la prueba es 5 £15%.

2. Intervalo de ensayo y limite de deteccién

eRango de ensayo. 12,87-300 nmol/L.

sLimite de deteccion (sensibilidad analitica): 12,87 nmol/L.

3. Precisién

Precisién intralote

La precision intraensayo se determiné ulilizando 10 réplicas de 2 controles de T4 de

concentracién diferente. El coeficlente de variacion es s 15 %.

Precision entre lotes

La precisidn entre ejecuciones se determind utilizando 10 réplicas para cada uno de los tres

lotes utilizando 2 concentraciones diferentes de control T4, el CV es <15%.

4, Comparacién de métodos

Para 100 muestras, los resuitados de 1a prueba de casetes de T4 fueron consistentes con los

de los casetes de prueba de T4 gratuitos comerciales y el coeficiente de correlacion (R) es

0,975.
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