Prueba de TSH en Casete
(Suero/Plasma)
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Una prueba répida para detectar T H cuantitativa en suero o plasma con el uso del
analizador de inmunoensayo de fluorescencia.
[USO PREVISTO]
El Prueba de TSH en Casete (Prueba de Inmunofluorescencia) estd destinado a la

PEEUNK

determinacion cuantitativa in vitro de la hormona estimulante de la tiroides (TSH) en suero,

plasma. La medicién de la TSH es util para ayudar en el cbado de la poblacion adulta

para el hipotiroidismo primario por parte de profesionales médicos. También podria ser

utilizado en la deteccion de neonatos para el hipotiroidismo.
[SUMARIO]
Homona estimulante de la tiroides (también conocida como lirotrotropina, hormona
tirotrdpica, TSH, o hTSH para TSH humano) es una hormona pituitaria que estimula la
glandula tiroides para producir tiroxina (T4), y luego mymnromm (T3) que estimula el
metabolismo de casi todos los tejidos del cuerpo.' Es una hormona glicoproteina
sintetizada y secretada por las células tirolrope en la glandula pituitaria anterior, que
regula la funcibn endocrina de la tirsides®’ TSH (con una vida media de
aproximadamente una hora) estimula la gfandula tiroides para secretar la hormona
tiroxina (T4), que stlo tiene un ligero efeclo sobre el metabolismo. T4 se convierle en
triyodotironina (T3), que es la hormona active’que estimula el metabolismo. Alrededor dai

80% de esta conversion esta en el higado y otros 6rganos, y 20% en la propia tiroides. '

Las pruebas de laboratorio de los niveles de hormona® eshml.lanis de la tiroides en la

sangre se consideran la mejor prueba inicial para el hipotircidismo. ! Es importante tomar

nota de la declaracion del Panel de Consenso de la Enfermedad Tircidea Subclinica: “No

existe un nivel tnico de TSH sérica en el que la accién clinica siempre esté indicada o

contraindicada. Cuanto mayor sea la TSH, mas convincente es la razdn del tratamiento.

Es importante tener en cuenta el contexto ctinico individual (por ejemplo, embarazo, perfil

lipldico, anticuerpos ATPO)."%

PRINCIPIO]

El Prueba de TSH en Casete se basa en |a tecnologia de inmunoensays de fluorescencia.

El Prueba de TSH en Casete (Suero/Plasima) detecta |la hormona estimulante de la

tiroides a través de la‘tecnologia de deteccién cuantitativa inmunocromatografica. La

muestra se mueve a través de la tira de la almohadilla de muestra a la almohadilla
absorbente. Si la muestra contiene TSH, se adhiere a los anticuerpos de anti-TSH
conjugados con microesferas fluorescentes. Luego, el complejo sera capturado por los
anticuerpos de captura recublertos en la membrana de nitrocelulosa (linea de prueba). La
concentracion de TSH en la muestra se correlaciona con la intensidad de la sefial de
fluorescencia capturada en la linea T. De acuerdo con la i idad de fluor ia de la
prueba y la curva eslandar, el analizador puede calcular la concentracion de TSH en la
muestra para mostrar la concentracion de TSH en la muestra.

[REACTIVOS]
La prueba incluye Ruordforos recubiertos con anticuerpos monoclonales anti-TSH y
anticuerpos anti- TSH recubiertos en la membrana.

IPRECAUCIONESJ

Sélo para uso profesional en diagnostico in vitro.

2. No utilize después de la fecha de caducidad indicada en el paquete. No use la prueba
si la bolsa de aluminio esta danada. No la reutilize.

3. Esta prueba contiene productos de origen animal. El conocimiento certificado del
origen y/o estado sanitario de los animales no garantiza completamente la ausencia
de agentes patbgenos transmisibles. Por lo tanto, se recomienda que estos productos
se traten como potencialmente infecciosos y se ma observando las
precauciones de seguridad habituales (por ejemplo, no ingerimiento ni inhalacion).

4. Evitar la contaminacion cruzada de las muestras utilizando un nuévo contenedor de
recogida de muestras para cada muestra obtenida.

5. No la coma,beba o fume en el 4rea donde se manipulan las muestras y los analisis
Maneje todos las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Siga las
precauciones establecidas contra los peligros microbiclégicos durante todo el
procedimiento y siga los procedimientos estandar para la eliminacién adecuada de las
muestras. Usa la ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y
proteccion ocular cuando se analicen las muestras.

6. No intercambie o mezcle a los reactivos de diferentes lotes.

7. La humedad y 13 temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

8. Los materiales de prueba usados deben desecharse de acuerdo con los reglamentos

9,

locales.
Lee todo el procedimiento cuidadosamente antes de cualquier prueba
10. El Prueba de TSH en Casete solo funciona en el analizador FIA. Y las pruebas deben
ser aplicadas por personal capacitado profesionaimente que trabaja en laboratorios
certificados en algunos remover del paciente y la clinica en el que la muestra (s) es
tomada por personal médico calificado.
(ALHACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
La prueba debe almacenarse a 4-30°C hasla la fecha de caducidad impresa en la
bolsa sellada.
La prueba debe permanecerse en |a bolsa sellada hasta su uso.
No la congeles.
Se debe tener cuidado para proteger los componentes de la prueba de la
contaminacién.
No la use si hay evidencia de contaminacidén microbiana o precipilacidon. La
contaminacion bioldgica de los equipos de dispensacion, los contenedores o los
reactivos puede dar lugar a resultados falsos.

G S

[RECOLECCION DE MUESTRA Y PREPARACION]

Toma de muestras de Sangre
Recoja la muestra de acuerdo con los procedimientos estandar.

2. No deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las
muestras de suero y plasma se pueden almacenar a 2-8°C durante hasta 3 dlas, para
el Ua:lmaoenamienm a largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de
-20°C.

3. Lleve las muesiras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras
congeladas deben estar completamente descongeladas y mezciadas bien antes de la
prueba. Evite la congelacion y descongelacion repetidas de las muestras.

4. EDTA, Heparina sdodica, se puede utilizar como el tubo anticoagulante para la
recoleccion de la muestra de sangre.

Dilucién de muestra/estabilidad de muestra

1. Transfiera 75 pL de suero o plasma al tubo de bufer con micro pipeta.

2. Cierre el tubo y agite la muestra con la mano amente durante
aproximadamente 10 senundoa para mezdar la muestra y el bifer de dilucién.

3. Deja que la muestra diluida se homog durante aproximadamente 1 minuto.

4. Lamuestra puede usarse inmediatamente o almacenarse durante hasta 8 horas.

[MATERIALES]
Materiales proporcionados
» Casetes de Prueba = Tubos de Recoleccién de Muestra con Buffer
« Tarjeta de ID * Prospecto
Materiales requiridos pero no proporcionados
= Temporizador - Centrifugador
+ Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia
» Gotero «» Contenedores de Recoleccion de Muestra
[INSTRUCCIONES DE USO]
Consulta el Manual de Operacion del Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia para
obtener las instrucciones completas sobre el uso de la Prueba. La prueba debe estar a
temperatura ambiente.
Permita que el casete de prueba, la muestra, el bifer y/o los controles alcancen la
tlmp.ritun ambiente (15-30°C) antes de la pmeba
Encienda el analizador de alimentacion.
2. Retira |a tarjeta de ID e insértela en la ranura de la tarjeta de ID del analizador.Elija el
modo de prueba y/o el tipo de muestra segln sus necesidades.

3. m% Pipeta 75 pl. de suero or plasma al tubo de bufer, mezcle bien la
muestra y Ufer.

4. Afadir muestra diluida con un gotero: Pipeta 75 pl. de muestra diluida al pozo de

muestra. Inicie el temporizador al mismo tiempo.
5. Los resultados de la prueba deben interp

analizador de inmunoensayo de fluorescencia.
Precaucién: Hay diferentes modos de prueba del analizador de inmunocensayo de
fluorescencia. La diferencia entre ellos es que la incubacion del casete de prueba esta
fuera o dentro del analizador, Elija el modo de prueba en consecuencia y confirme el tipo
de muestra. Consulte el manual de usuario del analizador para obtener informacion
detallada sobre el funcionamiento.

a los 15 minutos con el uso del

<10 pl/mL Nifios normales |
<5 plU/mL Adulto normal |
[CARACT Eﬁisnan DE FUNCIONAMIENTOY
1. Exactitud
La desviacion de prueba es < +15%.

2. Rango de prueba y limite de deteccién
= Rango de Prueba: 0.1-100 plU/mL.
« Limite de deteccion (sensibilidad analitica): 0.1 plU/mL.
3. Rango de linealidad
0.1-100 plu/mL, R=0.990
4. Precision
Precisién dentro del lote
La precisién dentro de la carida se ha determinado mediante el uso de 10 réplicas de 2
muestras que contienen 5,0 UVml y 20 Ul/ml de TSH. C.V. es del 15%.
Precision entre lotes
La precisién entre corridas se ha determinado ulilizando 10 réplicas para cada uno de los
tres lotes utilizando 2 muestras que contienen 5,0 Uml y 20 Ul/ml de TSH. C.V. es del
15%.
5. Comparacién de métodos
La prueba se comparé con Roche electrochemical luminescence Assay con 100 muestras.
El cosficiente de correlacién(r) es 0.984
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El operador debe consultar el Manual del usuano del analizador de inmt yo de
fluorescencia antes de su uso y familiarizarse con los procesos y procedimientos de
control de calidad.

[INTERPRETACION DE RESULTADOS )

Resultados leidos por el Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia.

El resultado de las pruebas de TSH se calcula a través de Analizador de Inmunoensayo

de Fluorescencia y muestra el resultado en la pantalla.

Para obtener mas informacion, consulte el manual de instrucciones de Analizador de

Inmunoensayo de Fluorescencia.

Rango de trabajo de TSH es 0.1-100 plU/mL.

[CONTROL DE CALIDAD]

Cada Prueba de TSH en Casete contiene un control interno que satisface los requisitos de

control de calidad de enrutamiento. Este control interno se realiza cada vez que se prueba

una muestra de paciente. Este control indica que el dispositivo de prueba fue insertado y

leido correctamente por Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia. Un resultado no

valido del control interno provoca un mensaje de error en  Analizador de Inmunoensayo
de Fluorescencia que indica que la prueba debe repetirse.
[LIMITACIONES]

1.El Prueba de TSH en Casete (Suero/Plasma) es para uso diagnotstico in vifro

ional, y solo debe utilizarse para la deteccion cuantitativa de TSH.

2. El Prueba de TSH en Casete (Suero/Plasma) sélo indicara la presencia de antigeno de
TSH en la muestra y no debe utilizarse como (ni io para evaluar la funcién
tiroidea.

3. Al igual que con todas las pruebas diagnosticas, un diagnéstico confirmado sélo debe
ser realizado por un médico después de que se hayan evaluado todos los hallazgos
climcos y de laboratorio.

4. Los resultados de analizador de inmunoensayos de fluorescencia son sélo para el
analisis de los resultados en las pruebas rapidas. No debe utilizarse como Gnico criterio
para las decisiones de tratamiento. Si el resultado es positivo, se recomiendan otros
mmm y métodos de prueba alternativos para alcanzar tratamientos médicos

[RESULTAbOS ESPERADOS]
Referencia Clinica ]
<20 plU/mL Neonatal normal |
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