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La prueba usa sl analizador de inmunoensayo de fluorescencia de para la deteccidn

cuanlitativa de T3 usando técnica de inmunoensayo de fiuorescencia en suero o

plasma humanos.

Solo para uso de profesionales en el diagndstico in vitro.

[USO PREVISTO]
El Casete de Prueba de T3 (Suero/Plasma) de usa la técnica de inmunoensayo de
fluorescencia para detectar triyodolironina total (T3) en suero o plasma humanos.
[RESUMEN]

Las funciones fisiologicas de las hormonas de la tiroides se pueden clasificar en
crecimiento y desarrollo, y control de los procesos metabdlicos corporales. Las
hormonas de la tiroides tienen un rol fundamental en el crecimiento y desarrolio del
cerebro, asi como del sistema nervioso central en los seres humanos desde la
semana 15 de gestacién hasta los 3 afios de edad.’ La otra funcién fisiolégica de
estas hormonas es el control de diferentes procesos metabolicos corporales. Entre
estos procesos se encuentra el metabolismo de carbohidratos, grasas, proteinas,
vitaminas y minerales.’

La triyodotironina (T3) es la hormona biolégicamente activa de la tiroides. En sujetos

normales, aproximadamente el 20 % de la hormona T3 es secretada por |a tiroides,

y aproximadamente el 80 % se obtiene de convertir tiroxina (T4) en T3 en los tejidos

periféricos exiratiroideos.” Tiene la funcién biclégica de promover el metabolismo de

sustancias y producir energla, asl como fomentar el crecimiento y desamollo del

cuerpo. Es un indice importante a la hora de diagnosticar enfermedades tiroideas y

también es Util para complementar diagnésticos de algunas enfermedades no

tiroideas.
[PRINCIPIO]
El Casete de Prueba de T3 (Suero/Plasma) de detecta esta hormona usando una
técnica de inmunoensayo de fluorescencia. La muestra pasa por la tira desde la
almohadilla de recoleccion hasta la almohadilla absorbenle. La hormona T3
contenida en la muestra competira con el antigeno de T3 que reviste la tira. Mientras
menor sea el nivel de T3 de la muesira, mayores son las posibilidades de que las
microesferas fluorescentes conjugadas con anticuerpos de T3 sean capturadas por
la pelicula de antigenos de T3 que reviste la tira. La concentracion de T3 en la
" muestra tiene una relacion inversa con la intensidad de la sefial fluorescente que
captura la linea T (linea de prueba). A partir de la intensidad de fluorescencia la
prueba y la curva de calibracion, el analizador de puede calcular y mostrar la
concentracién de T3 en la muestra.
[REACTIVOS]
El casete de prueba contiene antigeno de T3 y anticuerpo de T3.
[PRECAUCIONES ]

1. Solo para uso de profesionales en el diagnéstico in vitro.

2. No usar después de la fecha de caducidad que aparece en el paquete. No usar la
prueba si la bolsa de papel aluminio esta rota. No reutilizar.

3. Evite la contaminacion cruzada de las muestras usando un nuevo recipiente cada
vez que toma una muestra nueva.

4. No coma, beba ni fume dentra del drea donde se manipulan las muestras y los kits
de prueba. Manipule todas las muestiras como si fueran infecciosas. Cumpla las
precauciones establecidas para la prevencion de peligros microbiolégicos durante
todo el procedimiento y siga los procedimientos regulados para desechar
adecuadamente las muestras, Al analizar las muestras, use ropa protectora como
batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion para los ojos.

5. No intercambie ni mezcle reactivos de lotes diferentes.

6. La humedad y la temperatura pueden afeclar negativamente los resultados.

7. Los desechos de los kits de prueba usados deben desecharse de acuerdo con las
regulaciones locales.

B. Lea todo el procedimiento detenidamente antes de hacer la primera prueba.

9.El Casete de Prueba de T3 de deben usarlo solamente profesionales médicos
certificados junto con el analizador de.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
. La prueba debe almacenarse a 4-30°C hasta la fecha de vencimiento que
aparece en la bolsa sellada.

PEEUNK

1

2. La prueba debe permanecer dentro la bolsa sellada hasta su uso.

3. No congelar,

4. Debe prestarse especial atencion a la proteccion contra la contaminacion de los
componentes de la prueba.

5. No lo use si existe evidencia de contaminacién microbiana o precipitacion. La
contaminacién biologica de los equipos dispensadores, contenedores o
reactivos puede provocar resultados erroneos,

[RECOLECCION DE MUESTRA Y PREPARACION ]
« Tome la muestra siguiendo los procedimientos regulados.

e No deje las muestras a temperatura ambiente durante largos periodos. Las
muestras de suero o plasma se pueden almacenar a 2-8 °C hasta 7 dias, para un
almacenamiento mas prolongado deben mantenerse por debajo de -20 °C.

« Las muestras deben tener la temperatura ambiente antes de realizar la prueba.
Las muestras congeladas deben descongelarse completamente y mezclarse bien
antes de la realizacion de la prueba. Evite repelir los ciclos de congelacion y
descongelacion de las muestras.

« Puede usar los anticoagulantes EDTA K2, heparina sddica, citralo sodico y
oxalalo de potasio para guardar la muestra.

[MATERIALES]

Materiales proporcionados
+ Caseles de prueba -+ Reactivo 1: Tampon de dilucion  « Estacion de trabajo
« Prospecto - Tarjeta de identificacion * Tubos

+ Reactivo 2: Tubo con polvo liofilizado de conjugado de anticuerpos de T3
Materiales necesarios pero no proporcionados
« Cronémetro  + Centrifuga « Contenedores de recoleccion de muestras
« Pipeta + Analizador de inmunoensayo de fluorescencia
[INSTRUCCIONES DE USO]

Refiérase al manual de operaciones del analizador de inmunoensayo de

fluorescencia para obtener instrucciones completas sobre el uso de del kit de

prueba. La prueba debe realizarse a temperatura ambiente.

Antes de realizar la prueba deje que el casete, muestra, tampon y/o controles

alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C).

1. Encienda el analizador de alimentacion.

2. Relira |a tarjela de ID e insértela en la ranura de la tarjeta de ID del analizador.
Seleccione el modo de prueba y/o el tipo de muestra segiin sea necesario.

3. Agregue con una pipeta 900 pL de reactivo 1 en el tubo de reactivo 2 y disuelva
meticulosamente el polvo liofilizado.

Nota: Después de disolver el reactivo 2, este se puede conservar a 2-8 °C
durante 30 dias o por un tiempo més prolongado a -20 °C.

4. Agregue con una pipeta 75 pL del reactivo 2 disuelto y 75 pL de suero o plasma
al tubo vacio para mezclar bien la muestra y el reactivo 2 disueito.

5. Deje reaccionar la mezcla en la estacion de trabajo 6 minutos, luego agregue con
una pipeta 75 pL de muestra diluida en el pocillo de muestra del casete.
Simuitaneamente inicie el cronémetro.

6. Los resultados de las pruebas se explicaran en un plazo de 15 minutos
utilizando un inmunoanalizador de fluorescencia seca.

Precaucién: hay diferentes modos de prueba del analizador de inmunoensayo de

fluorescencia. La diferencia entre ellos es la incubacion del casete de prueba que

estd fuera o dentro del analizador. Elija el modo de prueba en consecuencia y

confirme el tipo de muestra, Consulte el manual del usuario del analizador para

obtener informacion de operacién detaliada.

El operador debe consultar el manual del usuario del analizador de inmunoensayo

de fluorescencia antes de su uso y familiarizarse con los procesos y los

procedimientos de control de calidad.
[INTERPRETACION DE RESULTADOS ]

Resultados leidos por el analizador de inmunoensayo de fluorescencia. El

analizador de inmunoensayo de fluorescencia calcula el resullado de la prueba de

T3 y lo muestra en la pantalla. Para obtener mas delalles refiérase al manual del

usuario del analizador de inmunoensayo de fluorescencia.

El rango de linealidad de la prueba de T3 de es 0.62~9.24nmol/L (0.4-6.0 ng/mL).

Rango de referencia normal (adulto): 1.23~3.08nmol/L(0.8-2.0ng/mL)

Factor de conversion en unidad de nmol/L (unidad S1) = 1,54 xng/mL

[CONTROL DE CALIDAD])

Cada Casete de Prueba de T3 (Suero/Plasma) de integra un control interno que

satisface los requisitos de control de calidad de rutina. Este control intemo se lleva a

cabo cada vez que se analiza la muestra. El control permite corroborar que el

dispositivo de prueba se introdujo y fue leido correctamente por el analizador de
inmunoensayo de fluorescencia. Un resultado invalido del control interno se expresa
mostrando un mensaje de en el analizador de inmunoensayo de fluorescencia. Es
mas probable que el control arroje un resultado de falla debido a un volumen de
muestra insuficiente o procedimientos técnicos incorrectos. Revise el procedimiento
y repita la prueba con materiales nuevos. Si el problema continta, deje de usar el kit
de prueba de inmediato y pongase en contacto con su distribuidor local.
[LIMITACIONES ]

1.El Casete de Prueba de T3 (Suero/Plasma) esta disefiado Unicamente para
diagnodsticos in vitro. La prueba esta disefiada unicamente para la deteccion de
triyodotironina (T3 total) en muestras de suero o plasma.

2 Los resultados de los casetes de prueba de T3 de estan basados en la medicién
de los niveles de T3 en una muestra. No debe usarse como hipertiroidismo o
hipotiroidismo. Si el resultado es inferior o superior a lo normal, se recomiendan
otros andlisis clinicos y pruebas alternativas para determinar los tratamientos
médicos adecuados.

3.Los resultados de la prueba no deben verse afectados por alimentos ricos en
yodo, medicamentos que contienen yodo y medicamenios que afectan la tiroides.

Los medicamentos que contienen yodo o ciertas hierbas medicinales chinas
pueden afectar la prueba y no deben tomarse mientras se usa el Casete de
Prueba de T3 (suero/plasma).
4_Para los pacientes bajo un régimen de biotina alta (es decir, mas de 5 mg/dia), las
muestras se pueden tomar después de 8 horas de la Gltima dosis de biotina.
[VALORES ESPERADOS]
Referencia clinica

Concentraciones
Hipotiroidismo o sindrome de poca
<1,23 nmol/L (0,8 ng/mL) Hormona T3
1,23~3,08 nmoV/L (0.8-20ng/mL) | Sano
12,08 nmol/L (2.0 ng/mL) T3 Hipertiroidismo
- PRESENTACION]
1. Precision
Cien muestras se usaron para comparar el ensayo con el kit de pruebas
comercial de CLIA. El coeficiente de correlacion (r) es 0,975.
2. Sensibilidad analitica
El Casete de Prueba de T3 (Suero/Plasma) cuenta con un limile de deteccion
minimo de 0.62nmol/L(0.4ng/mL) en suero o plasma.
3. Rango de linealidad
0.62~9.24nmol/L(0.4-6.0 ng/mL), R20,990
4. Precision
Precision en un lote
Se determind la precision intralote usando 10 réplicas de 2 muestras con
1.54nmol/L, 4.62nmol/L de T3. C.V. < 15%
Precision entre lotes .
Se determind la precision interlote usando 10 réplicas para cada uno de 3 lotes
usando 2 muestras con 1.54nmol/L, 4.62nmol/L de T3. C.V. £15%.
5. Sustancias interferentes
No se registré interferencia entre las siguientes sustancias y los resultados de la
prueba en las concentraciones indicadas: acido ascorbico a 200 mgll,
hemoglobina a 10 g/L, triglicéridos a 30 g/L, bilirrubina a 1000 mg/dL, acido Grico
a 200 mg/L.
6. Reactividad cruzada
El resultado de la prueba no supera los 3,1 nmol/L (2 ng/mi) cuando T4 en 500
ng/mL, TSH en 20 mU/L.
[BIBLIOGRAFIA]
1.Fisher DA. Thyroid hormone and iodine requirements in man during brain
development. In: Stanbury JB, John B, John Burton, editors. lodine in Pregnancy.
Delhi: Oxford University Press; 1998. pp. 1-33.
2.Delange F, Bourdoux P, Chanoine JP, Ermans AM. Physiopathology of iodine
nutrition during pregnancy, lactation and early postnatal life. In: Berger H, edilor.
Vitamins and Minerals in Pregnancy and Lactation. New York, NY:
1988. pp. 205-14.
3. Thyroidal and peripheral production of 3,5 3"triiodothyronine in humans by
multicompartmental analysis.Pilo A, lervasi G, Vitek F, Ferdeghini M, Cazzuola F,
Bianchi R Am J Physiol. 1990 Apr; 258(4 Pt 1):E715-26.

ven Press;

indice de simbolos
Consuite las
Contiene we
instrucciones de uso o A“ 7
E las instrucciones de uso suficiente para 3\* Limite de temperatura)
<n> pruebas
electronicas
[ivo] o_nin_h%oﬂ.ﬂ o | [LoT] | codigo deiote | [REF] | catsiogo Namero
Fecha de g
t Fabricante m s 18 No reutilizar
No lo utitice si el paquete
@ esta dafado y consulte
las instrucciones de uso
Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhal Stroel

gt & Technalogical Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China
Wob: www.slilests.com.on  Emall info@@allwests com.cn

Numero: F145210500
Fecha de revision: 2023-06-06




