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asi, se pueden presentar resultados imprecisos.
2. La bolsa de aluminio no se debe abrir, a menos que se vaya a realizar el ensayo

/ ” Y inmediatamente.
- -~ 3. No utilice dispositivos caducados.
- ) \ W il 4. Lleve todos los reactivos a una temperatura ambiente de 15°C a 30°C antes de ser usados.
SIMPLIFYING DIAGNOSTICS 5. No utilice los componentes de otro tipo de kit de prueba para reemplazar los componentes en
este kit.

6. Utilice ropa protectora y guantes desechables durante la manipulacién de los reactivos del kit y

Catalogo Numero R1000S

Diagnéstico In vitro

uso

La prueba rapida OnSite HCG Orina Rapid Test es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral
para la deteccion temprana de embarazo, proporcionando una rapida prueba visual directa de
la hormona placentaria, hCG, en el nivel limite de 25 mIU hCG/ml de orina humana.

La prueba rapida OnSite HCG Orina Rapid Test no estd disefiada para obtener resultados
cuantitativos, ni para ser vendida a todo publico. Estd disefiada para uso profesional, y
proporciona solamente datos analiticos preliminares. Para un diagnostico final de embarazo,
se debe utilizar un método mas especifico alterativo para obtener un resultado analitico
confirmado.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La gonadotropina coridénica humana (hCG) es producida por el tejido trofoblastico y aparece
alrededor de 8 y 9 dias después de la ovulacién cuando haya ocurrido la fertilizacion, o
alrededor de los 4 dias después de la concepcion. En un ciclo de 28 dias con ovulacién en el
dia 14 se puede detectar la hCG en la orina o en cantidades menores alrededor de 23 dias, o
5 dias antes de la esperada menstruacion. Su funcién incluye la facilitacion de la implantacion,
asi como el mantenimiento y el desarrollo del cuerpo luteo. La concentraciéon de la hormona
se duplica aproximadamente cada 2 dias y aumenta entre 7 a 12 semanas después del primer
dia del ultimo periodo de menstruacién con una concentracién media de 50.000 mUl/ml. Se
han reportado concentraciones de un valor alto 100.000 mUI/ml en embarazos normales
durante el primer trimestre. En sujetos normales, la hCG en orina proporciona una indicacién
temprana del embarazo. Dado que los niveles elevados de hCG también se asocian con la
enfermedad trofoblastica y ciertas neoplasias nontrophoblastic, se debe eliminar la posibilidad
de tener estas enfermedades antes de realizar un diagndstico de embarazo (1)(2).

La prueba rapida OnSite HCG Orina Rapid Test estd disefiada para cumplir todos los
requisitos en la obtencién de resultados cualitativos rapidos y faciles de leer, con el propésito
de detectar un embarazo prematuro mediante el ensayo de hCG, una hormona placentaria
que pueden estar presente en la orina.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba rapida OnSite HCG Orina Rapid Test es un inmunoensayo cromatogréafico de flujo
lateral. El casete de la prueba contiene: 1) una almohadilla de conjugado de color vino tinto el
cual contiene conjugado de anticuerpo monoclonal anti-HCG con oro coloidal (conjugados
HCG Ab), 2) una tira de membrana de nitrocelulosa que contiene una banda de prueba
(banda T) y una banda de control (banda C). La banda T se encuentra pre-recubierta con otro
anticuerpo anti-HCG, y la banda C se encuentra pre-recubierta con anticuerpo de cabra anti-
1gG de ratén.
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Cuando un volumen adecuado de muestra de ensayo se vierte en la almohadilla de la tira de
prueba, la muestra migra por accion capilar a través de la tira. Si hay presencia de HCG en la
muestra en un nivel igual o superior a 25 mUl/ml éste se une a los conjugados HCG Ab. El
immunocomplejo es capturado en la membrana por el anti-HCG Ab pre-recubierto, formando
una banda T de color vino tinto, indicando un resultado positivo de la prueba para HCG.

La ausencia de la banda T sugiere un resultado negativo. La prueba contiene un control
interno (banda C) que debe EXHIB una banda de color borgofia del inmunocomplejo de cabra
anti-IgG de ratén / IgG de raton conjugado de oro-independientemente del desarrollo de color
en la banda T. De lo contrario, el resultado de la prueba no es valido y la muestra debe ser
analizada de nuevo con otro dispositivo.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS

Paquete de la 1. Bolsas de aluminio Individualmente a. Un dispositivo de
caja sellados que contienen: tira para prueba
b. Un desecante

2. Un inserto (instrucciones de uso)
Paquete de 1. Dispositivos de tira
tubos 2. Un desecante

3. Un inserto (instrucciones de uso)

MATERIALES QUE SON REQUERIDOS Y NO SON SUMINISTRADOS

Control Positivo
2. Control Negativo

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SE SUMINISTRAN

1. Reloj o cronémetro
2. Un contenedor para recoleccién de muestra de orina

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in Vitro
1. Este inserto debe ser leido en su totalidad antes de llevar a cabo la prueba. De no ser

muestras clinicas. Lavese bien las manos luego de realizar la prueba.
7. Los usuarios de esta prueba deben seguirlas Precauciones Universales CDC para la prevencion
de transmision de VIH, VHB y otros patégenos sanguineos.

8. No se debe fumar, beber o comer en areas donde se manipulen las muestras o reactivos del
kit.

9. Deseche todas las muestras y materiales utilizados en la prueba como residuos bioldgicos
peligrosos.

10.  Manipule los controles Positivo y Negativo de la misma forma que con las muestras.

11.  Los resultados de las pruebas deben leerse antes de 10 minutos después de aplicada la
muestra en la cavidad del dispositivo o en la almohadilla de muestras del dispositivo. Si se
realiza la lectura del resultado después de los 10 minutos se pueden obtener resultados
erréneos.

12.  No lleve a cabo la prueba en un cuarto con flujo de aire fuerte, por ejemplo con un
ventilador eléctrico o aire acondicionado.

PREPARACION DE REACTIVOS E INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Todos los reactivos suministrados estan listos para su uso. Almacene los dispositivos de
prueba sellados a una temperatura de 2°C a 30°C. Si se almacenan bajo una temperatura
de 2°C a 8°C aseguUrese de que el dispositivo de prueba se encuentre a temperatura
ambiente antes de abrirlo. El dispositivo de prueba es estable hasta la fecha de caducidad
impresa en la bolsa sellada. No se debe congelar el kit ni exponer a una temperatura de
mas de 30°C.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y MANIPULACION

Considere todos los materiales de origen humano como infecciosos y manipulelos siguiendo
los procedimientos de bioseguridad.

La orina de la mafana por lo general contiene la mayor concentracion de HCG y por lo tanto
es la mejor muestra cuando se realiza la prueba de orina. Sin embargo, se pueden utilizar
las muestras de orina recogidas al azar. Recolecta la muestra de orina en un vaso limpio de
plastico o un recipiente recubierto de cera.

Si el andlisis no se realiza inmediatamente después de la recoleccion de la muestra, pero se
piensa ejecutar en las 48 horas posteriores a su recoleccion, la muestra debe ser refrigerada
a una temperatura de 2°C a 8°C). La muestra se debe congelar si el periodo de
almacenamiento es de mas de 48 horas en espera.

Evite mdltiples ciclos de congelacion y descongelacion. Antes de la prueba, lleve lentamente
las muestras congeladas a temperatura ambiente y mezcle suavemente. Las muestras que
contengan particulas visibles, deben ser aclaradas mediante centrifugado antes de la
prueba.

PROCEDIMIENTO

Paso 1: Lleve los componentes de muestras y ensayos a temperatura ambiente en caso de
estar refrigerados o congelados Una vez descongelada, mezcle bien la muestra
antes de realizar el andlisis.

Paso 2: Recolecte de 150 a 200 uL o de 3 a 4 gotas de orina en un contenedor de muestras

Paso 3: Para el empaque del tubo.:
- La primera vez que se utiliza un nuevo tubo, anote la fecha en que se abre junto
con la fecha de vencimiento presente en la etiqueta.
- Cuando esté listo para usar, saque la cantidad necesaria de tiras del tubo.
- Inmediatamente cierre el tubo para evitar su contaminacién y humedad.

Las tiras de prueba en el tubo deben ser utilizadas dentro de los 30 dias
siguientes a la fecha de su apertura por primera vez. La exposicion repetida a
la humedad extrema puede reducir el tiempo de conservacién después de la
primera apertura del paquete.

Para el paquete Kit caja:

- Tome la cantidad deseada de bolsas selladas de la caja.

- Cuando esté listo para probar, abra la bolsa por la muesca y extraiga la tira
reactiva.

Paso 4. Sumergir la tira en la muestra de por lo menos 10 segundos.
No permita que espécimen sobrepase el nivel indicado por las flechas en al tira de
la tira. Por su parte, cre6 el temporizador.

Paso 5: Retire la tira de la muestra, y coldéquela en un lugar con una superficie plana y seca.

Paso 6: Los resultados pueden leerse en el transcurso de 5 a 10 minutos. Los resultados
positivos son visibles en un tiempo de 1 minuto.

No se recomienda realizar la lectura luego de 10 minutos. Para evitar
confusiones, deseche el dispositivo de prueba después de interpretar su
resultado.
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CONTROL DE CALIDAD LIMITACIONES DE LA PRUEBA
1. Control interno: Esta prueba contiene una caracteristica de control interno, la banda C. 1. Si la muestra de orina estd demasiado diluida, no pueden contener niveles

La linea C se genera luego de adicionar la muestra y el diluyente. De otro modo, revise
en su totalidad el procedimiento y repita la prueba con un nuevo dispositivo.

2. Control externo: Las buenas practicas de laboratorio recomiendan el uso de controles
externos, positivos y negativos, con el fin de asegurar un adecuado rendimiento de la
prueba, particularmente bajo las siguientes circunstancias:

a. Un nuevo operador utiliza el kit, antes de realizar el analisis de las muestras.

Se usa un nuevo kit de ensayo.

Se usa un nuevo envio de kits.

La temperatura usada durante el almacenamiento del kit se encuentra fuera de
2°C a30°C.

La temperatura de la zona de ensayo se encuentra fuera de 15°C a 30°C.

Al verificar una frecuencia superior a la prevista de resultados positivos o
negativos.

Al investigar la causa de resultados invalidos repetitivos.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

1. RESULTADO NEGATIVO: Si sé6lo aparece la banda C, la prueba indica que no hay
HCG detectable presente en la muestra En este caso el resultado es negativo o no
reactivo.

HCG uCG G ncd
HC.U \\C(-‘ HCU HCU

MAX —> R
MAX —>

2. RESULTADO POSITIVO: Si ademas de presentarse una linea en la banda C, se genera la
banda T, la prueba indica la presencia de HCG en la muestra. En este caso el resultado es

positivo.
HCG nCG puCG pucG MAX—»R
HCG pCG ycG yeG MAX —
HCG el \eG el MAX—»”
HCG 16 weG uweG MAX —>

3. RESULTADO INVALIDADO: Si no se genera una banda C, el ensayo no es valido sin
importar que se haya creado una linea de color la banda T como se muestra a
continuacion. El andlisis se debe repetir con un nuevo dispositivo.

HCG HCG 1B wCG T |
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HCG 1 1CG §eG =1
HCG 3G peG [weG MAX —>

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

SENSIBILIDAD:

El limite de deteccion para la prueba rapida OnSite HCG Orina Rapid Test es de 25 mUl/ml.
Los niveles urinarios de HCG iguales o superiores a 25 mUIl/ml generalmente presentan un
resultado positivo. Las muestras que contienen HCG menor a 25 mUl/ml pueden producir
también una linea positiva muy débil, especialmente con un tiempo de andlisis extendido de
10 a 30 minutos. Los siguientes experimentos se realizaron para validar la sensibilidad de la
prueba rapida OnSite HCG Orina Rapid Test:

Siete grupos de muestras de orina de 20 individuos normales no embarazadas fueron
fortalecidas con hCG hasta las concentraciones estandares (3ra IS) de 0, 10, 16, 20, 25, 50 y
100 mUI/mL. Las muestras se procesaron en la prueba HCG Urine Rapid Test. Los resultados
se tabulan en la Tabla 1.

Tabla 1
HCG mIU/mL 0 10 16 20 25 50 100
Numero de positivos 0 11 14 18 20 20 20
Numero de negativos 20 9 6 2 0 0 0

n=20 sensibilidad relativa at 25mIU/mL = 20/20 x 100% = 100%

ESPECIFICIDAD:

La especificidad de la prueba rapida OnSite HCG Orina Rapid Test se determiné a partir de
estudios en especimenes con 500 mUI/ml de hormona humana luteinizante (hLH), 1.000
mUI/ml de hormona humana foliculo estimulante (hFSH), y 1.000 uUl / ml de la hormona
humana estimulante de tiroides (hTSH), cada estandar se obtuvo de la compaia SIGMA. Se
encontré que las muestras que contienen estas hormonas relacionadas estructuralmente en
concentraciones analizadas no presentan una reaccién cruzada significativa con anticuerpos
de hCG como para producir resultados de falsos positivos o falsos negativos.

PRECISION:

La exactitud de la prueba rapida OnSite HCG Orina Rapid Test se determind mediante un
estudio de comparacién con un dispositivo HCG para prueba de embarazo comercial, y se
llevé a cabo en un sitio clinico externo. Un total de 172 muestras de orina frescas, incluso
91con HCG positivo y 81 con HCG negativo fueron recogidas al azar de pacientes que acuden
a una consulta de obstetricia y ginecologia. Los dos ensayos presentaron una total
concordancia, como se muestra en la Tabla 2:

Lista de quimicos de potencial interferencia y concentraciones analizadas:

1. Acetaminofen 20 mg/dL

2. Acido acetiIS§IisciIico 20 mg/dL Analiticos biolégicos

3. Acido ascorbico 20 mg/dL

4. Cafeina 20 mg/dL 1. Albumina 2,000 mg/dL
5. Acido Gentesico 20 mg/dL 2. Glucosa 2,000 mg/dL
6. Fenilpropanoamina 20 mg/dL 3. Bilirubina 1,000 pg/dL
7. Acido salisilico 20 mg/dL 4. Hemoglobina 1,000 pg/dL
8. EDTA 80 mg/dL

9. Benzoilecgonina 10 mg/dL pH

10. Atropina 20 mg/dL 1 pH 5

11. Canalbinol 10 mg/dL 2. pH9

12. Etanol 1% 3 pH6.8

13. Metanol 1%

representativos de HCG. Si se sospecha de embarazo, se debe obtener una primera
orina en la mafiana y repetir la prueba. La concentraciéon de HCG de menos de 25
mUl/ml sera detectada como negativo.

2. Un grupo de estados de enfermedad, ademas del embarazo, tales como la enfermedad
trofoblastica, teratomas proteinuria, hematuria, coriocarcinoma ovarico y testicular
pueden causar niveles elevados de HCG. Este diagnéstico debe ser considerado con
evidencia clinica.

3. Como con se realiza en todas las pruebas de diagndstico, un diagndstico clinico
definitivo no se debe basar en los resultados de un solo ensayo, sin embargo solo debe
ser realizada por el médico después de que todos los datos clinicos y de laboratorio
hayan sido evaluados.

4. Las sustancias inmunolégicamente interferentes tales como las utilizadas en
tratamientos de terapia de anticuerpos pueden invalidar este ensayo.
5. Las muestras que contienen niveles muy altos de HCG = 600 000 mUl/ml pueden

producir una banda de prueba con intensidad de color mas claro que la esperada.
Cuando se sospecha de "efecto gancho" de alta dosis, se recomienda repetir la prueba
con una dilucién de 1:10 de la muestra con Di H20.

6. No deben usarse muestras hemolizadas o lipémicas ya que pueden presentar
resultados inferiores o erraticos.

7. El embarazo ectépico no puede distinguirse del embarazo normal al realizar
Unicamente mediciones de HCG.

8. Se deben detectar muestras de pacientes que reciben quimioterapia antes de empezar
el ensayo.

9. Los niveles positivos de HCG pueden ser detectables durante varias semanas después

del parto o el aborto.
10. Las muestras con resultado positivo durante los primeros dias después de la concepcion
pueden tornarse negativas debido a la culminacién natural del embarazo

VALORES ESPERADOS

La prueba rapida OnSite HCG Orina Rapid Test no detecta HCG en hombres y mujeres sanas
no embarazadas. Los niveles de HCG de 100 mUI/ml pueden alcanzarse en el dia de la
primera falta menstrual. Los niveles llegan a su maximo de GCH aproximadamente de 7 a 12
semanas después del Ultimo periodo menstrual y luego se reducen a valores mas bajos
durante el resto del embarazo. Después del parto, los niveles de HCG disminuyen
rapidamente y por lo general vuelven a su normalidad poco después del parto.

ESTANDARIZACION

La prueba rapida OnSite HCG Orina Rapid Test ha sido calibrada frente a la Tercera Norma
Internacional de la OMS.
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