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Una prueba rdpida para la deteccion semicuantitativa de TSH en sangre entera, suero o plasma que se puede
realizar con el uso del LF Reader.

Sélo para uso profesional en diagndstico in vitro.
USO PREVISTO

La Prueba Répida de TSH en Casete (Sangre Entera/Suero/Plasma) es un inmunoensayo cromatografico rapido
para la deteccidon semicuantitativa de hormona estimulante de la tiroides (TSH) en sangre total, suero o plasma
para ayudar en la deteccién de hipotiroidismo primario en la poblacién adulta por parte de profesionales

médicos. No estd indicado para su uso en la deteccién de hipotiroidismo en recién nacidos.
RESUMEN

Estimulante del tiroides hormona (también conocida como tirotropina, hormona tirotrépica, TSH, o hTSH para
TSH humana) es una hormona pituitaria que estimula la glandula tiroides para producir tiroxina (T4), y luego
triyodotironina (T3) que estimula el metabolismo de casi todos tejidos en el cuerpo. [1] Es una hormona
glicoproteina sintetizada y secretada por thyrotrope células en la gldndula pituitaria anterior, que regula la
funcién endocrina de la tiroides.[2][3] TSH (con una vida media de aproximadamente una hora) estimula la
glandula tiroides para secretar la hormona tiroxina (T4), que sélo tiene un ligero efecto sobre el metabolismo.
T4 se convierte en triyodotironina (T3), que es la hormona activa que estimula el metabolismo. Alrededor del
80% de esta conversion se encuentra en el higado y otros érganos, y 20% en el propio tiroides.[1]

Las pruebas de laboratorio de la hormona estimulante del tiroides * Los niveles en la sangre se considera la
mejor prueba inicial para el hipotiroidismo. [4* TSH Es importante tener en cuenta la declaracién del Panel de
Consenso enfermedad subclinica tiroides: "No hay un solo nivel de TSH en suero a la que siempre se indica ya
sea la accidn clinica o contraindicado. Cuanto mayor sea la TSH, mas convincente es la razén fundamental para
el tratamiento. Es importante tener en cuenta el contexto clinico del paciente (por ejemplo, el embarazo, el
perfil lipidico, anticuerpos ATPO), (51"

La Prueba Rapida de TSH en Casete es una prueba rapida que detecta cualitativamente la presencia de TSH en la
muestra de sangre, suero o plasma en la sensibilidad de 5plU / ml. El Dispositivo de Prueba Répida de TSH es
una prueba sencilla que utiliza una combinacidon de anticuerpos monoclonales para detectar selectivamente

niveles elevados de TSH en sangre entera, suero o plasma.
PRINCIPIO

La Prueba Répida de TSH en Casete (Sangre Entera/Suero/Plasma) es un inmunoensayo semicuantitativo basado
en membrana para la deteccion de hormona estimulante de la tiroides (TSH) en sangre completa, suero o
plasma. En este procedimiento de prueba, el anticuerpo anti-TSH se inmoviliza en la region de la linea de prueba
y las particulas recubiertas, respectivamente. Una vez que se agrega la muestra al pocillo de la muestra del
casete, reacciona con las particulas recubiertas de anticuerpo anti-TSH en la prueba. Esta mezcla migra
cromatograficamente a lo largo de la prueba e interactta con el anticuerpo anti-TSH inmovilizado. Las muestras
positivas reaccionan con las particulas recubiertas de anticuerpos especificos anti-TSH para formar una linea de
color en la regidn de la linea de prueba de la membrana. La ausencia de esta linea de color sugiere un resultado
negativo. Para que sirva como control de procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la region de la
linea de control, lo que indica que se ha agregado el volumen adecuado de muestra y se ha producido la

absorcion de la membrana.
REACTIVOS

La prueba contiene particulas recubiertas de anticuerpos anti-TSH y anticuerpos anti-TSH inmovilizados en la
membranaPRECAUCIONES

* Sdlo para uso profesional en diagnéstico in vitro. No utilizar después de la fecha de caducidad.

* Para su uso exclusivo con el lector LF . No interprete los resultados de la prueba visualmente.

* No coma, beba ni fume en el drea donde se manejan las muestras o kits.

* No utilice la prueba si la bolsa estd dafiada.

* Manipule todas las muestras como si tuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones establecidas
contra los peligros microbioldgicos en todos los procedimientos y siga los procedimientos estandar para la
eliminacién adecuada de las muestras.

* Use ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién para los ojos cuando se
analizan las muestras

 La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

* La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los resultados.
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Guardelo en la bolsa sellada ya sea a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C). La prueba es estable hasta la
fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

NO CONGELAR. No use después de la fecha de caducidad.
COLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

* La Prueba Répida de TSH (Sangre Entera/Suero/Plasma) se puede realizar con sangre entera (por puncién
venosa o con punta del dedo), suero o plasma.
* Para recolectar muestras de sangre entera de Fingerstick:
* Lave la mano del paciente con jabdn y agua tibia o limpie con un hisopo de alcohol. Deje secar.
* Masajear la mano sin tocar el sitio de puncion frotando la mano hacia la punta del dedo medio o el dedo
anular.

* Perfore la piel con una lanceta estéril. Limpie el primer signo de sangre.

* Frote suavemente la mano desde la mufieca a la palma hasta el dedo para formar una gota redondeada de
sangre sobre el lugar de la puncién.

* Afiadir la muestra de sangre entera de Fingerstick a la prueba usando un tubo capilar:

.

Toque el extremo del tubo capilar hasta la sangre hasta que esté lleno hasta aproximadamente 50pL.
Evite las burbujas de aire.

Coloque el bulbo en el extremo superior del tubo capilar, luego exprima el bulbo para dispensar la
sangre entera al drea del espécimen del casete de prueba.

Separar el suero o plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemdlisis. Utilizar sélo muestras claras
no hemolizadas.

Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de que las muestras hayan sido recolectadas. No deje
las muestras a temperatura ambiente por periodos prolongados. Las muestras de plasma pueden
almacenarse a 2-8°C durante un maximo de 3 dias. Para almacenamiento a largo plazo, las muestras deben
mantenerse por debajo de -20°C. La sangre entera recolectada por puncién venosa debe ser almacenada a
2-8°C si la prueba debe ser ejecutada dentro de 2 dia de la recoleccion. No congelar los especimenes de
sangre entera. La sangre entera recolectada por la punta del dedo debe ser probada inmediatamente.

Llevar las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas deben ser
completamente descongelados y mezclados bien antes de la prueba. Las muestras no deben congelarse y
descongelarse repetidamente.

Si se van a enviar las muestras, deben embalarse de acuerdo con las regulaciones locales que regulan el
transporte de los agentes etioldgicos.

EDTA K2, Heparina sédica, Citrato sodico y Oxalato de potasio se pueden usar como anticoagulante para

recolectar la muestra.
MATERIALES

Materiales proporcionados

* Casetes de prueba
 Carta de Cédigo de QR

* Cuentagotas * Buffer ® Prospecto

Materiales requeridos pero no proporcionados

* Contenedores para la coleccion de muestras * Centrifuga (solo para plasma)

e Lancetas (Para la sangre completa con los dedos) * Temporizador

 Tubos capilares heparinizados y bombilla dispensadora (Para la sangre completa con los dedos)

DIRECCIONES DE USO

Deje que la prueba, la muestra, el buffer y/o los controles alcancen la temperatura ambiente (15-30°C) antes

de la prueba.

1. Cddigo QR exacto de la carta de cédigo QR para informacién especifica de la prueba. Use sdlo la carta de
cddigo QR proporcionada dentro de los kits de prueba

2.Lleve la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire el casete de prueba de la bolsa sellada y Uselo
lo antes posible.
3. Coloque el casete sobre una superficie limpia y nivelada.
Para muestras de suero o plasma:
 Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 1 gota de suero o plasma (aproximadamente 25ulL) al drea
de la muestra, luego agregue 1 gotas de buffer (aproximadamente 40ulL) y inicie el temporizador. Vea la
ilustracion a continuacion.
Para la muestra de sangre entera de Venipuncture:
e Sujete el gotero verticalmente y transfiera 2 gota de sangre entera (aproximadamente 50 pL) al area de la
muestra, luego agregue 1 gotas de buffer (aproximadamente 40 uL) e inicie el temporizador. Vea la
ilustracién a continuacion.
Para lamuestra de sangre entera de Fingerstick:
 Para usar un tubo capilar: Llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 50 pL de muestra de sangre
entera con punta de dedo a la zona del espécimen del casete de prueba, luego agregue 1 gotas de buffer
(aproximadamente 40 pL) e inicie el temporizador. Vea la ilustracion a continuacion.
4. Espere a que aparezcan las lineas de color. El resultado debe leerse con Lector LF a los 10 minutos.
5. No interprete los resultados de la prueba visualmente.
6.Para la instalacion de Lector LF, inicie y complete las instrucciones consultando el Manual del usuario del
lector. El operador debe consultar el Manual de usuario de Lector LF antes de su uso y familiarizarse con los
procesos y procedimientos de control de calidad.
Nota: Se sugiere no usar el buffer, mas alla de 30 dias después de abrir el frasco.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS
Resultados leidos por el Lector LF.
El resultado de positivo o negativo para la TSH es determinado por el lector LF.

El resultado puede ser exportado a Excel o PDF.
CONTROL DE CALIDAD

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea coloreada que aparece en la region de linea de
control (C) se considera un control interno de procedimiento. Confirma suficiente volumen de muestra,
membrana adecuada wicking y correcta técnica de procedimiento. Los estandares de control no se suministran
con este kit; sin embargo, se recomienda que los controles positivos y negativos sean probados como una buena
practica de laboratorio para confirmar el procedimiento de la prueba y para verificar el funcionamiento

apropiado de la prueba.
LI‘I)VIH"?’-\CIONES P

. La Prueba Répida de TSH (Sangre Entera/Suero/Plasma) es s6lo para uso de diagndstico in vitro. La prueba
debe ser usada para la deteccion de TSH en sangre entera, suero o muestras de plasma solamente. Ni el valor
semicuantitativo ni la tasa de aumento de la concentracion de TSH pueden ser determinados por esta prueba
semicuantitativa.

. La Prueba Répida de TSH (Sangre Entera/Suero/Plasma) es sélo para la deteccion del hipotiroidismo primario
de la poblacién adulta, no para los recién nacidos.

3. Como en todas las pruebas de diagndstico, todos los resultados deben ser interpretados junto con otra

informacion clinica disponible para el médico.

4. Una prueba positiva debe ser confirmada usando un ensayo cuantitativo de laboratorio de TSH.

. Pueden producirse falsos resultados positivos debido a la presencia de anticuerpos heterdfilos (inusuales). En
ciertas condiciones clinicas como el hipotiroidismo central, los niveles de TSH pueden ser normales/bajos, a
pesar del hipotiroidismo.

. En el caso del hipotiroidismo central/secundario, la TSH no es un biomarcador fiable, lo que ocurre en 1 de
cada 1.000 casos de hipotiroidismo.

7. El hematocrito de la sangre entera deberia estar entre el 25% y el 65%.

. Los resultados del lector de LF son sélo para el andlisis de los resultados de las pruebas rapidas. No debe ser
usado como criterio para las decisiones de tratamiento. Si el resultado es positivo, se recomiendan otros

hallazgos clinicos y métodos de prueba alternativos para alcanzar tratamientos médicos adecuados.
VALORES ESPERADOS

El rango de referencia para la concentracién de TSH en suero en sujetos normales variaba segun la edad del
sujeto y los métodos de ensayo utilizados. Los valores de TSH en sujetos normales tienen un promedio de 0.5 a
5.0ulU/ml. 6] Un nivel elevado de TSH es un indicador sensible de la subproducciéon de T4 por la glandula
tiroides que es el hipotiroidismo primario. Sospecha de hipotiroidismo primario cuando la TSH >5ulU/ml. Asi

ue la Prueba Répida de TSH (Sangre Entera/Suero/Plasma) tiene una sensibilidad de 5plU/ml.
ARACTERISTICAS DE PRESENTACION
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Anélisis de correlacion
El valor ELISA como variables independientes y el valor de prueba del LF Reader como la variable dependiente,
calculando la correlacién. Los resultados muestran una buena correlacion que el LF Reader y el ELISA la
correlacion global es r = 0,912.

Lector LF n r p
0-5pIU/ml 65 0.927 0.000
5-20plU/ml 31 0.923 0.000

20-40plU/ml 24 0.901 0.000
40-100pIU/ml 10 0.897 0.000
0-100pIU/ml 130 0.912 0.000

Sensibilidad y reactividad cruzada
en una concentracion de 5plU/ml. La adicién de LH (500 mIU/ml), FSH (2.000 mIU/ml), y 200.000 mIU/ml de
hCG a los especimenes negativos (0 plU/ml TSH) y positivos (5ulU/ml TSH) no mostré ninguna reactividad
cruzada.

Lector LF Resultado




<3ulu/ml N
3-8ulu/ml -+
8-30ulu/ml +
30-100uIU/ml ++
>100plU/ml >100
Precision

Intra-Ensayo

La precision dentro de la carrera se ha determinado utilizando 10 réplicas de cuatro especimenes: 0 plU/ml TSH,
5 plU/ml TSH, 10 plu/ml TSH, 50plU/ml TSH. Los valores negativos y positivos se identificaron correctamente
>99% de las veces.

Inter-ensayo

La precision entre las carreras ha sido determinada por 10 ensayos independientes en los mismos cuatro
especimenes: 0 ulU/ml TSH, 5 plU/ml TSH, 10plU/ml TSH, 50pIU/ml TSH. Se han probado tres lotes diferentes
del cassette de pruebas rapidas de TSH (sangre entera/suero/plasma). Las muestras fueron identificadas
correctamente >99% de las veces.

Sustancias interferentes

La Prueba Réapida de TSH (Sangre Entera/Suero/Plasma) se ha probado para las siguientes sustancias
potencialmente interferentes, con muestras negativas y positivas de TSH.

Acetaminofén 20 mg/d| Cafeina 20 mg/dl
Acido acetilsalicilico 20 mg/dl Acido gentilicio 20 mg/dl
Acido ascérbico 20 mg/dl Glucosa 2 mg/dl
Atropina 20 mg/dl Hemoglobina 20 mg/dI
Triglicéridos 1,200 mg/dl Bilirrubina 40mg/dI
Aspirina 20 mg/d| Albumina 2000 mg/dl

Ninguna de estas sustancias a la concentracion testada interfirié en el ensayo.
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