MEeXLAB

Bio-Preg

Prueba para la deteccion de la Hormona Gonadotropina Corionica en

EN PRUEBAS PARA SU LABORATORIO

orina o suero. (50 tiras)

Prueba rapida, visual de un solo paso para la deteccion de la
Hormona Gonadotropina Coriénica Humana en orina o suero.

Para uso Profesional de Diagndstico In Vitro.

USO DE LA PRUEBA

Bio-Preg en tira es una prueba rapida y sensible que se realiza por
inmunoensayo para la determinacién cualitativa de la hormona
Gonadotropina Coriénica humana (hCG) en orina o suero humano.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La hormona gonadotropina coriénica (hCG) es una hormona
glicoprotéica sintetizada por la placenta y detectable en sangre y
orina de manera temprana después de la implantacion de un 6vulo
fertilizado en el tejido coridnico. Es la sefial principal y el marcador
especifico de que existe embarazo. El uso de anticuerpos
monoclonales en la sub-unidad Beta de hCG es un importante
avance que proporciona la posibilidad de fabricar una nueva
generacion de Inmunoensayos con especificidad consistente y alta
sensitividad para detectar hCG.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Bio Preg hCG prueba en tira es un ensayo colorimétrico de fase
soélida para la deteccién cualitativa de niveles elevados de hCG en
orina o suero.

El principio se basa en un ensayo Inmunométrico de sandwich que
utiliza una combinacién UGnica de anticuerpos monoclonales y
policlonales para identificar selectivamente hCG con un alto grado
de sensitividad. Bio-Preg hCG prueba en Tira contiene una tira
plastica con un cojin de absorcion de muestra y una zona de
membrana. La formula contiene anticuerpo monoclonal anti-hCG
de raton con oro coloidal.

La membrana de Nitrocelulosa es impregnada con IgG chivo-anti-
ratén en la zona de control y anticuerpo chivo anti-hCG en la zona
de test. Durante la prueba, la orina o suero es absorbida por el
cojin en la zona donde se coloca la muestra en la prueba por
fendbmeno de accion capilar y la hormona hCG en la muestra de
orina se combina con el oro coloidal, moviéndose
cromatogréficamente a lo largo de la membrana. El anticuerpo
chivo anti-hCG preimpregnado en la zona de test atrapa el
complejo resultante. La aparicion de una linea purpura en la zona
de test resultante de la reaccion muestra un resultado positivo, el
cual indica la presencia de hCG. La ausencia de esta linea muestra
un resultado negativo o la NO presencia de hCG en la muestra de
orina 0 suero. La aparicion de una linea en la zona de control
demuestra un comportamiento apropiado y la validez del reactivo.

REACTIVOS Y MATERIAL SUMINISTRADO

Cada equipo de Bio-Preg hCG tira contiene 50 sobres

individuales.

1. Prueba en tira. Contiene una membrana de Nitrocelulosa
impregnada con anticuerpo chivo anti-hCG, un cojin de
absorciébn con anticuerpo monoclonal chivo anti-hCG
conjugado y 0.05% acida de sodio como preservativo.

2. Instructivo.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVISTOS

1. Contenedor para la toma de muestra.

2. Controles positivos y negativos comercialmente disponibles.

3. Centrifuga con capacidad de 1000 g (para los casos que
desee centrifugar muestras de sangre total y llevar a cabo la
prueba con suero).

ALMACENAMIENTO

La prueba en tira puede ser almacenada tanto a temperatura
ambiente como en refrigeracion (2°-30°C; 36°-86°F) en sobre
sellado con desecante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Parauso de diagnéstico In Vitro.

2. No utilice las tiras después de su fecha de expiracion.

3. No abra el sobre metalizado hasta llevar a cabo la prueba y
hasta que éste se encuentre a temperatura ambiente.

4. Maneje todas las muestras de pacientes tal y como si fueran
potencialmente capaces de trasmitir enfermedades.

TOMA DE MUESTRA DE ORINA

Utilice un contenedor limpio y seco para recolectar la orina. Se
puede utilizar orina recolectada hasta con 24 horas de anticipacion.
Las muestras de orina pueden ser refrigeradas (2°C-8°C) y
almacenadas hasta por 72 horas antes de ser evaluadas. Aquellas
muestras que hayan sido sujetas a procesos repetidos de
congelacion no deberan ser utilizadas.

TOMA DE MUESTRA DE SUERO

Mediante venopuncién recolecte sangre en un tubo de ensaye sin
Anticoagulante y permita que se forme coagulo por 20 o 30
minutos a temperatura ambiente. Centrifugue la muestra para
obtener un sobrenadante claro y transferirlo a otro tubo de ensaye
limpio.

PREPARACION PARA LA PRUEBA

Tanto la tira como la muestra recolectada o cualquier otro material
deberan estar a temperatura ambiente (20°-30°C) antes de llevar a
cabo la prueba. Saque la Tira de su sobre metalizado. Lleve a cabo
cualquiera de los métodos descritos a continuacion:

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Método 1:

1. Sumerja la tira en la muestra de orina o suero. Asegurese de
gue el nivel de la muestra esté por debajo de la linea
denominada “MAX".

2. Cologue la Tira en una superficie plana tan pronto la muestra
absorbida empiece a correr en la membrana (usualmente esto
toma de 4 a 8 segundos).

3. Espere para llevar a cabo la interpretacion de resultados.

Método 2:

Coloque la tira en una superficie plana y limpia, con la flecha

apuntando hacia la persona que lleva a cabo la prueba.

1. Coloque 3 0 4 gotas de muestra de orina o suero en el cojin
de absorcion por debajo de la linea denominada “MAX”.

2. Espere para llevar a cabo la interpretacion de resultados.

Método 3:

1. Coloque en un rack un tubo de ensaye con suficiente muestra
de orina o suero teniendo en consideracion que el nivel de
muestra se mantenga por debajo de la linea de la prueba
denominada “MAX”.

2. Introduzca la tira en un tubo de ensaye.

3. Espere para llevar a cabo la interpretacion de resultados.



INTERPRETACION DE RESULTADOS

1. POSITIVO:

Adicionalmente a la linea rosada-rojiza de la zona de control,
aparecera otra linea en la zona de test. El tiempo 6ptimo para
observacion es de 2.5 a 3 minutos. Sin embargo, un resultado
positivo puede surgir a partir de 15 segundos de transcurrida la
prueba.

2. NEGATIVO:
Solamente una linea rosada-rojiza aparecera en la zona de control
y NADA en la zona de test.

3. INVALIDO:

Después de 90 segundos no aparecen lineas en la zona de test ni
en la zona de control o Unicamente una linea en la zona de test.
Esta prueba debera excluirse. Lo anterior puede deberse a que se
llevaron a cabo pasos de manera inapropiada en el procedimiento
de la prueba o simplemente al deterioro de los reactivos. En dicho
caso la muestra debera ser evaluada con otra nueva Tira.

CONTROL DE CALIDAD

Las tiras contienen su propio control interno. La aparicion de la
linea rosada-rojiza en la zona de control es indicativa de un
adecuado comportamiento y validez en los reactivos.
Adicionalmente se sugiere el uso esporadico de controles
comerciales positivos y negativos para sustentar sus practicas
adecuadas de laboratorio.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. Las concentraciones de hCG en las primeras etapas de
embarazo pueden ser demasiado bajas para ser detectadas.
Si un embarazo es sospechado se recomienda esperar 48
horas y repetir la prueba con la primer orina del dia o tomar
nuevamente muestra de sangre para su evaluacion.

2. Pueden darse caso de niveles de hCG extremadamente altos
en ciertos embarazos o enfermedades trofoblasticas, dando
como resultado lecturas falsas de bajo hCG causado por el
“hook effect” o “efecto gancho” de la dosis tan alta presentada

3. A pesar de que la presencia de hCG es sugestiva de
embarazo, ésta no se diferencia entre embarazos intrauterinos
normales y los ectépicos. Se recomienda evaluar la posibilidad
de embarazo ectopico mediante procedimientos
recomendados.

4. Niveles detectables de hCG pueden permanecer hasta por
varias semanas después de ocurrido un aborto espontaneo.

5. No es posible distinguir entre un embarazo y medicamentos
gue contengan hCG para inducir la ovulacion.

6. Existe una gran cantidad de literatura respecto a la secrecion
de hCG o sus subunidades por tumores o neoplasmas.
Niveles altos de hCG pueden deberse a problemas
trofoblasticos gestacionales o NO gestacionales como
coriocarcinomas, molas, teratomas gonadales o carcinomas
con secrecion ectépica de hCG.

7. Estas posibilidades deben ser descartadas antes de
diagnosticar embarazo. Se ha recomendado que una prueba
de embarazo es un invaluable apoyo para la indicacion
médica de embarazo. Sin embargo, es importante enfatizar
qgue la informacion obtenida a través de este agente de
diagnostico debe ser reforzada con otros procedimientos
clinicos o de laboratorio y que el diagnostico final es
responsabilidad del médico.

CARACTERISTICAS DE COMPORTAMIENTO

Sensitividad:
Bio-Preg hCG prueba en tira detecta Concentraciones de 20
mlU/ml o mayores.

Exactitud:

Se seleccionaron aleatoria mente 364 muestras (180 de Orina y
184 de Suero), las cuales 189 eran Positivas y 175 Negativas.
Fueron analizadas con Bio-Preg hCG Prueba en tira en paralelo
con otra marca comercialmente disponible en el mercado. Se
observé una completa correlacién en los resultados entre ambas
marcas comerciales.

Especificidad:

Las substancias descritas a continuaciéon fueron agregadas a la
muestra y no interfirieron con el desarrollo de la prueba Bio-Preg
hCG tira:

hLh 200 miu/ml
hFSH 1000 miu/ml
hTSH 1000 miu/ml
Acetaminofen 20 mg/dl
Acido Acetilsalicilico 20 mg/dl
Acido Ascorbico 20 mg/d|
Atropina 20 mg/dl
Cafeina 20 mg/dl
Acido Gentisico 20 mg/d|
Glucosa 2000 mg/dl
Hemoglobina 1 mg/dl
Proteina 2000 mg/dl
PH 5a9 mg/dl
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