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MexLab Bio-FSH

Prueba Répida de FSH en Casete (Orina)

USO DE LA PRUEBA

La Prueba Rapida de FSH en Casete es un inmunoensayo
cromatografico para la detecciéon cualitativa de la hormona de
estimulacion folicular (FSH) en orina para ayudar a la deteccion de
la menopausia.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La menopausia es el cese permanente la menstruacion, pero por
lo general no se diagnostica cientificamente hasta un afio
completo después de que los periodos menstruales de la mujer
hayan cesado. El periodo que lleva a la menopausia, y los 12
meses siguientes, se le conoce como perimenopausia. Muchas
mujeres experimentan sintomas durante este tiempo, incluyendo
sofocos, ciclos menstruales irregulares, trastornos del suefio,
sequedad vaginal, pérdida de cabello, ansiedad, cambios de
humor, pérdida de memoria a corto plazo y fatiga. El inicio de la
perimenopausia es causada por cambios en los niveles de
hormonas en el cuerpo femenino que regulan el ciclo menstrual. A
medida que el cuerpo produce cada vez menos estrégeno,
aumenta su produccién de FSH, que normalmente regula el
desarrollo de los ovarios en una mujer. Por lo tanto, la prueba de
FSH puede ayudar a determinar si una mujer esta en la etapa de
perimenopausia. Si una mujer sabe que es perimenopausica,
puede tomar las medidas apropiadas para mantener su cuerpo
sano y evitar los riesgos para la salud asociados con la
menopausia, que incluyen osteoporosis, aumento de la presién
arterial y colesterol e incremento en el riesgo de enfermedad
cardiaca. La prueba rapida FSH es una prueba rapida que detecta
cualitativamente el nivel de FSH en la muestra de orina a la
sensibilidad de 25 mlU/ml. La prueba utiliza una combinacién de
anticuerpos, incluyendo un anticuerpo anti-FSH monoclonal para
detectar selectivamente los niveles elevados de FSH.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba rapida FSH en Casete (orina) es un inmunoensayo
cualitativo de dos sitios en fase sdlida tipo sandwich, para la
detecciéon de FSH en orina. La membrana esté pre-recubierta con
anticuerpos anti-FSH en la regién de la linea de ensayo y
anticuerpos de conejo en la region de la linea de control de la
corriente  media. Durante las pruebas, la muestra de orina
reacciona con la particula recubierta con anticuerpos de la FSH y
los anticuerpos de conejo. La mezcla migra hacia arriba sobre la
membrana cromatograficamente por accion capilar para reaccionar
con anticuerpos anti-FSH y anticuerpos conejo en la membrana.
Una vez que una o dos lineas estan visibles, los resultados deben
interpretarse de las siguientes maneras.

1. Dos lineas son visibles y la linea en la region de prueba
(T) es la misma o mas obscura que la linea en la region
de control (C). Un resultado positivo significa que el nivel
de FSH es mas alto de lo normal.

2. Dos lineas son visibles, pero la linea en la region de
prueba (T) es mas clara que la linea en la region de
control (C), o bien no se pinta ninguna linea en la regién
de prueba (T). un resultado Negativo significa el nivel de
FSH no se encuentra elevado en ese momento.

Para servir como un control de procedimiento, la linea de control
siempre aparecera indicando que se ha agregado el volumen
adecuado de muestra y que se ha producido la absorciéon de la
membrana.

PRESENTACION
1. Cajacon 10 pruebas.
2. Instructivo de uso.

MATERIALES INCLUIDOS POR SOBRE METALIZADO
e Dispositivo de prueba en casete.
e Desecante de silica.
e Pipeta desechable.

ALMACENAMIENTO

Conservar como se empaqueta a temperatura ambiente o
refrigerado (2-30°C). La prueba es estable hasta la fecha de
caducidad impresa en el sobre sellado. La prueba debe
permanecer en el sobre sellado hasta su uso. NO CONGELE. No
usar mas alla de la fecha de caducidad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e SOlo para uso diagndstico in vitro profesional. No usar
después de la fecha de caducidad.

e La prueba debe permanecer en el sobre sellado hasta su
uso. No utilice la prueba si el sobre esta dafiado.

e No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan
las muestras o kits.

e Manipule todas las muestras como si contuvieran
agentes infecciosos. Observar las precauciones
establecidas contra los peligros microbiologicos durante
todo el procedimiento y seguir los procedimientos
estandar para la eliminacion adecuada de las muestras.

e La humedad y Ila temperatura pueden afectar
negativamente a los resultados.

RECOLECCION Y MANEJO DE LA MUESTRA

La muestra de orina debe recolectarse en un recipiente limpio y
seco. Se prefiere una primer muestra de orina de la mafana, ya
gue generalmente contiene la concentracién més alta de FSH; sin
embargo, cualquier muestra de orina puede ser utilizada. Las
muestras de orina que presenten precipitados visibles deben ser
centrifugadas, filtradas o permitir asentarse para obtener una
muestra transparente para su andlisis. Las muestras de orina
pueden almacenarse a 2-8°C hasta 48 horas antes del ensayo.
Para un almacenamiento prolongado, las muestras pueden
congelarse y almacenarse por debajo de -20°C. Las muestras
congeladas deben descongelarse y mezclarse antes de la prueba.

DESARROLLO DE LA PRUEBA

Permita que la prueba rapida de FSH (orina), la muestra de orina 'y
los controles alcancen temperatura ambiente (15-30°C).

Determine el dia para comenzar con la prueba. Permita que el
sobre de prueba esté a temperatura ambiente antes de abrirlo.
Retire el casete de prueba del sobre y Uselo lo antes posible.
Coloque el casete de prueba en una superficie limpia y nivelada.
Sostenga la pipeta verticalmente y transfiera tres gotas de orina
(aprox. 120ul) al pocillo de muestra del casete y luego inicie el
temporizador. Evite atrapar burbujas de aire al momento de vaciar
la muestra de orina en el pocillo. Espere a que aparezcan las
lineas de color. Lea el resultado después de 3 minutos. No
interprete el resultado después de 10 minutos.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

POSITIVO: Dos lineas son visibles y la linea en la regién de linea
de prueba (T) es la misma o0 méas oscura que la linea en la regién
de linea de control (C). Un resultado positivo significa que el nivel
de FSH es mas alto de lo normal. Registre los resultados y vea la
siguiente gréafica para interpretar los resultados.

NEGATIVO: Dos lineas son visibles, pero la linea en la regién de
la linea de prueba (T) es més clara que la linea en la region de
linea de control (C), o no hay ninguna linea en la regién de linea
de prueba (T). Un resultado negativo significa que el nivel de FSH
no esta elevado en este momento. Registre los resultados y vea el
siguiente gréafico para interpretar los resultados.

INVALIDO: La linea de control no puede aparecer. Volumen de
linea insuficiente o técnicas de procedimiento incorrectas son las
razones mas probables para el fallo de la linea de control. Revise
el procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el
problema persiste, deje de utilizar el kit de prueba inmediatamente
y poéngase en contacto con su distribuidor local.

INTERPRETACION DE LA PRUEBA

Revise los resultados de ambas pruebas (si aplica) e intérprete de
acuerdo con la siguiente gréfica.

Para pacientes que experimentan sintomas premenopausicos y
ciclos menstruales irregulares.

ler Pruebal 2nda
Prueba

Interpretacion

Muy probable en premenopausia.
Discutir con el paciente sobre
métodos y terapias para
promover la buena salud después
Positiva | de la menopausia. El paciente NO
debe interrumpir inmediatamente
los métodos anticonceptivos.
Positiva | Negativa | Puede estar en las primeras
etapas de premenopausia. El
o paciente  NO debe interrumpir
inmediatamente  los  métodos
anticonceptivos.

Positiva

Negativa | Positiva

Lo méas probable es que no
experimente premenopausia. Si
los sintomas persisten, repita las
pruebas del paciente en el
Negativa | Negativa | siguiente mes o revise otras
posibles causas para los
sintomas.

Para pacientes experimentando sintomas menopausicos que NO
han tenido un ciclo menstrual durante los Ultimos 12 meses:

ler Prueba Interpretacion
Lo mas probable es que haya ocurrido la
menopausia. La prueba puede ser repetida.
Positiva Discutir con el paciente sobre métodos y

terapias para promover la buena salud
después de la menopausia.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Un control de procedimiento se incluye en la prueba. Una linea de
color que aparece en la region de linea de referencia (C) es un
control de procedimiento interno. Confirme el volumen suficiente
de la muestra, la absorcion adecuada de la membrana y la técnica
de procedimiento correcta.

Se recomienda que los controles externos positivos y negativos se
prueben con cada nuevo Kkit, lote o envio de producto, con cada
cambio en el operador dentro del kit de prueba, semanalmente
como una comprobacién de las condiciones de almacenamiento
continua, y segin lo requieran los procedimientos internos del
sistema de calidad de su laboratorio.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. La Prueba Rapida de TSH en casete (Sangre total/Suero/
Plasma) es s6lo para uso diagndstico in vitro. El ensayo
debe utilizarse para la deteccién de TSH en sangre total,
suero o plasma solamente. Ni el valor cuantitativo ni la
tasa de aumento de la concentracion de TSH pueden
determinarse mediante esta prueba cualitativa.

2. La Prueba Rapida de TSH en Casete (Sangre
total/Suero/Plasma) es so6lo para la deteccion del
hipotiroidismo primario de la poblacion adulta, no para los
neonatos.

3. Al igual que con todas las pruebas diagnosticas, todos
los resultados deben interpretarse junto con otra
informacion clinica disponible para el médico.

4. Debe confirmarse una prueba positiva mediante un
ensayo cuantitativo de TSH de laboratorio.

5. Los resultados falsos positivos pueden ocurrir debido a
anticuerpos  heterofilicos  (inusuales). En ciertas
condiciones clinicas como el hipotiroidismo central, los
niveles de TSH pueden ser normales/bajos, a pesar del
hipotiroidismo.

6. Para el hipotiroidismo central/secundario, la TSH no es
un biomarcador fiable, que ocurre en 1 de cada 1.000
casos de hipotiroidismo.
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