Finecare'

USO PREVISTO

La prueba cuantitativa rapida Finecare™ T4 es un inmunoensayo de
fluorescencia utilizado junto con sistema Finecare™ FIA (Modelo No.: FS-112 /
FS-113 / FS-205) para la determinacién cuantitativa de tiroxina (T4 total) en
sangre total humana, suero o plasma.

La prueba se utiliza como una ayuda para la evaluacién de la funcién tiroidea.

Solo para uso de diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional.

RESUMEN

La tiroxina, también llamada T4, es una de las dos principales hormonas
secretadas por la glandula tiroides que son las principales responsables de la
regulacion del metabolismo (la otra es la triyodotironina, o T3). T4 y T3 estan
regulados por un sistema de retroalimentacion sensible que involucra el
hipotalamo y la glandula pituitaria. El hipotalamo libera la hormona liberadora de
tirotropina (TRH), que estimula la hipdfisis para liberar la hormona estimulante
de la tiroides (TSH). Esto hace que la tiroides libere T3 y T4 y estos a su vez
regulan la liberacion de TRH y TSH a través de un mecanismo de control de
retroalimentacion. La secrecién excesiva de tiroxina en el cuerpo se conoce
como hipertiroidismo, y la secrecion deficiente de la misma se llama
hipotiroidismo. Por lo tanto, T4 es un marcador Util para el diagnéstico de
hipotiroidismo e hipertiroidismo.

PRINCIPIO

La prueba cuantitativa rapida Finecare™ T4 se basa en la tecnologia de
inmunoensayo de fluoresencia. Utiliza un método de inmunodeteccion
competitivo. Cuando se agrega una muestra al pozo del cartucho de prueba, los
anticuerpos T4 del detector con fluorescencia se unen a los antigenos T4 en la
muestra de sangre y forman complejos inmunes. Como los complejos migran en
la matriz de nitrocelulosa por accién capilar, no puede ser capturada por
antigenos T4 que han sido inmovilizados en la tira reactiva. Pero se captura el
exceso de anticuerpos T4 del detector no unido con fluorescencia. Por lo tanto,
cuanta mas T4 haya en la sangre, menos anticuerpos no unidos etiquetados con
fluorescencia se acumularon en la tira reactiva. La intensidad de la sefial de los
anticuerpos T4 del detector refleja la cantidad de antigenos y se procesa en el
sistema Finecare™ FIA para determinar la concentracion de T4 en la sangre.
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PRECAUCIONES

1. Solo para uso de diagnésticoin vitro.

Siga cuidadosamente las instrucciones y procedimientos descritos en este inserto.

El nimero de lote de todos los componentes de prueba (cartucho de prueba, chip

de identificaciony bufer de deteccion) debe coincidir entre si.

No intercambie los componentes de prueba de diferentes lotes ni utilice los

componentesde pruebamés allade la fecha de caducidad impresa en el paquete.

El kit de prueba cuantitativa rapida Finecare™ T4 solo se opera en el sistema

Finecare™ FIA. Las pruebas deben ser aplicadas por personal capacitado

profesionalmente que trabaje en laboratorios y clinicas certificados en los que las

muestras sean tomadas por personal médico calificado.

. El cartucho de prueba debe permanecer en su bolsa sellada original hasta su uso.

No utilice el cartucho de pruebasi la bolsa esta dafiada o ya esta abierta.

Se debe utilizar un bafer de deteccién y una punta de pipeta para procesar una

sola muestra. Del mismo modo, se debe utilizar un cartucho de prueba para

probar una sola muestra procesada. Tanto el bifer de deteccién como el cartucho
de pruebadeben desecharse después del primer uso.

El cartucho de prueba y el sistema FIA Finecare™ deben utilizarse lejos de la

vibracion y/o el campo magnético. Durante el uso normal, el cartucho de prueba

puede producir vibraciones menores que deben considerarse normales.

9. No fume, coma ni beba en las areas donde se estdn manejando muestras o
reactivos de prueba.

10.Las muestras de sangre, los cartuchos de prueba usados, las puntas de pipeta y
los bufer de deteccién son potencialmente infecciosos. Deben manipularse con
cuidado y eliminarse por un método apropiado de acuerdo con las regulaciones
locales pertinentes.

11. La prueba cuantitativa rapida Finecare™ T4 no debe utilizarse como evidencia
absoluta de la enfermedad tiroidea. El resultado debe ser interpretado por el
médico junto con los hallazgos clinicos y otros resultados de pruebas de
laboratorio..

12. La prueba debe aplicarse de forma rutinaria, pero no en situaciones de
emergencia.
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MATERIAL

Material proporcionado

Componentes de la prueba cuantitativa rapida Finecare™ T4:

e Cartucho de prueba en una bolsa sellada con desecante 25

e Chip de identificacion 1
o Bufer de deteccion 25
25

e Punta de pipeta
e Folleto coninstrucciones de uso

Material requerido pero no proporcionado

o SistemaFinecare™ FIA

e Pipeta de transferencia (tamafio de 100 pL)

e Contenedores de recoleccién de especimenes
e Centrifuga (solo para muestras de suero/plasma)
e Cronémetro

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. Guarde el kit de prueba a 4°C ~ 30°C hasta la fecha de vencimiento impresa
en el paquete.

2. Sise retira del refrigerador, deje que el kit de prueba durante 30 minutos,
hasta que vuelva a la temperatura ambiente antes de la prueba.

3. Noretire el cartucho de prueba de la bolsa hasta que lo use. El cartucho de
prueba debe usarse dentro de 1 hora una vez abierto.

RECOLECCION Y PREPARACION DE ESPECIMENES

La prueba se puede realizar con suero, plasma o sangre total.

Para la sangre total recolectada por venopuncion:

1. De acuerdo con el procedimiento estandar de flebotomia, recoja una muestra
de sangre entera de venopuncién con un tubo de recoleccién de sangre que
contenga anticoagulante adecuado. (EDTA, heparina, citrato de sodio)

2. Se recomienda que las muestras se prueben de inmediato. No deje las
muestras a temperatura ambiente durante un periodo prolongado. Si las
muestras no se analizan inmediatamente, deben mantenerse a 2°C ~ 8°C.

3. No es adecuado para analizar la muestra de sangre total que se ha
mantenido a 2°C ~ 8°C durante mas de 2 dias.

Para Plasma o Suero:

1. De acuerdo con el procedimiento estandar de flebotomia, recoja una muestra
de sangre entera de venopuncién. Si necesita recolectar plasma, use un tubo
de recoleccién de sangre que contenga anticoagulante adecuado (EDTA,
heparina, citrato de sodio).

2. Separe el suero/plasmade la sangre lo antes posible para evitar la hemdlisis.
3. La prueba debe realizarse inmediatamente después de la recoleccion de la
muestra. No dejar

los especimenes a temperatura ambiente durante un periodo prolongado.
Las muestras deben mantenerse a 2°C ~ 8°C por hasta 7 dias. Para un
almacenamiento prolongado, las muestras deben mantenerse por debajo de
-20°C.

Nota: Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las
muestras congeladas deben descongelarse completamente y mezclarse
bien antes de la prueba. Los especimenes no deben congelarse y
descongelarse repetidamente. Solo se pueden usar especimenes claros y no
hemoliticos.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Para obtener informacién completa y procedimientos operativos, consulte el
Manual de operacion del sistema Finecare™ FIA. La prueba debe realizarse a
temperatura ambiente.

Paso 1: Preparacion

Antes de probar, active "usar" en la configuracion y luego guéardelo.

Asegurese de que el nimero de lote del cartucho de prueba coincida con el chip de
identificacion, asi como con el bufer de deteccion. Inserte el chip de identificacion
en el sistema FIA finecare™.

Paso 2: Muestreo

Extraer 75 pL de sangre total o suero o plasma con una pipeta de transferencia y
afadir en el tubo de bufer de deteccion.

Paso 3: Mezclar

Cierre el bufer de deteccién y mezcle bien la muestra sacudiéndolaunas 10 veces.
Paso 4: Carga

Pipetear 75 pL de mezcla de muestra y cargarla en el pozo de muestra de la prueba
Cartucho.

Paso 5: Pruebas

Hay dos modos de prueba para el sistema FIA finecare™, el modo de prueba
estandar y el modo de prueba rapida. Consulte el Manual de operacion del sistema
Finecare™ FIA para obtener mas detalles.

a) Para el modo de prueba estandar: Inserte el cartucho de prueba en el
soporte del cartucho de prueba del sistema Finecare™ FIA justo después de
agregar la mezcla de muestra al pozo de muestra. Presione "Probar" para
comenzar a probar. (Aplicar a FS-112, FS-113 y FS-205)

b) Para el modo de prueba rapida: Ajuste el temporizador y haga una cuenta
regresiva justo después de agregar la mezcla de muestra en el pozo de
muestra y déjela a temperatura ambiente durante 15 minutos. A
continuacién, inserte el cartucho de prueba en el soporte del sistema
Finecare™ FIA. Presione "Probar" para comenzar a probar. El sistema
Finecare™ FIA comenzard a escanear el cartucho de prueba cargado con
muestras inmediatamente. (Aplicar a FS-112 y FS-113)

Los resultados se muestran en la pantalla principal o se imprimen presionando

“Imprimir".
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Deseche el cartucho de prueba usado de acuerdo con las regulacionesy
procedimientos locales después de ser liberado del sistema Finecare™ FIA.

Trazabilidad: Los valores de este producto estan vinculados al material de
referencia del certificado IRMM 469 en funcién de la trazabilidad de calibracion
del instrumento respectivo..

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El sistema  finecare™ FIA calcula los resultados de la prueba T4
automaticamente y muestra la concentracion de T4 en la pantalla como forma
de XXX.XX nmol/L. Para obtener mas informacion, consulte el Manual de
operacion del sistema Finecare™ FIA.

Valor de referencianormal: 66 ~ 181
nmol/L (5.1~ 14 ug/dL)

Nota: Recomendar que cada laboratorio formule su propio rango de
referenciade acuerdo con la situacion real.

CONTROL DE CALIDAD

Cada cartucho de prueba cuantitativa rapida Finecare™ T4 contiene control
interno para los requisitos de control de calidad de rutina. Este control interno se
realiza cada vez que se analiza una muestra de paciente. Este control indica
que el sistema Finecare™ FIA se insert6 y leyd correctamente el cartucho de
prueba. Un resultado no valido del control interno provoca un mensaje de error
en el sistema FIA de Finecare™ que indica que la prueba debe repetirse.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

. Esta prueba se ha desarrollado para analizar suero humano, plasma, muestra

de sangre total solamente.

. Los procedimientos de prueba, las precauciones y las interpretaciones de los

resultados de esta prueba deben seguirse al realizar la prueba.

. Los resultados de la prueba cuantitativa rapida Finecare™ T4 deben evaluarse

con todos los datos clinicos y de laboratorio disponibles.

Las pruebas pueden arrojar resultados falsos positivos debido a (i) la reactividad
cruzada entre algunos componentes del suero con los anticuerpos de
captura/detector y/o (i) la adhesion inespecifico de ciertos componentes que
tienen epitopos similares para unirse a estos anticuerpos. Las pruebas también
pueden arrojar resultados falsos negativos debido a la falta de respuesta de los
antigenos a los anticuerpos resultantes de que los epitopos del primero estén
enmascarados por algunos componentes desconocidos, de modo que los
antigenos no puedan ser detectados o capturados por los anticuerpos. También
se pueden obtener resultados falsos negativos debido a la inestabilidad o
degradacion de los antigenos T4 debido al tiempo

ylo temperatura haciéndoloirreconocible por los anticuerpos.

5. Otros factores pueden interferir con la prueba cuantitativa rapida Finecare™ T4
y pueden causar resultados erréneos. Estos incluyen errores técnicos o de
procedimiento, asi como la presencia de sustancias interferentes en las
muestras de sangre.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Exactitud

Se prueba un estudio comparativo para 308 muestras clinicas en el uso de
Finecare™ T4 Prueba cuantitativa rapida y Roche T4 Reagent Kit. El coeficiente
de correlacion (R?) es0.9496.

Rango de ensayo y limite de deteccion

e Rango de ensayo: 12.87~300 nmol/L
e Limite de deteccion (sensibilidad analitica): 12.87 nmol/L

Reactividad cruzada

El resultado de la prueba no es superior a 19 nmol/L cuando se prueba TT3 a
500 ng/mL o rT3 a 50 ng/mL.
Linealidad

Se probaron cinco concentraciones de controles T4 de 12.87 ~ 300 nmol / L

cada una para tres veces con un lote de pruebas, el coeficiente de correlacion
(R) es 2 0.9900.

Precision
Precision intra-lote

Determinado mediante el uso de 10 cartuchos de prueba en el mismo lote para
probar con controles T4. C.V. esta < 15%.

Precision entre lotes

Determinado mediante el uso de 3 cartuchos de prueba en 3 lotes aleatorios y
continuos para probar con controles T4. C.V. esta < 15%.
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