FINALIDAD PREVISTA

Inverness Medical TestPack Plus h(G Combo con controles integrados (0BC)
(TestPack hCG Combo) es un répido inmunoensayo para la deteccion cualitativa
de gonadotropina corionica humana (hCG) en el suero o en la orina para la
deteccion temprana del embarazo. Solo para su uso profesional en diagnéstico

in vitro.

INTRODUCCION
La gonadotropina coriénica humana (hCG) es una hormona glucoproteica que
producen los blastocistos.!

La concentracion de fondo de hCG en la orina y en el suero aumenta con los

anos, aunque, por lo general, su valor en las mujeres en edad de procrear es de
<5 mlU/ml2 Tras la fecundacion, este valor aumenta rapidamente: el dia esperado
del periodo, llega a cifras de entre 50 y 250 mIU/ml, y alcanza su maximo durante
el primer trimestre con un valor aproximado de entre 100.000 a 200.000 mlU/ml.>*
El subito y veloz aumento de la concentracion de hCG en la orina y en el suero que
sigue a la fecundacion la convierten en un excelente marcador de embarazo.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

El suero o la orina se colocan en el pocillo de muestras del disco de reaccion con la
ayuda de una pipeta de transferencia y se dejan pasar a través de la membrana.

A medida que pasan a través de la membrana, la orina o el suero activan la
combinacién de coloides y anticuerpos monoclonales anti-hCG. Si hay hG presente
en la muestra, formara un complejo con el anticuerpo-coloide. El complejo
anticuerpos-coloides migra a través de la membrana y queda atrapado por el
anticuerpo policlonal anti-hCG inmovilizado en la ventana de resultados, lo que
proporciona una indicacion visual de la presencia de hCG

El resultado de la prueba deberia poder leerse en cinco minutos. Si se detecta la
presencia de hCG en la orina o en el suero a niveles de 25 miU/ml o superiores,
aparecera un signo mas (“+") en la ventana de resultados. Un signo menos (*-")
indica que no se ha detectado h(G

CONTENIDO Y ALMACENAMIENTO DEL KIT
+ 20 discos de reaccion

- Paquete de 20 pipetas de transferencia

- Un prospecto de envase

Almacenar a 2-30°C. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Hoja de datos de sequridad disponible para usuarios profesionales previa solicitud
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ventana de resultados

pocillo de muestras

PRECAUCIONES
Deberan sequirse las directrices estandar para la manipulacion de agentes infecciosos en
todos los procedimientos

No utilice discos de reaccion que se hayan mojado o cuyas bolsas de aluminio se hayan
abierto o estropeado.

Elimine adecuadamente todos los residuos contaminados, como los discos de reaccion y
las pipetas de transferencia.

RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

Muestras de orina: son aptas las muestras de orina recogidas en cualquier momento del
dia, aunque, para la deteccion temprana del embarazo, s preferible tomar las muestras
por la manana, ya que son las que contienen las concentraciones més altas de h(G®
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Las muestras de orina deben recogerse en recipientes secos y limpios de plastico o cristal
Las muestras de orina pueden almacenarse en un refrigerador (2-8°C) durante un méximo
de 48 horas, 0 congelarse una sola vez (-20°C) durante un maximo de 3 meses. Las
muestras no deben congelarse y descongelarse repetidamente.

No se ha validado el uso de TestPack hG Combo con muestras de orina que contengan
conservantes distintos a la azida sédica (0,1%).

No es preciso centrifugar o filtrar las muestras antes de someterlas a las pruebas. No
obstante, debe dejarse que la materia particulada de las muestras se asiente, tras lo cual
habré que apartar una parte sin sedimentos de éstas para utilizarla en las pruebas.

Muestras de suero: o se requiere ninguna preparacion especial del suero. Las muestras
de suero que no se usen inmediatamente después de su recogida pueden almacenarse en
un refrigerador (2-8°C) durante un maximo de 48 horas, o congelarse una sola vez (-20°C)
durante un méaximo de 3 meses. Las muestras no deben congelarse y descongelarse
repetidamente.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Deje que el disco de reaccion y la muestra de la paciente alcancen la temperatura
ambiente (18-30°C) durante un minimo de 30 minutos antes de comenzar el ensayo. No
abra las bolsas de aluminio hasta que esté listo para realizar el ensayo.

. Retire el disco de reaccion de su bolsa de aluminio. Etiquételo con las identificaciones de
control o de la paciente. Coldquelo sobre una superficie limpia, seca y plana

~

. Absorba la muestra con la pipeta de transferencia hasta alcanzar Ia linea marcada en
ésta. Dispense la totalidad del contenido gota a gota en el pocillo de muestras del disco
de reaccion.
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. Lea el resultado 5 minutos después de colocar Ia muestra en el pocillo de muestras.
Haga caso omiso de los resultados que aparezcan pasado este tiempo.



INTERPRETACION DE RESULTADOS

Controles integrados

TestPack h(G Combo utiliza tres controles integrados para garantizar que el
ensayo se realiza correctamente.

« [l control positivo integrado (POS CTL “V") indica
que el complejo anticuerpos-coloides y los sistemas de
anticuerpos de captura son funcionales. POS CTL “vV” debe
aparecer para que el resultado sea valido.

EL control negativo integrado (NEG CTL “X") indica

que la muestra de la prueba puede contener una entidad
inespecifica que podria provocar un resultado positivo falso.
Si aparece NEG CTL “X" en la ventana de resultados, el
resultado no serd valido.

« EL signo menos "~ indica que la migracion de la muestra ha tenido lugar.
El signo menos “-" debe aparecer para que el resultado sea valido.

barra de paciente
signo menos

Resultado positivo

Un resultado positivo se refleja en forma de una linea vertical

(barra de paciente) y una linea horizontal (signo menos “-") que

forman un signo mas (“+") en la ventana de resultados. El calor
rosa/rojo (mas oscuro que el fondo) en la barra de paciente se interpreta como
un resultado positivo, aun cuando tenga menos color que el signo menos. Los
puntos rojos aleatorios no deben evaluarse en la interpretacion de resultados.

Resultado negativo

Un resultado negativo se indica mediante una linea horizontal

(signo menos “-") en la ventana de resultados. Un resultado

negativo significa que no se ha detectado hCG o que los niveles

de esta hormona presentes en la muestra estan por debajo de
los limites de deteccion del ensayo.

Con niveles de hCG inferiores a 25 mIU/ml, puede que se obtengan resultados
positivos débiles. En tales casos, el protocolo que se considera dptimo recomienda
volver a tomar la muestra y someterla a una nueva prueba pasadas nuevamente
de 48 a 72 horas. El uso de controles a niveles de hCG proximos a la sensibilidad
del ensayo podria orientar la interpretacion de los resultados positivos débiles.

En ocasiones, podrian aparecer ciertos contornos en el drea de reaccion. Estos
pueden describirse como zonas incoloras que rodean la barra de paciente total
o parcialmente. Si se advierte la presencia de tales contornos, podria percibirse
la imagen de la barra de paciente. No obstante, en ausencia de hCG (esto es, en
caso de “muestras negativas”), esta imagen serd comparable al fondo y deberd
interpretarse como un resultado negativo.

Si los niveles de hCG son altos, la aparicion de color en la barra de paciente
podria tener lugar pasado sélo un minuto desde la adicion de la muestra. Las
muestras cuyo nivel de hCG sea igual o superior al de sensibilidad del ensayo
sequirdn arrojando un resultado positivo a medida que pasa el tiempo. Por el
contrario, aunque aquellas otras cuyo nivel de h(G sea inferior al de sensibilidad
del ensayo podrian provocar la aparicién de un color tenue a medida que pasa el
tiempo, el resultado de la prueba debe leerse pasados 5 minutos tras la adicion
de la muestra.

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Las précticas recomendadas de laboratorio incluyen el uso de materiales de
control para garantizar el rendimiento adecuado del kit. Cada laboratorio debe
consultar las directrices establecidas internamente y por las organizaciones de
acreditacion locales, nacionales o de otros ambitos

A causa de la variacion de las matrices o de la composicion de los andlitos,
los materiales de control de calidad externo y las muestras para la evaluacion
del rendimiento podrian no arrojar idénticos resultados en todos los ensayos
de hCG. Todos los laboratorios tendran que determinar la idoneidad de los
materiales de control para los inmunoensayos y validarlos antes de su uso.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. Los resultados positivos obtenidos en etapas muy tempranas del embarazo
podrian derivar posteriormente en resultados negativos si la gestacion se
interrumpe por causas naturales. Se estima que este fendmeno ocurre en
el 31% de las concepciones.® Al utilizar muestras de orina con una prueba
de embarazo de sensibilidad como TestPack h€G Combo, se recomienda
que, en caso de obtener resultados positivos débiles, se vuelva a efectuar
la prueba con una muestra de la primera orina de la manana recogida
pasadas de 48 a 72 horas.

2. Es posible que se obtenga un resultado negativo si la muestra de orina
esta demasiado diluida.

3. Sise obtiene un resultado negativo pese a sospechar el estado de
embarazo, deberia practicarse una nueva prueba a la paciente de 48 a 72
horas después

4. Los embarazos anémalos (como los ectdpicos) podrian ir acompanados
de concentraciones de hCG inferiores a las esperadas para una edad
gestacional dada. Un embarazo anémalo no se puede diferenciar del
embarazo normal inicamente por los niveles de h(G.”#

5. El nivel de hCG permanece elevado durante cierto tiempo después del
embarazo.® Es posible que las pruebas de embarazo realizadas pasadas
menos de 3 semanas tras un parto, 0 menos de 9 semanas tras una
pérdida o interrupcion natural, necesiten una evaluacion adicional.

6. Ademés del embarazo, existen varias situaciones que pueden provocar
niveles altos de hCG en la orina o en el suero, como la menopausia,
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quistes ovaricos, enfermedad trofoblastica y determinadas neoplasias no
trofoblasticas.'®

Algunas veces, las muestras que contienen < 25 miU/mL hCG pueden
arrojar un resultado positivo.

Es posible que medicamentos con h(G interfieran con TestPack hCG
Combo y produzcan resultados que induzcan a error.

Se han registrado pruebas de embarazo con resultados falsos positivos y
falsos negativos en pacientes con funcion anémala del rindn o la vejiga
(por ejemplo, en caso de enterocistoplastia e insuficiencia renal)

. Es posible que se obtengan resultados incoherentes si la muestra de orina

contiene una cantidad excesiva de bacterias

. Puede que se obtengan resultados espurios con TestPack h(G Combo a

causa de las uniones de proteinas no especificas.’ 1> 13

. Los anticuerpos heterdfilos presentes en el suero humano pueden generar

inmunoglobulinas reactivas y, con ello, interferir en los inmunoensayos in
vitro."

. Las muestras excesivamente hemolizadas, con exceso de plasma,

hiperlipidémicas o con acumulacion de bilirrubina no son aptas para
someterse a pruebas con TestPack h€G Combo, ya que pueden dar lugar
a resultados imprecisos o erroneos.

. Siel resultado obtenido no es compatible con las pruebas clinicas

disponibles, deben acometerse evaluaciones adicionales.

VALORES ESPERADOS

Las muestras de orina y suero de mujeres premenopausicas contienen,
por lo general, < 5 miU/ml de hCG; en el caso de varones sanos y mujeres
postmenopausicas, el nivel suele ser de < 10 miU/ml.? El dia siguiente a la

primera falta, los niveles de hCG materna suelen estar entre 50 y 250 miu/ml’.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad

TestPack h€G Combo puede detectar concentraciones de hCG iguales o
superiores a 25 mlU/ml en la orina y en el suero. Esta sensibilidad se ha
determinado tomando como referencia la cuarta norma internacional sobre
hCG de la OMS." Las muestras que contengan menos de 5 miU/ml deberfan
arrojar resultados negativos.

Efecto prozona

Se ha demostrado que TestPack h€G Combo produce resultados positivos con
muestras que contengan e incluyan hasta 1.000.000 miu/ml de hCG, un valor
superior al nivel maximo esperado durante un embarazo normal

Especificidad

Se ha evaluado la reactividad cruzada de TestPack h€G Combo con varias
sustancias, como las hormonas presentes en la orina y en el suero. No se ha
detectado ninguna reactividad cruzada al incorporar las siguientes sustancias
a las muestras de orina y suero tanto positivas (con 25 miu/ml de hCG) como
negativas: LH (1000 mIU/ml), FSH (1000 miu/ml) y TSH (1000 piu/ml).

INTERFERENCIAS DE OTRAS SUSTANCIAS

Las siguientes sustancias, que conllevan un riesgo potencial de interferencia,
se incorporaron a muestras con valores de hCG tanto negativos como positivos
(con 25 miU/ml de hCG). En ninguno de los casos se detectd interferencia
alguna con el ensayo a las concentraciones sometidas a pruebas.

Interferencia de otras sustancias (en la orina)

Acetaminofeno (20 mg/dL)
Acido acetoacético (2000 mg/dL)
Acetona (1000 mg/dL)
Acido acetilsalicilico (20 mg/dL)
Albumina (suero humano) (1200 mg/dL)
Ampicilina (20 mg/dL)
Acido ascérbico (200 mg/dL)
Atropina (20 mg/dL)
Biotina (25 pg/du)
Bilirrubina (1 mg/dL)
Cafeina (20 mg/dL)
Creatinina (200 mg/dL)
Dextrometorfano (20 mg/dL)
Difenhidramina (20 mg/dL)
EDTA (40 mg/dL)
Estrona R-D glucurénido (100 pg/dL)

Etanol 1%)

Glucosa 10.000 mg/dL)
Hemoglobina 360 mg/dL)
Proteinas del suero humano 2000 mg/dL)
Acido hidroxibutirico 100 mg/dL)
Efedrina 20 mg/dL)
Acido gentisico 20 mg/dL)
Ibuprofeno 40 mg/dL)
Nicotina 20 pg/dL)
Acido oxdlico 60 mg/dL)

Oxitetraciclina
Fenilpropanolamina, 58-pregnano-3a,20a-diol

Glucurénido 100 pg/dL)
Riboflavina 2 mg/dL)
Acido salicilico 20 mg/dL)

Carbonato sodico

Cloruro sédico 6800 mg/dL)
Tetraciclina 30 mg/dL)

Urea 2000 mg/dL)
Acido urico 100 mg/dL)

Interferencia de otras sustancias (en el suero)

Bilirrubina (40 mg/dL)
Estrona B-D glucurénido (1 pg/mL)
Hemoglobina (1000 mg/dL)
58-pregnano-3a, 20a-diol Glucuranido (1 pg/mL)
Triglicéridos (1395 mg/dL)

Ademds, no se produjo ningun efecto observable del pH en la
orina cuando los valores de éste oscilaban entre 4,5y 8,5.



PRECISION

En un estudio, se recogieron 295 muestras de orina y 186 de suero de
mujeres para someterlas a pruebas de embarazo; para su evaluacion, se utilizo
TestPack hCG Combo y la prueba Quidel Quickvue® One Step hCG Combo
(Quickvue® hCG Combo)

De las 295 muestras de orina evaluadas, 126 arrojaron resultados positivos por
ambos métodos, y 168 dieron resultado negativo por ambos métodos. Una
muestra, a la que se practic una prueba cuantitativa que indico la presencia
de un nivel de hCG inferior a 5 mIU/ml, arroj6 un resultado negativo con
TestPack hCG Combo, pero positivo con Quickvue® hCG Combo.

Se determing una coincidencia superior al 99% en lo que respecta a tales
muestras de orina. Se concluyd que, para estas muestras, la sensibilidad y
especificidad relativas eran superiores al 99%

De las 186 muestras de suero evaluadas, 110 arrojaron resultados positivos
por ambos métodos, y 76 dieron resultado negativo por ambos métodos.
Se determing una coincidencia superior al 99% en lo que respecta a tales
muestras de suero. Se concluyd que, para estas muestras, la sensibilidad y
especificidad relativas eran superiores al 99%

A continuacién, se resumen los resultados del estudio:

Orina
TestPack QuickVue® h(G Combo
hCG Combo +
+ 126 0
1 168

Suero
TestPack QuickVue® h(G Combo
hCG Combo +
+ 110 0
0 76

“Quickvue® es una marca registrada de Quidel Corporation.

LiNEA DE CONSULTA
Para obtener mas informacion, péngase en contacto con su distribuidor o llame
al servicio técnico de Inverness Medical:

+44 (0) 1234 835 959
www.testpack.com
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