Prueba rapida de TSH

(sangre/suero/plasma)

Uso deseado

La prueba rdpida de TSH (sangre/suero/plasma) es un inmunoensayo cromatogréfico
rdpido para la deteccién cudlitativa de la hormona estimulante de la tiroides (TSH) en
sangre, suero o plasma humano, cuyo objetivo es ayudar a los profesionales médicos a la
identificacién de hipotiroidismo primario en adultos. No estd indicado su uso para
identificar hipotiroidismo en recién nacidos.

Resumen

La hormona estimulante de la tiroides (también conocida como tirotropina, hormona
tirotrépica, 6 tirotrofina) es una hormona pituitaria que estimula la gldndula tiroides para
producir tiroxina (T4) y triyodotironina (T3), la cual estimula el metabolismo de casi todos los
tejidos en el cuerpo [1]. Es una hormona glucoproteica sintetizada y secretada en la
porcién anterior de la gldndula pituitaria, que regula la funcién endocrina de la gldndula
firoides [2][3]. La TSH (con una vida media de aproximadamente una hora) estimula la
gldndula tfiroides para secretar la hormona tiroxina (T4), que sélo tiene un ligero efecto
sobre el metabolismo. La T4 es convertida a triyodotironina (T3), que es la hormona activa
que estimula el metabolismo. Alrededor del 80% de esta conversidn se encuentra en el
higado y ofros érganos, y el 20% en la gldndula tiroides [1].

La prueba rdpida para detectar la hormona estimulante de la tiroides (TSH) en sangre es
considerada el mejor andlisis inicial para detectar el hipotiroidismo [4].

Es importante tomar nota de la declaracién del consenso de la enfermedad tiroidea
subclinica: "No existe un Unico nivel de TSH sérica en accidn clinica que siempre estd bien
indicada o contraindicada. Cuanto mayor sea la TSH, mds convincente es la justificacion
para el tratamiento. Es importante considerar el contexto clinico individual (por ejemplo,
embarazo, perfil lipidico, anficuerpos ATPO)" [5].

La Prueba Rapida de TSH, tiene por objetivo detectar cualitativamente la presencia de
TSH en muestras de sangre, suero o plasma humano a una concentracion superior a 5
pUI/mL. Es una prueba simple que utiliza una combinaciéon de anticuerpos monoclonales
para detectar selectivamente los niveles elevados de TSH en sangre, suero o plasma
humano.

Principio

La prueba répida de TSH (sangre/suero/plasmal), es un inmunoensayo cudlitativo, basado
en una membrana para la deteccién de la hormona estimulante de la tiroides (TSH) en
sangre, suero o plasma humano. Anticuerpos anti-TSH son inmovilizados en la regién de la
linea de prueba (T). Después de que la muestra se afiade a la zona de muestra (S) del
cartucho, esta reacciona con particulas cubiertas de anticuerpos anti-TSH formando un
complejo, él cual migra a lo largo de la prueba e interactia con los anficuerpos anti-TSH
inmovilizados en la membrana. Muestras positivas reaccionan con las particulas cubiertas
con anti-TSH para formar una linea de color en la regién de linea de prueba de la
membrana (T). La ausencia de esta linea de color sugiere un resultado negativo. Para servir
como control de procedimiento, una linea de color siempre aparecerd en la region de
linea de control (C), indicando que el volumen apropiado de muestra ha sido agregado
y una reaccion adecuada tuvo efecto.

Reactivos

La prueba contiene particulas recubiertas con anticuerpos anti-TSH y anticuerpos anti-TSH
inmovilizados en la membrana.

Precauciones

. Para uso profesional de diagndstico in vitro solamente.

. No usar después de la fecha de caducidad.

. No comer, tomar o fumar en el drea donde se manejan las muestras o las
pruebas.

. No usar la prueba si el empaque estd danado.

. Manejar todas las muestras como si confuvieran agentes infecciosos. Tomar

en cuenta las precauciones establecidas contra los peligros microbioldgicos
en toda prueba y siga los procedimientos estdndar para la adecuada
eliminacién de las muestras.
. Las pruebas utilizadas deben ser desechadas de acuerdo con las normativas
. La humedad y la temperatura puede afectar negativamente a los resultados.

Almacenamiento y estabilidad de la prueba
. Almacenar la prueba en la bolsa sellada, a temperatura ambiente o
refrigerada (2-30°C). La prueba es estable hasta la fecha de caducidad
impresa en la bolsa.
. No Congelar.
. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Almacenamiento de la muestra

. La prueba debe llevarse a cabo inmediatamente después de que las
muestras han sido recolectadas.

. No dejar las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados.
Muestras de suero y plasma pueden aimacenarse a 2-8°C hasta por 3 dias.

. Para el amacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por

debajo de los -20°C. Toda la sangre obtenida por punciéon venosa deberd
almacenarse a 2-8°C si la prueba se ejecutard en un plazo de 2 dias a partir
de la recolecta. No congelar muestras de sangre.

. Separar el suero o el plasma de la sangre tan pronto como sea posible para
evitar la hemdlisis. Utilice sélo muestras claras no hemolizados

. Toda la sangre obtenida por puncidn en el dedo debe probarse
inmediatamente.

. Muestras congeladas deben estar completamente descongelados y bien
mezclados antes de la prueba.

. Las muestras no deben congelarse y descongelarse repetidamente.
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Materiales
Materiales suministrados:

. Cartucho de prueba
. Gotero
. Buffer
. Manual de instrucciones
Materiales requeridos, pero no suministrados:
. Temporizador
Materiales opcionales
. Material para venopuncién
. Centrifuga
. Lanceta (puncién capilar)
. Almohadilla con alcohol

Recoleccién de muestra
La prueba rdpida de TSH, puede utilizarse con sangre (venopuncién o capilar), suero o
plasma humano.
Para recolectar muestras de sangre por puncién capilar:
A. Lave la mano del paciente con agua tibia y jabdn. Permita que se seque.
B. Masajee la mano sin tocar el sitio de la puncién frotando la mano hacia la
yema del dedo anular o medio.
(S Perfore la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera seial de sangre.
D Frote suavemente la mano desde la muneca hasta la palma de los dedos
para formar una gota de sangre sobre el sitio de puncion.
Anada la muestra de sangre
. Mediante el uso de un gotero:
-Presione el bulbo del gotero y coloque el exiremo inferior sobre la gota de
muestra, soltar el bulbo pararecolectar la muestra. Evitar burbujas de aire.
-A continuacién, presione el bulbo para dispensar la sangre en la zona de
muestra del carfucho de prueba.
. Mediante goteo de dedo:
-Colocar por gofeo la sangre en lazona de muestra del cartucho de prueba
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Para recolectar muestras de sangre por Venopuncién:
A. Tome la muestra en base a los criterios establecidos.
B. Separe el suero o plasma de la sangre tan pronto como sea posible para
evitar hemolisis

Instrucciones de uso para muestras

Permita que la prueba, la muestra, el buffer y/o los controles alcancen la temperatura
ambiente (15-30 °C) antes de realizar la prueba. Retire el cartucho de prueba de la bolsa
sellada y utilicelo lo antes posible. Coloque el cartucho sobre una superficie limpia y
nivelada.

1. Recolecte la muestra segun lo indicado.
2. Procese la muestra
a. Para suero o plasma:
Cologque 1 gota (aproximadamente 25 pL) de la muestra y
posteriormente coloque 1 gota (aproximadamente 40 pL) de buffer.
b. Para sangre:
Coloque 2 goftas

(aproximadamente 50 pL) de la muestra y

posteriormente coloque 1 gota (aproximadamente 40 pL) de buffer.
3. Espere a que aparezcan las lineas de color. Interprete resultados a los 10
minutos. No interprete el resultado después de 20 minutos.




Interpretacidn resultados

c c[—] j—] c c

—

Positivo Negativo Invdlido

[INTERPREI'ACI()N DE RESULTADOS]

(Refiera por favor al ejemplo de arriba)

POSITIVO: * Aparecen dos lineas de color. Una linea de color es visible en la regién de
control (C) y ofra linea de color en la regién de prueba (T). Un resultado positivo significa
que el nivel de TSH estd por encima del nivel de corte de 5 pul/mL.

*NOTA: La infensidad del color de laregién de la linea de prueba (T) variard en funcién de
la concentracion de TSH presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tonalidad rojo-rosa
en la regién de prueba (T) debe ser considerado como positivo.

NEGATIVO: Una linea de color aparece en la regiéon de control (C). No aparece una linea
de color en la region de prueba (T). Un resultado negativo significa que el nivel de TSH esta
por debajo del nivel de corte de 5 pul/mL.

INVALIDO: La linea de control no aparece. Cantidad de muestra insuficiente o
procedimiento incorrecto son las causas probables de la no apariciéon de la linea. Repita
el ensayo con un nuevo cartucho de prueba. Si el problema persiste, deje de usar la
prueba y contacte a su distribuidor.

Control de calidad

Un confrol interno estd incluido en la prueba. Una linea roja que aparece en la regién de
control (C) es el control inferno del procedimiento. Confirma que hubo suficiente cantidad
de muestray el procedimiento fue correcto. No se suministran controles con la prueba, sin
embargo, se recomienda realizar controles positivos y negativos como buena prdéctica de
laboratorio.

Limitaciones

1. Solo para uso profesional in vitro. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento en la
concentracion de TSH pueden ser determinadas por esta prueba cudlitativa.

2. La prueba es sélo para la deteccion del hipotiroidismo primario de la poblacion
adulta, no para los recién nacidos.

3. Como con todas las pruebas de laboratorio, los resultados deben ser interpretados
junto con otra informacién clinica disponible para el médico

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

5. Se pueden presentar resultados falsos positivos debido a anticuerpos heterotroficos
(inusuales). En determinadas condiciones clinicas como hipotiroidismo central, los
niveles de TSH pueden ser normales o bajos, a pesar de hipotiroidismo

6. Para Hipotiroidismo Central/Secundario, que ocurre en 1 de cada 1,000 casos de
hipotiroidismo, TSH no es un biomarcador fiable.

Valores Esperados

El rango de referencia de concentracion de TSH sérica en sujetos normales varia segun la
edad del sujeto y los métodos de ensayo utilizados. El promedio de valores normales de
TSH en sujetos es de 0.5 a 5 pUl/mL [6]. Un nivel elevado de TSH es un indicador sensible de
la baja produccién de T4 por la gldndula tiroidea y por lo tanto presuntivo de hipotiroidismo
primario. Se sospecha de hipotiroidismo primario cuando TSH es >5 pUl/mL.

La Prueba Répida de TSH (sangre/suero/plasma) tiene una sensibilidad de 5 pul/mL.

Caracteristicas de rendimiento
Precision

La prueba rdpida de TSH, ha sido evaluada con muestras a concentraciones altas y
normales de TSH. Se uso un kit de ELISA para TSH como método de referencia. La muestra
fue considerada positiva si el resultado en ELISA fue >5 pUl/mL. La muestra fue considerada
negativa si el resultado en ELISA fue <5 pUI/mL. El resultado mostré que la sensibilidad de la
prueba rdpida de TSH es de 98.1% y la especificidad es de 98.2% en comparacién con
ELISA.

Método ELISA Resultados
Resultados Positivo Negativo Totales
Prueba
Répida de Positivo 53 3 56
TSH "
Negativo 1 163 164
Resultados Totales 54 166 220

Sensibilidad Relativa: 98.1% (95%CI*: 90.1%-99.9%)
Especificidad Relativa: 98.2% (95%CI*: 94.8%-99.6%)
Precision: 98.2% (95%CI*: 95.4%-99.5%)

*Intervalo de confianza

Intra-Ensayo
La repetibilidad se ha determinado usando 10 repeticiones de cuatro muestras: 0 pul/mL,
5 pul/mL, 10 pyUl/mL y 50 puUl/mL de TSH. Las muestras fueron correctamente identificadas
>99% de las veces.

Inter-Ensayo
La reproducibilidad se ha determinado realizando 10 ensayos independientes con cuatro
muestras: 0 pul/mL, 5 pul/mL, 10 pul/mL y 50 pUl/mL de TSH. Los ensayos fueron realizados
con tres lotes diferentes de prueba rdpida de TSH (sangre/suero/plasmal). Las muestras
fueron correctamente identificadas >99% de las veces.

Sensibilidad y reactividad cruzada

Contemplando que la prueba rdpida de TSH tiene una sensibilidad de 5 pul/mL, se
adicioné LH (500 muUl/mL), FSH (2,000 mUI/mL), y hCG (200,000 mUI/mL) a muestras
negativas (0 pUl/mL TSH) y positivas (5 pUl/mL TSH), ningUn ensayo mostrd reactividad
cruzada.

Sustancias interferentes

La prueba répida de TSH (sangre/suero/plasma) ha sido probada para las siguientes
substancias potencialmente interferentes, mezclado con muestras negativas y positivas de
TSH.

Acetaminofén 20 mg/dL Cafeina 20 mg/dL
Acido Acetilsaliciico 20 mg/dL Acido Gentisico 20 mg/dL
Acido ascérbico 20 mg/dL Glucosa 2 mg/dL
Afropina 20 mg/dL Hemoglobina 20 mg/dL
Triglicéridos 1200 mg/dL Bilirubina 40 mg/dL
Aspirina 20 mg/dL Albumina 2000 mg/dL

Ninguna de las sustancias en las concentraciones probadas interfirié en el ensayo
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