Transferrina/FOB

Uso deseado

La prueba rdpida de Transferrina/FOB (heces) para la deteccion cudlitativa de transferrina
(Tf) y hemoglobina (FOB) en muestras de heces es un inmunoensayo cromatogrdfico de
flujo lateral.

Resumen

La hemoglobina (FOB) y la fransferrina (Tf) son dos marcadores de sangrado oculto en
heces. FOB es el componente principal de los glébulos rojos y su presencia en heces indica
sangrado en el tracto gastrointestinal. Tf es una proteina transportadora de hierro en
sangre que, al ser mds estable que FOB en el tracto digestivo, permite detectar sangrados
tanto altos como bajos, incluyendo aquellos que FOB podria no detectar por
degradaciéon. Ambos marcadores permiten identificar pacientes con alto riesgo de
padecer cancer colorrectal [1].

El cdncer colorrectal es una neoplasia maligna que se origina tanto en el colon como en
el recto. Se trata de una de las neoplasias mds frecuentes a nivel mundial [2] y es
considerado la segunda causa mdas comun de muerte relacionada con el cdncer que
afecta a hombres y mujeres por igual en todo el mundo [3]. La deteccidn temprana del
cdncer colorrectal es fundamental para reducir la mortalidad. La sangre oculta en heces
puede ser el Unico sintoma temprano de cdncer colorrectal, aunque también puede estar
asociada a ofras condiciones como hemorroides, fisuras anales, pdlipos en el colon,
Ulceras pépticas, colitis ulcerosa, enfermedad de reflujo gastroesofdgico (ERGE),
enfermedad de Crohn, o el uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) [4].

La deteccién oportuna de sangrado oculto permite iniciar estudios complementarios
como colonoscopia, aumentando las probabilidades de diagndstico en etapas iniciales
cuando el tratamiento es mds efectivo.

Existen diversos métodos para la deteccion de sangre oculta en heces, como la prueba
quimica (guayaco) y la inmunohistoquimica. Sin embargo, algunos de estos métodos
requieren restricciones dietéticas previas, tienen menor sensibilidad para sangrados de vias
altas o presentan reactividad cruzada con hemoglobinas de origen animal. La
combinacién de hemoglobina y transfermrina en una sola prueba rdpida mejora la
sensibilidad diagndéstica debido a su rapidez, facilidad de uso y capacidad de aplicacién
en el punto de atencién, permitiendo suimplementacién tanto en entornos clinicos como
de campo [5].

Principio

La prueba rdpida de Transferrina/FOB (heces) para la deteccién cudlitativa de transferrina
y hemoglobina en muestras de heces es un inmunoensayo cromatogrdfico de flujo lateral.
La prueba contiene una membrana dividida en 3 regiones: una de prueba para
hemoglobina 'FOB' que tiene impresos anticuerpos de captura anti-hemoglobina, otra de
prueba para transferrina 'Tf' que tiene impresos anticuerpos de captura anti-transferring, y
una region control 'C' que tiene impresos anticuerpos anti-ratén. La prueba también posee
un conjugado de nanoparticulas de oro coloidal recubierfas con anticuerpos de
deteccién anti-FOB y anti-Tf. Una vez que la muestra es depositada en el pozo 'S' del
cartucho junto con la solucién de corrimiento (buffer), esta reaccionard con el conjugado
y migrard a través de la membrana por accién capilar.

Si la muestra no contiene transferrina y/o hemoglobina o estd por debajo del limite de
deteccién, no se formard una linea de color en regién 'FOB' nien region 'Tf'. Por el contrario,
sila muestra contiene transferrina y/o hemoglobina por encima del limite de deteccién, se
formard una linea de color en regién 'FOB' y/o region 'Tf'. La validez de la prueba se
confirma por la aparicién de una linea de color en regién 'C'. Esta linea corresponde al
control interno del procedimiento e indica que se agregd la cantidad apropiada de
muestra y que la prueba se ejecutd correctamente.

Reactivos
La prueba contiene nanoparticulas de oro coloidal, anticuerpos de deteccién anti-FOB y
anti-Tf, y anticuerpos de captura (anti-FOB, anti-Tf y anti-ratén).

Precavciones
Lea toda la informaciéon de este instructivo antes de utilizar la prueba:

. Para uso profesional in vitro.

. Manipular todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.

. No utilizar la prueba después de la fecha de caducidad.

. No comer, beber ni fumar en el drea donde se manejan las muestras y las
pruebas.

. No utilizar la prueba si su empaque estd danado.

. Utilizar bata, guantes desechables y proteccion para los ojos cuando las
muestras se estén procesando.

. La prueba utilizada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones
aplicables.

. La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los resultados.

. No mezclar componentes de diferentes lotes.

. Las muestras deben ser recolectadas dos dias posteriores al periodo
menstrual, o si el paciente sufre de sangrado de las hemorroides o sangre en
la orina.

. El alcohol, la aspirina y otros medicamentos tomados en exceso pueden

causar iritacién gastrointestinal que resulta en hemorragia oculta. Tales
sustancias deben suspenderse al menos 48 horas antes de la prueba.
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Almacenamiento y estabilidad de la prueba

. Almacene la prueba en su empaque sellado a temperatura ambiente (15-30
°C). Nota: No congele la prueba.
. La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en su empaque.

Materiales

Suministrados: Requeridos, pero no suministrados:

. Prueba rdpida en cartucho e Temporizador
. Tubo colector con solucién de « Contenedor de recoleccion de
corrimiento (Buffer) muestras

. Instructivo de uso

Recoleccidén de muestra
Colecte la muestra como se indica a continuacion:
I. Coloque entre 1-2 mL o 1-2 gramos de heces (equivalente al tamafo de una
nuez) en un contenedor de recoleccién de muestras seco y limpio.

Almacenamiento vy estabilidad de la muestra

. Se recomienda realizar la prueba dentro de las primeras é horas después de
la recoleccion de la muestra.

. Puede almacenarse méximo 3 dias a una temperatura de 2-8 °C.

. Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben de almacenarse

por debajo de los -20 °C.

Instrucciones de uso

Permita que la prueba, la muestra y el buffer alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C)
antes de realizar el ensayo. Retire el cartucho de su empaque y utilicelo de inmediato.
Coldquelo sobre una superficie limpia y nivelada y siga los pasos que se describen a
continuacion:

1. Obtenga la muestra como se indicé en la seccién ‘Recoleccién de muestra’.
2. Tome el tubo colector y desenrosque la tapa.
3. Pinche la muestra con el aplicador de la tapa del tubo colector, de forma

aleatoria por al menos 3 veces en la muestra hasta recolectar
aproximadamente 50 mg de heces (equivalente a 4 de un chicharo).

4. Una vez obtenida la cantidad de muestra suficiente, regrese la tapa al tubo
colector y enrosque la tapa hasta cerrar el tubo perfectamente.

5. Agite vigorosamente el tubo.

6. Deje reposar el tubo por dos minutos y después retire la punta de la tapa del
fubo colector.

7. Deposite 3 gotas (aproximadamente 120 plL) de la muestra en el pozo 'S’ del
cartucho.

8. Inicie un temporizador e interprete el resultado a los 5 minutos. No interprete

el resultado después de 10 minutos

Nota: Si después de 3 minutos luego de depositar la muestra en el pozo ‘S’ no
visualiza su migracion sobre la tira del cartucho, debe centrifugar la muestra
con todo y solucién, después repita desde el paso 6 nuevamente.
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Interpretacién de resultados

C C [« C C
Tf Tf Tf Tf Tf
FOB FOB FOB FOB FOB

Tf Positivo FOB Positivo Tf/FOB Positivo
C C C C C
Tf T T TR TF
FOB FOB FOB FOB FOB
Negativo Invélido

(Consulte la ilustracién anterior)

POSITIVO a Tf: Aparece una linea de color en la regiéon 'C'y ofra linea de color en la region
f.

POSITIVO a FOB: Aparece una linea de color en la regién 'C' y otfra linea de color en la
regiéon 'FOB'.

POSITIVO a Tf y FOB: Aparece una linea de color en la regién 'C', una linea de color en la
region 'Tf' y ofra linea de color en la regién 'FOB'.

Nota: La intensidad del color de la linea en las regiones 'Tf' y 'FOB' puede variar, por lo que
cualquier tono de color en dichas regiones debe considerarse positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de colorenlaregion 'C'. No aparece ninguna linea de color
en las regiones 'Tf' y 'FOB'.

INVALIDO: La linea de la regién 'C' no aparece. Un volumen de muestra insuficiente o
técnicas de procedimiento incorrectas, suelen ser las razones mds probables de la falla de
dicha linea. Revise el procedimiento y repita la prueba, si el problema persiste deje de usar
la prueba inmediatamente y comuniquese con su distribuidor mds cercano.

Control de calidad

La prueba incluye un control interno del procedimiento. Una linea de color aparece en la
region 'C' confirmando que el volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento se
realizé exitosamente. No se suministran controles positivos ni negativos con esta prueba, sin
embargo, se recomienda su uso como parte de las buenas prdcticas de laboratorio (BPL).

Limitaciones
1. Uso Profesional e Interpretacion:
- Esta prueba es exclusivamente para uso profesional de diagndstico in vitro.
- Los resultados deben ser interpretados por personal calificado y no deben
utilizarse como Unico criterio para el diagnéstico.
- El resultado obtenido debe considerarse en conjunto con toda la informacién
clinica, sintomatologia y antecedentes del paciente.
- El resultado de esta prueba corresponde Unicamente a los analitos detectados
y no indica ni descarta la presencia de ofros analitos.
2. Alcance del Resultado (Cualitativo):
- Esta es una prueba cualitativa; no proporciona el valor cuantitativo nila tasa de
aumento en la concentracion de los analitos.
- La prueba detecta la presencia de los analitos en muestras de heces.
- El rendimiento depende directamente de la concentracién de los analitos
presentes en la muestra.
3. Resultados Negativos y Seguimiento:
- Un resultado negativo no descarta sangrado oculto. Esto puede ocurrir si:
1. La concentracion del analito es inferior al limite de deteccidn del ensayo.
2. La muestra fue recolectada fuera del periodo éptimo de deteccién.
- Si la sinfomatologia persiste, se recomienda realizar pruebas adicionales
mediante métodos confirmatorios.
4. Factores Técnicos:
- Validaciéon: El desempefio de la prueba solo estd garantizado bajo las
condiciones e instrucciones mencionadas en este instructivo.
5. Observaciones Especificas (Particularidades):
- La prueba detecta concentraciones tan bajas como 50 ng/mL para FOB y 40
ng/mL para Tf.

Valores esperados

La prueba rapida de Transferrina/FOB fue comparada con una prueba rdpida comercial,
se obtuvo una precisién global de 99.1% para FOB y 99.3% para Tf.

Caracteristicas de desempefio

Sensibilidad, Especificidad y Precisién
La prueba fue comparada con una prueba rdpida comercial empleando muestras
positivas y negativas. A continuacion, se presentan los resultados de forma independiente:

. FOB
Método Prueba comercial Resultados
Prueba répida Resultados Positivo Negativo fotales
de Transferrina/ Positivo 143 1 144
FOB Negativo 3 289 292
Resultados totales 146 290 436
Sensibilidad relativa: 97.9% (95% IC*: 94.1% ~ 99.6%);
Especificidad relativa: 99.7% (95% IC*: 98.1% ~ 99.9%);
Precision: 99.1% (95% IC*: 97.7% ~ 99.2%).
IC: Intervalos de confianza
. Tf
Método Prueba comercial Resultados
Prueba rapida Resultados Positivo Negativo totales
de Transferrina/ Positivo 91 2 93
FOB Negativo 1 342 343
Resultados totales 92 344 436

Sensibilidad relativa: 98,.9% (95% IC*: 94.1% ~ 99.9%);
Especificidad relativa: 99.4% (95% IC*: 97.9% ~ 99.9%);
Precision: 99.3% (95% IC*: 98.0% ~ 99.9%).

IC: Intervalos de confianza

Precision
Intra-Ensayo

La repetibilidad de la prueba fue determinada mediante el uso de 15 réplicas de fres
muestras positivas para FOB: 50 ng/mL, 100 ng/mL, 1000 ng/mL y una negativa (0 ng/mlL).
Las muestras fueron identificadas correctamente > 99% de las veces.

La repetibilidad de la prueba fue determinada mediante el uso de 15 réplicas de fres
muestras positivas para Tf: 40 ng/mL, 80 ng/mL, 1000 ng/mL y una negativa (0 ng/mL). Las
muestras fueron identificadas correctamente > 99% de las veces.

Inter-Ensayo
La reproducibilidad de la prueba fue determinada empleando las mismas muestras de
FOB con tres diferentes lotes de la prueba en dos dias distintos. Las muestras se identificaron
correctamente > 99% de las veces.
La reproducibiidad de la prueba fue determinada empleando las mismas
concenfraciones de Tf con tres diferentes lotes de la prueba en dos dias distintos. Las
muestras se identificaron correctamente > 99% de las veces.

Reactividad cruzada
Se realizé una evaluacién para determinar la reactividad cruzada vy las interferencias de
la prueba. No hay reactividad cruzada con patégenos comunes, otros organismos y
sustancias en ocasiones presentes en heces.
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