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Uso deseado

La prueba rdpida de Embarazo (hCG) en orina es un inmunoensayo cromatogrdfico de
flujo lateral para la deteccidén cudlitativa de la hormona Gonadotropina Coridénica
humana (hCG) en muestras de orina.

Resumen

La gonadotropina coridénica humana (hCG) es una dlicoproteina heterodimérica
compuesta por dos subunidades (a y B) y con una masa de aproximadamente 237
aminodcidos, producida principalmente por los sincitiotrofoblastos de la placenta durante
el embarazo [1]. Esta hormona pertenece a la familia de las gonadotfropinas y comparte
la subunidad a con la hormona luteinizante (LH), foliculo estimulante (FSH) y tirotropina
(TSH) [1].

Las funciones de la hCG estdn estrechamente relacionadas con procesos reproductivos y
el mantenimiento del embarazo. Su accién mds conocida es mantener la funcién del
cuerpo lUteo, estimulando la produccion de progesterona para sostener el endometrio en
las primeras semanas de gestacion [2]. Ademds, la hCG participa en la implantacion y
diferenciacion del trofoblasto, favorece la angiogénesis de la vasculatura uterina y
contribuye a la modulacién del sistema inmunitario materno para promover la tolerancia
al tejido fetal [1, 2]. Estas funciones integradas apoyan la progresion normal del embarazo
y reducen el riesgo de complicaciones relacionadas con la implantaciéon y desarrollo
placentario [2].

Las concentraciones de hCG en suero y orina son Utiles para el diagndstico de embarazo
y para el seguimiento clinico. En individuos no embarazados, los niveles de hCG suelen ser
menores de 5 mUI/mL, mientras que valores por encima de este umbral son indicativos de
embarazo en ensayos cuantitativos, y en pruebas cualitativas de orina la deteccién
generalmente ocurre con niveles mds altos, tipicamente alrededor de 20-25 mUI/mL
dependiendo de la sensibilidad del test [3]. La medicién de hCG, tanto en suero como en
orina, ha demostrado ser de gran utilidad para diagnosticar el embarazo temprano,
monitorizar su evolucién y también identificar condiciones como embarazos ectopicos o
enfermedades trofobldsticas gestacionales [3].

Principio

La prueba rapida de Embarazo (hCG) en orina para la deteccién cualitativa de la
hormona Gonadotropina Coridnica humana en muestras de orina es un inmunoensayo
cromatogrdafico de flujo lateral. La prueba en tira contiene una membrana dividida en dos
regiones: una de prueba ‘T' que tiene impresos anticuerpos anti-hCG y una de control ‘C’
impreso con anfi-ratén. La prueba fambién posee un conjugado conformado por
nanoparticulas de oro coloidal recubiertas con anticuerpos anti-hCG. Una vez que la orina
es absorbida por la almohadilla de muestra esta migrard a través de la tira por accién
capilar.

Si la muestra contiene concentraciones de hCG por debajo de 10 mUI/mL no se formard
el complejo hormona-anticuerpo evitando la aparicién de una linea de color en la regiéon
de prueba (T), esto indica un resultado negativo. Por el contrario, si la muestra contiene
una concentracién de hCG por encima de 10 mUl/mL esta formard el complejo hormona-
anticuerpo generando la aparicion de una linea de color en la region de prueba (T), esto
indica un resultado positivo. La prueba incluye un control (C), por lo que, siempre debe de
aparecer una linea de color en dicha regién, esto indica que se agregd la cantidad
apropiada de muestra y el procedimiento se realizbé exitosamente.

Reactivos

La prueba contiene un conjugado de nanoparticulas de oro coloidal recubiertas con
anticuerpos de deteccidén anti-hCG, anticuerpos de captura anti-hCG y antficuerpos anti-
ratén.

Precavciones
Lea toda la informacién de este instructivo antes de realizar la prueba:

. Para uso profesional in vitro.

. Manipular todas las muestras como si fuvieran 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 el empague primario (fubo) estd dafado.

. 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.

Almacenamiento y estabilidad de la prueba

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

primario (tubo).

Materiales
Suministrados:
. Prueba rdpida en tira .
o Instructivo de uso .

Requeridos, pero no suministrados:
Temporizador
Contenedor para orina

Recoleccidéon de muestra
Realice los pasos que se describen a continuacion:
1. Lavese las manos con agua y jabodn, posteriormente séquelas con una toalla
de papel.
. Orine, desechando el primer chorro en elinodoro.
. Sin interrumpir la miccién recolecte el chorro medio en el contenedor para
orina llendndolo hasta la mitad y ciérrelo.
'R Limpie cualquier derrame generado.
V. Finalice la miccién en el inodoro.

Almacenamiento vy estabilidad de la mvuestra

. La muestra debe ser recolectada y almacenada en un recipiente estéril.

. Las muestras de orina se pueden almacenar a 2-8 °C por un mdximo de 48
horas previo a su andlisis.

. Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras se pueden congelar y
almacenar por debajo de -20 °C.

. Nota: Si la muestra fue congelada deje que se descongele y atempere (no

utilice calor), después proceda a homogenizar previo a su andlisis.

Instrucciones de uso
Deje que la prueba y muestra alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C) antes de
realizar el procedimiento.

1. Obtenga la muestra cémo se indicé en la seccién ‘Recoleccién de
muestra’.

2. Abra el tubo y tome la tira desde el extremo con iniciales, saque la tira
requerida del contenedor.

3. Identifique la almohadilla de muestra y sumerja de forma vertical hasta la

linea méxima debajo de la zona rosa dentro del contenedor de orina por
10 segundos, cémo se observa en el dibujo.

4. Colocar la tira en una superficie plana. Inicie un temporizador e interprete
el resultado a los 10 minutos. No interprete el resultado después de 15
minutos.
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Interpretacién de resultados
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(Consulte lailustracion anterior)

POSITIVO: Aparece una linea de color en laregion (C) y ofra linea de color en laregion (T).
Nota: Laintensidad del color de la linea en la region (T) puede variar, por lo que, cualquier
tono de color en dicha regidon debe considerarse positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién (C). No aparece ninguna linea de
color en la regién ().

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

de calidad

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

Control

Limitaciones

1. La prueba rdpida de Embarazo (hCG) es solo para uso profesional in vitro. Esta
prueba debe usarse para la deteccion de hCG. Esta prueba cualitativa no
puede determinar el valor cuantitativo ni la tasa de aumento en la
concentracién de la hCG.

2. Como con todas las pruebas de tamizaje, los resultados deben considerarse
con toda informacién clinica disponible para el médico o personal calificado.

3. Si el resultado de la prueba es negativo y los sinfomas clinicos persisten se
sugieren pruebas de seguimiento adicionales con otros métodos clinicos
como el ultrasonido.

4. La tonalidad que adquiera la membrana no interfiere en el resultado. Mientras
la linea control se visualice, el resultado es vdlido.

5. Los resultados deben ser interpretados por un médico o personal calificado.

Caracteristicas de desempefo

Sensibilidad, Especificidad y Precision
Se utilizd la prueba rdpida de Embarazo (hCG) para procesar un total de 390 muestras,
de las cuales 141 pertenecian a mujeres embarazadas. Los resultados de las 390 muestras
fueron confirmados por otra prueba rdpida disponible en el mercado, enla siguiente tabla
se muestran los resultados obtenidos:

Método Prueba comercial Resultados
Prueba rapida Resultados Positivo Negativo totales
de Embarazo Positivo 141 0 141
(hCG) Negafivo 0 249 249
Resultados totales 141 249 390

Sensibilidad relativa: 99.99% (95% IC: 98.28%-100%)
Especificidad relativa: 99.99% (95% IC: 98.88%-100%)
Precision relativa: 99.99% (95% IC: 98.28%-100%)

IC: Intervalo de Confianza

Precision
Intra-Ensayo
La repetibilidad de la prueba fue determinada utilizando 10 réplicas por cada
concentracion: menor a 1, 20, 100 y 1000 mUl/mL. Las muestras fueron correctamente
identificadas el 99.99% de las veces.

Inter-Ensayo

La reproducibilidad de la prueba fue determinada mediante la corrida de 4 réplicas en 3
diferentes dias empleando 3 lotes diferentes evaluando las mismas concentraciones
(menor a 1, 20, 100 y 1000 mUIl/mL). Las muestras fueron correctamente identificadas el
99.99% de las veces.

Sustancias interferentes

La prueba rdpida de Embarazo (hCG) se probd con diferentes sustancias a la
concentracion indicada en la siguiente tabla:

» Acetaminofén (20 mg/dL)

« Acido acetilsalicilico (20 mg/dlL)
« Acido ascérbico (20 mg/dL)
« Acido gentisico (20 mg/dlL)
» AlbUumina 1000 mg/dL

» Atropina (20 mg/ dL)

« Bilirubina (1 mg/dL)

» Cafeina (20 mg/dL)
 Etanol 1% v/v

» Glucosa (200 mg/mlL)

» Hemoglobina (1 mg/dL)

No se mostraron interferencias con las sustancias enlistadas anteriormente.

Reactividad cruzada

La prueba rédpida de Embarazo (hCG) se probd con la adicién de diferentes
concentraciones de hormonas glucoprotéicas como hormona luteinizante (LH) 300
mUI/mL, hormona estimuladora del foliculo (FSH) 1000 mUl/mL y Tirotropina (1000 mul/mL),
en muestras negativas (<10 muUl/mL) y muestras positivas (>10 mUI/ml) para hCG. La prueba
no mostré ninguna reaccién cruzada.
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