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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

PRUEBA RAPIDA DE EMBARAZO HCG EN TIRA (ORINA)

Prueba rapida para la deteccion cualitativa de gonadotropina coriénica hu-
mana (hCG) en orina. Solo para uso profesional de diagnostico in vitro.

USO PREVISTO

La Prueba répida de embarazo hCG en tira es un inmunoensayo cromato-
gréfico rapido para la deteccion cualitativa de la gonadotropina coriénica
humana en la orina para ayudar a la deteccion temprana.

RESUMEN

La gonadotropina coriénica humana (hCG) es una hormona glicoproteica
producida por la placenta en desarrollo poco después de la fecundacién. En
un embarazo normal, la hCG puede detectarse tanto en la orina como en
el suero o el plasma tan pronto como entre 7 y 10 dias después de la con-
cepcion.2%4 Los niveles de hCG continGan aumentando muy rapidamente,
superando frecuentemente los 100 mIU/ml con la pérdida del primer perio-
do menstrual,234 y alcanza un maximo de concentracién que oscila entre
100 000-200 000mIU/ml alrededor de las 10-12 semanas de embarazo. La
aparicion de hCG tanto en la orina como en el suero o el plasma poco des-
pués de la concepcion, y su posterior y rapido aumento de la concentracion
durante el crecimiento gestacional temprano, lo convierten en un excelente
marcador para la deteccion precoz del embarazo.

La prueba répida de embarazo hCG en tira que detecta cualitativamente la
presencia de presencia de hCG en la muestra de orina con una sensibilidad
de 20 mlU/ml. La prueba utiliza una combinacién de anticuerpos monoclo-
nales y policlonales para detectar selectivamente niveles elevados de hCG
en la orina. En el nivel de sensibilidad declarado, la prueba rapida de emba-
razo hCG en tira no muestra ninguna interferencia de reactividad cruzada
de las hormonas glicoproteinicas estructuralmente relacionadas hFSH, hLH
y hTSH a niveles fisiolégicos elevados.

PRINCIPIO

La prueba rapida de embarazo hCG en tira es un inmunoensayo cromato-
gréfico rapido para la deteccion cualitativa de la gonadotropina coriénica
humana en la orina para ayudar a la deteccion temprana del embarazo.
La prueba utiliza dos lineas para indicar los resultados. La prueba utiliza
una combinacion de anticuerpos que incluye un anticuerpo monoclonal de
hCG para detectar selectivamente niveles elevados de hCG. La linea de
control estd compuesta por anticuerpos policlonales de cabra y particulas
coloidales de oro. La prueba se lleva a cabo al sumergir la tira de prueba
en una muestra de orina y se observa la formacion de las lineas de color.
La muestra migra por accion capilar a lo largo de la membrana para reac-
cionar con el conjugado de color. Las muestras positivas reaccionan con el
conjugado de color del anticuerpo especifico-hCG para formar una linea de
color en la ventana de la linea de prueba de la membrana. La ausencia de
esta linea de color sugiere un resultado negativo. Para servir como control
de procedimiento, una linea de color aparecera siempre en la ventana de
la linea de control, indicando que se ha afadido el volumen correcto de la
muestra y que se ha producido el exudado de membrana.

REACTIVOS
La prueba contiene particulas anti-hCG y anti-hCG que recubre la mem-
brana.

PRECAUCIONES

Por favor, lea toda la informacion de este prospecto antes de realizar la

prueba.

1. Solo para uso diagnéstico profesional in vitro. No usar después de la
fecha de caducidad

2. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada o en el envase cerrado
hasta que esté lista para su uso.

3. Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y ma-
nipularse de la misma manera que un agente infeccioso.

4. La prueba utilizada debe ser desechada de acuerdo con las normativas
locales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacénela a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C). La prueba es
estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada o en el
envase cerrado. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada o en el
envase cerrado hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar después de la
fecha de caducidad.

TOMA DE MUESTRA Y PREPARACION

Muestras de orina

La muestra de orina debe recogerse en un recipiente limpio y seco. Es
preferible la primera orina de la mafana, ya que generalmente contiene la
concentracion mas alta de hCG; sin embargo, pueden utilizarse muestras
de orina recogidas a cualquier hora del dia. Las muestras de orina que
presenten particulas visibles deben centrifugarse, filtrarse o dejarse sedi-
mentar para obtener una muestra clara para su analisis.

Almacenamiento de las muestras

Las muestras de orina pueden ser almacenadas a 2-8°C hasta 48 horas
antes de la prueba. Para un almacenamiento prolongado, las muestras pue-
den congelarse y almacenarse por debajo de -20°C. Las muestras congela-
das deben descongelarse y mezclarse antes de la prueba.

MATERIALES

Materiales suministrados

* Tiras de prueba

* Prospecto

Materiales necesarios pero no suministrados
+ Recipientes de recogida de muestras

+ Cron6metro

INSTRUCCIONES DE USO

1. Dejar estabilizar la bolsa o el envase a temperatura ambiente (15-30 °C)
antes de abrirla(o). Saque la tira de prueba de la bolsa sellada o del en-
vase cerrado y Usela en una hora.
NOTA: Para el embalaje del envase, cierre inmediatamente el envase
después de extraer el nimero requerido de tiras de prueba. Registre la
fecha de apertura inicial del envase. Una vez que se ha abierto el enva-
se, las tiras sobrantes quedan estables durante 90 dias solamente.

2. Con las flechas sefialando hacia la muestra de orina, sumerja la tira ver-
ticalmente en la muestra de orina al menos durante 15 segundos. No
sumerja por encima de la linea maxima (MAX) de la tira. Consulte la
imagen a continuacion.

3. Cologue la tira de prueba en una superficie plana no absorbente, encien-

da el crondmetro y espere a que aparezca(n) la(s) linea(s) de color. El
resultado debe leerse a los 3 minutos.
NOTA: Una baja concentracion de hCG podria dar lugar a la aparicion de
una linea débil en la ventana de la linea de la prueba (T) después de un
periodo de tiempo prolongado. No interpretar el resultado después de 10
minutos.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Por favor, vea la imagen)

POSITIVO: Aparecen dos lineas distintas de color. Una linea debe estar
en la ventana de la linea de control (C) y otra en la ventana de la linea de
prueba (T). Una linea puede ser méas clara que la otra; no tienen por qué
coincidir. Esto significa que probablemente esté embarazada.

NEGATIVO: Una linea de color aparece en la ventana de la linea de
control (C). No aparece ninguna linea en la ventana de la linea de prueba
(T). Esto significa que probablemente no esté embarazada.

INVALIDO: El resultado no es valido si no aparece ninguna linea de
color en la ventana de la linea de control (C), aunque aparezca una linea
en la ventana de la linea de prueba (T). Debe repetir la prueba con una tira
de prueba nueva.

CONTROL DE CALIDAD

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea de color
que aparece en la ventana de la linea de control (C) se considera un pro-
cedimiento de control interno. Confirma el volumen suficiente de la muestra
y la técnica de procedimiento correcta. Un fondo claro es un control de
procedimiento interno negativo. Si aparece un color de fondo en la ventana
de resultados e interfiere con la capacidad de leer el resultado de la prueba,
el resultado puede ser invéalido. Se recomienda evaluar un control positivo
de hCG (que contiene 20-250 mIU/ml hCG) y un control negativo de hCG
(que contiene “0” mIU/ml hCG) para verificar el correcto funcionamiento de
la prueba cuando se recibe un nuevo envio de pruebas.

LIMITACIONES
. La prueba rapida de embarazo hCG en tira es una prueba cualitativa
preliminar, por lo tanto, ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento de la
hCG pueden determinarse mediante esta prueba.

2. Las muestras de orina muy diluidas, como indica una baja gravedad es-
pecifica, pueden no contener niveles representativos de hCG. Si sigue
sospechando un embarazo, se debe recoger una primera muestra de
orina por la mafiana 48 horas después y analizarla.

3. Poco después de la anidacion en el Utero, las concentraciones de hCG
(menos de 50 mlU/ml) en la orina son muy bajas. Sin embargo, debido
a que un numero significativo de embarazos en el primer trimestre ter-
minan por razones naturales,® con un resultado positivo muy débil, se
recomienda repetir la prueba con una primera muestra de orina de la
mafana recogida 48 horas después.

4. Esta prueba puede producir resultados falsos positivos. Una serie de
condiciones distintas al embarazo, incluyendo enfermedades trofoblas-
ticas y ciertas neoplasias no trofoblasticas incluyendo tumores testicu-
lares, cancer de prostata, cancer de mama y cancer de pulmoén, causan
niveles elevados de hCG.%7 Por lo tanto, la presencia de hCG en la orina
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no debe utilizarse para diagnosticar el embarazo a menos que estas con-
diciones hayan sido descartadas.

5. Esta prueba puede producir resultados falsos negativos. Los resultados
falsos negativos pueden ocurrir cuando los niveles de hCG estan por
debajo del nivel de sensibilidad de la prueba. Si sigue sospechando un
embarazo, se debe recoger una primera muestra de orina por la mafnana
48 horas después y analizarla. En caso de que se sospeche un embara-
z0 Yy la prueba siga arrojando resultados negativos, consulte a un médico
para obtener un diagnéstico mas detallado.

6. Esta prueba proporciona un diagnostico presuntivo de embarazo. Solo
un médico establecera un diagnostico de embarazo confirmado después
de evaluar todos los resultados clinicos y de laboratorio.

VALORES ESPERADOS

Se esperan resultados negativos en mujeres sanas no embarazadas y en
hombres sanos.

Las mujeres embarazadas sanas tienen hCG presente en sus muestras de
orina. La cantidad de hCG variara enormemente con la edad gestacional y
entre los individuos. La prueba rapida de embarazo hCG en tira para orina
tiene una sensibilidad de 20 mlU/ml, y es capaz de detectar el embarazo ya
1 dia después de la pérdida de menstruacion.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Precisién

Se llevé a cabo una evaluacion clinica multicéntrica en la que se compara-
ron los resultados obtenidos con la prueba rapida de embarazo hCG en tira
con otra prueba rapida hCG de orina disponible en el mercado. El estudio
incluy6 608 muestras de orina, y ambos ensayos identificaron 377 resulta-
dos negativos y 231 positivos. Los resultados demostraron una precision
general superior al 99 % de la prueba rapida de embarazo hCG en tira en
comparacion con la otra prueba réapida de hCG.

Método Otra prueba rapida de hCG | Resultados

Prueba rapida | Resultados | Positivo Negativo | totales

de embarazo i

hCG en tira Posm\{o 231 0 231
Negativo 0 377 377

Resultados totales 231 377 608

Sensibilidad: >99.9% (98.7%~100%)*
Especificidad: >99.9% (99.2%~100%)*
Precision: >99.9% (99.5%~100%)*

* 95% Intervalos de confianza

Sensibilidad y reactividad cruzada

La prueba rapida de embarazo hCG en tira detecta la hCG a una concen-
tracion de 20 mIU/ml o mayor. La prueba ha sido estandarizada segun la
norma internacional de la OMS. La adicion de LH (300 mIU/ml), FSH (1,000
mlU/ml) y TSH (1,000 plU/ml) a las muestras negativas (0 miU/ml hCG) y
positivas (20 mlU/ml hCG) no mostr6 ninguna reactividad cruzada.
Precision de intraensayo

La precisiéon dentro una misma serie se ha determinado utilizando 10 ré-
plicas de cuatro muestras que contienen 20 mlU/ml, 100 mIU/ml, 250 mIU/
mly 0 mlU/ml de hCG. Los valores negativos y positivos se identificaron
correctamente el 100 % de las veces.

Interensayo

La precision entre distintas series se ha determinado utilizando las mismas
cuatro muestras de 20 mlU/ml, 100 mIU/ml, 250 mIU/ml y 0 mIU/ml de hCG

en 10 ensayos independientes. Se han probado tres lotes diferentes de
la prueba rapida de embarazo hCG en tira. Las muestras se identificaron
correctamente el 100% de las veces.

Sustancia interferente

Se anadieron las siguientes sustancias potencialmente interferentes a las
muestras negativas y positivas de hCG.

Paracetamol 20 mg/dl Cafeina 20 mg/dl
Acido acetilsalicilico 20 mg/dl Acido gentisico 20 mg/dl
Acido ascorbico 20 mg/dl Glucosa 2 g/dl
Atropina 20 mg/dl Hemoglobina 1 mg/dl
Bilirrubina 2 mg/d|

Ninguna de las sustancias en la concentracion probada interfirié en el en-
sayo.
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