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USO PREVISTO

La prueba rapida de embarazo de hCG Midstream es un
inmunoensayo cromatografico para la deteccion cualitativa
de gonadotropina coriénica human en orina para ayudar
a la deteccion temprana del embarazo.

PRINCIPIO

La prueba rapida de embarazo hCG Midstream es un inmu-
noensayo cromatografico rapido para la deteccion cualita-
tiva de la gonadotropina coriénica humana (hCG) en la
orina para ayudar a la deteccién temprana del embarazo.
La prueba utiliza una combinacién de anticuerpos que in-
cluye un anticuerpo monoclonal de hCG para detectar se-
lectivamente niveles elevados de hCG. La prueba se lleva
a cabo afiadiendo orina a la barra hidrdfila y obteniendo el
resultado a partir de las lineas de color.

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

PRECAUCIONES

Por favor, lea toda la informacién de este prospecto antes
de realizar la prueba.

* No usar después de la fecha de caducidad impresa en
la bolsa de aluminio.

Almacenar en un lugar seco a 2-30°C o 35.6-86°F. No
congelar.

No utilizar si la bolsa esta rota o dafiada.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Sélo para uso diagnéstico in vitro. No apto para uso interno.
No abra la bolsa de aluminio de la prueba Midstream ha-
sta que esté listo para comenzar la prueba.

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

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refri-
gerada (2-30 °C). No abra la bolsa hasta que esté listo
para usarla. NO CONGELAR. No utilizar después de la
fecha de caducidad.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

La muestra de orina debe recogerse en un recipiente lim-
pio y seco. Es preferible utilizar la primera muestra de ori-
na de la mafana, ya que suele contener la mayor concen-
tracion de hCG; sin embargo, se pueden utilizar muestras
de orina recogidas en cualquier momento del dia. Las
muestras de orina que muestran particulas visibles deben
centrifugarse, filtrarse o permitir que sedimenten para obte-
ner una muestra clara para la prueba.

Sila muestra de orina no puede analizarse inmediatamen-
te, debe conservarse a una temperatura comprendida en-
tre 2 y 8 °C durante un maximo de 48 horas antes de rea-
lizar la prueba. Para un almacenamiento prolongado, las
muestras pueden congelarse y almacenarse a -20°C. Las
muestras congeladas deben descongelarse y mezclarse
antes de realizar la prueba.

MATERIALES SUMINISTRADOS
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MATERIALES PREVISTOS
« La prueba de Midstream | < Ficha Técnica
MATERIALES REQERIDOS PERO NO PREVISTOS

» Temporizador * Recipiente de coleccion
de espécimen

INSTRUCCIONES

Deje que la muestra de orina alcance la temperatura am-

biente (15-30 °C) antes de realizar la prueba.

1. Retire el dispositivo Midstream de la bolsa de aluminio
y utilicelo inmediatamente en el plazo de una hora.

2. Retire el tapon del dispositivo Midstream, sujete el disposi-
tivo de modo que la punta absorbente se sitde en el chorro
de orina o coloque la punta absorbente (= 2/3) en un reci-
piente limpio con orina durante, al menos, 15 segundos.

NOTA: No orine sobre la ventana de resultados.

3. Cubra con la tapa la prueba Midstream, luego coloque
el producto sobre una mesa limpia y estable, y active el
temporizador inmediatamente.

4. Lea el resultado en 3 minutos; no interprete el resultado
después de 10 minutos.

LECTURA DE LOS RESULTADOS
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POSITIVO: Aparecen dos lineas de color. Una linea debe
aparecer en la ventana de la linea de control (C) y la otra
linea debe aparecer en la ventana de la linea de prueba
(T). Una linea puede ser mas clara que la otra; no tienen
por qué coincidir. Esto quiere decir 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 ven-
tana de la linea de prueba (T). Esto quiere decir que pro-
bablemente no esté embarazada.

NO VALIDO: El resultado no es valido si no aparece nin-
guna linea de color en la ventana de la zona de la linea de
control (C), aunque aparezca una linea en la zona de la
linea de prueba (T). Debe repetir la prueba utilizando una
prueba Midstream nueva.

CONTROL DE CALIDAD

En la prueba se incluye un procedimiento de control. Una
linea de color que aparece en la zona de control (C) se
considera un procedimiento de control interno. Lo que con-
firma que el volumen de la muestra es suficiente, la absor-
cién de la membrana es adecuada y que la técnica de pro-
cedimiento es correcta.

LIMITACIONES

Esta prueba Midstream puede producir resultados falsos

negativos. Consulte a su médico antes de tomar cualquier

decision médica.

1. Los medicamentos que contienen hCG (como Pregnil, Pro-
fasi, Pergonal, APL) pueden producir un resultado falso
positivo. El alcohol, los anticonceptivos orales, los analgési-
cos, los antibidticos o las terapias hormonales que no con-
tienen hCG no deberian alterar el resultado de la prueba.

2. Las muestras de orina muy diluidas, indicadas por una
gravedad especifica baja, podrian no contener niveles
representativos de hCG. Si sigue sospechando un em-
barazo, se debe recoger una primera muestra de orina
por la mafiana 48 horas después y analizarla.

3. Poco después de la implantacion, se detectan niveles
muy bajos de hCG (menos de 50 mlU/ml) en las mue-
stras de orina. Sin embargo, debido a que un nimero
significativo de embarazos en el primer trimestre termi-
nan por causas naturales,1 un resultado positivo débil,
debe confirmarse analizando una nueva muestra de

orina de la mafiana temprano 48 horas después.

4. Esta prueba puede producir resultados falsos positivos.

Una serie de condiciones distintas al embarazo, in-
cluyendo enfermedades trofoblasticas y ciertas neopla-
sias no trofoblasticas incluyendo tumores testiculares,
cancer de prostata, cancer de mama y cancer de
pulmén, causan niveles elevados de hCG.2,3 Por lo
tanto, la presencia de hCG en la orina no debe utilizar-
se para diagnosticar el embarazo a menos que se exclu-
yan estas condiciones.

5. Esta prueba puede producir resultados falsos negativos.
Pueden producirse resultados falsos negativos cuando
los niveles de hCG estan por debajo del nivel de sensi-
bilidad de la prueba. Si sigue sospechando un embara-
z0, se debe recoger una primera muestra de orina por
la mafiana 48 horas después y analizarla. En caso de
que se sospeche un embarazo y la prueba siga produ-
ciendo resultados negativos, consulte a un médico pa-
ra obtener un diagnostico mas detallado.

6. Esta prueba proporciona un diagnéstico presuntivo de
embarazo. Solo un médico podra confirmar un diagnosti-
co de embarazo después de evaluar todos los resulta-
dos clinicos y de laboratorio.

INFORMACION ADICIONAL

1. ¢Como funciona la prueba Midstream?
La prueba rapida de embarazo HCG Midstream detec-
ta una hormona en la orina que el cuerpo produce du-
rante el embarazo (gonadotropina coriénica humana-
hCG). La cantidad de la hormona del embarazo aumen-
ta a medida que el embarazo progresa.

2. ¢Cuanto tiempo después de sospechar que estoy
embarazada puedo hacerme la prueba?
Puede hacerse la prueba de orina a partir del primer dia
de retraso menstrual. Puede realizar la prueba en cual-
quier momento del dia; sin embargo, si estd embaraza-
da, la primera orina de la mafiana es la que contiene
mas hormona del embarazo.

3. ¢Tengo que realizar la prueba con la primera orina
de la mafnana?
Aunque puede realizar la prueba en cualquier momen-
to del dia, la primera orina de la mafiana suele ser la
mas concentrada del dia y la que contiene mas hCG.

4. ;Qué nivel de precisién tiene la prueba?
Se llevo a cabo una evaluacion clinica en la que se com-
pararon los resultados obtenidos utilizando la prueba
rapida de embarazo hCG Midstream con otra prueba
de hCG en orina disponible en el mercado. El ensayo
clinico con consumidores incluyé 608 muestras de ori-
na: ambos ensayos identificaron 231 resultados positi-
vos y 377 negativos. Los resultados demostraron una
precision general >99% de la prueba rapida de emba-
razo hCG Midstream en comparacion con la otra prue-
ba de hCG en orina.

5. ¢Qué nivel de sensibilidad tiene la prueba?
La prueba rapida de embarazo hCG Midstream detecta
la hCG en la orina a una concentracién de 20 mlU/mL
o mayor. La prueba ha sido ha sido estandarizada segun
la norma internacional de la OMS. La adicién de LH (300
mlU/ml), FSH (1,000 mIU/ml) y TSH (1,000 plU/ml) a
las muestras negativas (0 mlU/ml hCG) y positivas (20
mlU/ml hCG) no mostré ninguna reactividad cruzada.

6. ¢Qué debo hacer si el resultado indica que estoy
embarazada?
Significa que su orina contiene hCG y que probable-
mente estd embarazada. Consulte a su médico para



confirmar que estd embarazada y para que le indique
los siguientes pasos a seguir.
7. ¢Coémo puedo saber si la prueba se ha realizado
correctamente?
La aparicion de una linea de color en la zona de la linea
de control (C) indica que ha seguido correctamente el
procedimiento de la prueba y que se ha absorbido la
cantidad adecuada de orina.
8. ¢Qué debo hacer si el resultado indica que no estoy
embarazada?
Significa que no se ha detectado hCG en su orina'y que
probablemente no esté embarazada. Si no le viene la
regla en el plazo de una semana desde la fecha previ-
sta, repita la prueba con una nueva prueba Midstream.
Si obtiene el mismo resultado después de repetir la prue-
ba y sigue sin tener la regla, debe acudir a su médico.
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