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hCG-Latex

Aglutinacién en porta

Determinacion cualitativa de la hormona gonadotropina coriénica humana (hCG)

PACKAGING
[Ref.: 101-0533

I Cont.: 100 tests (solo latex)

Conservara 2 - 8°C.

SIGNIFICADO CLINICO

La hCG es una hormona secretada por la placenta de la mujer embarazada que
aparece relativamente pronto en sangre y orina después de la implantacién del
embrién fecundado. Puede ser detectada en orina a partir del tercer dia de la
perdida del periodo menstrual y su concentraciéon sigue aumentando hasta
alcanzar niveles muy altos después de las 10 semanas de gestacion.

PRINCIPIO DEL METODO

La prueba de hCG-Litex es una técnica de aglutinacién en porta para la
deteccidn directa cualitativa de la hCG en orina y suero humanos. Las particulas
de litex recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-hCG (Nota 1) son
aglutinadas por moléculas de hCG presentes en la muestra del paciente.

REACTIVOS

Latex Suspensién de particulas de latex cubiertas con anticuerpo
monoclonal anti-hCG humana. Conservante.

Control + Orina humana con una concentracién de hCG > 1600 UI/L.

Tapén rojo Conservante.
Control -

) Suero animal. Conservante.
Tapén azul

PRECAUCIONES

Todos los componentes de origen humano han resultado ser negativos para el
antigeno HBs, HCV y para el anti-HIV (1/2). Sin embargo, deben tratarse con
precaucion como potencialmente infecciosos.

CALIBRACION
La sensibilidad del reactivo de litex esta estandarizada frente al 3° Patrén
Internacional de hCG 75/537 de NIBS (UK).

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Todos los componentes del kit estdn listos para su uso, y son estables hasta la
fecha de caducidad indicada en la etiqueta del vial, cuando se mantienen los
viales bien cerrados a 2-8° C, y se evita la contaminacién durante su uso.
Mezclar los reactivos suavemente antes de usar.

No congelar: la congelacion de los reactivos altera irreversiblemente la
funcionalidad de éstos.

Indicadores de deterioro de los reactivos: Presencia de particulas y turbidez.

MATERIAL ADICIONAL

- Agitador mecdnico rotatorio de velocidad regulable a 80-100 r.p.m.
- Agitador Vortex

- Pipetas de 50 uL

MUESTRAS

Orina. Se recomienda utilizar la orina de la primera hora de la mafana, ya que
generalmente contiene mayor concentracién de hormona.

Muestras de orina: estable 48 horas a 2-8° C o 3 meses a —20° C.

Las muestras orina que presentan turbidez deben centrifugarse antes de la
prueba.

PROCEDIMIENTO

1. Atemperar los reactivos y las muestras a temperatura ambiente. La
sensibilidad del ensayo disminuye a temperaturas bajas.

2. Depositar 100 pL de la muestra a ensayar y una gota de cada uno de los
controles Positivo y Negativo, sobre circulos distintos de un porta.

3. Mezclar vigorosamente o con el agitador vortex el reactivo de hCG- latex
antes de usar. Depositar una gota (50 uL) junto a cada una de las gotas
anteriores.

4. Mezclar las gotas con un palillo, procurando extender la mezcla por toda la
superficie interior del circulo. Emplear palillos distintos para cada muestra.

5. Situar el porta sobre un agitador rotatorio a 80-100 r.p.m. durante 2
minutos.

LECTURA E INTERPRETACION

Examinar macroscOpicamente la presencia o ausencia de aglutinacién
inmediatamente después de retirar el porta del agitador. La presencia de
aglutinacién indica una concentracién de hCG igual o superior a
200 UI/L.(Nota 3).

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda utilizar el control positivo y negativo para controlar la
funcionalidad del reactivo de ltex, asi como modelo de comparacién para la
interpretacion de los resultados.

Todo resultado distinto al resultado que da el control negativo, se considerara
positivo.

VALORES DE REFERENCIA

Orina: 50 — 5000 UI/L entre 1 — 2,5 semanas de gestacion.

Es recomendable que cada laboratorio establezca sus propios valores de
referencia.

CARACTERISTICAS DEL METODO

1. Sensibilidad analitica: 200 UI/L, en las condiciones descritas en el
ensayo.

2. Efecto prozona: No se observa efecto prozona hasta valores de 250000
UI/L.

3. Sensibilidad diagnéstica: 98,7 %

4. Especificidad diagnéstica: 100 %

INTERFERENCIAS

Las hormonas Luteinizante (LH) (4000 UI/L), Tirosina Estimulante (TSH) (1
Ul/mL) y Foliculo Estimulante (FSH) (1000 UI/L), y la hemoglobina (20
g/L), y la bilirrubina (0,02 g/L), no interfieren.

Otras sustancias potencialmente interferentes estdn referidas en el Informe
Técnico del kit.

NOTAS

1. Los anticuerpos monoclonales utilizados para sensibilizar las particulas de
latex reacciéon solamente con la molécula entera de hCG. Las
subunidades o o 3 de la molécula no reaccionan con el reactivo de latex.

3. El diagnéstico clinico no debe realizarse tinicamente con los resultados de
un tnico ensayo, sino que debe considerarse al mismo tiempo los datos
clinicos del paciente.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

- Las hormonas pituitarias como la FSH y la LH presentan reaccién cruzada
con la hCG cuando los niveles de concentracién de éstas son muy elevados.

- Un resultado negativo no excluye la existencia de un embarazo. Se
recomienda repetir la prueba unos dias mds tarde.

- La orina de pacientes con enfermedades trofobldsticas tales como carcinoma
o quiste hidatiforme podrian causar resultados falsamente positivos.
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