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USO PREVISTO

El Anti-TPO esté disefiado para la deteccidn cualitativa y semicuantitativa de anticuerpos de tipo IgG contra la peroxidasa tiroidea
(TPO) en suero humano. Este sistema de prueba esta disefiado para utilizarse como auxiliar en el diagnéstico de enfermedades
tiroideas. Esta prueba es para diagnéstico in vitro.

SIGNIFICADO Y ANTECEDENTES

Los anticuerpos tiroideos son un hallazgo caracteristico en pacientes con enfermedades de Hashimoto y Graves (1). La presencia
de anticuerpos tiroideos en el suero del 80% de los pacientes con estas dos enfermedades llevd a la recomendacion de que algdn
tipo de prueba de anticuerpos tiroideos fuera parte del estudio diagnéstico de cualquier paciente con bocio (1). Aunque los
anticuerpos tiroideos se asocian predominantemente con las enfermedades de Hashimoto o Graves, pueden encontrarse en el
suero de pacientes con otras enfermedades como mixedema, tiroiditis granulomatosa, bocio nodular no téxico y carcinoma
tiroideo (1). Los anticuerpos tiroideos también se encuentran en la mayoria de los casos de tiroiditis linfocitica en nifios (2), y rara
vez en pacientes con anemia perniciosa y sindrome de Sjégren (3-4).

PRINCIPIO DEL ENSAYO

El Anti-TPO estd disefiado para detectar anticuerpos de clase IgG contra TPO en sueros humanos. Los pocillos de las tiras de
micropocillos de pléstico se sensibilizan mediante adsorcién pasiva con el antigeno TPO. El procedimiento de la prueba consta de
tres pasos de incubacioén:

1. Los sueros de prueba (adecuadamente diluidos) se incuban en micropocillos recubiertos con antigeno. Cualquier anticuerpo
especifico del antigeno presente en la muestra se unird al antigeno inmovilizado. La placa se lava para eliminar el anticuerpo
no unido y otros componentes del suero.

2. Seanade alos pocillos el conjugado de cabra anti-lgG humana conjugado con peroxidasa y se incuba la placa. El conjugado
reaccionard con el anticuerpo inmovilizado en la fase sélida en el paso 1. Los pocillos se lavan para eliminar el conjugado que
no haya reaccionado.

3. Los micropocillos que contienen el conjugado de peroxidasa inmovilizado se incuban con la solucién de sustrato de peroxidasa.

La hidrélisis del sustrato por peroxidasa produce un cambio de color. Tras un tiempo, se detiene la reaccién y se mide
fotométricamente la intensidad del color de la solucién. La intensidad del color de la solucién depende de la concentracion de
anticuerpos en la muestra de prueba original.

COMPONENTES DEL SISTEMA DE PRUEBAS

Materiales proporcionados

Cada Sistema de Pruebas contiene los siguientes componentes en cantidades suficientes para realizar el nGmero de pruebas
indicado en la etiqueta del embalaje. NOTA: Los siguientes componentes contienen azida sédico como conservante en una
concentraciéon <0,1% (p/v): Controles, Calibradores y SAVe Diluent®.

Componente del kit Cantidad | Descripcién

; 96
Placa: 96 pocillos distribuidos en doce tiras de 1x8 pocillos recubiertas con peroxidasa
PLATE 1 tiroidea humana (pureza >98%). Las tiras se envasan en un portatiras y se sellan en un
sobre con desecante.

Conjugado: Anticuerpo de cabra anti-Igé humana conjugado (peroxidasa de rébano

CONJ 1 picante) (especifico para la cadena Fc). Frasco de 15 ml con tapén blanco. Listo para
usar.
CTRL + 1 Control positivo (suero humano): vial de 0,35 ml con tapa roja. Concentrado 21X.
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CAL |A 1 Calibrador A (suero humano): vial de 0,6 ml con tapa blanca. Concentrado 21X.

1 Calibrador B (suero humano): vial de 0,5 ml con tapa . Concentrado 21X.
CAL |C 1 Calibrador C (suero humano): vial de 0,5 ml con tapa naranja. Concentrado 21X.
CAL |D 1 Calibrador D (suero humano): vial de 0,5 ml con tapa azul. Concentrado 21X.
CTRL - 1 Control negativo (suero humano): vial de 0,35 ml con tapa verde. Concentrado 21X.

Diluyente SAVe®: frasco de 30 ml con tapa verde que contiene Tween-20, albdmina
DIL SPE 1 sérica bovina y solucién salina tamponada con fosfato. Listo para usar. NOTA: El
Diluyente SAVe® cambiara de color al combinarse con el suero.

SOLN TMB . TMB: fros.co de .cr.‘nbor de 15 ml con tapdn dmbar que contiene 3,3, 5,5 -
tetrametilbencidina (TMB). Listo para usar.

SOLN | sToP . Solucién de parada: frasco de 15 ml con tapdn rojo que contiene 1 M de H.SO.y 0,7 M de
HCI. Lista para usar.

Concentrado de tampén de lavado (10X): Diluya 1 parte de concentrado + 9 partes de
wAsH | 10x . agua desionizada o destilada. Frasco de 100 ml con tapa transparente contiene una
solucién de tampén salino de fosfato y Tween-20 (solucién azul) concentrada 10X.
NOTA: La solucién 1X tendra@ un pHde 7,22 0,2.

NOTA: Los siguientes componentes no dependen del nUmero de lote del sistema de prueba y pueden utilizarse indistintamente con los
sistemas de prueba ELISA de ZEUS: TMB, solucion de parada y tampdn de lavado. El diluyente SAVe® puede utilizarse indistintamente con
cualquier sistema de prueba ELISA de ZEUS que utilice el producto n.°c 005CC.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROPORCIONADOS

1 Lector de micropocillos ELISA capaz de leer a una longitud de onda de 450 nm. NOTA: Se acepta el uso de un lector de longitud
de onda Gnica (450 nm) o doble (450/620 - 650 nm). de onda. Se prefiere el de doble longitud de onda, ya que se ha
determinado que el filtro de referencia adicional reduce las posibles interferencias de anomalias que puedan absorber la
luz.

Pipetas capaces de suministrar con precision 10 - 200pL.

Pipeta multicanal capaz de administrar con precision 50 - 200pL.

Depodsitos de reactivos para pipetas multicanal.

Depositos de reactivos para botella multicanal pWash o sistema de lavado de micropocillos.

Agua destilada o desionizada.

Cilindro graduado de un litro.

Pipetas seroldgicas.

Puntas de pipeta desechables.

Toallas de papel.

Puntas de pipeta desechables.

Temporizador de laboratorio para controlar los pasos de incubacion.

5:5(0(1)\1@01-500[\)

CONDICIONES DE CONSERVACION

Tiras de micropocillos recubiertas: Vuelva a sellar inmediatamente las tiras sobrantes con desecante y

devuélvalas al lugar de almacenamiento adecuado. Después de abiertas - las tiras son estables durante 60
JFB"C dias, siempre que las tiras indicadoras de la bolsa desecante permanezcan azules.

2'C Conjugado - NO CONGELAR.

Sistema de prueba sin abrir, calibradores, control positivo, control negativo, TMB, SAVe Diluent®.

Tampén de Lavado (1X): 20 - 25°C hasta 7 dias, 2 - 8°C durante 30 dias.

.. h_ oro
JfZS“C Solucion de parada: 2 - 25°C

2°C )

Tampén de lavado (10X): 2 - 25°C

-
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Para uso diagndstico in vitro.

Siga las precauciones habituales al manipular reactivos de laboratorio. En caso de contacto con los ojos, enjuague
inmediatamente con abundante agua y busque atencién médica. Use ropa protectora adecuada, guantes y proteccion para
los ojos y la cara. No inhale los vapores. Deseche los residuos cumpliendo con todas las leyes locales, estatales y federales.
Los pocillos de la placa ELISA no contienen organismos viables. Sin embargo, considere las tiras como materiales
potencialmente biopeligrosos y manipulelas como corresponde.

Los controles son materiales potencialmente biopeligrosos. Los materiales de origen de los cuales se derivaron estos
productos dieron negativo para el antigeno del VIH-1, el HBsAg y los anticuerpos contra el VHC y el VIH mediante métodos de
prueba aprobados. Sin embargo, dado que ningln método de prueba puede garantizar completamente la ausencia de
agentes infecciosos, manipule estos productos con el Nivel de Bioseguridad 2, como se recomienda para cualquier muestra
de suero o sangre humana potencialmente infecciosa en el manual de los Centros para el Control y la Prevencién de
Enfermedades/Institutos Nacionales de la Salud "Bioseguridad en Laboratorios Microbiolégicos y Biomédicos': Edicion Actual;
y la Norma de la OSHA para Patégenos Transmitidos por la Sangre (5).

Respetar el tiempo y la temperatura de incubacion especificados es fundamental para obtener resultados precisos. Todos los
reactivos deben alcanzar la temperatura ambiente (20-25 °C) antes de iniciar el ensayo. Devuelva los reactivos no utilizados
a temperatura refrigerada inmediatamente después de su uso.

Un lavado inadecuado podria causar resultados falsos positivos o falsos negativos. Asegurese de minimizar la cantidad de
solucién de lavado residual (p. ej, mediante secado con papel absorbente o aspiracién) antes de afadir el conjugado o el
sustrato. No permita que los pocillos se sequen entre incubaciones.

El diluyente SAVee®, los controles, el conjugado y el tampén de lavado contienen azida sédica en una concentracién <0,1% (p/v).
Se ha informado que la azida sédica forma azidas de plomo o cobre en las tuberias del laboratorio, lo que puede causar
explosiones al martillar. Para evitarlo, enjuague bien el fregadero con agua después de desechar la soluciéon que contiene
azida sédica.

The Stop Solution es TOXICO si se inhalg, entra en contacto con la piel o se ingiere. Puede causar quemaduras. En caso de
accidente o malestar, acuda inmediatamente al médico.

La solucién TMB es NOCIVA. Irrita los ojos, el sistema respiratorio y la piel.

El concentrado de tampdn de lavado es IRRITANTE. Irrita los ojos, las vias respiratorias y la piel.

Limpie el fondo de la placa para eliminar los restos de liquido y/o huellas dactilares que puedan alterar las lecturas de
densidad éptica (DO).

La dilucién o adulteracién de estos reactivos puede generar resultados erréneos.

No utilice reactivos de otras fuentes o fabricantes.

La Solucién de TMB debe ser incolora, amarillo muy pdlido, verde muy pdlido o azul muy pdlido cuando se use. La
contaminacién del TMB con Conjugado u otros oxidantes hard que la solucién cambie de color prematuramente. No utilice el
TMB si su color es notablemente azul.

Nunca pipetee con la boca. Evite el contacto de los reactivos y las muestras de los pacientes con la piel y las membranas
mucosas.

Evite la contaminacién microbiana de los reactivos. Pueden producirse resultados incorrectos.

La contaminacién cruzada de reactivos y/o muestras podria causar resultados erréneos.

El material de vidrio reutilizable debe lavarse y enjuagarse a fondo sin detergentes.

Evitar salpicaduras o generacién de aerosoles.

No exponer los reactivos a luz intensa durante el almacenamiento o la incubacion.

Dejar que las tiras de micropocillos y el soporte se equilibren a temperatura ambiente antes de abrir el sobre protector
protegerd los pocillos de la condensacion.

Recoja la solucién de lavado en un recipiente para desechos. Trate la solucién de desecho con desinfectante (por ejemplo:
lejia doméstica al 10% - Hipoclorito sédico al 0,5%). Evite la exposicion de los reactivos a los vapores de lejia.

Precaucién: Neutralice cualquier residuo liquido con un pH écido antes de anadirlo a una solucién de lejia.

No utilice la placa ELISA si la tira indicadora de la bolsa desecante ha pasado de azul a rosa.

No permita que el conjugado entre en contacto con recipientes o instrumentos que puedan haber contenido previamente
una solucién que utilice azida sédica como conservante. conservante. Cantidades residuales de Azida Sédica pueden destruir
la actividad enzimética del Conjugado.

No exponga ninguno de los reactivos a soluciones que contengan lejia ni a olores fuertes de soluciones que contengan lejia.
Trazas de lejia (hipoclorito sédico) pueden destruir la actividad biolégica de muchos de los reactivos de este sistema de
pruebas.

TOMA DE MUESTRAS

1

2

ZEUS Scientific recomienda que el usuario lleve a cabo la recogida de muestras de acuerdo con el documento M29 del CLSI:
Protection of Laboratory Workers from Infectious Disease (Edicién actual).

Ningin método de andlisis conocido puede ofrecer una garantia completa de que las muestras de sangre humana no
transmitan infecciones. Por lo tanto, considere que todos los derivados sanguineos son potencialmente infecciosos.

Utilice en este ensayo Gnicamente sueros recién extraidos y debidamente refrigerados obtenidos mediante procedimientos de
venopuncién aséptica aprobados (6, 7). No utilizar si hay anticoagulantes anticoagulantes o conservantes afadidos. Evite usar
sueros hemolizados, lipémicos o contaminados bacterialmente.

Almacenar la muestra a temperatura ambiente durante no mds de 8 horas. Sila prueba no se realiza dentro de las 8 horas, los
sueros pueden almacenarse entre 2 - 8°C, durante no mds de 48 horas. Si se prevé un retraso en la prueba, almacene los
sueros de prueba a -20°C o menos. Evite mdltiples ciclos de congelacién/descongelacién que pueden causar pérdida de
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actividad de anticuerpos y dar resultados erréneos. Es responsabilidad de cada laboratorio utilizar todas las referencias
disponibles y/o sus propios estudios para determinar los criterios de estabilidad para su laboratorio (8). su laboratorio (8).

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

1.

2.

No

10.

1.

12.
13.

Saque los componentes individuales del almacén y deje que se calienten a temperatura ambiente (20 - 25°C).

Determine el niUmero de micropocillos hecesarios. Permitir siete determinaciones de Control/Calibrador (un Blanco, un Control
Negativo, cuatro Calibradores y un Control Positivo) por ensayo. Realice un blanco de reactivo en cada ensayo. Compruebe los
requisitos del software y del lector para las configuraciones correctas de controles/calibradores.

Devuelva las tiras no utilizadas a la bolsa resellable con desecante, séllela y vuelva a guardarla entre 2 - 8°C.

EJEMPLO DE MONTAJE DE PLACAS
1 2

A En blanco Patient 2
B Control negativo Patient 3
C Calibrador A Patient 4
D Calibrador B Etc.
E Calibrador C
F Calibrador D
G Control positivo
H Paciente 1

Prepare una dilucién 1:21 (por ejemplo, 10uL de suero + 200pL de SAVe Diluent®) del Control Negativo, Calibrador, Control Positivo
y suero de cada paciente. NOTA: El SAVe Diluent® experimentara un cambio de color confirmando que la muestra se ha
combinado con el diluyente.
En pocillos individuales, afiada 1008L de cada muestra diluida de Control, Calibrador y paciente. Aseglrese de que las muestras
se mezclan correctamente. Utilice una punta de pipeta diferente para cada muestra.
Anada 100pL de SAVe Diluent® al pocillo Al como blanco de reactivo. Compruebe los requisitos del software y del lector para la
configuracién correcta del pocillo de blanco de reactivo.
Incubar la placa a temperatura ambiente (20 - 25°C) durante 25 + 5 minutos.
Lavar las tiras de micropocillos 5 veces.
a. Procedimiento de lavado manual:
1. Agitar enérgicamente para eliminar el liquido de los pocillos.
2. Llene cada pocillo con tampén de lavado. Aseglrese de que no queden burbujas de aire atrapadas en los
pocillos.
3. Repitalos pasos 1.y 2. para un total de 5 lavados.
Sacudir la solucién de lavado de todos los pocillos. Invierta la placa sobre una toalla de papel y golpéela
firmemente para eliminar cualquier resto de solucién de lavado de los pocillos. Inspeccione visualmente la placa
para asegurarse de que no quedan restos de solucién de lavado. Recoger la solucién de lavado en un recipiente
desechable y tratarla con desinfectante al final de la jornada.
b. Procedimiento de lavado automatizado:
Si utiliza un sistema automatizado de lavado de micropocillos, ajuste el volumen de dispensacién a 300 - 350uL/pocillo.
Ajuste el ciclo de lavado para 5 lavados sin retardo entre lavados. Si es necesario, retire la placa de micropocillos de
la lavadora, inviértala sobre una toalla de papel y golpéela firmemente para eliminar los restos de solucién de lavado

de los micropocillos. de lavado residual de los micropocillos.
Anada 100pL del Conjugado a cada pocillo, incluido el pocillo del Blanco de Reactivos, en la misma proporcion y en el mismo
orden que las muestras.
Incubar la placa a temperatura ambiente (20 - 25°C) durante 25 + 5 minutos.
Lavar los micropocillos siguiendo el procedimiento descrito en el paso 7.
Anada 100uL de TMB a cada pocillo, incluido el pocillo del blanco de reactivos, a la misma velocidad y en el mismo orden que
las muestras.
Incubar la placa a temperatura ambiente (20 - 25°C) durante 10 - 15 minutos.
Detenga la reaccién afiadiendo 50yl de solucién de parada a cada pocillo, incluido el pocillo de blanco de reactivo, a la misma
velocidad y en el mismo orden que el TMB. Las muestras positivas de positivas pasardn de azul a amarillo. Después de anadir
la solucién de parada, golpee la placa varias veces para asegurarse de que las muestras se mezclan bien.
Ajustar el lector de micropocillos para que lea a una longitud de onda de 450 nm y medir la densidad 6ptica (DO) de cada

pocillo frente al blanco de reactivo. Leer la placa antes de 30 minutos después de afiadir la solucién de parada.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA ABREVIADO
1. Diluir el suero 1:21.
2. Afiadir la muestra diluida al micropocillo - 100uL/pocillo.
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3g———— > Incubar 25 + 5 minutos.

4. Lavar.

5. Afiadir Conjugado - 100pL/pocillo.
6—»  Incubar 25 + 5 minutos.
7. Lavar.

8. Ariadir TMB- 100pL/pocillo.
—— Incubar 10 - 15 minutos.
10. Afadir Stop Solution - 50uL/pocillo - Mezclar.
11. Leer en 30 minutos.

CONTROL DE CALIDAD

1. Cada vez que se readlice el ensayo, debe incluirse también un blanco de reactivo, un control negativo, un control positivo y los
calibradores A - D.

2. Elvalor medio de DO para el Calibrador, el Control Positivo y el Control Negativo debe estar dentro de los siguientes rangos:

Rango de DO
Control positivo Debe ser >30 Ul/mL
Control Negativo Debe ser <15 IU/mL

a. La DO del Control Negativo dividida por la DO del Control Positivo debe ser <0,9.
b. Sino se cumplen las condiciones anteriores, la prueba debe considerarse no vdalida y debe repetirse.
3. El Control Positivo y el Control Negativo estéin destinados a monitorear fallas sustanciales del reactivo, pero no asegurardn la
precisién en el Cutoff del ensayo.
4. Se pueden realizar controles adicionales de acuerdo con las directrices o los requisitos de las normativas locales, estatales y/o
federales o de las organizaciones de acreditacion.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
1. Calibrador:
Basdndose en pruebas de sueros normales, sueros en estado de enfermedad y el esténdar internacional de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), el fabricante ha determinado un valor mdaximo normal de Ul/mL y lo ha correlacionado con los
calibradores. Los calibradores permitirén al usuario determinar el valor unitario para cada una de las muestras de prueba
evaluadas. Los valores unitarios se determinan para cada lote de kit producido, y estén impresos en la Lista de Componentes
incluida con cada kit.
2.  Control de Calidad
Consulte la hoja de especificaciones incluida con cada kit. Esta hoja describe las especificaciones especificas del lote para
cada calibrador. Si alguno de los calibradores esté fuera de rango, los resultados se consideran invélidos y es posible que no
se informen los resultados del paciente.
3.  Conversioén de la densidad 6ptica a Ul/mL.
Las densidades opticas de las muestras se determinan a partir de la curva esténdar generada por los calibradores. Se debe
generar una curva estandar utilizando los puntos de datos pareados para cada uno de los cuatro calibradores (DO en el eje
Yy el valor correspondiente de Ul/mL en el eje X). Utilizando la curva punto a punto de mejor ajuste, determine el valor de Ul/mL
para cada una de las muestras analizadas por extrapolacién. NOTA: Se permite utilizar el blanco de reactivo como quinto
calibrador. En tales casos, la DO del blanco de reactivo, después de restar la DO del blanco de reactivo (por lo tanto, DO cero),
puede utilizarse como quinto calibrador y debe tener un valor de 0 Ul/mL asignado. Si se utiliza este quinto calibrador opcional,
permitird la interpretacién de cualquier muestra o control que tenga una DO menor que la del calibrador D.
4. Interpretaciones:
Utilizando individuos sanos, muestras patolégicas y el esténdar de la OMS, el fabricante ha establecido las siguientes pautas
para la interpretacion de los resultados de los pacientes:
<25 Ul/mL Negativo
25-30 Ul/mL  Dudoso*
>30 Ul/mL Positivo
Reanalice por duplicado las muestras con valores de la relacién de densidad 6ptica (DO) en el rango equivoco (25-30).
Informe dos de los tres resultados que coincidan. Evalle repetidamente las muestras equivocas con un método serolégico
alternativo o reevalle extrayendo otra muestra entre una y tres semanas después.

LIMITACIONES PARA EL ENSAYO

1 No realice un diagnéstico bas@ndose Unicamente en el resultado de la prueba ELISA. Interprete los resultados de la prueba de
anticuerpos antitiroglobulina junto con la evaluacién clinica y los resultados de otros procedimientos diagnésticos.
2  Para obtener resultados reproducibles con un sistema ELISA es necesario un pipeteo cuidadoso, un estricto cumplimiento de

-
Anti-TPO (225051G, SM2Z5051G) Page 5 of 8 m n

Fecha de revisién: 2026-03-31

The new language of life



los periodos de incubacién y los requisitos de temperatura, asi como un lavado exhaustivo de los pocillos de prueba y una
mezcla completa de todas las soluciones.
3  Las muestras hemoliticas, ictéricas o lipémicas pueden interferir con esta prueba ELISA. Evite el uso de este tipo de muestras.

RESULTADOS ESPERADOS

La investigacion clinica incluyd 80 muestras aleatorias de donantes normales. De este grupo, cuatro (5%) resultaron positivas y 76 (95%)

negativas.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

1. Estudio comparativo

Se realizé un estudio comparativo para determinar la equivalencia del Anti-TPO con otro sistema de prueba ELISA TPO IgG
disponible comercialmente. Se evalud su rendimiento con 248 muestras. La Tabla 1 a continuacion resume los resultados.

Tabla 1: Resumen de la investigacion Anti-TPO

comparativa Positivo Equivoco Negativo Total

Sistemade Positivo 104 12 7 123
Negativo 7 1 n7 125

rueba

pruebd. Total il 13 124 248

comercial TPO

IgG ELISA

Sensibilidad relativa** = 104/111 = 93,7 % - Intervalo de confianza del
95 %: 89,1 % a 98,2 % Especificidad relativa = N7124 = 94,4 % -

Intervalo de confianza del 95 %: 90,3 % a 98,4% Concordancia relativa

= 221/235 = 94,0 % - Intervalo de confianza del 95 %: 91,0 % a 97,1 %
*Las muestras dudosas se excluyeron de los cdlculos a continuacion.
**Tenga en cuenta que el término «relativo» se refiere a la comparacién de los resultados de este ensayo con los de un ensayo
similar. No se intenté correlacionar los resultados del ensayo con la presencia o ausencia de enfermedad. No se puede emitir
un juicio sobre la precisién del ensayo de comparaciéon para predecir la enfermedad.
2. Precision y reproducibilidad:
Se realizé un estudio interno para determinar la reproducibilidad. Se analizaron seis muestras: dos negativas, dos positivas
fuertes y dos positivas cercanas al valor de corte del ensayo. Cada muestra se analizé en ocho pocillos replicados cada dia,
durante un total de tres dias. Los datos resultantes se utilizaron para determinar la reproducibilidad intraensayo e interensayo.
El resumen del estudio se presenta en la Tabla 2 a continuacién.
Tabla 2: Resultados del estudio de reproducibilidad de tres dias

Intraensayo Zwischentest
Dia 1 Dia 2 Dia 3 Drei Tage kombiniert
Media (IU/mL) % CV Media (IlU/mL) | % CV | Media (lu/mL) % CV Media (Iu/mL) % CV
Muestra 1 77 31 55 3.9 79 5.9 69 15
Muestra 2 n2 5.8 88 16.4 109 30 103 12.6
Muestra 3 32 9.2 37 38 35 1.8 34 10.7
muestra 4 34 49 40 12 35 12.2 36 121
Muestra 5 13 24 12 1.9 9 10.4 ] 18.4
Muestra 6 9 6.0 6 13 5 176 6 30.6

3. Reactividad cruzada:

Para evaluar la posible reactividad cruzada del sistema con otros autoanticuerpos, se analizaron diecisiete muestras que dieron
positivo para anticuerpos contra antigenos nucleares (ANA) en células HEp-2. Ninguna de las muestras analizadas dio positivo
en el Anti-TPO. Este estudio indica que es improbable la posibilidad de interferencia debida a autoanticuerpos con reactividad

cruzada.

4. Correlacién con el Estandar Mundial de Salud (NIBSC 66/387)
El Estandar Mundial de Salud (NIBSC 66/387) se analizé en el Anti-TPO para determinar la correlaciéon del resultado obtenido
con el esperado. Los datos de este estudio se presentan en la Tabla 3 a continuacién.

Tabla 3: Correlacién con el Estandar Mundial de Salud (NIBSC 66/387)

Dilucién del estandar Ul/mL segin la prueba oD(450 nm) ResultadoXIU/mL)
Puro 1000 > 3.000 278
12 500 > 3.000 275
14 250 2.710 243
1.8 125 1740 144
116 62 0.890 61
1:32 32 0.457 30
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GLOSARIO DE SiMBOLOS

Los siguientes simbolos pueden haber sido utilizados en el etiquetado de este producto.

Symbol Description Symbol Description
-
“ Fabricante ﬁt Mantener alejado de la luz solar
| ]
Di iti <dico de di Sstico i
IVD 'ISpOSI ivo médico de diagnéstico in PLATE Placa
vitro
REF NUmero de catdlogo CONJ Conjugado
W Suficiente para n pruebas CTRL + Control positivo
n
LOT Cédigo de lote CTRL - Control negativo
g Usar antes de CAL |A Calibrador A
Limitaci t t
jﬂ/ imi ouoneslde emperatura de calibrador B
almacenamiento
CONT Contenido CAL |C Calibrador C
UDI Identificador Gnico de dispositivo CAL |D Calibrador D
Consulte las advertencias
A . Y DIL SPE Diluyente de la muestra
precauciones
[jﬂ Consulte las instrucciones electrénicas SOLN T™MB T™B
de uso
1 1 Guardar en posicién vertical SOLN | STOP Solucién de detencidn
RX Only Apllc‘qble’en’ Estgdc?s Unidos: ProTJIu?Fo wAsH | 10x Solucién amortiguadora de lavado
de diagndstico in vitro de prescripcion (10%)
Corrosivo ES Espariol
Comunicacion de riesgos Made in the USA Fabricado en EE. UU.
Representante autorizado de la
Conformidad con la Directiva 98/79 EC REP P L
Comision Europea
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Para atencién al cliente en EE. UU,, péngase en contacto
con su distribuidor local. Para soporte técnico en EE. UU,,
pdéngase en contacto con ZEUS Scientific, llame al
ndmero gratuito o envie un correo electrénico a
support@zeusscientific.com.

Para consultas de atencién al cliente y soporte técnico
fuera de EE. UU,, pdngase en contacto con su filial o
distribuidor autorizado de Sebia.
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