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Una prueba répida para la deteccion cualitativa de la hormona estimulante de la tiroides humana (TSH) en sangre completa. Solo para uso autodiagndstico de diagndstico in vitro.
[ RESUMEN ]

La hormona estimulante de la tiroides (también conocida como tirotropina, hormona tirotrépica, TSH o hTSH para la TSH humana) es una hormona pituitaria que estimula la glandula tiroides para

producir tiroxina (T y luego triyodotironina (T que estimula el metabolismo de casi todos los tejidos del cuerpo.1Es una intet; y por las células de tirotropo en

la glandula pituitaria anterior, que regula la funcién endocrina de la tiroides.
23 La TSH (con una vida media de aproximadamente una hora) estimula la glandula tiroides para que secrete la hormona tiroxina (T4), que solo tiene un ligero efecto sobre el metabolismo. T4 se convierte en

triyodotironina (T3), que es la hormona activa que estimula el metabolismo. Alrededor del 80% de esta conversion esta en el higado y otros érganos, y el 20% en la tiroides misma. 1

La prueba de los niveles de la hormona estimulante de la tiroides en la sangre se considera la mejor prueba inicial para el hipotiroidismo. «s Es importante tener en cuenta la declaracion del Panel de consenso
subclinico de la enfermedad tiroidea: “No existe un nivel Gnico de TSH en el que la accion clinica siempre esté indicada o contraindicada. Cuanto mayor sea la TSH, mas convincente es la justificacion del
tratamiento. Es importante tener en cuenta el contexto clinico individual (por ejemplo, embarazo, perfil lipidico, anticuerpos ATPO) ".ss

El casete de prueba rapida de TSH (sangre completa) es una prueba raplda que detecta cualitativamente la presencia de TSH en muestras de sangre completa con una sensibilidad de 5 plU / mi. El casete de prueba rapida de TSH

(sangre completa) es una prueba simple que utiliza una 6n de para detectar niveles elevados de TSH en sangre completa.

[ PRECAUCIONES ]
Lea toda la informacion en este paquete antes de realizar la prueba.

. Solo para uso autodiagnéstico de diagnéstico in vitro.
. No coma, beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras o los kits.

. Almacene en un lugar seco a 2-30 ° C (36-86 ° F), evitando areas de exceso de humedad. Si el embalaje de aluminio esta danado o se ha abierto, no lo use.

. Este kit de prueba esta disefiado para usarse solo como prueba preliminar y los resultados anormales repetidamente deben discutirse con un médico o profesional médico.
. Siga estrictamente el tiempo indicado.

. Use la prueba solo una vez. No desmonte ni toque la ventana de prueba del casete de prueba.

. El kit no debe congelarse ni usarse después de la fecha de vencimiento impresa en el paquete.

. Mantener fuera del alcance de los nifios.

. La prueba utilizada debe de acuerdo con las locales.

[ ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD 1
Almacene como esta empaquetado en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 ° C). La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer
en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No lo use més alla de la fecha de vencimiento.

[ MATERIALES PROPORCIONADOS ]
* Casete de prueba + Gotero capilar « Buffer + Almohadilla de alcohol « Lancetas « Insertar paquete

[ MATERIALES PERO NO 1

* Temporizador
[ PROCEDIMIENTO ]
1. Lavese las manos con jabén y enjuague con agua tibia transparente.
2. Lleve la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Abra la bolsa de aluminio y saque el casete.
3. Retire con cuidado y deseche la tapa de plastico transparente de la lanceta. La lanceta es una lanceta de un solo uso, asi que asegurese de no dispararla prematuramente.

4. Use la almohadilla de alcohol provista para limpiar la punta del dedo del dedo medio o anular como el sitio de puncién.

5. Presione la lanceta (en el lado de donde se retir6 la tapa) firmemente contra la punta del dedo (se recomienda el lado del anillo o el dedo medio). La punta se retrae de forma automatica y segura después
de su uso.

6. Manteniendo la mano hacia abajo, masajee el dedo que se pinché para obtener una gota de sangre.

7. Sin apretar el bulbo del gotero capilar, coldquelo suavemente en contacto con el borde de la gota de sangre. La sangre debe extraerse automaticamente el gotero por accién capilar.
Debes llenar el cuentagotas hasta la linea negra.

Puede continuar masajeando su dedo para obtener mas sangre si no se alcanza la linea. En la medida de lo posible, trate de evitar las burbujas de aire.

8. Transfiera la sangre recolectada al pocillo de muestra (S) del casete, apretando el bulbo cuentagotas.

9. Espere a que la sangre se dispense totalmente en el pozo. Desenrosque la tapa de la botella de tampdn y agregue 2 gotas de tampén en el pocillo de muestra del casete.

10. Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea los resuitados en 10 minutos. Los resultados obtenidos después de este tiempo pueden ser inexactos.

Gl " 6:

Do not squeeze the bulb

Read results at 10 minutes

Squeeze the bulb 2 Drops of Buffer
to release blood
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[ R EADING THE RESUL TS ]

c c POSITIVO: Aparecen dos lineas. Aparecen las lineas T (Prueba) y C (Control).
T T Este resultado significa que el nivel de TSH es mas alto que lo normal (5ulU / mL) y que debes consultar a un médico.
c NEGATIVO: Aparece una linea. Solo aparece la linea de control (C).
T Este resultado significa que el nivel de TSH no esta en el rango para considerar el hipotiroidismo.
c NO VALIDO: la linea de control no aparece. Un volumen de muestra i i o técnicas de imic i son las razones més probables para la falla de la linea de
T T control. Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de usar el kit de prueba i y i con su di
local.

[ Limitaciones 1

1. El casete de prueba rapida TSH (sangre completa) es para uso diagnéstico in vitro solamente. La prueba debe usarse para detectar TSH solo en muestras de sangre completa. Ni el valor cuantitativo ni
la tasa de aumento en la concentracion de TSH pueden determinarse mediante esta prueba cualitativa.

2) El casete de prueba rapida de TSH (sangre completa) es solo para detectar el hipotiroidismo primario de la poblacién adulta, no para los recién nacidos.

3. Aligual que con todas las pruebas de diagnéstico, todos los resultados deben interpretarse junto con otra informacién clinica disponible para el médico.

4. Una prueba positiva debe confirmarse utilizando un ensayo cuantitativo de TSH de laboratorio.

5. Pueden producirse resultados falsos positivos debido a anticuerpos 6 i En ciertas ici clinicas como el hipotiroit central, los niveles de TSH pueden ser normales / bajos, a pesar
del hipotiroidismo. Se recomienda la consulta médica para excluir tales casos.

6. Para el hipotiroidismo central / secundario, la TSH no es un biomarcador confiable, que ocurre en 1 de cada 1,000 casos de hipotiroidismo.

[ Preguntas frecuentes ]

1. ¢Cémo funciona la prueba de TSH?

La hormona estimulante de la tiroides (TSH) activa la glandula tiroides. Un nivel de TSH superior a 5 plU / ml (en caso de un resultado positivo), indica una tiroides poco activa (hipotiroidismo), que
requiere mas TSH.
2. ¢ Cuando debe usarse la prueba?

En casos de hipotiroidismo, se presentan sintomas tales como sentirse cansado, deprimido o frio regularmente, aumento de peso, piel seca, cabello
menstrual en mujeres, y se recomienda realizar una prueba rapida de TSH para fines de deteccion. La prueba rapida de TSH se puede usar en cualquier momento del dia. Sin embargo, no puede y no debe
realizarse en caso de tratamiento médico hormonal de tiroides.

duradero o il i del ciclo

3. ¢ Puede el resultado ser incorrecto?

Los resultados son precisos siempre que se respeten cuidadosamente las instrucciones. Sin embargo, el resultado puede ser incorrecto si el casete de prueba rapida de TSH se moja antes de realizar la prueba
o si la cantidad de sangre dispensada en el pocillo de muestra no es suficiente, o si el nimero de gotas de tampon es menor que 2 o mayor que 3. El El gotero capilar provisto en la caja le permite asegurarse de
que el volumen de sangre recolectado sea correcto. Ademas, debido a los principios i bgicos i existe la posibilidad de falsos en casos raros. Siempre se recomienda una consulta
con un médico para tales pruebas basadas en principios inmunoldgicos.

4. ; Como interpretar la prueba si el color y la intensidad de las lineas son diferentes?

El color y la intensidad de las lineas no tienen importancia para la interpretacion del resultado. Las lineas solo deben ser homogéneas y claramente visibles. La prueba debe considerarse positiva independientemente

de la intensidad del color de la linea de prueba.

5.Sileoel és de 20 mil isera i ?

No. El resultado debe leerse 10 minutos después de agregar el bufer. El resultado no es confiable después de 20 minutos.

6. ¢Qué debo hacer si el resultado es positivo?

Si el resultado es positivo, significa que el nivel de TSH en sangre es mas alto que lo normal (5ulU / mL) y que debe consultar a un médico para mostrar el resultado de la prueba. Luego, el

médico decidiré si se debe realizar un andlisis adicional.

7. ¢ Qué debo hacer si el resultado es negativo?

Si el resultado es negativo, significa que el nivel de TSH esta por debajo de 5ulU / mL y esta dentro del rango normal. Un caso de hipertiroidismo, aunque raro, no puede excluirse en funcién de los resultados de

dicha prueba. Si los sintomas persisten, se recomienda consultar a un médico.
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