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Instrucciones Kit de deteccion de hormona de crecimiento humano
(Inmunoensayo de quimioluminiscencia)

[Nombre del producto] particulas magnéticas por reaccion entre biotina y estreptavidina. El
Kit de deteccion de hormona de crecimiento humano contenido de hormona del crecimiento en las muestras es directamente
(Inmunoensayo de quimioluminiscencia) proporcional a las unidades de luz relativas (RLU) detectadas por el sistema.

[Especificacion del empaque] El sistema realiza automaticamente los siguientes pasos:
1. Coloque la muestra y el reactivo en la cubeta e incube a 37 ° C;
Especificacion del empaque Composicion del kit de reactivo 2. Separe las particulas magnéticas y luego lavarlas con bufer de lavado;
1xReactivo, 3. Agregue reactivo activador &cido y reactivo activador alcalino para
1x50 pruebas/kit 1xCalibrador (Alto), 1xCalibrador (Bajo), estimular la reaccion de quimioluminiscencia.
1xControl (Nivel 1), 1xControl (Nivel 2)
1x50 pruebas/kit 1xReacti [Componentes principales]
(sin calibrador ni control) eactivo Composicién Componentes principales Contenido
2x Reactivo, R1 particulas magnéticas de estreptavidina 20.03%
2x50 pruebas/kit 1xCalibrador (Alto), 1xCalibrador (Bajo), R2 Anticuerpos de la hormona del crecimiento .
1xControl (Nivel 1), 1xControl (Nivel 2) reactivo marcados con éster de acridina. =0.1pg/mL
2x50 pruebas/kit R3 anticuerpos de I.a hprmona del crecimiento -
(sin calibrador ni control) 2x Reactivo marcados con biotina =0.5pg/mL
1%100 pruebas/kit 1xCalibrador (Alto), 1xCalibrador (Bajo), |—(Alto. Baio) yre— —
1xControl (Nivel 1), 1xControl (Nivel 2) Control componentes proteicos suplementados Ver la etiqueta
(Nivel 1. Nivel 2) | con hormona de crecimiento humana

1x100 pruebas/kit Nota 1: los componentes de diferentes lotes de kits de reactivos no son

(sin calibrador ni control) 1xRectivo X )
- intercambiables.
2xReactivo,
2x100 pruebas/kit 1xCalibrador (Alto), 1xCalibrador (Bajo), Nota 2: no utilice calibradores y controles mezclados de diferentes lotes. Los
1xControl (Nivel 1), 1xControl (Nivel 2) valores fijos de los calibradores y el rango de valores objetivo de los
2x100 pruebas/kit oxReacti controles se detallan en la tarjeta de registro de informacion de control y
x
(sin calibrador ni control) cactvo calibracién. Nota 3: los materiales requeridos no proporcionados son reactivo
4xReactivo, activador acido, reactivo activador alcalino y bufer de lavado / bufer de
4x100 pruebas/kit 2xCalibrador (Alto), 2xCalibrador (Bajo), lavado concentrado. Las pruebas se llevan a cabo en un cabo de acuerdo
2xControl (Nivel I 1), 2xControl (Nivel 2) con el manual de usuario del instrumento y las instrucciones de los reactivos
4x100 pruebas/kit . anteriores.
(sin calibrador ni control) 4xReactivo . . .
- Nota 4: los calibradores se remontan al material de referencia.
1xReactivo,
1x200 pruebas/kit 1xCalibrador (Alto), 1xCalibrador (Bajo),

[Condiciones de almacenamiento y vida util]

1. El kit de reactivos debe almacenarse a 2°C—8°C, protegido de la luz solar,
hermético y en posicién vertical. Para conocer la vida util, consulte la etiqueta.

1xControl (Nivel 1), 1xControl (Nivel 2)

1x200 pruebas/kit

i i i 1xReactivo
(sin calibrador ni control) - 2.Después de ser utilizado por primera vez, el reactivo puede ser estable
2xReactivo, durante 28 dias si se almacena a 2°C—8°C. El calibrador y el control pueden
2x200 pruebas/kit 1xCalibrador (Alto), 1xCalibrador (Bajo), ser estables durante 28 dias después de abierto si esta sellado y almacenado
1xControl (Nivel 1), 1xControl (Nivel 2) en 2°C—-8°C.

2x200 pruebas/kit
(sin calibrador ni control)

2xReactivo [Fecha de fabricacion y fecha de caducidad] Ver la etiqueta.

[Instrumento aplicable]
[Uso previsto]

S o o Analizador de inmunoensayo de quimioluminiscencia de la serie
Para la determinacion cuantitativa de la hormona del crecimiento humana . X .
en suero o plasma humano in vitro. CM y sistema integrado de la serie CSM

La hormona del crecimiento (GH) es una globulina hidréfila de 191
aminoacidos, de cadena Unica, sin sacarificacion, secretada por células
acidofilas en la glandula pituitaria anterior. Las principales manifestaciones
clinicas de la hipertrofia de GH son: (1) proliferacién de células secretoras
de GH; (2) gigantismo causado por una secrecién excesiva de GH durante
el crecimiento y el desarrollo, y acromegalia causada por una secrecion
excesiva de GH en adultos. Las principales manifestaciones de la hipoxia
de GH son: (1) la deficiencia congénita de GH, si no se trata a tiempo,
tiende a convertirse en enanismo; (2) deficiencia secundaria de GH, como
infeccién, cirugia, traumatismo y otras causas de dafo a la glandula
hipotalamo-pituitaria y sus tejidos circundantes, resultando en una secrecion

[Requisitos de la muestra]

1. El tipo de muestra para las pruebas es suero o plasma.

2. Adopte la tecnologia médica correcta para recolectar muestras.

3. Las muestras de hemdlisis grave, lipemia y turbidez no se pueden
utilizar para las pruebas.

4. La muestra se puede almacenar a 2°C—8°C durante 24 horas; si la
prueba no se termina dentro de las 24 horas, congele la muestra a -20 °C
0 menos.

5. Antes de colocar la muestra en el sistema, asegurese de que la
muestra no contenga proteinas fibrosas u otras particulas y burbujas.

insuficiente de GH, que puede presentar diferentes caracteristicas clinicas [Método de prueba]

con la edad de aparicion. Clinicamente, la hormona del crecimiento se usa 1. Preparacion de reactivos

principalmente para ayudar a evaluar la funcion pituitaria y los niveles R1, R2 y R3 son todos reactivos listos para usar, que pueden usarse
anormales de la hormona del crecimiento causados por enfermedades no directamente. Mezcle los reactivos antes de cargarlos en el sistema. La
hipofisarias. Para garantizar la precisiéon del diagnostico, se deben medir inspeccion visual del fondo del reactivo asegura que todas las particulas
simultdneamente el nivel de referencia de GH y el nivel de estimulacion o magnéticas se hayan dispersado y resuspendido para evitar burbujas.

inhibicion después del experimento. Los calibradores y controles son reactivos listos para usar, que pueden usarse

directamente. Mezcle calibradores y controles, balancéelos a temperatura

[Principio de prueba] ambiente y utilicelos.
El kit de deteccion de la hormona del crecimiento humana se detecta 2. Procedimiento de prueba
mediante el método sandwich de doble anticuerpo basado en un Antes de cargar reactivos en el sistema, mezcle todos los reactivos.

. . - . . Inspeccione visualmente el fondo de la botella de reactivo para garantizar que
inmunoensayo de quimioluminiscencia. El reactivo consta de tres partes: peccl o para g a

i L C las particulas magnéticas se separen o vuelvan a suspender. Para conocer los
R1,R2y R3. R1 son las particulas magnéticas de estreptavidina, R2 es el pasos de operacién detallados, consulte el manual de usuario del instrumento.
anticuerpo de la hormona del crecimiento marcado con éster de acridina y 3. Calibracion

R3 es el anticuerpo de la hormona del crecimiento marcado con biotina; el
anticuerpo de la hormona del crecimiento marcado con éster de acridina y
el anticuerpo de la hormona del crecimiento marcado con biotina
reaccionan inmunolégicamente con la hormona del crecimiento humana en
las muestras para formar el complejo antigeno-anticuerpo y se unen a



Cuando utilice nuevos lotes de reactivos, vuelva a calibrar el
elemento de la hormona del crecimiento y escanee la tarjeta de
registro de informacion de calibracion (se admite el registro de
entrada manual). Al medir los calibradores bajo y alto, cada punto de
calibracién en la curva de calibracion principal de pre-entrada se
ajusta a una nueva curva calibrada.

En los siguientes casos, se recomienda la recalibracion:

« Utilice el kit de reactivos con un nuevo numero de lote.

* Reemplace el reactivo activador por un nuevo nimero de lote.

+ Cuando los resultados de CC no se encuentran dentro del rango
prescrito.

4.QC

1) Con respecto a la frecuencia del control de calidad, siga las
regulaciones o requisitos del gobierno.

2) Los controles también deben determinarse cuando se realiza la
calibracién. Todas las muestras de calibrador y control se tratan por
igual que las muestras de los pacientes.

3) Si los resultados del control de calidad no estan dentro del rango
aceptable

prescrito por el laboratorio, se pueden tomar las siguientes medidas.
* Asegurese de que el reactivo utilizado no haya caducado.

» Asegurese de que se ejecute el mantenimiento requerido.

+ Asegurese de que los procedimientos de prueba se realicen
siguiendo estrictamente las instrucciones.

« Utilice un nuevo control para volver a probar.

« Utilice un calibrador nuevo para recalibrar.

« Solicite ayuda a los técnicos locales o al distribuidor si es
necesario.

5. Calculo de los resultados de las pruebas

El instrumento calculard automaticamente la concentracion de cada
muestra en ng/mL.

[Rango de referencia]

0-10 afios: nifio 0.094 ng/mL-6.29 ng/mL
nifia 0.120 ng/mL-7.79 ng/mL

11-19 afios: nifio 0,077 ng/mL-10,8 ng/mL
nifia 0,123 ng/ml-8,05 ng/mL

20-79 afios: hombre 0,030 ng/mL-2,47 ng/mL

mujer 0,126 ng/mL-9,88 ng/mL
El valor basico de la hormona del crecimiento no se puede utilizar
directamente para el diagndstico. Los resultados de las pruebas de
estimulacion o inhibicién relevantes se pueden utilizar como base
para el diagnéstico de trastornos de la hormona del crecimiento. Lo
anterior es el rango de referencia de la hormona del crecimiento para
personas sanas, que es solo de referencia. El laboratorio debe
estudiar el rango de referencia anterior y se sugiere que establezca
su propio rango de referencia debido a la geografia, la dieta, los
factores ambientales, etc.

[Interpretacion de los resultados de la pruebal

1. Los resultados de las pruebas no son los Unicos como indice de
diagndstico de indicaciones clinicas. La importancia clinica se analiza
especificamente en combinacién con otros indices de prueba y
manifestacion clinica.

2. El rango de deteccion es de 0,02 ng/mL a 50,0 ng/mL. Los valores
por debajo del limite minimo de deteccién se informan que <0,02 ng /
mL y los valores superan el limite de deteccion se informan que> 50,0
ng/mL.

3. Para los resultados de la prueba mas alla del rango lineal del kit de
reactivos, la muestra debe diluirse al rango lineal para la prueba.

4. La medicion de la hormona del crecimiento es diferente en los
métodos de prueba, la identificacion del sitio, la especificidad y los
factores de interferencia. Por lo tanto, los resultados de la prueba de
la hormona del crecimiento son diferentes para una muestra
especifica; los inspectores deben indicar el método de prueba cuando
entreguen un informe de prueba de laboratorio a los médicos. No hay
comparabilidad directa entre los resultados de las pruebas obtenidos
con diferentes métodos de prueba. El uso cruzado directo puede dar
lugar a una mala interpretacion de su importancia clinica; En el
seguimiento continuo de la eficacia de los pacientes, antes de que el
método pueda cambiarse a la mitad, es necesario realizar un

experimento paralelo completo entre los métodos antiguos y nuevos y
confirmar su viabilidad.

[Limitaciones del método de prueba]

1. Los pacientes de exposicion frecuente a animales y productos de
suero animal y aquellos que han utilizado anticuerpos para el
diagnéstico y tratamiento in vivo pueden contener anticuerpos
heterdfilos, que pueden dar lugar a falsos positivos o falsos negativos.
2. Bilirrubina > 250 mg / L, hemoglobina > 5200 mg / L y Triglicéridos
> 30000 mg / L en una muestra pueden tener un impacto en los
resultados de la prueba.

3. Las muestras que contienen factores reumatoides (RF) pueden dar
como resultado resultados falsos positivos o falsos negativos.

4. El tratamiento con biotina en dosis altas puede afectar los resultados
de la prueba.

[indices de rendimiento del producto]

1. Precision: la desviacion relativa debe estar dentro de + 15%.

2. Limite en blanco: no debe ser superior a 0,02 ng / ml.

3. Linealidad: rango lineal es 0.03 ng / mL ~ 50ng / mL, y coeficiente de
correlacién lineal r=0.9900

4. Precision intra-lotes: CV < 8.0%.

5. Precision entre lotes: CV <15.0%.

[Asuntos que requieren atencién]

1. Este producto solo se utiliza para diagnéstico in vitro.

2. Teniendo en cuenta el posible efecto de la evaporacion, las muestras,
los calibradores y los controles a bordo deben analizarse / medirse en
un plazo de 2 horas.

3. Trate las muestras como sustancias peligrosas que pueden estar
infectadas con VIH, VHB, VHC, etc. Para evitar o reducir el riesgo de
infeccion, deben usarse guantes desechables y articulos de proteccién
para los ojos / la cara.

4. Si el reactivo entra en los ojos o la boca por error, o toca la piel,
enjuaguelo con agua rapidamente y reciba tratamiento médico si es
necesario.

5. Las muestras y los liquidos de desecho son potencialmente
contagiosos biolégicamente. Los operadores deben cumplir con las
normas de seguridad del laboratorio y tratar los liquidos de desecho de
acuerdo con los desechos médicos locales, desechos infecciosos,
desechos industriales, etc.

6. Las muestras clinicas deben tratarse como muestras infecciosas y
operar de acuerdo con las especificaciones y requisitos de laboratorio
relevantes promulgados por la Comisién Nacional de Salud, el Ministerio
de Ciencia y Tecnologia, la Administracién Nacional de Productos
Médicos y otros departamentos relevantes.

7. El reactivo evita la congelacion.

8. Las muestras solo se pueden congelar una vez. Mezclar bien después
de descongelar.
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