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Una prueba rapida de un paso para la detecci
profesional de diagndstico in vitro solamente.
USO PREVISTO

La Prueba Rapida de Lactoferrina en Casete (Heces) es un inmunoensayo cromatogrifico répido para la
deteccién cualitativa de lactoferrina en las heces humanas, para el diagnéstico de trastornos
inflamatorios gastrointestinales.

La enfermedad inflamatoria intestinal (EII) involucra un amplio espectro clinico de presentaciones de
enfermedades de sintomas leves a severos en relacién con diferentes ubicaciones de la enfermedad y el

n cualitativa de lactoferrina en las heces humanas. Para uso

grado de posible afeccién rectal a la parte superior del intestino. En pacientes pediatricos, el diagnéstico
precoz de EII es de gran relevancia y esencial para un mejor resultado. La induccién de la remision
mediante terapia especifica tiene como objetivo mejorar los sintomas del paciente, mantener o
restablecer la calidad de vida lo antes posible y prevenir las complicaciones de la enfermedad.'** La
lactoferrina humana, una glicoprotefna derivada de neutréfilos, se puede medir en las heces y el lavado
intestinal completo como un indicador de la inflamacién intestinal tanto en la EIl como en la
gastroenteritis infecciosa. Estudios recientes han demostrado que la lactoferrina fecal (FL) es un
biomarcador sensible para la EII pediatrica. Ademas, este biomarcador puede servir como una ayuda
para guiar el proceso diagnéstico y terapéutico para la EII tanto pedidtrica como adulta.

La Prueba Répida de Lactoferrina en Casete (Heces) es un inmunoensayo de flujo lateral cualitativo para
la detecciéon de lactoferrina en las heces humanas. La membrana estd recubierta previamente con
anticuerpo anti-lactoferrina en la regiéon de la linea de prueba de la prueba. Durante las pruebas,
lactoferrina, si estd presente en la muestra, reacciona con el anticuerpo anti-lactoferrina conjugado con
particulas coloreadas. La mezcla migra hacia arriba en la membrana por accién capilar para reaccionar
con el anticuerpo anti-lactoferrina en la membrana y generar una linea coloreada. La presencia de esta
linea de color en la regién de la linea de prueba indica un resultado positivo, mientras que su ausencia
indica un resultado negativo. Para servir como un control de procedimiento, siempre aparecerd una linea
de color en la regién de la linea de control, lo que indica que se ha agregado el volumen adecuado de la
muestra y se ha producido la absorcién de la membrana.

REACTIVOS

La prueba contiene particulas de anticuerpo anti-lactoferrina del ratén y de anticuerpo anti-lactoferrina
del ratén recubierto en la membrana.

PRECAUCIONES

Para uso profesional de diagnéstico en in vitro solamente. No utilizar después de la fecha de caducidad.

La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

No la coma, beba ni fume en el drea donde se manipulan las muestras o los estuches.

Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones
establecidas contra los riesgos microbiolégicos en todos los procedimientos y siga los procedimientos
estandar para la eliminacién adecuada de las muestras.

Use ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién ocular cuando se
analicen las muestras.

La prueba utilizada debe descartarse segiin las reglamentaciones locales.

La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados.
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). El casete de prueba es estable
hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. El casete de prueba debe permanecerse en la
bolsa sellada hasta su uso. NO LA CONGELE. No utilizar después de la fecha de caducidad.
1. El espécimen fecal debe recogerse en un recipiente limpio, seco e impermeable que no contenga
detergentes, conservantes ni medios de transporte.
2. Ponga los reactivos necesarios a temperatura ambiente antes de usarlo.
3. Si los especimenes deben enviarse y embalarse segiin las regulaciones federales que cubren el
transporte de agentes etiolégicos.
Materiales Previstos
* Prueba Casete
* Ficha Técnica

* Espécimen Colecciéon Tubos con butfer de extraccién

Materiales Requeridos, Pero No Previstos
* Contenedores de recogida de muestras * Minutero * Cuentagotas
Permita que la prueba, el espécimen, el buffer y/o los controles alcancen la temperatura
ambiente (15-30 °C) antes de realizar la prueba.

—

. Coleccion de especimenes fecales:
Colecta suficiente cantidad de heces (1-2 ml 0 1-2 g) en un recipiente de coleccién de muestras limpias
y secas para obtener el maximo de antigenos (si esté presente). Se obtendran los mejores resultados si
el andlisis se realiza dentro de 6 horas posteriores a la coleccién. La muestra colectada puede
almacenarse durante 3 dfas a 2-8 °C si no se prueba dentro de 6 horas. Para el almacenamiento a
largo plazo, las muestras deben mantenerse debajo de -20 °C.

2. Procesamiento de especimenes fecales:
¢ Para especimenes sélidos
Desenrosque el tapén del espécimen coleccién tubo, luego tome aleatoriamente con el aplicador de
coleccién de muestra dentro de la muestra fecal por lo menos en 8 diferentes sitios para
recolectar aproximadamente 50 mg de heces (equivalentes a 1/4 de un guisante). No saque el
espécimen fecal.
* Para especimenes liquidos:
Sostenga el gotero verticalmente, aspire las muestras fecales, y luego transfiera 2 gotas
(aproximadamente 80L) en el espécimen coleccién tubo que contiene buffer de extraccion

. Apriete la tapa en el espécimen coleccién tubo, agite vigorosamente el tubo para mezclar espécimen y
buffer de extraccién. Deje el tubo solo por 2 minutos.

S

. Ponga la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire el casete de prueba de la bolsa de
aluminio y tselo en una hora. Se obtendrin los mejores resultados si la prueba se realiza
inmediatamente después de abrir la bolsa de aluminio.

<

. Sostenga el espécimen coleccién tubo en posicién vertical y abra la tapa en el tubo. Invierta el tubo y
transfiera 2 gotas completas de la muestra extraida (aproximadamente 80 pL) al pocillo de la
muestra (S) del casete de prueba, luego inicie el temporizador. Evite atrapar burbujas de aire en el
pozo de espécimen (S). Ve a la ilustracién a continuacion.

=)

. Lea los resultados a los 5 minutos después de dispensar el espécimen. No lea los resultados después
de 10 minutos.
Nota: Si el espécimen no se migra (presencia de particulas), centrifugue los especimenes extraidos
contenidos en el vial de buffer de extraccién. Recoja 8opL de sobrenadante, dispense en el pocillo del
espécimen(S) de un nuevo casete de prueba y comience de nuevo siguiendo las instrucciones
mencionadas anteriormente.
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(Por favor refiérase a la ilustracién de arriba)

POSITIVO: * Se aparecen dos lineas de colores. Una linea de color debe estar en la regién de la linea
de control (C) y otra linea de color aparente debe estar en la regién de la linea de prueba (T).
*NOTA: La intensidad del color en la regién de la linea de prueba (T) variard dependiendo de la
concentracién de lactoferrina presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la region
de la linea de prueba (T) debe considerarse positivo.
NEGATIVO: Se aparecen una linea de color. No se aparece ninguna linea en la regién de la linea de
prueba (T).
INVALIDO: La linea de control no se aparece. El volumen de espécimen insuficiente o las técnicas de
procedimiento incorrectas son las razones més probables por la falla de la linea de control. Revise el
procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, suspenda el uso del
estuche de prueba inmediatamente y contacte a su distribuidor local.
CONTROL DE CALIDAD
Los controles internos de procedimiento estén incluidos en la prueba. Una linea coloreada que aparece
en la region de control (C) es un control de procedimiento interno vélido. Confirma un volumen de
muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta.
Los estdndares de control no se suministran con este estuche; sin embargo, se recomienda que los
controles positivos y negativos se prueben como una buena practica de laboratorio para confirmar el
procedimiento de la prueba y para verificar el rendimiento adecuado de la prueba.
. La Prueba Rapida de Lactoferrina en Casete (Heces) es solo para uso de diagnéstico in vitro.
2. La Prueba Rapida de Lactoferrina en Casete (Heces) solo se indicara a la presencia de lactoferrina, la
concentracién de detalles de lactoferrina no se confirmé con la prueba réapida.
. Al igual que con todas las pruebas de diagnéstico, todos los resultados se deben considerar con otra
informacién clinica disponible para el médico.
4. Se requieren otras pruebas clinicamente disponibles si se obtienen resultados cuestionables.
CARACTERISTICAS DE PRUEBA

@

Limitacién de Deteccién

La Prueba Répida de Lactoferrina en Casete (Hec
como 100 ng/mL.

se puede detectar lactoferrina humana tan baja

Sensibilidad y Especificidad
La Prueba Rapida de Lactoferrina en Casete (Heces) se comparé con una prueba rapida de lactoferrina
disponible comercialmente; los resultados indican que la Prueba Rapida de Lactoferrina en Casete
(Heces) tiene una precisién general de >98%.

. Prueba Répida
Método . . . Resultados en
Comercialmente Disponible Total
— - otal
Prueba Répida de Resultados Positivo Negativo

Lactoferrina en Positivo 41 2 43
Casete (Heces) Negativo 1 118 119
Resultados en total 42 120 162

Sensibilidad relativa: 97.6% (95%CI*: 87.4%-99.9%) *Intervalo de confianza
Especificidad relativa: 98.3% (95%CI*: 94.1%-99.8%)
Precisién General: 98.1% (95%CI*: 94.7%-99.6%)
Precision
Intra-Ensayo
La precision interna se ha determinado mediante el uso de 8 réplicas de los especimenes: especimenes de
lactoferrina negativas, 100 ng/mL, 500 ng/mL y 10 pug/mL. Los especimenes se fueron identificadas
correctamente >99% del tiempo.
Inter-Ensayo
La precision entre corridas se determiné mediante 3 ensayos independientes en los mismos especimenes:
especimenes de lactoferrina negativas, 100 ng/mlL, 500 ng/mL y 10 pg/mL. Se han probado tres lotes
diferentes de La Prueba Rapida de Lactoferrina en Casete (Heces) con estos especimenes. Los
especimenes se fueron identificadas correctamente >99% del tiempo.
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