Monaobind Inc.
Lake Forest, CA 92630, USA

AccwPBin

ELISA Microwells

Sistema de Prueba R- Gonadotropina
Coriénica Humana (hCG)
Cédigo de Producto: 825-300

1.0 INTRODUCCION

Propésito: Determinacién cuantitativa de la concentracién de
Gonado(rtplna Cormmca (hCG) en suero humano Mediante
y tico de mice

2.0 RESUNEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La concenfracion de gonadotropina coriénica humana (hCG} se
aumenta hatoriamente en sangre y orina durante el periodo normal de
embarazo. La hCG es secretada por el tejido placentario, iniciando
con los trofeblastos primitivos, casi desde el momento del implante, y
actla come soporte del custpo luteo durante las primeras semanas
del embarazo. La gonadotropina hCG o las glico-proteinas similares
a la hCG pueden ser también producidas por una amplis gama de
tumores trofoblasticos y no trofoblasticos. La medicisn de hGG, por
.sistemas de ensayo con adecuada sensibilidad y especificidad ha
demostrade ser de gran valor en la deteccién de embarazo y en el
diagndstico de trastornos tempranos del embarazo.

De acuerds con la litsratura especializada, la hCG se detecta en
forma temgrana incluso a los 10 dias después de la ovulacién,
llegando asi a 100miU/mi para el primer periodo faftante. En el
momento de la siguiente ovulacion, el nivel hCG es de 200 miU/mi
(aproximad; 28 dias desp de la concepeién) (1) se logra un
pico de 50.000 o incluso 100.000 miU/mt al tercer mes, luego se
observa undescenso gradual (2,3).

De acuerdo con este método, el calibrador hGG, la muestra o control
del pacients se adicionaré en primer término a un pozo recubierto con
streptavidina. Los anticuerpos monoclonales biotinados y marcados
con enzimas (que se dirigen contra los epitopes claramente
diferenciadés de hCG) se adicionan y luego se procede con la
mezcla de bs reactantes. La reaccion entre los distintos anticuerpos
hCG y el hCG nativo formara un complejo en sandwich que se enlaza
con la estreptavidina recubierta al pozo.

Luego de terminar el periodo requerido de incubacién, &l anticuerpo
de gonadotropina corionica enzimética enlazada, se separa del
conjugado sin enlazar compuesto por la enzima-gonadotropina
corfonica mediante aspiracion o decantacion. La actividad de la
enzima presente en la superficie del pozo se cuantifica mediante
reaccién con un sustrato adecuado para producir color.

La utilizacidn de diversas referenclas de suero de niveles conocidos
de gonadotopina corionica permite la construccién de una curva de
respuesta de dosis para ia actividad y concentracidn, A partir de la
comparacién con la curva de respuesta a la dosis, se puede
correlaciondr una actividad de espécimen desconocido con la
concentration de la gonadotropina corionica.

3.0 PRINCIPIO

A el it "

étrico (TIPO 3)

Los  reactivos esenciales regueridos para un  andlisis
inmunoenzimético incluyen mayor afinidad y especificidad de los
anticuerpos (enzima conjugada e inmovilizada), con diferentes y
distintos reconocimientos de epitopes, en exceso y un antigeno
nativo. En este procedimiento, la inmovilizacién toma lugar durante el

Andlisis en la superficie del pozo en la microplaca a través de la
interaccion de estreptavidina que cubre el pozo con el anticuerpo anti-
hCG monoclonal con biotina agregado exdgenamente.

Al momento de mezclar el anticuerpo monoclonal marcado con
biotina, el anticuerps marcado con la enzima y €l suero que contiene
el antigeno nativo, produciran una reaccién entre el antigeno nativo y
los anticuerpos, sin compstencia ni abstacullzacion estérica, para
formar luego un complejo soluble en sandwich. La interaccidn se
ilustra mediante la siguiente ecuacion:
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¥ A¢ ) = Anticuerpo monocional marcada con biotina (cantidad en
excesa)
Agheg =Antigenc nativo (cantidad variable)
2 ACience) = Antlcuerpo marcado de enzima (cantidad excesiva)
AC (noa) * AGheg + A = Complejo en sandwich de anticuerpos-
antigeno.
K, =Tasa constante de asociacién.
K, =Tasa constante de disociacion.

Simultaneamente el complejo es depositade en el pozo a través de la
reaccion de alta afinidad de la estreptavidina y del anticuerpo
marcado con biotina. Esta interaccién se ilustra de la siguiente
manera:

B2 ACpnce) * Agig + "™ Ac oy + estreptavidinacw = complejo
inmovilizado

Estreptavidina cw= estreptavidina inmovilizado en la pozo
Complejo inmovilizado= complejo en sandwich unido a la pozo.

Después de lograr el equilibrio, el enlace de la fraccion del anticuerpo
es separado mediante decantacion o aspiracion. La actividad
enzimatica, en el enlace de la fraccidn del anticuerpo es directamente
proporcional a la concentracion de antigeno nativo. Al utilizar diversas
referencias de suero de valores conocidos de antigeno, se podra
generar una curva de respuesta de dosis a partir de la cual se
establecerd la concentracion de antigeno  de una muestra
desconacida.

4.0 REACTIVOS

Materiales Proporcionados

A. Calibradores hCG - 1miivial- Iconos A-F
Seis (6) viales de referencias para el antigeno hCG a niveles
de 0 (A), 5 (B), 25 (C), 50 (D) 100 (E) y 250(F) miU/ml.
Almacenar a 2-8°C. Se agrego preservante
Nota: los calibradores, basados en suero humano, se calibraron
utilizando una preparacién de referencia, la cual se ensayo
contra las directivas de la organizacion mundial de la salud
WHO 3rd (75/537).

B. Reactive Enzima hGG ~ 13 mlivial - lcono @
Un (1) vial que contiene anticuerpe purificado con afinidad
enzimatica & 198 monoclonal de ratén marcado con biotina en
buffer, colorante y preservante. Almacenaje a 2-8°C.

C.  Microplaca de Estreptavidina -96 pozos- koo ’
Una microplaca de 96 pozos recubierta con estreptavidina y
empaguetada en una bolsa de aluminio con un agente de
secante. Almacenar a 2-8°C.

D. lucién de Lavado (i trado) - 20 mi - fcono ‘
Un vial que contiene un surfactante en tampén salino. Un
preservante ha sido adicionado. Aimacenar a 2-8°C.

E. Substrato A- 7.0 mi/vial- cono S*
Una (1) botella que contiene tetrametilbencidina (TMB) en
bufer. Almacenaje a 2-8°C.

F. Substrate B- 7 mi/vial - icono S®
Una (1) botella que contiene perdxido de hidrégeno (H,0,) en

buffer. Aimacenaje a 2-8°C.
8TOP
G. Solucién de Interrupcién de la reaccion — 8mbvial -h:ona

Una (1) botella que contiene un &cido fuerte (1IN HCI).
Almacenaje a 2-30°C.

H. Inst i del Product

Nota 1: No usar reactivos mas alla de la fecha de expiracion

Nota 2: Evitar la exposicién prolongada al calor y la luz. Los
reactivog abiertos son estables por 50 dias cuande son
almacenados de 2-8°C. La estabilidad del kit y los
componentes son identificados en la etiqueta,

Nota'3: Los reactivos son para cada uno de los 96 pozos de la
microplaca.

4.1 Materiales Requeridos pero no proporcionados:
Pipeta(s) para volimenes de 25u1 & 50p con una precision superior
al 1.5%
2. Dispensador(es) para las distribuciones repetidas de 0.100 ml y
0.350ml volimenes con una precision superior al 1.5% (opcional)
Lavador de micro placa o una botelia de lavado (opcional).
Lector de micro placa con capacidad de absorbancia de longitud de
onda de 450nm a 620nm.
Papel absorbente para secar los pozos de la microplaca.
Cubierta plastica o de microplaca para los pasos de incubacion,
Aspirador al vacio (opcional) para los pasos del lavado.
Crondmetro
Contenedor de almacenaje para almacenar el bufer de lavado.

o
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5.0 PRECAUCIONES
Para uso Diagnéstico in Vi’!ro
No para uso externc o enh

Todos los productos que contienen suero humano han sido hallados
no reactivos para antigeno de superficie de hepatitis B, VIH1y 2y
anticuerpos HCV segln pruebas exigidas por la FDA. Ninguna prueba
puede asegurar completamente la ausencia de agentes infecciosos,
Todos los productos de suero humanc deben manipularse como
potencialmente peligrosos y con capacidad de transmitir
enfermedades. Las buenas practicas de laboratorio para el manejo de
productos sanguineos pusden ser encontrados en el Centro de
Control de Enfermedades/ Instituto Nacional de Salud, “Bioseguridad
en Laboraterios Micrabioldgicos y Biomédicos”, 2da Edicién, 1988,
HHS Publicacion N° (CDC) 88-8395.

La eliminacidn segura de los componentes del kit deba ser
acorde con los requerimi fosyder it

6.0 RECOLECCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Se deben tener en cuenta las precauciones usuales para la
recoleccidn de muestras por puncion venosa, ya sean sangre, suero
o plasma. Para la comparacién exacta de los valores normales
establecidos, se debe obtener una muestra de suera por la mafana
en ayunas. La sangre sera recogida en un tubo de puncién venosa
con tapa roja superior sin aditives o anticoagulantes. Fermitir que Ia
sangre coagule. Centrifugar la muestra para separar &l suero de las
células.

En pacientes que reciben terapia con dosis altas de biotina (>5mg/
dia), la muestra debera ser tomada, al menos ocho (8) horas después
de ia ulima dosis administrada de biotina. Preferentemente a la
mafiana siguiente para asegurar la muestra en ayunas.

Las muestras pueden ser refrigeradas a 2-8°C por un periodo maximo
de 5 dias. Si el espécimen no puede ser ensayado dentro de
este tismpo, la muestra puede ser almacenada a temperatura de
-20°C por hasta 30 dias. Evitar el congelamiente y el
descongelamiento repetitivo. Cuando se analicen en duplicado, se
requieren 0.05ml de la muestra.

7.0 CONTROL DE CALIDAD

Cada iaboratorio debe analizar controles externos a hivelss en
los rangos de hipotiroides, eutiroides e hipertiroide para
monitorear el desempefio de los ensayos. Estos controles deben ser
tratados como desconocidos y los valores determinados en cada
procedimiento de prueba realizada. Se mantendran graficos de
control de calidad para hacerle un seguimiento al desempefio de los
reactivos suministrados. Se deberan utilizar métodos estadisticos
pertinentes para evaluar las tendencias. Los laboratorios en
particular deberan blecer limites b de desempefio

de los ensayos. Adicionalmente, laintensidad maxima de luz
debera ser consistente con Io registrado anteriormente. Una
desviacion significativa a partir de los datos establecidos de
8dbemRREPARACIONBE LOS REBKCIIMEBS no perceptibles en
condiciones experimentales o degradacion de los reactives del
Hit Toaspadwdsafradoos seran usados para determinar la razén
Péuir Hoveiaiiorsla solucion de Lavado a 1000 mi con agua destiada o
desionizada en un contenedor de almacenaje adecuado. Almacenar a
temperatura ambiente de 2-30°C hasta 60 dias.

2. Solucion de Substrato Activo

Vierta los contenidos del vial &mbar marcado como solucién “A” en el
vial claro marcada come solucién “B*. Ubique la tapa amarilla en sl
vial claro para una facil identificacién. Mezclar y marcar
respectivamente. Almacenar a 2-8°C.

Notal: No utilizar el sustrato de trabajo si tiene color azul,
Nota 2: No use reactivos que esfén contaminadas o que tengan
crecimiento bacteriano.

9.0 PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
Antes de proceder con el ensayo, permita que fodos los
reactivos, los sueros de referencia y los controles se encusntren
a temperatura ambiente (20-27°C).

**La prueba puede ser procesada por personal exparfo o por un
profesional entrenado™

1. Marcar los pozos de la microplaca para cada uno de los
calibradores, controles y muesiras de pacients para gue se
prueben por duplicado.. Colocar las firas no utilizadas
nuevamente en {a bolsa de aluminio. seliar y almacenarlo de 2~
8°C.

2 Pipetear 0.025 ml (25pl) del calibrador apropiado, control o
muestra dentro del pozo asignado

3. Adicionar 0.100ml (100ul) de Reactivo de trabajo Enzima hCG
a todos los pozos

4. Agite suavemente la micro placa ligeramente por 20-30
segundos para mezclar y cubrir can un pape! plastico.

5. Incubar 60 minutos a temperatura ambiente.

Descartar los contenidos de la mictoplaca por decantacién o
aspiracion. Si se realiza decantacion, golpee y seque la placa con
papel absorbente.

7. Adicionar 350 pi de buffer de favadp (ver Saccién Preparacion de
Reactivos), decantar (golpee y seque) o aspirsr, Repetr 2 veces
adicionales para un fotal de 3 lavados, Un lavador de placa
sutomético o manual puede ser usado, Seguir las Instrucciones
def fabricante para el uso apropiado, 8i s& usa una botella de
favado, llene cada pozo descomprimiando la botella (evitar las
burbujas de aire} para disp el favado. D tar el lavado y
repetir 2 veces adicionales.

8. Adicionar 0.100 ml (100) de soluciéh de trabajo de sustrato a todos
los pozos. (Vea Seccidn de Preparacion de Reactivos). Adicionar los
reactivos siempre en el misme orden para minimizar las
difershcias en tiempos de reaccion entre los pozos.

NO MEZCLAR LA MICROPLACA DESPUES DE LA ADICION DEL
BUSTRATO

8, incubar a temperatura ambiente por 15 minutos,

10.  Adicionar 0.050 mi (50u) de solucidn de parada a cada pociiio y
mezclar ligeramente (por 15-20 segundos). Siampre adicione
reactivos en el mismo orden para minimizar las diferenclas
det fiempo de reaccion entre los pozos,

11, Leerla absorbancia de cada pozo a 450nmn (usando una longitud de
onda de referencia de 620-630nm para minimizar las imperfecciones
de las pozos) en un lector de microplacas. Los resultados debhen
ser leidos dentro de freinta {30} minutos de haber adicionads la
solucion de parada.

10. 0 CALCULD DE RESULTADOS

Una curva dosis respuesta es usada para hallar la concentracidn de
gonadotropina corionica humana (hCG) en muestras desconocidas.

1. Registrar la absorbancia obtenida del fistado del lector de
microplacas como se indica en el Ejemplo 1.

Graficar la absorbancia para cada calibrador en duplicado vs la
concentracion correspondients IgE en Ul/ml en papel lineal de

]

graficos (no promediar los duplicados de los calibrad antes
de graficar).

3. Sacar la mejor curva de ajustes a través de los puntos de la
grafica.

4. Para determinar la concentracién de hCG para muestras
desconocidas, ubicar la absorbancia promedio para cada
muestra desconocida en el eje vertical del grafico, encontrando
el punto de interseccién en la curva y leer la concentracion en
(miU/mi) a partir del eje horizontal del grafico (entendiéndose
que los duplicados de la muestra desconocida pueden
promediarse segin se indica). En el siguiente ejemplo, la
absorbancia promedio (1.745) se intercepta con la curva de
respuesta de dosis en (157 miU/ml) de la concentracion hCG
(ver figura 1).

NOTA 1: el software reduccion de datos de computadoras disefiadas
para (ELISA) también puede ser utilizados para la reduccion de datos.
Si tal software es utlizado, la variacién del sofiware debe ser
comprobada



14.4 Especificidad
La reactividad cruzada de hCG AccuBind™ ELISA con respecto de

sustancias seleccionadas

se evalud agregando la sustancia

interfiriente a una matriz de suero a diversas concentraciones. La
reactividad cruzada se calculo derivando una proporcién entre la
dosis de sustancia interfiiente con respecto de la dosis de

gonadotropina corfonica necesarla para producikr la misma
absorbanclia.
Sustancia R i6 C i6
cruzada
Gonadofropina  corionica 1.0000 &
(hCG)
Sub-unidad B- hCG <0.0001 1000ng/mi
Folitropina {(FSH) <0.0001 1000ng/mi
Hormona lutropina (LH) <0.0001 1000ng/mt
Tirotropina (TSH) <0.0001 1000ng/mi

EJEMPLO 1 5. La adicién de la solucion sustrato inicia una reaccién cinética, la TABLA |
cual es terminada mediante la adicion de la solucion de parada. ' Valores Esperados para el sistema de prueba hCG ELISA
Muestra Pozo Abs Media Valor Por lo tanto el sustrafo y solucidn de parada deben ser {En miU/mi -3" en 1875/537)
ID. . A adicionados en Ja misma secuencia para eliminar cualquier Numero 25
Numero Abs (B) (miU/ml) derivacion de tiempo durante la reaccién, Media 29
6. Los leclores de placa realizan mediciones verticalmente. No Desviacion estandar 1.4
Al 0.002 . gc?f'f' f<;f:d° de los B ek i T Rangos esperados (+2 0) 0.1-5.7
calA ; 8 alla al remover solucion adherida en los pasos de aspiracion i
1 0.005 0.009 0 o decantacién puede resultar en replicacion baja y resultados ';ﬂiur;';f:: ;:S;:’g;sogzm: C,a(g!: témnte &l embarazo nomal (3) se
incorrectos. .
Cc1 0.073 8. Usar los componentes del mismo lfote no mezclar los reactivos
Cal B 0.071 5 5 de diferentes fotes. TABLA 2
D1 0.069 . Muestras pacientes con concentraciones de hCG mayores a - rd
250 mUi/mi pueden ser diluidas con suero normal de hombres Valorz:"E s;:erad(;s para los m\:e(lees ::flﬁm(g en S 75/557)
E1 0.340 (hCG <1 mUI/ml) y analizadas nuevamente. Multiplicar el valor B ‘ante embarazo normal {en
CalC 0.350 25 obtenido por el factor de dilucion para abtener el valor correcto. 1 e mana 10-30
F1 0.360 10.  Es esencial un pipsteo preciso y exacto asi como seguir el 2 " semana 30-100
tiempo exacto y la temperatura requerida. Cualguier desviacién 37 semana 100-1000
G1 0.637 de las instrucciones de uso puede arrojar resullados inexactos. 4 semana 1.000-10.600
CalD 0.850 50 11.  Se deben seguir las buenas practicas de laboratorio todos los 2’y 3% mes 30.000-100.000
H1 0.663 estandares nacionales aplicables, regulaciones y leyes de Zm trimestre 10.000-30.000
e 1223 manera estricta para asegurar el cumplimiento y uso adi do 3 " trimestre 5.000-15.000
GalE : 1212 100 del dispositivo ' . . -
) 1.199 : 12.  Es importante calibrar tedos los equipos, por ejemplo: pipetas, Es importante guardar en mente que el establecimiento de un ranga
3 lectores, favadores yio instrumentos automatizados con este de valores es dependiente bajo una multiplicidad de factores tales
c2 2.518 reactivo y realizar un mantenimiento preventivo rutinario como |a especificidad del método, la poblacion probada y la precision
calF 2.502 250 13. El andlisis de riesgo — como lo requiere la directiva VD 98/79/EC del método en las manos del analista. Por estas razones cada
D2 2.486 de la marca CE- para estos y otros dispositivos elaborados por laboratoria dependerd del rango de valores esperados establecidos
Monobind, pueden ser solicitados via Email: por el fabricante solamente hasta un rango focal pueden ser
E2 0.075 Monobind@monobind.com dsterminados por los analistas usando el método con una paoblacién
Ctrl 4 0.076 58 indigena af 4rea en la cual ef laboratoric esta localizado.
F2 0.077 .
=5 T 122 Interpretacién 140 CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO
Ctrl. 2 0.290 219 1. Medi e ) ibn de resultados deben ser 14.1 Precisién
H2 0.301 P fas por p | capacitado o p fonal La precision intra e inter ensayo para el sstudio hCG  AccuBind™
i ELISA se determinaron mediante analisis de tres niveles distintos de
R A3 1.736 2. Los resultados de laboratorio por si solos son Gnicamente un sueros de control. EI nimero, valor medio, desviacion esténdar y el
N 1.745 157 aspecto para determinar el cuidado del paciente y no deben ser coeficiente de variacién para cada uno de estos sueros de control se
B3 1754 fa Unica base para una terapia, particul te sifos ltado: presentan en las Tablas 3 y Tabla 4.
estan en conflicto con otros determinantes.
B : - - 3. Para resultados de pruebas validas, los controles adecuados TABLA 3
ﬂu\;fag?gﬁs; r:;en;z;ee: es!e?e‘z:go; y;gug;;oz: h,f; gﬂtsap aé: y otros pardmetros deben estar dentro de los rangos listados y Precision Intra-Ensayo (valores en miU/mi)
respuesta a ladosis preparada con cada andlisis. requerimientos def ensayo. MUESTRA N X o C.V.
4. Si los kits de prueba estén alterados, ya sea por mezda de Nivell 20 4.4 0.22 49.%
Figura 1 partes de difsrente kits, lo cual puede producir resultados de Nivel 2 20 18.7 0.75 4.0%
prueba falsps o si los resuftados son interpretados Nivel 3 20 214.8 14,59 8.8%
incorrectamente, Monobind no tendra responsabilidad.
g 5.  Sise utiliza 8l sistema de reduccidn de datos controlados por TABLA 4
g2 5 gl gl ol & et Bl Precision ter-Ensayo (Valores en mt/m)
'5 ubiquen dentro del 10%‘de Ias concentraciones asignadas. - xx:s.]TRA 2':.) 5)(4 0052 gcé‘.’,}u
& 2 6.  Pueden presentarse resultados falsos positives en presencia de Nivel 2 2 4 197 a.6%
g 15 una gama de variedades de tumores trofoblasticos y no Nivel 3 20 2131 15‘ 16 71.%
2 trofoblasticos que secretan hCG. Por lo tanto, debera “Hedido on 10 imentos on duplicad
< 18 la posibiidad de una neoplasia que secrete hCG con b
anterioridad al diagnostico de embarazo,
&5 7. Los resultados falsos positivos se pueden observar, cuando se 14.2 Sensibilidad
o8 ensayan muestras tomedas d? gersopgs gue consuman los El sistema de ensayo ELISA hCG AccuBind tiene una sensibilidad de
2 = 100 R SR S :32235";3332 5::?“""’" Clom;: u.ngd}coona!r,n‘eg;e sé:%arganal 0.003 miU. Este valor es equivalente a una muestra que contenga
8. El micro-aborto espontaneo y el embarazo ectdpico tienden a una congentracion de 0.102 mil/ml hCG. la sensibilidad analitica
¢ *pord M P {Deteccién limite) fue acertada por determinacién de variabilidad del
Valores hCG en Umi/mi presentar valores inferiores a lo esperado durante el embarazo calibrador “0” miU/ml y usando la estadistica por el calculo de la dosis
normal, en tanto que con mucha frecugencia se abservan valorss minima 26 (95% ¢ onﬁ;ble)
un tanto mas elevados en embarazos multiples (5, 6, 7) ?
11.0 PARAMETROS DE CONTROL DE CALIDAD A 9. Después de un aborfo terapéutico, el hCG detectable puede 14.3 Exactitud:
C'on.el fin dg v?hd‘ar los resultados del analisis se deben seguir los persistir hasta por 3 a 4 semanas. El promedio de desaparicion Este sistema dé ensayo ELISA hCG AccuBind™ se comparé con un
siguientes criterios: de hCG, después de un abarto espontaneo, variara de acuerdo radioinmune ensayo de referencia. Se estudiaron  lgualments
1. La absorbancia (OD) del calibrador F'serd 21.3 con la cantidad de trofoblastos residuales viables (4, 5, 6 ,7). Hiestras bioksgh cay venientss N bEasHes hormales v o
10.  Un solo valor de hCG no es un valor de diagndstico y solo Roproc_Dmiogicas pro s de poblacio 55 y e

2. 4 de 6 pool de sueros control de calidad deben estar dentro de
los rangos establecidos

12.0 ANALISIS DE RIESGOS

El MSDS y Forma de Andlisis de Riesgo para esle producio estd
disponible en ia solicitud de Monoblind Inc.

12.1 Desempefo del andlisis
1. Es Importante que el tiempo de reaccién en cada pozo sea
mantenido en forma constante para obtener resultados
reprodutibles.
2. El pipeteo de las muestras no se extenderd més de 10 minutos
para evilar derivar el analisis.
3. No se deben emplear muestras altamente lipémicas,
Hemolizadas o contaminadas.
4. Simés de 1 placa es usada, se recomienda repetir la curva de
respuesla a la dosis.

puede ser usado en unidn con ofras manifestaciones clinicas
(observaciones) y procesos diagndsticos.

*Pegonal es marca registrada de serono laboratorios inc.
**Clomid es marca registrada de merriel-National Laboratories.

13.0 RANGOS DE VALORES ESPERADOS
Se realizé un estudio de poblacién de adultos aparentemente

normales para determinar los valores

dos utilizando el sist

de prueba de hCG AccuBind™ ELISA. En Ia tabla uno se presenta
Valores de la media (X), desviaciones estandar (o) y rangos
esperados (+2 o), presentados en la tabla 1.

embarazo. El nimero total de estas muestras fue de 110. La ecuacion
de regresion de minimos cuadrados y el coeficiente de correlacion se
calcularon para el hCG ELISA en comparacién con el mélodo de
referencia. Los datos obtenidos se muestran a continuacion.

TABLA 5
Método Media Analisis de regresion de  Coeficiente
minimos cuadrados Caorrelacion
Este 148 y =0.081 + 0.93(X) 0.982
método (Y}

Referencia 151

Se indican tan solo valores pequeiios de sesgo enfre este
procedimiento hCG ELISA y el método de referencia, por la
proximidad de los valores medios. La ecuacion de regresion de
minimos cuadrados y el coeficients de correlacion indican un
excelente acuerdo entre los métodos.
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