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Manual del usuario del kit de prueba G-17
(Inmunoensayo de Fluorescencia Seca)

[NOMBRE DEL PRODUCTO]

Kit de prueba G-17 (Inmunoensayo de Fluorescencia Seca)

[DETERMINACIONES/KIT

25 Det/kit

[ USO PREVISTO]

La gastrina 17 (G-17) es una hormona peptidica secretada por las
células G en el tracto gastrointestinal.

La gastrina 17 (G-17) es una hormona peptidica secretada por las
células G en el tracto gastrointestinal. Se une al receptor de
colecistoquinina (CCKR) y ejerce sus efectos bioldgicos a través de
una serie de transduccion de sefiales, que intervienen
principalmente en estimular la secrecién de 4cido gastrico y nutrir
la mucosa gastrointestinal. La gastrina-17 puede indicar el estado
funcional de la mucosa gastrica del paciente (no se utiliza como
ayuda para el diagndstico de tumores gastricos) y, por lo tanto, es
de gran importancia en el diagndstico de enfermedades
gastrointestinales. Los ensayos comunmente utilizados en los
laboratorios clinicos incluyen inmunoensayos ligados a enzimas y

ensayos de inmunofluorescencia.

[PRINCIPIO DE PRUEBA]

Este kit utiliza un ensayo sandwich de doble anticuerpo
inmunofluorescente para la determinacién cuantitativa de G-17.
Dos anticuerpos monoclonales altamente especificos y sensibles,
el anticuerpo monoclonal de ratén G-17 1 como anticuerpo de
captura, estdn encapsulados en el drea de prueba en una
membrana de nitrocelulosa y el anticuerpo monoclonal de ratén G-
17 2 estd etiquetado como microesferas fluorescentes e
inmovilizado en una almohadilla de unién. El tampén de prueba y
la muestra se mezclan y el antigeno en la muestra se une al
anticuerpo monoclonal de ratéon G-17 2 marcado como
microesferas fluorescentes en la almohadilla de unién y el
complejo es posteriormente capturado por el anticuerpo
monoclonal de ratén G-17 1 inmovilizado en la zona de prueba para
formar una estructura sandwich de microesfera fluorescente; el
complejo de particulas fluorescentes marcado con IgY de pollo en
la almohadilla de unién se une a la cabra IgY anti-pollo
inmovilizado en la zona de control de calidad de la membrana de
nitrocelulosa para formar una zona de control de calidad. El
complejo es medido y analizado por un instrumento
complementario para cuantificar la cantidad de G-17 en la sangre

humana.

[COMPONENTES PRINCIPALES]

1. Cassettes de prueba en bolsa sellada con desecante 25 und
2. Codigo QR para calibracién 1und
3. Manual de usuario 1und

Nota: No mezcle ni intercambie diferentes lotes de pruebas.

[ALMACENAMIENTO Y VALIDEZ]

Guarde el kit de prueba a 4°C-30°C, con un periodo vélido de 18
meses.

La tira reactiva debe usarse dentro de 1 hora una vez que se abra
la bolsa de aluminio.

[ DISPOSITIVOS APLICABLES]

1. Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-1100

2. Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-2100

3. Analizador de inmunoensayo de fluorescencia seca LS-4000

[REQUISITO DE MUESTRA]
Utilizado para suero humano y plasma, otros fluidos
corporales y muestras puede obtener resultados no
precisos.
Las muestras de plasma pueden ser anticoaguladas con
heparina, EDTAy citrato de sodio.
La prueba debe realizarse dentro de las 4 horas posterior a
su recoleccion a temperatura ambiente (15 ° C~ 30 ° C); las
muestras de plasma se pueden almacenar por debajo de -20
° Cdurante 6 meses y entre 2 ° C -8 ° C se pueden almacenar
durante 3 dias.
Evite el uso de muestras microbiolédgicamente contaminadas.
Las muestras congeladas se deben descongelar, llevar a
temperatura ambiente y mezclar completamente antes de
ser utilizadas. Se debe evitar la congelacién y descongelacion
repetida. Se recomienda que las muestras se congelen y
descongelen una vez. Si hay sedimentos en las muestras

descongeladas, centrifuga las muestras antes de analizarlas.

[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]

Recoger muestras segun el manual del usuario.
Antes de la prueba, la muestray el cassette de prueba deben llevarse
a temperatura ambiente (15 °C-30 °C).
Realice la calibracién del cédigo QR cuando sea necesario (los detalles
consultar el manual de usuario)
En la interfaz principal del analizador, presione el icono "andlisis" para
ingresar a la interfaz de prueba. Ingrese informacién del paciente,
informacion de muestra, informacién del médico cuando sea
necesario. (Los detalles se refieren al Manual del usuario)
Retire el cassette de prueba de la bolsa sellada y coléquela sobre una
mesa limpia, colocada horizontalmente.
Muestra de suero o plasma: Coloque 100 pL de muestra en el punto
de muestra en el cassette de prueba y e inicie el tiempo.
7. Tiempo de reaccion: 15 minutos
Para el panel interior: Inserte la tira reactiva en el analizador
inmediatamente después de la dispensacion de la muestra. Luego haga
clic en "Analizar".
Para el panel exterior: Después de que transcurra el tiempo de reaccion
de 15 minutos, inserte la tira reactiva en el analizador y luego haga clic
en "Analizar".
El resultado se mostrara en la pantalla y se imprimird automaticamente.
Notas: Se requiere realizar la calibracion del cédigo QR al comenzar a

usar un nuevo lote de kit.

[ VALOR DE REFERENCIA]

G-17: 1 pmol/L - 7 pmol/L

A través de la determinacion del contenido de G-17 en muestras de
suero, plasma y sangre total de 180 personas sanas, se obtiene el
siguiente intervalo de referencia después del andlisis estadistico del

rango de distribucién del 95%:
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Nota: Debido a las diferencias en geografia, raza, género y edad, se
recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de

referencia.

[RANGO DE MEDICION]

Cuando el resultado de la prueba G-17 es mayor que 47.8pmol/L, el
instrumento muestra > 47.8 pmol/L, y cuando el valor de la prueba de
muestra es inferior a 1 pmol/L, el instrumento muestra <1 pmol/L.

[LIMITACION]

Los resultados de las pruebas de este kit solo se utilizan como ayuda
diagndstica para la referencia de los médicos.

Las muestras que contienen sustancias interferentes afectaran los
resultados de la prueba. La concentracién maxima permitida es: 3
mg/ml de hemoglobina, 2 mg/ml de bilirrubina y 10 mg/ml de
triglicéridos.

[RENDIMIENTO DEL PRODUCTO]

Rango de medicion: 1pmol /L-47.8pmol / L, r>0. 990
Limite del blanco: <0.5pmol/L.

Precisién: La desviacion relativa esta dentro £15%.
Repetibilidad: CV<15%.

Variacion de lote a lote: CV<15%

[PRECAUCIONES]

1. : Dispositivo médico de diagndstico in vitro.
2.Después de retirar la tira reactiva de la bolsa sellada, debe probarse
lo antes posible para evitar un tiempo excesivo en el aire, lo que
resulta en humedad.
La tira reactiva o el paquete dafiado no se pueden usar.
Todas las muestras de pacientes deben tratarse como posibles fuentes
de infeccion.

No mezcle componentes de diferentes kits.

Las tiras usadas deben desecharse adecuadamente de acuerdo con
las regulaciones locales para evitar la contaminacion.
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