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FT3
Triyodotironina Libre (CLIA)

Informacion para pedidos

Anticuerpo monoclonal anti-T3 conjugado a la
fosfatasa alcalina.

Concentracion minima: 62.5 pg/!

Bufer MES®: 50 mmol/I

Conservantes: ProClin 300 al 0,05 % y azida de sodio
al 0,09 %.

Rb

N.° de catalogo Tamaiio del paquete

105-004208-00 2 x50 ensayos

105-004235-00 2 x100 ensayos

Uso previsto

El ensayo de FT3 serieCL es un inmunoensayo
quimioluminiscente (CLIA) para la determinacién cuantitativa de
la triyodotironina libre (FT3) en plasma o suero humano.

Las mediciones obtenidas con este dispositivo se utilizan como
ayuda en el diagnéstico y tratamiento de la enfermedad tiroidea.

Resumen

La tiroxina (T4) y la triyodotironina (T3) son hormonas tiroideas,
que regulan el crecimiento y el desarrollo normales, ya que
mantienen la temperatura corporal y estimulan la calorigénesis’.
El eje hipotalamico-hipofisario-tiroideo controla la sintesis, la
liberacién y la accion de la hormona tiroidea. La hormona
liberadora de tirotropina (TRH) secretada por el hipotalamo
estimula la sintesis y liberacion de la tirotropina o la hormona
estimulante de la tiroides (hTSH). La hTSH, a su vez, estimula la
sintesis, el almacenamiento, la secrecion y el metabolismo de T4y
T3.

La T3 es la principal hormona tiroidea biolégicamente activa, con
un peso molecular de 651 daltones. De la T3 circulante,
aproximadamente el 80 % se forma a partir de la deiodinacion
periférica de la tiroxina y el 20 % se secreta directamente desde la
glandula tiroidea®

En la circulacion, solo del 0,2 % al 0,4 % del T3 total circulatorio
esta en equilibrio de forma libre y el resto esta unido a la globulina
de union de tiroxina (TBG), a la prealbumina de unién de tiroxina
(TBPA) y a la albumina®*. Solo la T3 libre puede funcionar®®.,

El nivel de T3 libre esta obviamente elevado en hipertiroidismo y,
en su mayoria, con la elevacion de T4 libre' "%, Sin embargo, el T3
libre se eleva solo (toxicosis T3) en aproximadamente el 5 % de
los hipertiroides®. La determinacion de T3 libre tiene la ventaja de
ser independiente de los cambios en la concentracion y las
propiedades de union de las proteinas de unién. Por lo tanto, el
ensayo de T3 libre siempre debe utilizarse como ayuda en la
evaluacion del estado de la tiroides.

Principio del ensayo

El ensayo de FT3 serie CL es un ensayo inmunoenzimatico de
unién competitiva para determinar el nivel de T3 libre.

En el primer paso, se agregan a una cubeta de reaccion la muestra
y un conjugado de anticuerpos monoclonales anti-T3 y fosfatasa
alcalina. Después de la incubacion, el T3 libre presente en la
muestra se une al anticuerpo anti-T3. A continuacion, se agregan
a la mezcla T3 biotinilada y microparticulas recubiertas con
estreptavidina. El T3 biotinilado compite con el T3 libre en la
muestra por el lugar de unién del anticuerpo anti-T3. El
compuesto de T3 biotinilado y el anticuerpo anti-T3 se unen a las
microparticulas mediante biotina. Las microparticulas se
capturan magnéticamente y las sustancias sin unir se eliminan
por lavado.

En el segundo paso, la solucién de substrato se agrega a la
cubeta de reaccion. El anticuerpo anti-T3 conjugado a la
fosfatasa alcalina cataliza la solucion en el inmunocomplejo que
queda en la microparticula. La reaccidon quimioluminiscente
resultante se mide como unidades de luz relativas (RLU) con un
fotomultiplicador integrado en el sistema. La cantidad de T3 libre
presente en la muestra es inversamente proporcional a las RLU
generadas durante la reaccion. La concentracion de T3 libre
puede calcularse con la curva de calibracion.

Componentes reactivos

T3 biotinilada.

Concentracion minima: 1.5 pg/|

Rc Bufer HEPES: 50 mmol/I

Conservantes: ProClin 300 al 0,05 % y azida de sodio
al 0,09 %.

Bufer HEPES: 50 mmol/I
Rd Conservantes: ProClin 300 al 0,05 % y azida de sodio
al 0,09 %.

Condiciones de las muestras

No utilizar:
- muestras inactivadas con calor;
- muestras muy hemolizadas;

- muestras con contaminacién microbiana evidente.

Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y
plasma deben estar libres de fibrina, glébulos rojos y otro
material particulado. Las muestras de suero de los pacientes
que reciben iento con anti lantes o tromboliticos
podrian contener fibrina debido a la formacion incompleta de
coagulos.

P ion para el analisis

Microparticulas paramagnéticas recubiertas con
estreptavidina.

Concentracién minima: 0,1 g/I

Bufer HEPES?: 50 mmol/I

Conservantes: ProClin 300 al 0,05 % y azida de sodio
al 0,09 %.

a) HEPES = Acido 2-[4-(2-hidroxietil)-1-piperazina]
etanosulfénico
b) MES = Acido 2-etanosulfénico

Almacenamiento y estabilidad

El kit de reactivos FT3 (CLIA) es estable sin abrir hasta la fecha de
caducidad indicada si se almacena a 2-8 °C.

El kit d reactivos FT3 (CLIA) puede almacenarse en el analizador y
usarse hasta 56 dias después de abierto si se mantiene entre 2y
8°C.

Preparacion del reactivo

Los reactivos del kit se montaron en una unidad intacta que no se
puede separar.

Materiales ios, pero no

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL
de Mindray.

N.° de cat. 105-004277-00: Calibradores de T3 libre, 1x2,0 ml
para cada calibrador CO, C1y C2.

N.° de cat. 105-007383-00: Multicontrol de funcién tiroidea (L),
1x50ml.

N.° de cat. 105-007384-00: Multicontrol de funcion tiroidea (H),
1x50ml.

N.° de cat. 105-007379-00: Multicontrol de funcién tiroidea (L),
3x50ml.

N.° de cat. 105-007380-00: Multicontrol de funcion tiroidea (H),
3x50ml

N.° de cat. 105-007371-00: Multicontrol de funcién tiroidea (L),
6x5,0ml

N.° de cat. 105-007372-00: Multicontrol de funcion tiroidea (H),
6x5,0ml

N.° de cat. 105-007375-00: Multicontrol de funcién tiroidea (L),
12x50ml.

N.° de cat. 105-007376-00: Multicontrol de funcion tiroidea (H),
12x50ml.

N.° de cat. 105-004552-00: Bifer de lavado, 1 x 10 1.

N.° de cat. 105-009044-00: Solucién de substrato, 4 x 75 ml.
N.° de cat. 105-004274-00: Solucién de sustrato, 4 x 115 ml.
Cubeta de reaccién.

Instrumento aplicable

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL
de Mindray

F ion y ob ion de
Tipos de muestras

Para este ensayo, se recomiendan muestras de plasma
heparina sddica y heparina de litio y suero humano.

Los tubos de extraccién sanguinea de distintos fabricantes
pueden contener aditivos, lo que podria afectar los resultados
de las pruebas en algunos casos. Mindray no evalud todos los
tubos del mercado. Cada laboratorio debe determinar la
aceptabilidad de diferentes tubos de extraccién sanguinea y
productos de separacién de suero/plasma. Es posible que
existan variaciones en estos productos entre los fabricantes y
entre lotes.

Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de

obtencién de muestras), siga las instrucciones del fabricante
del tubo.

Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de
extraccion sanguinea para la centrifugacion. Centrifugue las
muestras cuando finalice la formacién del coagulo. Antes del
analisis, compruebe que la materia celular y fibrina residual se
han eliminado.

Para lograr unos resultados 6ptimos, inspeccione todas las
muestras para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con
una pipeta antes del analisis. Las muestras se deben mezclar
bien después de descongelarse. Las muestras descongeladas
deben centrifugarse antes de usarse.

Si la muestra se cubri6 con una capa lipidica tras la
centrifugacion, debe transferirse a un tubo limpio y
centrifugarse antes del ensayo. No transfiera la capa lipidica.
Manipule con cuidado para evitar la contaminacion cruzada.

Almacenamiento de muestras

+ Las muestras se deben analizar a tiempo después de su
obtencion. Si el ensayo no se puede completar en el plazo de
8 horas, refrigere las muestras a una temperatura de entre 2 y
8°C. Si el ensayo se posterga durante mas de 72 horas, las
muestras deben congelarse a -20°C o a una temperatura
inferior. Las muestras se pueden almacenar a una temperatura
de -20 °C durante un méaximo de 1 mes.

La cantidad de congelaciones y descongelaciones repetidas no
debe superar las 5 veces.

Procedimiento de ensayo

Para obtener resultados 6ptimos con este ensayo, los operadores
deben leer detenidamente el manual de funcionamiento del
sistema para informarse bien sobre las instrucciones de
funcionamiento, el control y la conservacion de las muestras, las
precauciones de seguridad y el mantenimiento. Prepare también
todos los materiales necesarios para el ensayo.

Antes de introducir el kit de reactivos de FT3 (CLIA) en la maquina
por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe voltearse
suavemente al menos 30 veces para volver a suspender las
microparticulas que se hayan asentado durante el envio o
almacenamiento. Inspeccione visualmente el frasco para
confirmar que las microparticulas estan suspendidas. Si las
microparticulas permanecen adheridas al frasco, continde
volcandolo hasta que se vuelvan a suspender por completo. Si las
microparticulas no se suspenden, se recomienda no usar ese
frasco de reactivo. Comuniquese con el servicio de atencion al
cliente de Mindray. No vuelque los frascos de reactivo abiertos.

En este ensayo, se necesitan 30 pl de muestra para una Unica
prueba. Este volumen no incluye el volumen muerto del
contenedor de la muestra. Si se realizan mas analisis de la misma
muestra, se necesita un volumen adicional. Los operadores deben
consultar el manual de funcionamiento del sistema y los
requisitos especificos del ensayo para determinar el volumen
minimo de la muestra.

Calibracién

El FT3 (CLIA) serie CL (CLIA) se ha estandarizado de acuerdo con
un ensayo de FT3 comercial (CLIA).

La informacion especifica de la curva de calibracion principal del
kit de reactivos de FT3 (CLIA) se registra en el cddigo de barras
bidimensional adherido al paquete de reactivos. Se utiliza junto
con calibradores para calibrar el lote de reactivos especificos.
Cuando realice la calibracion, primero escanee la informacion de
la curva de calibracion principal del cédigo de barras en el
sistema y, a continuacidn, utilice los calibradores en los tres
niveles. Antes de realizar ningin ensayo de FT3, es necesario
obtener la curva de calibracion valida. Se recomienda repetir la

calibracion cada 4 semanas, cuando se utilice un nuevo lote de
reactivos o cuando los controles de calidad estén fuera del rango
especificado. Para obtener instrucciones detalladas de la
calibracion, consulte el manual del usuario.

Control de calidad

Se recomienda ejecutar los controles de calidad cada 24 horas si
las pruebas estan en uso o después de cada calibracion. La
frecuencia de uso del control de calidad debe adaptarse a los
requisitos de cada laboratorio. Los dos niveles de controles de
calidad recomendados para este ensayo son el multicontrol de
funcién tiroidea (L) y el multicontrol de funcion tiroidea (H) de
Mindray. Ademas, se puede utilizar otro material de control
adecuado.

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los
intervalos admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo
especificado, los resultados del ensayo correspondiente no seran
vélidos y las muestras deberan volver a analizarse. Podria ser
necesario repetir la calibracion. Para inspeccionar el sistema de
ensayo, consulte el manual del usuario. Si los resultados de los
controles de calidad siguen sin ajustarse al intervalo especificado,
comuniquese con el servicio de atencion al cliente de Mindray.

Calculo

El analizador calcula automati te la cor acion de
analito de cada muestra en la curva de calibracion principal leida
desde el codigo de barras y en las RLU generadas a partir de los
calibradores de tres niveles de valores de concentracion definidos.
Los resultados se muestran en unidades de pg/ml o pmol/I
(seleccionable).

Factor de conversion: pg/ml x 1,536 = pmol/|
pmol/I x 0,651 = pg/ml
Valores previstos
Un estudio en una cohorte de 316 individuos sanos (160 hombres

y 156 mujeres no embarazadas) determind el intervalo de
referencia del ensayo de FT3 serie CL.

Categoria N Rango central del 95 %
Hombres 160 1.8-4.2 pg/ml
Mujeres no ~
embarazadas 156 1.8-4.2 pg/ml
Total 316 1.8-4.2 pg/ml

A continuacion, se resumen los intervalos de FT3 representativos
durante un embarazo normal.

Gestacion durante el

N Rango central del 95 %
Primer trimestre 154 2.1-3.2 pg/ml
Segundo trimestre 158 1.9-3.1 pg/ml
Tercer trimestre 152 1.9-2.8 pg/ml

Se recomienda encarecidamente que cada laboratorio establezca
su propio intervalo normal, el cual puede ser exclusivo para la
poblacion en la que acttia en funcion de la geografia, la raza, el
sexo, la edad, la enfermedad, la alimentacion o los factores
ambientales.

Limitacion

El limite superior de este ensayo es 30 pg/ml. Una muestra con
una concentracion de T3 libre inferior al limite superior se puede
determinar de manera cuantitativa, mientras la muestra con una
concentraciéon mayor que el limite superior se registra
como >30pg/ml. Las muestras no pueden diluirse para las
determinaciones de FT3, ya que la dilucién afectara el equilibrio
entre T3 libre y T3 unida a las proteinas en la sangre.

La concentracion de T3 libre en una muestra concreta,
determinada con ensayos de distintos fabricantes, puede variar
debido a las diferencias en los métodos de ensayo, la calibracion
y la especificidad de los reactivos. Los resultados de los ensayos
se usaran junto con otros datos, como sintomas, resultados de
otras pruebas, historia clinica, etc.

Las muestras de hiperlipidemia, ictericia o hemdlisis pueden dar
lugar a resultados incorrectos.

Los anticuerpos heterdfilos en las muestras pueden reaccionar
con la inmunoglobulina en el kit e interferir en los resultados del
inmunoensayo'. Los pacientes que han estado expuestos
regularmente a animales o que han sido tratados con
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inmunoglobulinas o fragmentos de inmunoglobulina pueden

producir dichos anticuerpos, lo que produce resultados anormales.

Por ejemplo, las muestras de los individuos que han sido
expuestos a anticuerpos monoclonales de ratén podrian contener
anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA). Estas muestras podrian
dar valores erroneamente elevados o bajos con los kits de ensayo
que usan anticuerpos monoclonales de raton''2 El kit de
reactivos FT3 (CLIA) de Mindray cuenta con componentes contra
interferencias que pueden reducir eficazmente la influencia
causada por el HAMA en las muestras, pero atn puede haber
problemas de interferencia en algunas muestras. Se necesitan
examenes clinicos, antecedentes médicos u otra informacion
relevante para determinar el diagndstico del paciente.

En casos poco frecuentes, puede producirse interferencia debido a
valores extremadamente altos de anticuerpos contra anticuerpos

especificos del analito o la estreptavidina.

C; isticas de r

Limites inferiores de medicion

Limite de blanco, limite de deteccion y limite de cuantificacion

Limite de blanco = 0,4 pg/ml
Limite de deteccion = 0,7 pg/ml

Limite de cuantificacion = 0,88 pg/ml

El limite de blanco, el limite de deteccion y el limite de

cuantificacién, se determinaron

segun

los requerimientos

EP17-A2 del Instituto de Estandares Clinicos y Laboratorio (CLSI,

por sus siglas en inglés).
El limite de blanco es el

del percentil 95 de

n 260 determinaciones de muestras sin analitos en diversas
series independientes. El limite de blanco corresponde a la
concentracion por debajo de la cual se encuentran muestras sin

analito con una probabilidad de un 95 %.

El limite de deteccion se determina con base en el limite de blanco
y la desviacion estandar de las muestras de concentracion baja.
El limite de deteccion corresponde a la concentracion de analito
mas baja que se puede detectar (valor por encima del limite de

blanco con una probabilidad de un 95 %).

El limite de cuantificacion corresponde a la concentracién de
analito mas baja que se puede medir de manera reproducible con

un CV de precision intermedia de <20 %.

Intervalo de medicion

De 0,88 a 30 pg/ml (se define por la sensibilidad analitica y el
limite maximo de la curva de calibracién principal). Los valores
inferiores de la sensibilidad analitica se observan como
<0,88 pg/ml. Los valores superiores al intervalo de medicion se

observan como >30 pg/ml.

Especificidad analitica

Concentraciones maximas de hemoglobina de hasta 500 mg/d|,
bilirrubina de 20mg/dl y triglicéridos de 2000 mg/dl no
interferiran en el ensayo de FT3 serie CL de Mindray. Criterio:
recuperacion dentro de + 10 % del valor inicial.

Se realizaron pruebas invitro en 24farmacos utilizados
comunmente. No se encontré interferencia en el ensayo.

No se observaron interferencias de las siguientes sustancias en
los niveles que se indican a continuacién. Criterio: recuperacion

dentro de + 10 % del valor inicial.

No se deben obtener muestras de pacientes que reciban
suplementos con altas dosis de biotina. Si es médicamente
posible, estos pacientes deberan interrumpir el uso de biotina
antes de la extraccion de muestras para reducir el riesgo de

interferencias.

Sustancia c i6n de ividad
reactante cruzado cruzada
Diyodo-L-tirosina 76.0 pg/ml 0.00 %
3,5 diyodotironina 3.83 pg/ml 0.00 %
Monoyodotirosina 72.0 pg/ml 0.00 %
T3 reversa 450.0 pg/ml 0.00 %
Acido o
tetrayodotiroacético 200000 pg/ml 0.00%
L-tiroxina 50000 pg/ml 0.01%
Acido
3-3'5-triyodotiroacético 5000 pg/ml 0.13%
(TRIAC)

* Datos representativos; los resultados en laboratorios
individuales pueden variar.

Exactitud

Se usaron dos controles con valores trazables y predefinidos para
verificar la precision de este ensayo. Los resultados demostraron
que la desviacion relativa se encontraba dentro del rango de
+10 %. Los resultados se indican en la siguiente tabla*.

Muestra Valorde FT3 Valor de FT3 Desviacion
medido (pg/ml) | definido (pg/ml) relativa

Nivel 1 3.70 3.90 -5.06 %

Nivel 2 147 14.60 0.78 %

* Datos representativos; los resultados en laboratorios
individuales pueden variar.

Precision

La precision se determind siguiendo los estandares del protocolo
EP5-A2'® del Clinical and Laboratory Standards Institute (Instituto
de Estandares Clinicos y de Laboratorio, CLSI). Se probaron dos
niveles de controles de calidad en duplicado en dos series
independientes por dia, durante un total de 20 dias, usando un
unico lote de reactivo y una curva de calibracion. Los datos de
precision se resumen en la siguiente tabla*.

Valor medio Enla Entre Enel
Muestra de FT3 ejecucion del | ejecucién CV del
(pg/ml) cv delcv | dispositivo
1 3.84 0.90 % 1.38% 1.86 %
2 14.74 1.35% 1.52% 2.04%
*Datos representativos; los resultados en laboratorios

individuales pueden variar.

Comparacion de métodos

El ensayo de FT3 serie CL de Mindray se comparé con un kit de
diagnéstico disponible comercialmente en un estudio de
correlacion con aproximadamente 111 muestras. Los datos
estadisticos obtenidos por regresion lineal se muestran en la
siguiente tabla.

Intervalo de —_
- " . Coeficiente de
concentracion Pendiente Origen -
correlacion
(pg/ml)
0.88-30 0.9793 0.0218 0.9973

Sustancia Concentracion
Tiamazol 0,4 mg/dl
Tiouracilo 1 mg/dl
Fenilbutazona 1 mg/dl
Biotina 20 ng/ml

No se observé reactividad cruzada obvia cuando el calibrador CO
de T3 libre de Mindray se enriqueci6 con otros posibles reactantes
cruzados en niveles especificos que se indican en la siguiente
tabla. Criterio: Reactividad cruzada dentro del 3 %. Los resultados

se resumen en la siguiente tabla*.

Advertencias y precauciones

1

Exclusivo para uso diagndstico in vitro. Para uso
profesional de laboratorio.

Siga todas las reglas para manipular los reactivos de
laboratorio y tome todas las precauciones de seguridad
necesarias.

La concentracion de T3 libre en una muestra concreta,
determinada con ensayos de distintos fabricantes, puede
variar debido a las diferencias en los métodos de ensayo y
la especificidad de los reactivos. Los resultados que
informa el laboratorio al médico deben incluir la identidad
del ensayo de T3 libre utilizado. Los valores obtenidos con
diferentes métodos de ensayo no se pueden utilizar
indistintamente.

No use kits de reactivos con la fecha de caducidad vencida.
No use reactivos mezclados de distintos lotes.

Mantenga el paquete de reactivos siempre en posicion

vertical para garantizar que no se pierdan microparticulas
antes de su uso.

No se recomienda utilizar paquetes de reactivos abiertos
por mas de 56 dias.

La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede
garantizar si no se siguen las instrucciones de este
prospecto.

Los residuos de las reacciones y las muestras deben
tratarse como riesgos biolégicos potenciales. Las muestras
y los residuos de las reacciones se manipularan conforme a
las normativas y directrices locales.

La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS)
esta disponible previa solicitud.

Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No
utilice los reactivos con paquetes dafados.

Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se
utilicen, se deben utilizar lo antes posible.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con
el dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad
local correspondiente.

Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay
signos visibles de fugas, turbiedad, precipitados o
crecimiento microbiano.

No congelar. Los resultados no se pueden garantizar
cuando los reactivos se almacenan en condiciones
inadecuadas.

Este kit contiene componentes clasificados como se indica
a continuacion de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 1272/2008:

Advertencia

H317 - Podria causar una reaccion alérgica en la piel.
H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos duraderos.
Prevencion:

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocio, los
vapores y las pulverizaciones.

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del
lugar de trabajo.

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y proteccién ocular
y facial.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

Respuesta:

P302 + P352 - SIENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con
abundante agua.

P333 + P313 - Si experimenta irritacién o erupciones cutaneas:
Busque atencion o asesoria médica.

P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y lavela antes de
usarla nuevamente.

Eliminacién:

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el
reglamento local.
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