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USO PREVISTO

La prueba iFlash-Insulina es un inmunoensayo de
quimioluminiscencia (CLIA) por particulas
paramagnéticas para la determinacién cuantitativa de
Insulina en suero y plasma humano que utiliza el
analizador de inmunoensayo iFlash.

RESUMEN Y EXPLICACION

La insulina es una hormona polipeptidica de peso
molecular de 6 kDa, compuesta de dos cadenas
peptidicas, A (21 aminoacidos) y B (30 aminoacidos),
unidas por dos enlaces disulfuro reticulados y sintetizadas
por las células beta de los islotes de Langerhans. del
pancreas La insulina se escinde de un precursor
monocatenario, la proinsulina (peso molecular de 9 kDa),
donde las cadenas Ay B se unen mediante un péptido de
conexion (péptido C).

La secrecion de insulina sigue dos mecanismos basicos:
secrecion tonica y secrecion bifasica. La secrecion basal
o ténica es independiente de la estimulacion por glucosa
exoégena pero esta modulada por las fluctuaciones en los
niveles fisiolégicos de glucosa. La secrecion bifasica es
principalmente una respuesta directa de la estimulacion
por glucosa exdgena. La estimulaciéon de la secrecion de
insulina puede ser causada por muchos factores que
incluyen hiperglucemia, glucagén, aminoacidos y por
mecanismos complejos que involucran la hormona del
crecimiento o las catecolaminas. Se encuentran niveles
crecientes de insulina con obesidad, sindrome de
Cushing, anticonceptivos orales, acromegalia, insulinoma
e hipertiroidismo. Se encuentran niveles disminuidos de
insulina en la diabetes mellitus manifiesta (aunque esto
puede no expresarse claramente en etapas tempranas de
la enfermedad) y por parte de un complejo mecanismo
que involucra a las catecolaminas.

PRINCIPIO DEL ENSAYO

La prueba iFlash-Insulina es un inmunoensayo tipo

sandwich.

e Incubaciéon: La insulina en la muestra, las
microparticulas paramagnéticas recubiertas con
anti-insulina y el conjugado anti-insulina marcado con
éster de acridinio reaccionan para forman un complejo
tipo sandwich.

e Lavado: los materiales no ligados se eliminan de la
fase sdlida en un campo magnético.

e Desencadenante de la sefal: se afaden las
soluciones predesencadenante y desencadenantes a
la mezcla de reaccion. La reaccion
quimioluminiscencia resultante se mide en unidades
relativas de luz (RLUSs).

e Existe una relacion directa entre la cantidad de
anti-insulina en la muestra y las RLUs detectadas por
el sistema optico iFlash.

e Los resultados se determinan a través de una curva

de calibraciéon, que se genera con un instrumento
especifico mediante calibraciéon de 3 puntos y una
curva maestra proporcionada a través del codigo QR
de reactivo.

REACTIVOS

Kit de reactivos, 100 pruebas, 2 paquetes, 50 pruebas/por
paquete.

Microparticulas recubiertas anti-insulina,

Ri 3.5 mL / paquete, Proclin 300 al 0.05%.

Conjugado marcado con éster de acridinio
R2 antiinsulina; 4,0 ml / paquete; Proclin 300
al 0.05%

Calibrador 1: 1 botella, 1,0 ml, tampén Tris
con estabilizadores de proteinas, Proclin
300 al 0.05%, producto liofilizado.

CAL1

Calibrador 2: 1 botella, 1.0 mL, insulina en
tampon Tris con estabilizadores de
proteinas, Proclin 300 al 0.05%, producto
liofilizado.

CAL2

Calibrador 3: 1 botella, 1.0 mL, insulina en
tampon Tris con estabilizadores de
proteinas, Proclin 300 al 0.05%, producto
liofilizado.

CAL3

MATERIALES REQUERIDOS (PERO NO INCLUIDOS)

C89999/C89959/C89949, Solucion
Predesencadenante de iFlash: solucion de peroxido de
hidrégeno.

C89998/ C89958/ C89948, Solucion
desencadenante de iFlash: solucion de hidréxido de
sodio.

€89997, Tampon de Lavado iFlash: solucion salina
tamponada con fosfato con ProClin 300 al 0.05%.

C80001, Tampdn de Lavado iFlash (10 X): solucion
salina tamponada con fosfato con ProClin 300 al 0.05%.

C89996, recipientes de reaccion.
Controles: se pueden usar controles comerciales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso de diagnostico in vitro

e Ningun método de prueba conocido puede ofrecer la
completa seguridad de que los productos derivados de
fuentes humanas no transmitiran la infeccion. Por lo
tanto, todos los materiales de origen humano deben
considerarse potencialmente infecciosos.

e Lleve a cabo las precauciones normales requeridas
para manejar todos los reactivos de laboratorio.

e La eliminacién de todo el material de desecho debe
estar de acuerdo con las directrices locales.

e Utilice guantes cuando manipule las muestras o los
reactivos.

e Limpie y desinfecte todos los derrames de muestras o
reactivos utilizando un desinfectante adecuado.

e La solucién desencadenante de iFlash contiene
hidroxido de sodio (NaOH) y se debe evitar el contacto
con los ojos.
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MANEJO DE LOS REACTIVOS

e Los reactivos no pueden usarse después de la fecha
de vencimiento establecida.

¢ Evite la formacion de espuma con todos los reactivos.
e Los reactivos en el paquete estan listos para su uso.

e Cada tubo de polvo liofilizado, como calibrador,
necesita agregar 1,0 mL de agua desionizada,
disolverse en 15 minutos y mezclar suavemente por
primera vez.

e Después de disolver los calibradores, deben medirse
en 4 horas. Entonces, deben congelarse para
preservar.

e Cierre las botellas de calibrador inmediatamente
después de la calibracién y almacene a 2-8 °C.

¢ No mezcle reactivos dentro de un kit de reactivos o de
diferentes kits.

e Antes de cargar el paquete de reactivo de la prueba
iFlash- Insulina en el sistema por primera vez, vuelva
a suspender las  microparticulas invirtiendo
ligeramente el paquete de reactivo.

e Para obtener mas informacién sobre las precauciones
al manipular los reactivos durante la operacion el
Manual de uso del sistema iFlash.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Almacenamiento:
e Store at 2-8°C in an upright position.

e The kit may be used immediately after removal from
2-8°C storage.

Stability:

e Unopened at 2-8°C: up to the stated expiration date.
e Opened at 2-8°C: 28 days.

e Store on-board: 28 days.

e Calibracién disuelta a -20°C: 28 dias (Disuelta solo
una vez).

TOMAY PREPARACION DE LA MUESTRAS

e Las muestras recomendadas son suero o plasma
(heparina de litio, heparina de sodio, EDTA de potasio
y citrato de sodio). No se ha validado el uso de otros
anticoagulantes en este ensayo iFlash-Insulina.

e Asegurese de que las muestras de suero formen un
coagulo completo antes de la centrifugacion.

e Centrifugar las muestras.

¢ Almacene las muestras a temperatura ambiente (20 a
25 °C) por no mas de 8 horas.

e Almacene las muestras entre 2 y 8°C durante no mas
de 2 dias.

e Las muestras congeladas se deben mezclarse bien
después del descongelamiento.

e Las muestras pueden congelarse solo dos 2 veces.

¢ Centrifugue las muestras con una capa de lipidica en la
parte superior y transfiera solo la muestra clarificada
sin el material lipémico.

e Asegurese de hacer eliminado la fibrina y la materia

celular residual antes del andlisis.

e Tenga cuidado al manipular muestras de pacientes
para evitar la contaminacién cruzada.

e No use muestras inactivadas por calor.

e Asegurese de que las muestras del paciente, los
calibradores y los controles estén a temperatura
ambiente (20-25°C) antes de la medicion.

e Las muestras y los calibradores de los analizadores se
pueden medir en un plazo de 2 horas debido a la
posibilidad de evaporacion.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

e Consulte el manual de instrucciones del equipo
sistema o el sistema de ayuda en linea para obtener
informacion detallada sobre su preparacion.

e Lea los parametros especificos de la prueba
almacenados en el codigo de barras del paquete de
reactivo. En caso de que no se pueda leer el cédigo de
barras, introduzca la secuencia de nimeros.

¢ Si es necesario, realice la calibracion.

e Coloque los calibradores CAL1, CAL2 y CL3 en el
estante del calibrador en la zona de muestra.
Mantenga los calibradores abiertos solo durante la
calibracion.

e Aplicacion de la prueba.

e Cargar muestras (Use 20 yL de muestra para cada
determinacion ademas del contenedor de muestra y
los volumenes muertos del sistema).

e Presione RUN, el sistema iFlash realiza todas las
funciones automaticamente y calcula los resultados.

Unidad de resultados alternativos

Conversion formula:

(Concentracion en unidad YHLO) x (Factor de Conversion)
= (Concentracion en unidad estandar)

YHLO Unit Conversion Standard Unit
Factor

pU/mL 6.945 pmol/L

CALIBRACION

e Trazabilidad: Este ensayo ha sido estandarizado
segun el 1er estandar internacional de la OMS, de
1986 83/500.

e Cada kit de reactivo iFlash-Insulina tiene una etiqueta
de codigo QR que contiene la informacion especifica
para la calibracion del lote de reactivo determinado.

e Para realizar la calibracion del kit para iFlash-Insulina,
pruebe CAL1, CAL2 y CAL3 por duplicado, y la curva
de calibracién predefinida se adaptara al analizador.

e Una vez que se acepta y almacena una calibraciéon de
iFlash-Insulina, todas las muestras subsiguientes se
pueden probar sin mas calibraciéon adicional. Esto no
es aplicable a los siguientes casos:

* Después de 28 dias al usar el mismo lote de
reactivo.

Al utilizar un nuevo kit de reactivo con un nuevo
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ndmero de lote.
» Cuando los controles estan fuera del rango.
» Cuando las regulaciones pertinentes lo requieran.

RANGO DE MEDICION
e 1.0-300 pU/mL

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales de control de calidad se deben analizar
como determinaciones Unicas al menos una vez cada 24
horas cuando se usa la prueba, una vez por kit de
reactivos y después de cada calibracion. Incluya
materiales de control de calidad disponibles
comercialmente que cubran al menos dos niveles de
analito. Siga las instrucciones del fabricante para la
reconstitucion y el almacenamiento. Cada laboratorio
debe establecer valores medios y rangos aceptables para
asegurar un rendimiento adecuado. Los resultados de
control de calidad que no se encuentren dentro de los
rangos aceptables pueden indicar resultados de prueba
no validos.

RESULTADO
Calculo:

El sistema iFlash calcula automaticamente la
concentracion de analito en cada muestra. Los resultados
se muestran en yU/mL

Valores esperados:

Un estudio con la prueba iFlash-Insulina en muestras de
230 hombres aparentemente sanos y 360 mujeres de
diversos grupos de edad arrojo el siguiente resultado:

3-25 pU/mL (2.5-97.5" percentil)

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio
rango de referencia de valores esperados para la
poblacion de interés.

LIMITACIONES

¢ El ensayo iFlash- Insulina se limita a la determinacién
de Insulina en suero o plasma humano (heparina de
litio, heparina sédica, EDTA de potasio y citrato de
sodio). No ha sido validado para su uso con otros tipos
de plasma.

e El uso de tubos de recoleccion de sangre con
separador de suero (gel) se ha validado para
emplearse con este ensayo. Sin embargo, no es
posible inspeccionar a todos los fabricantes o tipos de
tubos.

e El limite maximo del rango de medicion de este ensayo
es de 300 pU/mL. Las muestras que excedan el rango
se pueden diluir con suero humano negativo y volverse
a analizar para obtener una estimacion de la
concentracion real.

e Silos resultados no coincidan con la evidencia clinica,
se sugieren realizar pruebas adicionales para confirmar
el resultado.

e Para fines de diagnostico, los resultados deben
interpretarse a la luz de la presentacion clinica total del
paciente, incluidos los sintomas, los resultados de la
historia clinica.

e Las muestras de pacientes heparinizados pueden estar
parcialmente coaguladas y pueden producirse
resultados erroneos debido a la presencia de fibrina.

e Los resultados de ensayos alternativos (como EIA o
RIA) pueden no ser equivalentes y no pueden usarse
indistintamente.

e Las muestras que contenian un nivel de insulina total
aparente de hasta 400,000 pU/mL no mostraron un
efecto de gancho en el ensayo de Insulina iFlash.

e El ensayo no se ve afectado por ictericia (bilirrubina
<10 mg/dL), hemdlisis (Hb <500 mg/dL), lipemia
(Intralipido <1,800 mg/dL) ni la proteina sérica total
(<10 g/dL).

e No se observd interferencia de los factores
reumatoides hasta una concentracién de 2,000 [U/mL.

e No se observd interferencia de los anticuerpos
antinucleares hasta una concentraciéon de 500 AU/mL.

e No se observo interferencia de anticuerpos humanos
anti-ratén hasta una concentracion de 600 ng/mL.

CARACTERISTICAS DE LA PRUEBA

A continuacion se presentan los datos de desempefo
representativos, y los resultados obtenidos en laboratorios
individuales pueden diferir.

Precision
La precisién de iFlash-Insulina se determiné usando
reactivos de Insulina, muestras y controles. Se analizaron

tres muestras de sueros, que consisten en
concentraciones bajas, medianas y altas de insulina total.

La precision dentro de la serie se determiné probando
cada muestra en réplicas de 10 (n = 10) y calculando el
coeficiente porcentual de variaciéon (%CV). Los resultados
del estudio se muestran a continuacion:

Muestra Media (uU/mL) SD %CV
1 25.63 1.18 4.60
2 40.58 1.81 4.46
3 210.54 10.10 4.80

La precision entre series se determind probando cada
muestra por duplicado, dos series diarias separadas
durante 20 dias (n = 80) y calculando el coeficiente
porcentual de variacion (% CV). Los resultados del
estudio se muestran a continuacion:

Muestra Media (MU/mL) SD %CV
1 41.03 1.72 8.79
2 208.69 8.79 4.21

Sensibilidad analitica

El limite de deteccidén que representa el nivel de analito
medible mas bajo que puede distinguirse de cero es 1.0
pU/mL. Se calcula como el valor que se encuentra dos
desviaciones estandar (SD) por encima del estandar mas
bajo de la curva de calibracién (estandar 1 + 2 SD, n =
20).
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Especificidad analitica

La especificidad analitica del ensayo iFlash-Insulina se
evalué con insulinégeno y péptido C. El estado de insulina
no reactiva de cada espécimen se verific6 usando un
ensayo de insulina comercialmente disponible.

Concentracion iFlash-Insulina no

Categoria clinica

(ng/mL) reactivo (uU/mL)
insulinogeno 10 1.17
C-Peptido 20 1.80

Comparacion de métodos

Se realizé una comparacion del ensayo iFlash- Insulina (y)
con un ensayo de Insulina disponible en el mercado (x)
utilizando muestras clinicas, y la curva esta configurada
con un método de regresion lineal

y =1.003x + 10.17

r=0.9945

Concentracion de muestra: 1.37 — 274.56 pU/mL
Numero de muestras medidas: 88
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ANEXO A:

Explicacion de la abreviatura

Abreviaciéon Explicaciéon

No. de producto

Calibrador

Reactivo

Numero de pruebas

Fabricado por

o
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m (o m
il

Representante de la UE

Declaracion de conformidad
CE

a)
m

Precaucion

=2|>

Instructiones de uso

Dispositivo médico de

&
o

diagnoéstico in vitro

Lot No.

Fecha de fabricacion

MEE

Fecha de caducidad

E}D

Simbolo de riesgo biologico

=]
Z

Pictogramas para precaucion

1

Pictogramas para peligroso

GHS09

para el medio ambiente
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