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AFIAS

Insulin

AFIAS Insulin es un inmunoensayo de fluorescencia (FIA) para
la determinacién cuantitativa del nivel de Insulina en sangre
entera/suero/plasma humano. Es util como ayuda en el
diagndstico del diabetes mellitus y de la hipoglucemia.

Sélo para uso de diagndstico in vitro.

INTRODUCCION

La insulina es una hormona proteica que regula el nivel de
azUcares (glucosa) en la sangre y es producida por las células
beta de la isla de Langerhans en el pancreas; la insulina se
segrega cuando aumenta el azucar en la sangre, como después
de una comida. Cuando los niveles de glucosa en sangre
descienden, cesa la secrecién de insulina y la glucosa se libera
del higado a la sangre.

Inicialmente, la insulina existe como una gran molécula
llamada preproinsulina en las células beta; la preproinsulina es

un precursor de una sola cadena que consta de 110 aminoacidos.

Una cadena de 24 aminodcidos de la preproinsulina se escinde
para formar la proinsulina, precursora de la insulina y de los
péptidos C. En la proinsulina, las cadenas Ay B estan unidas a un
péptido denominado péptido C. Tanto la insulina como los
péptidos C se almacenan y secretan en los granulos secretores
de las células de los islotes pancredticos del pancreas.

La disminucidn o ausencia de actividad de la insulina resulta en
la diabetes mellitus, una afeccion de alto nivel de azlcar en
sangre (hiperglucemia). Existen dos tipos de la enfermedad. En
la diabetes mellitus tipo 1, las células beta son destruidas por
una reaccién autoinmune, por lo que la insulina ya no puede
sintetizarse ni segregarse a la sangre. En la diabetes mellitus tipo
2, la destruccidn de las células beta es menos pronunciada que
en el tipo 1y no se debe a un proceso autoinmune. En su lugar,
se produce una acumulacion de amiloide en los islotes
pancredticos, lo que probablemente altera su anatomia vy
fisiologia.

La diabetes de tipo 2 se caracteriza por un aumento de la
secrecion de glucagén, que no se ve afectada por la
concentracién de glucosa en sangre ni responde a ella. Pero se
sigue segregando insulina en la sangre en respuesta a la glucosa.

La insulina reduce los niveles de glucosa en la sangre mediante
la estimulacion de la glucogénesis, la sintesis de triglicéridos y la
sintesis de proteinas. Si no se estimula la produccién de insulina,
se produce una hiperglucemia sin que disminuyan los niveles de
glucosa en sangre. La hiperglucemia en ayunas apoya el
diagnostico de diabetes mellitus.

Los niveles de insulina pueden ser Utiles para evaluar a los
pacientes con hipoglucemia en ayunas, para determinar la
resistencia a la insulina en la poblacidn normal y para evaluar las
anomalias en la funcidn secretora de las células beta.
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PRINCIPIO

La prueba utiliza un método de inmunodeteccién «en
sandwichy».

Los anticuerpos detectores en tampdn se unen a los antigenos
de la muestra, formando complejos antigenoanticuerpo, y
migran a la matriz de nitrocelulosa para ser captados por los
otros anticuerpos inmovilizado en tira reactiva.

Mds cantidad de antigenos en la muestra formaran
antigenoanticuerpo mas complejos que llevan a una sefial de
fluorescencia mas fuerte por anticuerpos detectores, que es
procesada por el instrumento para las pruebas AFIAS para
mostrar la concentracién de insulina en la muestra.

COMPONENTES

El AFIAS Insulin se compone de «cartuchos».
m Cada cartucho envasado en una bolsa de aluminio tiene tres
componentes: una parte de cartucho, una parte de
deteccién y una parte diluyente.
La parte de cartucho contiene la membrana llamada tira
reactiva que contiene estreptavidina en la linea de prueba e
IgY de pollo en la linea de control.
La parte detectora contiene dos granulos que contiene
conjugado de fluorescencia antigeno de anti-Insulina,
conjugado de biotina anti-Insulina, conjugado de
fluorescencia IgY de anti-pollo y azida sédica como
conservante en solucion salina tamponada con fosfato (PBS).
La parte de diluente contiene Tween20 y azida sédica como
conservante en tampon de Tris-HCI.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Sélo para uso de diagndstico in vitro.

Siga las instrucciones y procedimientos descritos en estas

«Instrucciones de uso».

Utilice s6lo muestras frescas y evite la luz solar directa.

Los numeros de lote de todos los componentes de la prueba

(cartucho y chip de identificacién) deben coincidir entre si.

No intercambie los componentes de la prueba entre

diferentes lotes ni utilice los componentes de la prueba

después de su fecha de caducidad, ya que en ambos casos
podria obtener resultados incorrectos.

No reutilice los cartuchos. Un cartucho sélo debe utilizarse

para prueba de una muestra.

El cartucho debe permanecer sellado en su bolsa original

hasta justo antes de su uso. No utilice el cartucho si la bolsa

estd dafiada o ya ha sido abierta.

m La muestra congelada debe descongelarse una sola vez. Para
su envio, deben envasarse las muestras de acuerdo con la
normativa local. No deben utilizarse muestras con hemdlisis
grave y/o hiperlipidemia.

m Si los componentes de la prueba y/o la muestra se
almacenan en el frigorifico, permita que el cartucho y la
muestra estén a temperatura ambiente durante
aproximadamente 30 minutos antes de utilizarlos.

m Elinstrumento para las pruebas AFIAS puede generar ligeras
vibraciones durante su uso.

m Los cartuchos, las puntas en Cy las puntas de pipeta usados

deben manipularse con cuidado y eliminarse mediante un

método adecuado de acuerdo con la normativa local
pertinente.

m El cartucho contiene azida sddica (NaNs), y puede causar
ciertos problemas de salud como convulsiones, presién
arterial baja, frecuencia cardiaca baja, pérdida de conciencia,
lesiones pulmonares e insuficiencia respiratoria. Evite el
contacto con la piel, los ojos y la ropa. En caso de contacto,
lavar inmediatamente con agua corriente.

m No se ha observado interferencia de biotina en AFIAS
Insulina cuando la concentracion de biotina en la muestra
era inferior a 10 ng/mL. Si un paciente ha estado tomando
biotina en dosis superiores a 0,03 mg al dia, se recomienda
volver a realizar la prueba 24 horas después de interrumpir
la ingesta de biotina.

m El AFIAS Insulina proporcionard resultados precisos y fiables
si usado bajo a las siguientes condiciones.

- Solo debe utilizarse el AFIAS Insulina junto con el
instrumento AFIAS.

- Debe utilizar el anticoagulante recomendado.

Anticoagulante recomendado
K2 EDTA, K3 EDTA, Citrato de sodio, Li-Heparina

= La punta en C debe utilizarse cuando se observen las
siguientes condiciones.

- Se recomienda utilizar la punta en C suministrada con el
kit para obtener un resultado correcto de la prueba.

- Debe analizarse la sangre entera inmediatamente

después de la extraccion.

- No realice una prueba con la punta en C en modo general.
Al proceder asi podria provocar un resultado erréneo.

- Debe limpiarse el exceso de sangre entera alrededor de la
punta en C.

- Para evitar la contaminacidn cruzada, no reutilice la punta
en C para muestras multiples.

- Debe insertarse el cartucho AFIAS y colocarse en el
soporte del cartucho antes de la recogida de la muestra
de sangre.

- Durante la recogida de sangre debe tenerse el cuidado de
no crear burbujas de aire en la punta en C.

LIMITACIONES DEL SISTEMA DE PRUEBAS

m La prueba puede arrojar resultado(s) falso(s) positivo(s)
debido a las reacciones cruzadas y/o a la adhesién no
especifica de ciertos componentes de la muestra a los
anticuerpos de captura/deteccion.

m La prueba puede arrojar resultado(s) falso(s) negativo(s)
debido a la no respuesta de los antigenos a los anticuerpos,
que es lo mas comun si el epitopo estd enmascarado por
algunos componentes desconocidos, por lo que no puede ser
detectado o captado por los anticuerpos. La inestabilidad o
degradacion de los antigenos con el tiempo y/o la
temperatura también puede causar un resultado falso
negativo, ya que hace que los antigenos sean irreconocible
por los anticuerpos.

m Otros factores podran interferir con la prueba y provocar
resultados  errdneos, como errores  técnicos/de
procedimiento, degradacion de los componentes/reactivos
de la prueba o presencia de sustancias interferentes en las
muestras de la prueba.

m  Cualquier diagnéstico clinico basado en el resultado de la
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prueba debe estar respaldado por un juicio exhaustivo del
médico correspondiente junto con los sintomas clinicos y
otros resultados relevantes de la prueba.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Condiciones de almacenamiento

Temperatura de Tiempo de
Componente . ., Nota
almacenamiento  conservacion
2-30°C 20 meses Po.r
abrir
Cartucho Volver
2-30°C 1 meses a
sellar

m Vuelva a colocar un cartucho no utilizado en la bolsa con
cierre hermético para cartuchos de repuesto que contiene el
paquete de desecante. Vuelva a sellar a lo largo de todo el
borde del cierre de cierre hermético.

MATERIALES SUMINISTRADOS
SMFP-174

Componentes del AFIAS Insulin
m Caja de cartuchos:

- Cartucho 24
- Punta de pipeta (Bolsa con cierre hermético) 24
- Bolsa con cierre hermético para cartuchos de repuesto 1
- Chip de Identificacion 1
- Instrucciones de uso 1

MATERIALES NECESARIOS PERO SUMINISTRADOS BAJO

Los siguientes articulos se pueden adquirir por separado con
AFIAS Insulina.
Péngase en contacto con nuestra division de ventas para
obtener mas informacién.
= Instrumento AFIAS

- AFIAS-1 FPRRO19
- AFIAS-3 FPRRO40
- AFIAS-6 FPRRO20
- AFIAS-10 FPRRO38

= Boditech Insulin Control l CFPO-422
m Boditech Insulin Calibrator CFPO-423
m PuntaenC

(Bolsa con cierre hermético, 30 uL) CFPO-199

RECOGIDA Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

El tipo de muestra para AFIAS Insulina es sangre
entera/suero/plasma humano.

m Se recomienda analizar la muestra en las 24 horas siguientes
a la recogida cuando ésta se almacene a temperatura
ambiente.
Las muestras (suero, plasma) deben separarse del codgulo
mediante centrifugaciéon en las 3 horas siguientes a la
recogida de sangre entera.
Las muestras (sangre entera, suero, plasma) pueden
almacenarse durante una semana a 2-8 °C antes de
analizarse. Si se va a retrasar la prueba mas de una semana,
las muestras (suero) deben congelarse a -20 °C.
Las muestras (suero, plasma) almacenadas congeladas a
-20 °C a lo largo de 3 meses no han presentado diferencias
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de rendimiento.

Sin embargo, la muestra de sangre entera no debe

conservarse en un congelador en ningun caso.

Dado que un ciclo repetido de congelacidon-descongelacion

podria afectar al resultado de la prueba, no vuelva a congelar

muestras previamente congeladas.

Recogida de la muestra de sangre entera con punta en C.

@ Sujete la punta en C horizontalmente y toque la superficie
de la sangre con la punta de la punta en C.

@ La accion capilar extraerd automaticamente la muestra
de sangre hacia la punta en Cy se detendra.

(® Limpie cualquier exceso de sangre alrededor de la punta.

(® Vuelva a comprobar si la sangre entera se ha llenado
correctamente en la punta en Cy si el instrumento AFIAS
estd preparado para una prueba en el «modo C-tip».

CONFIGURACION DE LA PRUEBA

Compruebe los componentes del AFIAS Insulin como se
describe a continuacién: Cartucho, punta de pipeta, un chip
de identificacién, una bolsa con cierre hermético para el
cartucho de repuesto y unas instrucciones de uso.

Debe garantirse que el nimero de lote del cartucho coincide
con el del chip de identificacién.

Si el cartucho sellado se ha almacenado en un frigorifico,
coléquese en una superficie limpia y plana a temperatura
ambiente durante al menos 30 minutos antes de realizar la
prueba.

Encienda el instrumento AFIAS.

Vacie la caja de puntas de pipeta.

Inserte el chip de identificacidn en el «puerto para chip de
identificacion».

Consulte el manual de instrucciones del instrumento AFIAS
para_obtener informacién completa e instrucciones de
funcionamiento.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

I} AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6]

Modo General:

1) Inserte un cartucho en el soporte para cartuchos.
2) Inserte una punta de pipeta en el agujero para puntas del

3) Seleccione el «kModo General» en el instrumento AFIAS.
4) Recoja 150 L de muestra (sangre entera/suero/plasma/

5) Seleccione el

cartucho.

control) utilizando una pipeta y dispdngala en el pocillo
de muestra del cartucho.

tipo de
entera/suero/plasma) en la pantalla.
6) Pulse el botén «Start» en la pantalla.
7) Los resultados de la prueba apareceran en la pantalla al
fin de 12 minutos.

1) Inserte un cartucho en el soporte para cartuchos.

2) Recoja 30 uL de sangre entera con una punta en C.

3) Inserte la punta en Cllena de sangre entera en el agujero
para puntas del cartucho

4) Seleccione el «Modo C-tip» en el instrumento AFIAS.

5) Pulse el boton «START» en la pantalla.

6) Los resultados de la prueba apareceran en la pantalla al

muestra (sangre

fin de 12 minutos.

> AFIAS-10

Modo Normal

1) Inserte un cartucho en el soporte para cartuchos.

2) Inserte una punta de pipeta en el agujero para puntas
del cartucho.

3) Pulse el botén «Cargar» en el compartimento que sujeta
el cartucho con la punta para leer el cédigo de barras del
cartucho y confirme el nombre del articulo escrito en el
cartucho.

4) Inserte el tubo de muestra en la gradilla.

5) Inserte la gradilla en la parte de carga de la estacién de
muestreo.

6) Seleccione el tipo de muestra (sangre entera/suero/
plasma) en la pantalla.

7) Pulse el botdn «Start» en la pantalla.

8) Los resultados de la prueba apareceran en la pantalla al
fin de 12 minutos.

|I\/Iodo de emergencia — Punta General|

1) El procedimiento de prueba es el mismo que el del
«Modo normal 1) - 3)».

2) Convierta el «Modo de emergencia» en el AFIAS-10.

3) Seleccione el tipo de punta (punta general) en la pantalla.

4) Seleccione el tipo de muestra (sangre
entera/suero/plasma) en la pantalla.

5) Recoja 150 pL de muestra utilizando una pipeta vy
dispdngala en el pocillo de muestra del cartucho.

6) Pulse el botén «START» en la pantalla.

7) Los resultados de la prueba apareceran en la pantalla al
fin de 12 minutos.

|I\/Iodo de emergencia — C-tip|

1) Inserte un cartucho en el soporte para cartuchos.

2) Recoja 30 plL de sangre entera con una punta en C.

3) Inserte una punta en C con la muestra en el agujero para
puntas del cartucho.

4) Pulse el botdn «Cargar» en el compartimento que sujeta
el cartucho con una punta para leer el cédigo de barras
del cartucho y confirme el nombre del articulo escrito en
el cartucho.

) Convierta el «kModo de emergencia» en el AFIAS-10.

6) Seleccione el tipo de punta (punta en C) en la pantalla.
)
)

Pulse el botéon «START» en la pantalla.
Los resultados de la prueba apareceran en la pantalla al
fin de 12 minutos.
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INTERPRETACION DEL RESULTADO DE LA PRUEBA

m El instrumento AFIAS calcula automaticamente el resultado
de la prueba y presenta la concentracion de insulina de la
muestra de la prueba en términos de plU/mL.

m Valor de referencia: < 25 plU/mL.

= El rango de funcionamiento: 2 — 300 plU/mL.

CONTROL DE CALIDAD

Las pruebas de control de calidad forman parte de las buenas
practicas de prueba para confirmar los resultados esperados

y la validez de la prueba y deben realizarse a intervalos
regulares.

Las pruebas de control de calidad también se deben realizar
siempre que exista alguna duda sobre la validez de los
resultados de la prueba.

Los materiales de control se proporcionan con AFIAS Insulin
bajo solicitud. Para mas informacidn sobre la obtencién de
los materiales de control, péngase en contacto con la
Division de Ventas de Boditech Med Inc. para obtener ayuda.
(Consulte las instrucciones de uso del material de control).

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad analitica

Limite de Blanco (LoB) 1,00 plU/mL
Limite de Deteccidn (LoD) 1,25 plU/mL
Limite de Cuantificacion (LoC) 2,00 plu/mL

Especificidad analitica

Reactividad cruzada

Se han afadido biomoléculas como las que se indican a
continuacion a la(s) muestra(s) de prueba en
concentraciones muy superiores a sus niveles fisioldgicos
normales en la sangre. Los resultados de la prueba de AFIAS
Insulin si han demostrado que se han obtenido los siguientes
datos de reactividad cruzada.

Reactivos ., Reactividad
Concentracion
cruzados Cruzada
Proinsulina 4.000 pmol/L 2,9%
Péptidos C 20.000 pmol/L 2,9%
Insulina bovina 350 pmol/L 21,4%
Insulina porcina 350 pmol/L 88%

Interferencia

Los interferentes que se indican a continuacién en la tabla
siguiente se han afiadido a la muestra de prueba en la
concentracién mencionada a continuacion. Los resultados de
la prueba AFIAS Insulin no han presentado ninguna
interferencia significativa con estos materiales.

Interferentes Concentracién
Bilirrubina, no conjugada 684 pumol/L
Colesterol 10,3 mmol/L
D-glucosa 55,5 mmol/L
Hemoglobina 10 g/L
Acido L-Ascérbico 298 pumol/L
Mezcla de triglicéridos 16,94 mmol/L
EDTA-K2 3,4 umol/L
EDTA-K3 3,4 umol/L
Li-Heparina 330 U/dL
Citrato de sodio 85 mg/mL
Precision

Estudio unicéntrico

Repetibilidad (precisidon dentro de la serie)

Precision dentro del laboratorio (precision total)

Precisidn lote a lote

Se han probado 3 lotes de AFIAS Insulin por 20 dias. Se ha
probado cada material estandar 2 veces al dia. Para cada
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prueba, se ha duplicado cada material.
Estudio unicéntrico

Dentro del Precision entre
. Repetibilidad  laboratorio lotes

Insulina . ..
Precision

WU/m—0c— a6 o A6 o

[WU/mL] (%) [pU/mL] (%) [uU/mL] (%)

10 9,83 5,7 9,95 5,8 9,96 6,0

25 24,54 5,6 24,77 55 24,85 5,6

100 99,53 5,11 99,50 54 99,75 54

- Estudio multicéntrico
Reproducibilidad
Se ha probado 1 lote de AFIAS Insulin durante 5 dias en 3
sitios diferentes (1 persona por 1 sitio, 1 instrumento por 1
sitio). Cada material estandar se ha probado 1 vez y con 5
réplicas por dia.

Estudio multicéntrico

Insulina Reproducibilidad
[mIU/mL] AVG [pIU/mL] CV(%)
10 9,97 5,8
25 24,57 6,3
100 100,19 5,8
m Exactitud

La exactitud se ha confirmado mediante pruebas con 3 lotes
diferentes de AFIAS Insulin. Las pruebas se han repetido 10
veces con cada concentracién del estandar de control.

Insulina AVG  ecuperacién
[WU/mL] Lote 1 Lote 2 Lote 3 [WU/mL] (%)
5 4,74 4,76 4,73 4,74 94,8
74 70,76 70,42 69,84 70,34 95,1
98 95,23 93,46 93,67 94,12 96,0
146 140,19 137,17 139,10 138,82 95,1
194 184,55 186,21 184,83 185,20 95,5
290 274,22 274,59 272,33 273,72 94,4

m Comparabilidad

Las concentraciones de insulina de 100 muestras clinicas se
han cuantificado de forma independiente con el AFIAS
Insulin (AFIAS-6) y el comparador A seglin los
procedimientos de prueba prescritos. Se han comparado los
resultados de las pruebas y se ha investigado su
comparabilidad con la regresién lineal y el coeficiente de
correlacion (R). La ecuacion de regresion y el coeficiente de
correlacion son los siguientes.
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Nota: Consulte la tabla siguiente para identificar los distintos
simbolos.

Suficiente para <n> pruebas

Lea las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Codigo de lote

Ndmero de catalogo

Precaucion

Fabricante

Representante autorizado de la Comunidad Europea

Productos sanitarios de diagndstico in vitro

Limite de temperatura

No reutilizar
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Este producto cumple los requisitos de la Directiva 98/79/CE
sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro

Para obtener asistencia técnica, pdngase en contacto con
Boditech Med Inc.’s Technical Sales (Servicios técnicos de ventas
de Boditech Med Inc.)

Tel: +(82) -33-243-1400

Correo electrénico: TS@boditech.co.kr

“ Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republica de Corea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wabhis 53, 1030 Bruselas, Bélgica
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net
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