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NOMBRE DEL PRODUCTO
VeraPrep ABAS™

USO PREVISTO

VeraPrep ABAS es un sistema de pretratamiento de muestras que utiliza una tecnologia a base de
particulas magnéticas recubiertas con estreptavidina biotinilada inactiva y una separacién magnética
mediante VeraMag™ para eliminar la interferencia por anticuerpos antibiotina y antiestreptavidina en una
alicuota de plasma o suero. La diferencia en los resultados de un inmunoensayo entre una muestra no
tratada y una muestra tratada se utiliza para detectar la existencia de interferencia heterofilica en las
muestras en inmunoensayos susceptibles a la interferencia por anticuerpos antiestreptavidina y antibiotina.

Exclusivamente para uso profesional.

RESUMEN Y EXPLICACION

La biotina, también conocida como vitamina B7, vitamina H y coenzima R, es una vitamina hidrosoluble
que suele encontrarse en altas dosis en suplementos dietéticos, complejos multivitaminicos y suplementos
de vitaminas y minerales para embarazadas que se venden sin receta. La biotina se utiliza también en
productos de salud y belleza, por ejemplo para el crecimiento del cabello, la piel y las uhas y para la pérdida
de peso. Asimismo, se administra a pacientes en dosis terapéuticas elevadas para tratar determinadas
enfermedades. La biotina se puede unir mediante enlace covalente a varias dianas —desde anticuerpos
de alto peso molecular hasta hormonas esteroideas—, con un efecto minimo en su unién no covalente
especifica a las proteinas avidina, estreptavidina o neutravidina. Por eso, la biotina se ha utilizado con
frecuencia en los sistemas de deteccion de diferentes tipos de inmunoensayos.(1-11)

Los inmunoensayos suelen clasificarse como inmunoensayos de tipo sandwich (no competitivos) o
inmunoensayos de inhibicion competitiva. En general, la union estreptavidina-biotina se utiliza durante la
incubacion del ensayo para fijar los anticuerpos biotinilados (inmunoensayos en sandwich) o los antigenos
biotinilados (inmunoensayos competitivos) a superficies recubiertas de estreptavidina.(4-7)

Los anticuerpos y proteinas antibiotina y antiestreptavidina (ABAS) pueden generar interferencia en las
pruebas de laboratorio in vitro que usan mecanismos de unién entre estreptavidina y biotina. De un modo
similar a la interferencia por biotina, que reduce la intensidad de sefial de la prueba y genera resultados
artificialmente bajos o altos segun el disefio y el formato del ensayo, la interferencia por anticuerpos
antibiotina y antiestreptavidina también reduce la intensidad de sefial, pero a través de otros mecanismos.
Aunque en la bibliografia se notifican interferencias por anticuerpos antibiotina y antiestreptavidina, resulta
dificil detectar y confirmar estos mecanismos de interferencia especificos o diferenciarlos de la interferencia
por biotina.(12-25)

Cuando una muestra contiene anticuerpos y proteinas antibiotina, estos pueden interferir uniéndose a los
anticuerpos/antigenos biotinilados (biotina conjugada) que se emplean en el disefio de la prueba o en el
formato del ensayo y bloquear o dificultar estéricamente la accesibilidad de la biotina conjugada para unirse
a la fase sdlida de estreptavidina u otra fraccion de captura de anticuerpos antibiotina. Si la biotina
conjugada ya no puede unirse libremente a la fraccion de captura de anticuerpos antibiotina, al igual que
sucede en la interferencia por biotina, la interferencia por anticuerpos antibiotina generara una sefial
artificialmente baja en la prueba y puede dar lugar a una concentracion artificialmente baja (en los ensayos
en sandwich) o artificialmente alta (en los ensayos de inhibicién competitiva).(12-13)

Rev. V2.5 09022020 EXPORT Pagina 1 de 8




VERAVAS

transforming laboratory medicine

Cuando una muestra contiene anticuerpos y proteinas antiestreptavidina, estos pueden interferir
uniéndose a la estreptavidina o a sus cadenas polipeptidicas y bloquear o dificultar estéricamente que la
biotina conjugada se una a los sitios de unién de biotina de la estreptavidina. Si la estreptavidina ya no
puede unirse libremente al anticuerpo, proteina o antigeno biotinilado que se utiliza en el disefio de la
prueba o el formato del ensayo, al igual que sucede en la interferencia por biotina, la interferencia por
anticuerpos estreptavidina producira una sefial artificialmente baja en la prueba y puede dar lugar a una
concentracion artificialmente baja (en los ensayos en sandwich) o artificialmente alta (en los ensayos de
inhibicion competitiva).(14-25)

VeraPrep ABAS es un reactivo de pretratamiento de muestras de uso exclusivo en investigacion que puede
utilizarse para ayudar a confirmar o descartar la interferencia por anticuerpos antibiotina vy
antiestreptavidina. Utiliza un procedimiento de 15 minutos de duracién para eliminar los anticuerpos y
proteinas antibiotina y antiestreptavidina en suero o plasma sin necesidad de diluir la muestra.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS
CONTENID

REACTIVO | 4ml o . o
Nanoparticulas superparamagnéticas recubiertas con estreptavidina biotinilada

inactiva en tampon TRIS y detergente. Conservante: Azida sédica al 0,05 %.

500050 500051
REAGENT 1x4 ml 5x4ml

W 20 100

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Sistema(s) de pipeteo para dispensar de 50 pl a 1000 pl

Puntas de pipeta desechables

Microtubo de 2 ml con tapon (SARSTEDT, numero de pedido 72 694)
Vortex

VeraMag (num. de componente 500020 o 500021)

Temporizador

Mezclador de laboratorio

Tubo de transferencia

Equipo de proteccion individual

NN =

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
A la recepcion del producto, guardelo en su caja a 2-8 °C. Consulte la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta del vial.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
EXPORT

1. Los componentes de este ensayo no deben utilizarse después de su fecha de caducidad.

2. Este producto contiene azida sddica. Para mas detalles, consulte la seccion REACTIVOS Y
MATERIALES SUMINISTRADOS. Este material y su recipiente deben desecharse cumpliendo las
normas de seguridad.

3. Deseche todos los componentes del ensayo potencialmente contaminados en un contenedor de
bioseguridad.
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4. Silas muestras o los componentes del ensayo se han mantenido refrigerados, deje que alcancen
la temperatura ambiente antes de realizar la prueba.

5. Cada caja contiene un (1) soporte de espuma para viales con forma de donut que sostiene el vial
de reactivo VeraPrep ABAS durante el uso y evita que se caiga accidentalmente y se vierta
reactivo.

6. Extraiga la solucién de conservacion del reactivo usando VeraMag antes de afadir la muestra para
evitar su dilucién.

7. VeraPrep Interference debe utilizarse con tubos SARSTEDT (numero de pedido 72 694). No se
han probado otros tipos de tubos.

8. No incube el reactivo VeraPrep ABAS en VeraMag sin ninguna muestra o solucion de
conservacion.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS
Siga las especificaciones del fabricante para la recogida de sangre y la preparacion del suero o plasma.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

El reactivo VeraPrep ABAS contiene nanoparticulas superparamagnéticas patentadas conjugadas
mediante enlace covalente con estreptavidina biotinilada inactiva. Tras realizar una separacion magnética
durante mas de 30 segundos con VeraMag™ (num. de componente 40 020), se aspira y se desecha el
tampodn de conservacion VeraPrep ABAS, se afiade y se mezcla la muestra de suero o plasma y finalmente
se incuba el reactivo junto con la muestra para fijar los anticuerpos antibiotina y antiestreptavidina y eliminar
la interferencia que provocan en la muestra. Tras incubar durante 10 minutos, se separa magnéticamente
el reactivo durante mas de 4 minutos mediante VeraMag y el sobrenadante de la muestra se aspira y se
guarda para su posterior andlisis. Cada vial VeraPrep ABAS contiene suficiente reactivo para pretratar 20
muestras diferentes de 400 pl con el procedimiento Estandar. El reactivo es liquido y debe mezclarse bien
antes del uso para asegurar una resuspension homogénea de las nanoparticulas.

PROCEDIMIENTO ESTANDAR

El procedimiento VeraPrep ABAS Estandar utiliza una proporcion de 1:2 entre el reactivo VeraPrep ABAS
y la muestra de suero o plasma (por ejemplo, 200 ul de reactivo y 400 pyl de muestra) para eliminar la
interferencia de anticuerpos antibiotina y antiestreptavidina. Pueden utilizarse volumenes de muestra mas
pequefios y mas grandes si se mantiene una relacion de 1:2 entre reactivo y muestra.

Volumenes de muestra en el procedimiento Estandar
VeraPrep ABAS (pl) Suero o plasma (ul) Muestras (usos por vial)

50 100 80
100 200 40
200 400 20
300 600 13

Ejemplo 1: Procedimiento VeraPrep ABAS Estandar:

1. Tome el vial de reactivo VeraPrep ABAS y mézclelo con el vortex durante 10 segundos como
minimo, a una velocidad intermedia, para que el reactivo se mezcle bien y se resuspenda.

2. Introduzca el vial de reactivo en el soporte de espuma para viales.

3. Introduzca un microtubo vacio de 2 ml (SARSTEDT, numero de pedido 72 694) en el iman de
VeraMag hasta que el cuello del tubo toque el bastidor del iman.

4. Dispense 200 pl de reactivo bien mezclado en el tubo vacio para separarlo en el iman durante
mas de 30 segundos; se formara un sedimento de reactivo.

5. Aspire con cuidado y deseche todo el sobrenadante del tampon de conservacion (~ 200 pl) sin
tocar el sedimento de reactivo.

6. Dispense 400 pl de muestra de suero o plasma bien mezclada en el tubo que contiene el
sedimento de reactivo.
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Cierre el tapon de rosca del tubo, retire el tubo del iman y mézclelo con el vértex durante 10
segundos como minimo, a una velocidad intermedia, para que el reactivo se mezcle bien y se
resuspenda en la muestra.

Coloque el tubo en un mezclador de laboratorio a una velocidad intermedia e incubelo a
temperatura ambiente durante 10 minutos.

Afloje y retire el tapdn de rosca e introduzca el tubo en el iman hasta que el cuello del tubo toque
el bastidor del iman.

Separe magnéticamente el reactivo durante mas de 4 minutos para formar un sedimento de
reactivo.

Aspire con cuidado el sobrenadante de la muestra, sin tocar el sedimento de reactivo, y dispense
la muestra en un tubo de transferencia para su posterior analisis. Nota: Si este paso se realiza con
cuidado, puede aspirarse todo el sobrenadante de la muestra (~400 pl). Si aspira reactivo
accidentalmente, solo tiene que volver a colocar la mezcla de muestra y reactivo en el tubo y
regresar al paso 10.

Ahora |la muestra esta preparada para el analisis.

PROCEDIMIENTO ENHANCED

Los anticuerpos y proteinas antibiotina y antiestreptavidina pueden presentar afinidades de union
especificas para las muestras. Puede que sea necesario un tiempo de incubacion mas prolongado con el
reactivo VeraPrep ABAS para reducir significativamente una interferencia por anticuerpos antibiotina o
antiestreptavidina con una baja afinidad de unién.

El procedimiento Enhanced aumenta el tiempo de incubacién de las muestras de 10 minutos (consulte el
paso 8 del procedimiento Estandar) a 30 minutos con el reactivo VeraPrep ABAS.

LIMITACIONES DE USO
VeraPrep ABAS no sustituye a los controles del fabricante suministrados con el ensayo principal.

SOLUCION DE PROBLEMAS RELATIVOS A LA INTERFERENCIA

VeraPrep ABAS puede utilizarse con VeraPrep Biotin™ (nim. de componente 500 014 y 500 015) para
confirmar/descartar la interferencia relacionada con la biotina y determinar cudl es el mecanismo de
interferencia que probablemente existe en una muestra.

1.

2.

Se pretratan dos alicuotas diferentes de la muestra con VeraPrep Biotin (nUm. de componente
500 014 0 500 015) y VeraPrep ABAS y se vuelven a analizar.

Los resultados de la prueba con VeraPrep Biotin y VeraPrep ABAS se comparan con el resultado de
la prueba en la muestra sin tratar.

Si un resultado de la prueba con VeraPrep Biotin o VeraPrep ABAS es similar al resultado de la
prueba en la muestra sin tratar, la interferencia es poco probable («—»).

Si un resultado de la prueba con VeraPrep Biotin o VeraPrep ABAS presenta una diferencia
significativa con respecto al resultado de la prueba en la muestra sin tratar, la interferencia es
probable («+»).

Si ambos resultados son «—», puede descartarse que exista interferencia. Si cualquiera de los dos
resultados es «+», puede descartarse el correspondiente mecanismo de interferencia. Si los dos
resultados son «+», la muestra puede presentar interferencia por biotina, por anticuerpos
antiestreptavidina o por ambos mecanismos a la vez (consulte la tabla «Deteccién y determinacion
del mecanismo de interferencia»).(14,18)
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Deteccidn y determinacion del mecanismo de interferencia

Resultado 1| Resultado 2 | Resultado 3 Resultado 4
VeraPrep Biotin - + - +
VeraPrep ABAS - - + +
Interferencia por biotina No Si No Posible
Interferencia por anticuerpos No No Si No
antibiotina
Interferencia por anticuerpos No No No Posible
antiestreptavidina
Probable interferencia Descartado | Confirmado Confirmado Confirmado

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Se realizé un estudio para demostrar la capacidad de VeraPrep ABAS para eliminar la interferencia por
IgG antibiotina, la interferencia por IgG antiestreptavidina y una mezcla de interferencia por IgG antibiotina
e interferencia por IgG antiestreptavidina, pero sin eliminar la interferencia por biotina libre, utilizando el
procedimiento Estandar (con una relacién de 1:2 entre reactivo y muestra). El estudio conté con 15
muestras: 3 muestras de suero por grupo, 5 grupos y 1 analito (DRG PTH Intact ELISA, nium. de
componente EIA-3645). La muestra de biotina se enriquecié hasta 250 ng/ml de biotina, la muestra de IgG
antibiotina se enriquecié hasta 16,5 pg/ml, las muestras de anticuerpo antiestreptavidina se enriquecieron
hasta 16,5 pg/ml y la muestra de anticuerpos antibiotina/antiestreptavidina se enriquecié hasta 8,25 ug/mi
de cada IgG (con una mezcla en una proporcion de 1:1 de IgG antibiotina e 1gG antiestreptavidina).

¢  Grupo 1 (ninguna)
o Muestra inicial: Muestra de PTH 1
o Sustancia interferente afiadida: Muestra inicial enriquecida con PBS (control de vehiculo)
o VeraPrep ABAS: Muestra inicial tratada con el reactivo

e Grupo 2 (biotina)
o Muestra inicial: Muestra de PTH 2
o Sustancia interferente afiadida: Muestra inicial enriquecida con biotina
o VeraPrep ABAS: Muestra inicial enriquecida con biotina y tratada con el reactivo
¢  Grupo 3 (IgG antibiotina)
o Muestra inicial: Muestra de PTH 3
o Sustancia interferente afiadida: Muestra inicial enriquecida con IgG antibiotina
o VeraPrep ABAS: Muestra inicial enriquecida con IgG antibiotina y tratada con el reactivo
¢ Grupo 4 (IgG antiestreptavidina)
o Muestra inicial: Muestra de PTH 4
o Sustancia interferente afiadida: Muestra inicial enriquecida con IgG antiestreptavidina
o VeraPrep ABAS: Muestra inicial enriquecida con IgG antiestreptavidina y tratada con el reactivo
¢ Grupo 5 (IgG antibiotina e IgG antiestreptavidina)
o Muestra inicial: Muestra de PTH 5
o Sustancia interferente afiadida: Muestra inicial enriquecida con IgG antibiotina e IgG
antiestreptavidina
o VeraPrep ABAS: Muestra inicial enriquecida con IgG antibiotina e 1gG antiestreptavidina y tratada
con el reactivo

Los resultados del ensayo DRG PTH Intact ELISA se compararon entre muestras no tratadas («sin tratar»)
y muestras tratadas con VeraPrep ABAS («tratadas») (véase la tabla 1).

e El tratamiento mediante VeraPrep ABAS de la muestra inicial no enriquecida con sustancia interferente
(«ninguna») presentd una diferencia de tan solo un +1,3 % con respecto a la muestra sin tratar. Esto
demuestra la neutralidad del reactivo y que el tratamiento con VeraPrep ABAS no comporta dilucion de la
muestra ni efecto de matriz en el ensayo de PTH.
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El enriquecimiento con biotina gener6é una interferencia significativa en el ensayo de PTH, con una
disminucion del 88 % del valor de PTH. Al tratar mediante VeraPrep ABAS la muestra enriquecida con biotina,
el resultado de PTH no cambid significativamente y presenté una diferencia de tan solo un -2,3 %. Es un
resultado previsible, ya que VeraPrep ABAS no fija ni elimina la biotina libre.

El enriquecimiento con IgG antibiotina provocé una interferencia significativa en el ensayo de PTH, con una
disminucion del 97 % del valor de PTH. Al tratar mediante VeraPrep ABAS la muestra enriquecida con IgG
antibiotina, el resultado de PTH cambié significativamente y presenté una diferencia de un +3546 %. Es un
resultado previsible, ya que VeraPrep ABAS esta disefiado para fijar anticuerpos antibiotina y eliminar esta
interferencia. El resultado de la muestra de PTH tratada present6 una diferencia de tan solo un -1,5 % con
respecto a la muestra inicial, lo que demuestra que VeraPrep ABAS elimin6 la mayor parte de los 16,5 pg/mi
de IgG antibiotina afiadidos a dicha muestra.

El enriquecimiento con IgG antiestreptavidina generd una interferencia significativa en el ensayo de PTH, con
una disminucion del 74 % del valor de PTH. Al tratar mediante VeraPrep ABAS la muestra enriquecida con
IgG antiestreptavidina, el resultado de PTH cambioé significativamente y presentdé una diferencia de un
+253 %. Es un resultado previsible, ya que VeraPrep ABAS esta disefiado para fijar anticuerpos
antiestreptavidina y eliminar esta interferencia. El resultado de la muestra de PTH tratada presenté una
diferencia de tan solo un -8,2 % con respecto a la muestra inicial, lo que demuestra que VeraPrep ABAS
eliminé la mayor parte de los 16,5 pg/ml de IgG antiestreptavidina afiadidos a dicha muestra.

El enriquecimiento mediante una mezcla con una proporcion de 1:1 de IgG antibiotina e IgG antiestreptavidina
genero6 una interferencia significativa en el ensayo de PTH, con una disminucién del 81 % del valor de PTH.
Al tratar mediante VeraPrep ABAS la muestra enriquecida con IgG antibiotina e IgG antiestreptavidina, el
resultado cambio significativamente y present6 una diferencia de un +379 %. Es un resultado previsible, ya
que VeraPrep ABAS esta disefiado para fijar anticuerpos antibiotina y anticuerpos antiestreptavidina y
eliminar estas interferencias. El resultado de la muestra de PTH tratada presenté una diferencia de tan solo
un -9,9 % con respecto a la muestra inicial, lo que demuestra que VeraPrep ABAS eliminé la mayor parte de
los 8,25 pg/ml de IgG antibiotina y de los 8,25 pg/ml de IgG antiestreptavidina afiadidos a dicha muestra.
Asimismo, estos datos demuestran la capacidad de VeraPrep ABAS para eliminar simultdneamente ambos
mecanismos de interferencia de la misma muestra.

| M Muestra inicial M Sustancia interferente aifiadida ™ VeraPrep ABAS
Recuperacion de PTH después del tratamiento con VeraPrep ABAS™
-1,5%
200 A 1,3% - 88% -97% 3546%
-0,1% 1,4% | | -87% -8.2% -9,9%
180 1 -74% -81%
160 1 253% 379%
=140 A
120 1
K-
- 100 A
=
o 80 -
60 A
40 A
20 A
O .
Ninguna Biotina 1gG antibiotina 1gG antiestreptavidina 1gG antibiotina
e IgG antiestreptavidina
Sustancia interferente afadida

Tabla 1
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