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SERATEC® HembDirect

REF: HBF07, HBF07/8, HBF07/30

Aplicacién

SERATEC® HembDirect es un inmunoensayo cromatografico para la
determinacion rapida de la hemoglobina humana (Hb) con el objetivo de
identificar la sangre en las muestras forenses. El producto contiene dos
anticuerpos monoclonales contra la Hb humana como componentes
activos.

Materiales

e 80 30 (HBF07/8, HBF07/30) HemDirect embaladas individualmente
en formato de caja con una pipeta de plastico cada una

e 8 0 30 (HBFO7/8, HBF07/30) viales con 1,5 ml de solucion tampén
de extraccién

e Manual de instrucciones

Se requiere adicionalmente: cronémetro o temporizador
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linea de control linea de resultado de la prueba

1. Tener todos los componentes a temperatura ambiente antes de
realizar la prueba. Las bajas temperaturas pueden reducir la
sensibilidad.

2. Sacar la caja de prueba de la bolsa protectora y rotularla para su
identificacion.

3. Colocar 3 gotas de la muestra (aprox. 120 pl) en la camara de
muestras utilizando la pipeta de plastico suministrada y comenzar a
contabilizar el tiempo.

4. Consultar los resultados de la prueba una vez transcurridos
10 minutos a temperatura ambiente. El liquido de la camara de
muestras debe haberse absorbido por completo.

5. Conservar el material de muestra restante para realizar otras
pruebas en caso de ser necesario.

Interpretacion del resultado

Una vez transcurridos 10 minutos, en el visor del resultado pueden verse

hasta dos lineas:
Linea de resultado de la prueba (T): solo visible en las muestras de
Hb positivas; la intensidad del color de la linea puede variar y depende
de la concentracion de Hb en la muestra.
Linea de control (C): control para posibles errores de aplicacion y
para la integridad de los componentes de la prueba. Esta linea
siempre esté visible cuando la prueba se ha realizado correctamente.

Resultado negativo (no se puede determinar la presencia de Hb; no
hay Hb en la muestra o su concentracion esta por debajo del limite de
determinacion):
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Se ve una linea en el visor del resultado.
La linea de resultado de la prueba (T) no se
ve. La aparicion de la linea de control (C)
confirma que la prueba se ha realizado
correctamente.

Resultado positivo (se determina la presencia de Hb):
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Se ven dos lineas en el visor del resultado: la linea de resultado de la
prueba (T) y la linea de control (C). Todas las lineas T visibles (con
color mas o menos intenso) deben valorarse como resultado positivo.

Resultado no vélido (resultado no utilizable):
| SERATEC HEM SERATEC HEM

C T ) C T ~

) J )

No se ve la linea de control (C). En este caso la prueba no es valida y
debe repetirse con una nueva caja de prueba.

Indicaciones sobre la preparacién de la muestra

Para obtener un resulta 6ptimo en la prueba se deben tener en cuenta

las siguientes indicaciones:

e No se recomienda utilizar muestras desconocidas sin diluir. Las
muestras liquidas deben diluirse antes de la prueba al menos a una
proporcion de 1:500. El punto de referencia 6ptico para la cantidad
de solucién de amortiguacion adecuada puede ser la coloracion de

la muestra: la coloracion visible de las muestras de sangre
desaparece con una dilucion de entre 1:10° bis 1:10*
aproximadamente.

e Las muestras viscosas deben diluirse hasta que fluyan sin
problemas por la membrana de prueba.

e Utilice la solucion de amortiguacién suministrada, ya que esta
especialmente desarrollada para el HemDirect. El uso de otras
soluciones de amortiguacion o de agua puede provocar una
reduccién de la sensibilidad o variaciones en la intensidad de las
lineas.

e No utilice liquidos con un valor pH menor de 3 o mayor de 12, de lo
contrario pueden obtenerse resultados incorrectos o no validos.

e Si se afaden detergentes como SDS (dodecilsulfato sédico), lauril
sarcosinato de sodio o agente blanqueador se pueden obtener
resultados incorrectos o no validos. Es probable que ello se deba a
la desnaturalizacion de la Hb.

e Los restos de tejido no afectan al resultado de la prueba.

e Los bastoncillos de algodén y los trozos de material o condén deben
extraerse en una cantidad suficiente de solucion tampén. El corte
debe tener un tamafio de entre 0,25 y 1cm’ y puede afiadirse
directamente al vial de solucién tampdn.

Alternativamente, el material de la muestra puede colocarse en la
tapa del vial de solucién tampén con ayuda del aplicador.

e Se recomienda un tiempo de extraccién de aprox. 10 minutos. No
obstante, se aplica lo siguiente: cuanto mas antigua o menor sea la
mancha, mayor serd la duracién de extraccion recomendada.[1,2]

e Las muestras extraidas seran estables unos 2 dias a temperatura
ambiente. Las muestras conservadas durante mas tiempo deberan
almacenarse en un lugar frio (2-8 °C) y seco. Las muestras liquidas
pueden congelarse.

Solucién tampdn de extraccion

La solucion tampén de extraccién suministrada se compone de lo
siguiente (en 1 | de H,O dest).

12,1 g Tris; 8,8 g NasCitrat; 0,29 NaN3z; 0,5g Tween 20; 5g BSA;
pH 6,8.

Otros analisis

Para una diferenciacion adicional de los rastros de sangre
recomendamos usar SERATEC® PMB Test para la determinacion de la
Hb y del dimero D con el objetivo de identificar y diferenciar la sangre
periférica de la sangre menstrual.

Analisis de ADN

Las muestras extraidas se pueden almacenar (véase la informacion
sobre la preparacion de la muestra) para ser utilizadas en otros analisis
(por ejemplo analisis de ADN).

La muestra extraida es compatible con los andlisis de ADN. Ademas es
posible obtener ADN para otros andlisis a partir de la almohadilla de la
muestra.[3,4]
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Indicaciones de seguridad
Las muestras forenses son un material potencialmente infeccioso que
debe analizarse con la correspondiente precaucion y tomando las
medidas de proteccion adecuadas (por ejemplo guantes, ropa de
laboratorio). Al realizar la prueba, los materiales utilizados deben
esterilizarse en autoclave antes de su eliminacion, ya que contienen
material potencialmente infeccioso. Deben tenerse en cuenta las
siguientes indicaciones:

e En caso de dafios, no utilizar el producto.

e Retirar la caja de prueba de la bolsa protectora justo antes de su
uso.

e No utilizar el producto después de su fecha de vencimiento.

e Los materiales utilizados en la prueba (por ejemplo los anticuerpos)
son materiales potencialmente infecciosos. No obstante, si se
utilizan y se eliminan de forma adecuada no existe ningun peligro
para el usuario ni para otras personas.

e No congelar la caja de prueba.

Trasfondo
La hemoglobina (Hb), el colorante rojo de la sangre, es un complejo
proteico presente en los glébulos rojos y que sirve principalmente para
transportar gas por el cuerpo humano. Tiene un peso molecular de
64,5 kDa y se compone de 4 subunidades (cadenas de aminoacidos) de
las cuales cada dos son idénticas. Cada subunidad estéd asociada a un
grupo hemo, un complejo de hierro responsable del enlace del oxigeno.
Con concentraciones de 120-160 mg/ml (mujeres) y 140-180 mg/ml
(hombres), la Hb es una de las proteinas mas comunes en la sangre.
Existen diferentes métodos para determinar la presencia de sangre en el
material de muestra forense mediante la deteccion de Hb. No obstante,
muchos métodos de determinacion no son especificos en lo que se
refiere al origen de la muestra (origen humano o animal). Por ello se
requieren mas analisis, que normalmente no pueden realizarse
directamente en el lugar de los hechos. La SERATEC® HembDirect
destaca por su elevada sensibilidad y especificidad y por medio de la
determinacién de hemoglobina humana como marcador de la
sangre ofrece las siguientes ventajas en el uso forense:

e Manipulacién sencilla sin necesidad de equipos adicionales:
directamente en el lugar de los hechos o en el laboratorio.

e Obtendra un resultado rapido y fiable en 10 minutos.

e Sensibilidad y especificidad extremadamente elevadas gracias a la
determinacion directa de Hb humana (véase la informacién sobre la
especificidad).

e Elevada estabilidad de
determinaciones
antigliedad.[1]

la Hb; se han podido obtener
positivas con muestras de 31 afios de

Sensibilidad

Con ayuda de la SERATEC® HembDirect pueden determinarse
cantidades de al menos 20 ng/ml de Hb humana. El efecto gancho con
altas dosis (High Dose Hook Effect) en concentraciones de Hb muy
altas puede reducir la intensidad de la linea, por lo que se recomienda
utilizar siempre una disolucion de muestras liquidas recientes (véase la
informacioén sobre la preparacion de la muestra). La sangre humana se
determina de forma correcta en disoluciones de entre 1:50 y 1:10’
aproximadamente en la solucién tampon de extraccion recomendada.

Especificidad

La SERATEC® HembDirect no ha mostrado reactividad cruzada con
otras proteinas de la sangre. No se ha observado reactividad cruzada
con sangre de otras especies animales (perro, conejo, gato, vaca, cerdo,
jabali, caballo, gallina, oveja, mulo, cabra, ciervo, etc.).[1] Con la sangre
de primates y hurones se pueden obtener resultados positivos.

Almacenamiento y caducidad

e Almacenar las cajas de prueba y la solucién de amortiguacién a una
temperatura de entre +2 y +30 °C.

e Conservar las cajas de prueba en la bolsa protectora hasta su
utilizacion.

e No utilizar los productos después de su fecha de vencimiento.
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Caracteristicas de calidad

Nuestros productos se fabrican de conformidad con los estandares de
calidad de la norma europea ISO 9001. Las caracteristicas de
rendimiento se confirman en un control de calidad final utilizando los
siguientes estandares: human hemoglobin (Sigma Aldrich, H7379).

Si tiene alguna duda o necesita méas informacién, péngase en contacto
€on nosotros.
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