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Tiras de Prueba GenUltimate!® – Materiales Suplementarios
USO PREVISTO
Las tiras de prueba Genstrip® (y Genstrip50® y GenUltimate!®) con códigos de calibración 4, 10 y 13 son para 
ser usadas con los medidores OneTouch® Ultra®, Ultra®2, y UltraMini®. Se usan para medir cuantitativamente 
la glucosa en muestras de sangre capilar fresca entera tomadas del dedo, antebrazo o palma de la mano. Las 
pruebas se hacen fuera del cuerpo (diagnóstico in vitro). Su uso está indicado para gente con diabetes en su 
hogar como auxiliar para monitorear la efectividad del control de la diabetes. El sistema no está diseñado para 
el diagnóstico o revisión de la diabetes mellitus y no es para uso en neonatos. 

OBJETIVO
Demostrar que los medidores OneTouch® (Ultra®, Ultra®2 y UltraMini®) que fueron fabricados después de 
julio de 2010 son equivalentes, en términos de sus respuestas reportadas de glucosa, a los medidores que 
fueron fabricados antes de agosto de 2010.

RESULTADOS
Los resultados de cada sensor fueron colocados en una hoja de cálculo. Los análisis de equivalencia fueron llevados a 
cabo usando MiniTab 16. Los resultados descriptivos de cada condición se muestran en la tabla “Resultados Detallados”.

ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
Se utilizó una prueba-t de estudiantes usando un valor de confianza de 95% para evaluar cada par de tipos de 
medidor con diferentes soluciones de prueba. Los valores t y valores P reportados son usados para rechazar o 
aceptar la hipótesis nula. Ver la tabla “Análisis Estadísticos Detallados” 
RESUMEN
Estos estudios fueron diseñados para determinar si los medidores que fueron fabricados en los años siguientes a 2010 se 
desempeñaron de manera equivalente a los medidores que fueron fabricados antes de agosto de 2010. Los medidores fueron 
probados usando sensores GenStrip®, GenStrip50® y GenUltimate!® y cuatro fluidos de prueba (solución de control y 3 sangres 
completas [niveles sobre un rango de concentración de glucosa de 60 a 400 mg/dL]). El análisis estadístico de cada par de 
medidores con un fluido de prueba específico se llevó a cabo usando Estudiante-t. Nuestros resultados indican que los valores 
P para las 4 evaluaciones emparejadas exceden la tolerancia de error de 0.05 y, por lo tanto, los medidores son equivalentes 
en términos de los valores reportados de glucosa sin importar la fecha de fabricación del medidor hasta diciembre de 2017.

Tabla: Números de serie del medidor y fechas de fabricación

MATERIALES
Solución de Control OneTouch® (Bajo, Medio, Alto o Normal)
Medidores*: 
   •   2010 OneTouch® Ultra®                 •   2014 OneTouch® UltraMini®             •   2016 OneTouch® UltraMini®
        Pre-2010 UltraMini®                          2014 OneTouch® Ultra®2                       2016 OneTouch® Ultra2®
   •   2013 OneTouch® UltraMini®       •   2015 OneTouch® UltraMini®            •   2017 OneTouch® UltraMini®
        2013 OneTouch® Ultra®2                   2015 OneTouch® Ultra®2      2017 OneTouch® Ultra2®
Sensores GenStrip®, GenStrip50® y GenUltimate!® **
Sensores OneTouch® Ultra® **

*ver tabla “Números de Serie de los Medidores y Fechas de Fabricación”
**ver tabla “Información de lote del sensor”
PROTOCOLO
a.   Coloque los medidores donde se puedan llevar a cabo las pruebas de manera eficiente (ej. superficies 
       planas, suficiente espacio, temperatura controlada, humedad estable) 
b.   Pruebas de Control 
           i.      Ubique al azar todos los medidores en la superficie de prueba. 
          ii.      Identifique un solo frasco de 50 sensores.
         iii.      Configure los medidores con el CÓDIGO que sea apropiado para el lote de sensores que se está probando.  
          iv.      Inocule cada sensor con la solución de control OneTouch® usando la pipeta de transferencia. 
          v.       Registre los resultados.
         vi.      Repita el procedimiento usando un solo frasco hasta probar 2 juegos de replicas o 30 sensores. 
                    Introduzca un nuevo frasco del producto del mismo lote y repita el proceso. Este proceso general 
                   debe ser repetido para un total igual a o que exceda los 240 resultados para los medidores 
                    posteriores al 2010 y 120 resultados para los medidores anteriores al 2010.
c.   Pruebas con sangre entera
           i.      Repita los pasos i al iii en la sección b.
          ii.      Adquiera sangre venosa de un solo donador de sangre usando la instrucción de trabajo para la 
                     recolección de sangre entera WI2002.
         iii.      Ajuste la sangre glucolizada a 40-42% HCT.
          iv.      Ajuste la concentración de la glucosa a 90 mg/dL (80-100 mg/dL) o 60 mg/dL (45-70 mg/dL usando las 
                     instrucciones de trabajo para Preparar y Probar Muestras de Sangre Entera WI203.
          v.      Dentro de los siguientes 20 minutos después de haber aceptado el pico de sangre, inocule los 
                   sensores en cada medidor para adquirir tantas replicas como sea posible. Use la misma estrategia 
                   que en la Parte b con respecto a cambiar los frascos. 
         vi.       Repita los pasos iv hasta el v con sangre ajustada a 200mg/dL (180-220 mg/dL). 
        vii.       Repita los pasos iv al v con sangre ajustada a 375 mg/dL (360-410 mg/dL).  

Seis grandes estudios científicos completados por un tercero en un ambiente de laboratorio demostraron 
que los medidores de la familia Ultra® comprados antes de julio de 2010 y después en seis momentos 
diferentes hasta diciembre de 2017, muestran que las tiras de prueba Genstrip®50 y las mismas tiras de 
prueba fabricadas bajo el nombre comercial GenUltimate!® se desempeñaron estadísticamente igual 
durante grandes muestreos completados primero en los ensayos clínicos Genstrip® en junio de 2010 y 
en grandes muestreos completados en 2013, 2014, 2015, 2016, 2017 y 2018. Estos estudios no han sido 
revisados por la FDA. Puede revisar estos estudios en www.pharmatechdirect.com/studies.  
Los resultados de esos estudios se resumen debajo.
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Tabla: Información del lote del sensor

Tabla: Resultados detallados

1Un sensor exhibió un error E-5.
2 Para este experimento, los resultados para los medidores BMFC0BBTT y BMFFC0BFTT fueron estadísticamente diferentes de los resultados 
para otros 3 metros. Se introdujeron dos nuevos medidores (BMFC0C4TT y BMFC0BDTT) y sus resultados se usaron solo para este nivel.
Tabla: Análisis Estadístico Detallado


