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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-5368/18-0

 

 

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-5368/18-0 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma GEMATEC S.R.L. solicita autorización para la venta a laboratorios de 
análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) MAGLUMI CA 125 (CLIA); 
2) MAGLUMI CA 50 (CLIA); 3) MAGLUMI CA 19-9 (CLIA); 4)  MAGLUMI CA 15-3 (CLIA); 5) 
MAGLUMI CA 242 (CLIA); 6) MAGLUMI CA 72-4 (CLIA).

Que a fojas 94 consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para Diagnóstico que establece que 
los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  y 
Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los productos de diagnóstico para uso in 
Vitro denominados: 1) MAGLUMI CA 125 (CLIA); 2) MAGLUMI CA 50 (CLIA); 3) MAGLUMI CA 19-9 
(CLIA); 4)  MAGLUMI CA 15-3 (CLIA); 5) MAGLUMI CA 242 (CLIA); 6) MAGLUMI CA 72-4 (CLIA).

INDICACIÓN DE USO: 1) KIT DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DEL 
ANTÍGENO CA 125 EN SUERO HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE INMUNOENSAYO POR 
QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE AUTOMÁTIZADO DE LA LÍNEA MAGLUMI; 2) KIT 
DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DEL ANTÍGENO CA 50  EN SUERO HUMANO 
CON LOS ANALIZADORES DE INMUNOENSAYO POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE 
AUTOMÁTIZADOS DE LA LÍNEA MAGLUMI; 3) KIT DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN 
CUANTITATIVA DEL ANTÍGENO CA 19-9  EN SUERO HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE 
INMUNOENSAYO POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE AUTOMÁTIZADOS DE LA 
LÍNEA MAGLUMI; 4) KIT DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DEL ANTÍGENO 
CA 15-3  EN SUERO HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE INMUNOENSAYO POR 
QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE AUTOMÁTIZADOS DE LA LÍNEA MAGLUMI; 5) KIT 
DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DEL ANTÍGENO CA 242  EN SUERO 
HUMANO CON LOS ANALIZADORES DE INMUNOENSAYO POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) 
TOTALMENTE AUTOMÁTIZADOS DE LA LÍNEA MAGLUMI; 6) KIT DISEÑADO PARA LA 
DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DEL ANTÍGENO CA 72-4  EN SUERO HUMANO CON LOS 
ANALIZADORES DE INMUNOENSAYO POR QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) TOTALMENTE 
AUTOMÁTIZADOS DE LA LÍNEA MAGLUMI.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) a 6) ENVASES POR 50 o [100] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 
Uno (1) cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas x 2 ml o [x 2.5 ml], calibrador bajo x 2 ml o [x 2.5 
ml], calibrador alto x 2 ml o [x 2.5 ml], buffer x 4.5 ml o  [x 6.5 ml], marcador ABEI x 4.5 ml o  [x 6.5 ml], 
diluyente x 15 ml o [x 25 ml] ), Control de calidad (1 vial x 2 ml).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: DOCE (12) meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL 
ENGINEERING Co., Ltd. No. 16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen, 518122. (P.R CHINA), cuya 
composición se describe a fojas 30.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento GEDO Nº IF-2020-03450769-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 1106-290”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4º.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA 
MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las 
circunstancias así lo determinen.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de información Técnica a sus efectos, por Mesa de 
Entradas de la Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia 



autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el 
certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

 

EXPEDIENTE Nº 1-47-3110-5368/18-0

Fd

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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Proyecto de rótulos.

Rórulos ExrERNos.

Kits para 50 determinaciones.
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SoBRE-RÓTULO EXTERNO (de Importador).

MAGLUMI CA 125 (CLIA), MAGLUMT CA 50 (CL\A), MAGLUMT CA 19-9 (CL\A), MAGLUM\ CA 1*3 (CLIA),
MAGLUMT CA 242 (CL\A) y MAGLUMT CA 72-4 (cLtA).

lmoortador:
GEMATEC
Cnel. lnt. A.

s.R.L.
Avalos 3651

(1605) Munro, Buenos A¡res, Argent¡na.
Directora Técnica: Farm. Carolina Romio.
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1 106-290
Uso profesional exclusivo.

Carolina
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RÓTULOS INTERNoS.

Kits para 50 determinaciones.

MAGLUMI"' CA 125 (CLIA)

Kits para 100 determinaciones.

IVIAGLUNII'" CA 125 (CLIA)
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2 0 mL Magnetic Microbeads
2.0 mL Calibrator Low
2.0 mL Calibrator High
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4.5 mL ABEI Label
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Proyecto de Manual de lnstrucciones

MAGLUMT CA r 25 (CLIA)

USO INDICADO
El kit ha sido diseñado para la determinac¡ón cuantitativa del antígeno

de cáncer 125 (CA 125) en suero humano.

El método puede ser ut¡lizado para muestras en el rango de 2.0 a

1,200 U/ml.

La prueba se realizará en un anal¡zador de inmunoensayo por

quim¡oluminiscenc¡a (CLIA) totalmente automático MAGLUMI
(lncluidos los modelos Maglumi 600, Maglumi 800, Maglum¡ 1000,

Maglumi "1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi

4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICACIÓN DE LA PRUEBA
Se han encontrado los dos antígenos determinantes def¡nidos por los

ant¡cuerpos monoclonales OC125 y Mí1 en un grupo heterogéneo

de glicoproteínas macromoleculares (peso molecular 200,000 -
1,000,000).

Estas glicoproteínas se pueden deteclar en la mayoría de los

carcinomas ováricos epiteliales no mucinosos. Por otra parte, se

encuentran junto con algunos tejidos fetales (amnión, peridermis,

derivados del epitelio celóm¡co) y en elep¡telio de los tubos de falop¡o,

endometrio, glándulas sudoríparas apocr¡nas, glándulas mamarias y

endocérvix.

Se han encontrado valores elevados del análisis de CA 125 en el

suero de muchas pac¡entes con carcinoma ovár¡co activo en los

estad¡os tempranos de la enfermedad y por lo tanto pueden utilizarse

en la monitorizacion de la terapia de tales pacientes.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
Sandwich chemiluminescence immunoassay

Utilice ABEI para marcar los anticuerpos monoclonales anti-CA 125,

y utilice otros anticuerpos monoclonales para recubrir las

microesferas magnéticas. La muestra (o calibrador/control, si aplica),

la et¡queta ABEI, la soluc¡ón amort¡guadora y las microesferas se

mezclan intensamente y se incuban a 37'C, formando complejos en

sandw¡ch. Después de sedimentar en un campo magnét¡co, se

decanta el sobrenadante y luego se lleva a c¡clo de lavado 1 vez.

Poster¡ormente, se agrega el ¡n¡ciador 1+2 para ¡n¡c¡ar una reacción
quimioluminiscente. La señal de luz se mide mediante un

fotomultiplicador como RLU dentro de 3 segundos y es proporcional

a la concentración de CAl25 presente en las muestras.

COMPONENTES DEL KIT

Control de calidad interno se aplica únicamenle con el sistema

MAGLUMI. Para obtener información sobre ¡nstrucciones de uso y

valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de ¡nformación de control

de calidad. El usuar¡o deberá juzgar los resultados con base en sus

propios estándares y conoc¡mientos.

Accesorios necesarios pero no suministrados

Por ordene los accesor¡os de Shenzhen New lndustries

Biomedical Engineering Co., Ltd (SNIBE) o nuestro representante.

PrepaEc¡ón del React¡vo lntegral

Antes de retirar el sello, es esencial agitar de forma horizontal suave

y cuidadosa el reactivo integral ¡evite la formación de espuma!

Ret¡re el sello y g¡re la rueda pequeña del compartimiento de las

microperlas magnéticas hacia adelante y atrás, hasta que el color

de la suspensión se haya tornado en color marrón. Coloque el

¡ntegral en el área de los reactivos y deje reposar allí durante 30

minutos. Durante este tiempo, las microperlas magnéticas se agitan

de forma automática y se resuspenden completamente.

No inbrcambie el componente integral de los diferentes
reactivos o ,ofes.

Almacenamiento y etabilidad
. Sellado: Stored at 2-8'C until the expiry date.Almacenado entre

2 "C y 8'C hasta la fecha de caducidad.

. Opened:Abierto: Stable for 4 weeks.Estable durante 4 semanas.

To ensure the best kit performance, ¡t is recommended to place

opened k¡ts in the refrigerator if ¡t's not going to be used on

board during the next 12 hours.Para asegurar el mejor

desempeño del kit, se recomienda colocar los kits abiertos en

el refrigerador si no van a ser utilizados durante las próximas

. 
12 horas.

tl
ár.*".gase fuera de ra ruz der sor.

Manténgase en posic¡ón vert¡cal para su almacenam¡ento.

CALIBRAC!ÓN Y
't)Trazab¡l¡dad

Para realizar una

q

FOLIO

marcados con ABEI, conteniendo

BSA y NaN3 al <0,1o/o.

\

25.0 ml 15.0 ml
Diluyente: conteniendo BSA y

NaN3 <0,10l0.

Todos los reactivos se proporcionan listos para usar,

Viales de reactivo en la caja del kit

Control de calidad interno:

antígenos CA 125, conteniendo

BSA y NaN3 <0,1%.
2.0 ml 2.0 ml

Módulo de reacc¡ón MAGLUMI REF: 630003

MAGLUMI Starter 1+2 REF:130299004M

Concentrado para lavado

MAGLUMI

REF:130299005M

MAGLUMI Light Check REF:130299006M

Cartucho lntegral de react¡vos

Componentes 1007 I.jtll
M¡croperlas magnét¡cas:

recub¡ertas con anticuerpos

monoclonales ant¡-CA 125,

conten¡endo BSA y NaN3 <0,1%.

2.5 ml 2.0 ml

Cal¡brador bajo: antígenos CA
125, conteniendo BSA y NaN3
<0,1o/o.

3.0 ml 2.0 ml

Cal¡brador alto: antígenos CA

125, conteniendo BSA y NaN3
<0,1Vo.

3.0 ml 2.0 ml

6.5 ml 4.5 ml
Buffer: conteniendo BSA y NaN3
<0,1o/o.

Marcador ant¡cuerpos
6.5 ml 4.5 ml

Uai{lglcSl

exacta, este k¡t ¡ncluye

de

Romio

¡nternoestandarizados contra el



2) Recalibración de 2 puntoe

Con cada cal¡bración, la curva maestra preestablecida se ajusta

(calibra) a un nuevo nivel de medición específico del instrumento, a

través de la medición de los calibradores.

3) FrBcuencia de rEcalibración
. Después de cada cambio de lote (reactivo integral o reactivos de

arranque).

. Cada semana ylo cada vez que se utiliza un nuevo integral

(recomendación).

. Después de cada servicio de mantenimiento del analizador de

inmunoensayo por quim¡oluminiscencia (CLIA) totalmente
automático MAGLUMI.

. Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.

. S¡empre que los cambios de temperatura ambiente excedan 5'C
(recomendado).

OBTENCIÓN Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS
Material de las muestras: suero

Ertraiga 5.0 ml de sangre venosa en el tubo de extracción de

sangre. Separe el suero por centrifugación después de dejar reposar

la sangre entera a temperatura ambiente.

Evite repetir ciclos de congelación y descongelación, la muestra de

suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las

muestras almacenadas deben mezclarse b¡en antes de su uso
(mezclador Vortex).

Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener
información más detallada si tiene alguna duda.

Condiciones de las muestras
. No utilice muestras con las siguientes condiciones:

(a) muestras ¡nactivadas por calor;

(b) muestras de cadáveres;

(c) muestras con obvia contaminación m¡crobiana.
. Tenga cuidado al manipular las muestras de pac¡entes para

prevenir la contaminac¡ón cruzada. Se recomienda el uso de
pipetas o puntas de pipeta desechables.

. lnspecc¡one todas las muestras en busca de burbujas. El¡m¡ne

las burbujas con un palillo aplicador antes del análisis. Utilice

un palillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar la
contaminación cruzada.

. Las muestras de suero deben estar l¡bres de f¡brina, glóbulos

rojos u otro mater¡al particulado.
. Asegúrese de que se haya efectuado la formación completa del

coágulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la

centr¡fugac¡ón. Algunas muestras, especialmente las de los
pac¡entes que reciben tratam¡ento anticoagulante o

trombolítico, pueden presentar un mayor tiempo de

coagulación. Si la muestra se centrifuga antes de que se forme
un coágulo, la presencia de f¡br¡na puede causar resultados

erróneos.

Preparación para el aná!isis
. Las muestras de pacientes turb¡as o con un aspecto turb¡o

deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.

Después de la centrifugación, evite la capa de lípidos (si está
presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o tubo
secundar¡o.

. Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de la
descongelac¡ón mediante ag¡tación a baja velocidad o inversión

suave, y centrifugadas antes de su uso para el¡minar los
glóbulos rojos de la sangre o mater¡al part¡culado para

garaniizil la coherencia de los resultados. Ev¡te repetir

múltiples ciclos de congelación y descongelac¡ón de las

muestras.

(muestras de los pacientes o controles)

dentro de las 3 horas sigu¡entes a ser

colocadas en el sistema MAGLUMI. Consulte el serv¡c¡o SNIBE
para un anál¡s¡s más detallado de las limitaciones de

almacenam¡ento de muestras del sistema.

Almacenam¡ento
. Si se retrasa la realización de la prueba por más de 8 horas,

elimine el suero del separador de suero, los glóbulos rojos de

la sangre o coágulos. Las muestras efraídos del gel

separador, células o coágulos se pueden almacenar hasta por

l2 horas a temperatura entre 2 oC y I oC.

. Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 días

congeladas a -20 "C o a temperaturas inferiores.

Envío
. Antes del envío de las muestras, se recomienda que estas se

retiren del separador de suero, los glóbulos rojos de la sangre

o coágulos. Cuando se despachan, las muestras deben ser
envasadas y etiquetadas de acuerdo con las regulaciones

estatales, federales e ¡nternac¡onales aplicables al transporte
de muestras clín¡cas y sustancias infecciosas. Las muestras

deben ser enviadas congeladas (en h¡elo seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS

USUARIOS

tvD
Sólo para uso en proced¡mientos de d¡agnóst¡co lN VITRO.

Las ¡nstrucciones del prospecto del envase deben ser

seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la

fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta

cualquier desv¡ación de las instrucc¡ones de este prospecto.

Precauciones de seguridad
ATENCIÓN: Este producto requ¡ere el manejo de muestras de

origen humano.

. Los resultados de los kits son únicamente para referencia clínica.

Para el d¡agnóst¡co y el tratamiento clínico del paciente se debe

combinar con los signos, síntomas, historia clínica, otras pruebas

de laboratorio y respuesta al tratamiento, y luego considerarlos de

forma compuesta.

. Se pueden obtener diferentes resultados al utilizar reactivos de

diferentes fabricantes para la misma muestra al detectar
marcadores tumorales, debido a la metodología, la especificidad

del ant¡cuerpo, etc. Para evitar una interpretación errónea,

durante el proceso de mon¡tor¡zación de tumores, los diferentes

resultados de las pruebas de react¡vos no deben compararse

directamente entre sí. Se sugiere a los laboratorios brindar

informes de las pruebas al médico clín¡co que indiquen las

caracteristicas de los reactivos. Cuando se presenten cambios en

el tipo de reactivo en el monitoreo seriado, se debe continuar
realizando pruebas adicionales y comparar con los resultados

frente a los reactivos orig¡nales paralelamente para determinar
nuevamente el valor basal.

. Los calibradores de este kit se preparan a partir de productos de

suero bovino. Sin embargo, dado que ningún método de prueba

puede ofrecer completa seguridad con respecto a la ausenc¡a de

virus de la Hepatitis B, VlH, u otros agentes ¡nfecc¡osos, estos

react¡vos deben ser considerados un potencial riesgo biológico y

deben ser manipulados con las mismas precauc¡ones que se

aplican a cualquier muestra de suero o plasma.

. Todas las muestras, los reactivos biológicos y los mater¡ales

ut¡l¡zados en el ensayo deben ser cons¡derados como
potencialmente capaces de transmitir agentes ¡nfecciosos. They

should therefore be disposed of in
regulations and gu¡del¡nes of the

over the laboratory, and the
cons¡guiente, deben eliminarse de

of each country

con la normat¡va
que tengan jurisd¡cción

Romio

holding

. Todas
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sobre el laboratorio, y la reglamentación de cada país. Disposable

materials must be Incinerated; liquid waste must be

decontaminated with sod¡um hypochlor¡te at a final concentration

of 5o/o lo¡ at least half an hour.Los materiales desechables deben

ser ¡nc¡nerados, los residuos liquidos deben ser descontaminados

con hipoclorito de sodio a una concentración final del 5% por lo
menos durante med¡a hora. Any materials to be reused must be

autoclaved using an overkill approach.Cualquier material que

vaya a ser reut¡l¡zado debe ser esterilizado en autoclave mediante

un enfoque de esterilización extrema. A minimum of one hour at

121'C ¡s usually considered adequate, though the users must

check the effectiveness of their decontamination cycle by initially

validat¡ng it and routinely using biological indicators.Por lo
general, se considera adecuado un mínimo de una hora a 121 "C,

aunque los usuarios deben comprobar la eficacia de su c¡clo de
descontaminación validándolo ¡nicialmente y utilizando

indicadores biológicos sistemáticamente.

. Se recomienda que todos los materiales de or¡gen humano deben

considerarse potencialmente Infecciosos y deben manejarse de

acuerdo con la n norma 29 CFR 1910,1030 Exposición

ocupacional a patógenos de transmis¡ón hemática. Biosafety

Level 2 or other appropr¡ate biosafety pract¡ces should be used

for mater¡als that contain or are suspected of conta¡ning infectious

agents.Se deben ut¡lizar prácticas de Biosegur¡dad Nivel 214 u
otras prácticas de bioseguridad adecuadas para los materiales
que contienen o se sospecha que contienen agentes infecc¡osos.

. Este producto cont¡ene azida sódica; este material y su envase

deben desecharse de forma segura.

. Hojas de seguridad están disponibles bajo petición.

Precauciones de manipulación
. No utilice los kits de reactivos después de la fecha de caducidad.
. No mezcle reactivos de diferentes kits de reactivos.
. Antes de cargar el k¡t de reactivos en el sistema por primera vez,

las m¡croperlas requieren ser mezcladas para volver a

suspender aquellas microperlas que se han asentado durante
el envío.

. Para obtener ¡nstrucciones sobre la mezcla de las microperlas,

consulte los COMPONENTES DEL KlT, la sección de

Preparación del reactivo integral de este prospecto.
. Para evitar la contaminación, utilice guantes limpios cuando

manipule un kit de reactivos y la muestra.
. Preste atenc¡ón a los líquidos residuales que se han secado

sobre la superf¡cie el kit.
. Para una discusión detallada de las precauciones de

manipulación durante el funcionamiento del sistema, consulte

la información de serv¡cio SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga estrictamente

las instrucciones de funcionamiento del analizador de

¡nmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automático MAGLUMI. Cada parámetro del ensayo se identifica

mediante una et¡queta RFID en el reactivo ¡ntegral. Para obtener
más información, consulte las ¡nstrucc¡ones de funcionam¡ento del

analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA)

totalmente automático MAGLUMI.

80 ¡rl

+40 ul
+40 Ul

+20 pl

Muestra, cal¡brador

Etiqueta ABEI

Solución amortiguadora

Microperlas magnét¡cas

30 m¡n. lncubac¡ón

400 pl Ciclo de lavado

3S Med¡c¡ón

D!LUCIÓN

medición pueden d¡luirse. Después de la dilución

multipl¡que el resultado por el factor de dilución.

dilución por los analizadores, el software del analizador
cuenta automáticamente la dilución en el cálculo
concentración de la muestra.

Para obtener información con respecto a al

dilución de la muestra mediante el anal¡zador, refiérase al

de software del usuario del analizador MAGLUMI. Para rcalizat la

configuración de dilución, s¡ga las instrucciones de funcionamiento

del anal¡zador MALGUMI.

CONTROL DE CALIDAD
. Siga las directrices de control de calidad para laboratorios

médicos

. Ut¡lice los controles adecuados para el control de calidad interno.

Los controles deben ser ejecutados al menos una vez cada 24

horas (una ser¡e no puede exceder 24 horas), una vez por cada

kit de reactivos y después de cada cal¡bración. Los ¡ntervalos de

control deben adaptarse a las necesidades individuales de cada

laboratorio. Los resultados obten¡dos deben hallarse dentro de

los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer
d¡rectr¡ces para las medidas correctivas que deben tomarse si los

valores están fuera del rango.

LIMITACIONES DEL PROCED!M¡ENTO
l) Limitaciones
Pacientes con tumores pueden presentar valores de análisis CA125

por debajo del valor de corte. Se pueden observar valores elevados

en pac¡entes con enfermedades benignas tales como pericarditis,

insuficiencia hepática grave, endometr¡os¡s grave, qu¡stes ováricos o

con carcinoma uterino, pancreático, hepático o pulmonar. En el

embarazo, los valores del análisis de CA'|25 pueden elevarse hasta

superar el valor de corte. Por lo tanto, los valores de la prueba de

CA125 solo pueden ser interpretados en contexto con el cuadro

clínico y otros procedimientos diagnósticos.

2) Sustanc¡as de interfercncia

El ensayo no está afectado por la b¡lirrubina <66 mg/dl, hemoglobina

<3.2 g/dl, triglicéridos <2000 mg/dl, RF <'1200 Ul/ml.

3) HAirlA
Las muestras de pac¡entes con anticuerpos humanos anti-ratón.

(HAMA, Human Anti-Mouse Ant¡bodies) pueden dar valores

falsamente elevados o disminuidos. Aunque se añaden agentes

neutral¡zantes HAMA, las concentraciones séricas extremadamente

altas de HAMA pueden influir ocasionalmente en los resultados.

4) Efecto prozona (High-Dose Hook)

No se ha observado efecto prozona para con@ntrac¡ones de CA125
de hasta 5000 U/ml.

RESULTADOS
l) Cálculo de loo rcsultados

. El analizador calcula automáticamente la concentración de

CÁNCER 125 en cada muestra por medio de una curva de

calibración que es generada med¡ante un procedim¡ento de

curva maestra de cal¡brac¡ón de 2 puntos. Los resultados se

expresan en U/ml. Para mayor información, por favor remítase

a las ¡nstrucc¡ones operativas del anal¡zador de inmunoensayo

por quim¡olum¡niscenc¡a (CLIA) totalmente automático

MAGLUMI.

2) lnterpr€tac¡ón de los r€sultados
. Basado en el intervalo de confianza del

de referencia es < 35u/ml.
. Los resultados pueden diferir

var¡ac¡ones en la población y al

del valor

FOLTO
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laboratorios
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each laboratory should establish ¡ts own reference range.Si es

necesario, cada laboratorio debe establecer su prop¡o rango de

referencia.

CARACTERíSTICAS DE DESEMPEÑO
l) PrecÉ¡ón
El coef¡c¡ente de variación ¡nterna del anális¡s fue evaluado en 3
d¡ferentes n¡veles de controles. M¡da de forma repetida 10 veces en

la misma serie para calcular el coeficiente de variac¡ón.

Precisión interna del análisis
Control Media (U/ml) DE (U/ml) CVo/o
Nivel 1: 38.03 2.71 7.12
Nivel 2 58.0'1 3.1'1 5.37
Nivel 3 164.77 8.34 5.06

de kits. Mida de forma repetida 10 veces en la misma ser¡e y mida

3 niveles diferentes de suero control, hac¡endo un total de 30 veces
para calcular el coeficiente de variac¡ón.

Prec¡s¡ón entre anál¡sis

N¡vel 1: 40.53 3.83 9.46
Nivel 2 58.94 5.69 9.81
Nivel 3 171.64 14.37 8.37

2) Sensibilidad analítica
< 2.0 U/ml.

El lím¡te de detección representa el n¡vel de analito más bajo que

pueda dist¡nguirse de cero.

3) Especificidad
La especificidad del sistema de anális¡s CÁNCER 125 se evaluó

mediante la medición de la respuesta aparente del anál¡s¡s a

diversos analitos de potenc¡al reactividad c¡uzada.

Compuesto Concentración Reactividad

cruzada

clínicas arrojó las siguientes correlaciones (U/ml):

Regresión lineal

y = O.8532x+1.8242

r =0.9916

Número de muestras medidas: 340

Las concentraciones de la muestra fueron de entre 2.36 -1156.92

U/ml.
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4) Recuperación
Considere util¡zar "calibrador alto" de una concentración conocida

como muestra, dilúyalo a una proporción de l:2 con d¡luyentes y

mida su concentrac¡ón diluida durante 10 veces. Luego calcule la

concentrac¡ón esperada y la recuperación de la concentración

med¡da. La recuperac¡ón debe estar dentro de g0% a'110o/o.

Prev¡sta Med¡ción media Recuperación

35ffi 1w"

5) L¡nealidad

Utilice calibrador CÁNCER 125 paru preparar la curva estándar de

seis puntos, midiendo las URL de todos los puntos, excepto del
punto A, y luego realice el ajuste lineal de cuatro parámetros en

coordenadas logarítmicas dobles, el coeficiente de correlación lineal

absoluto (0 debe ser mayor a 0.9800.

Punto

calibrador

Shenzhen New lndustr¡es
B¡omed¡cal Engineering Co., Ltd

No.16, Jinhui Road, Pingshan New
Distr¡ct, Shenzhen, 51 81 22, PR.
Ch¡na

Tel. + 86-755-21536601

Fax. + 86-755-28292700

Lotus Medical Equipment
Limited
268 Cameron Court. Cork
Street, Dublin 8, lrlanda

Tel. + 353-1-6571034

E-mail: peter@lotusme.org

Concentración

U/ml

L¡neal absoluto

coeficiente de correlac¡ón

(r) C€
A 0

Almacenarentre 2'C y I "C

ATENCIÓN: LEA LAS
ANTES DE PROCEDER.
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MAGLUM! GA 50 (CL|A)

USO INDICADO

El kit ha sido diseñado para la determinación cuantitat¡va del

antígeno de cáncer 50 (CA50) en el suero humano.

El método puede ser utilizado para mueslras en el intervalo de 2.5 a

500 U/ml.

La prueba se realizará en un analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automático MAGLUMI
(lnclu¡dos los modelos Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000,

Maglum¡ 1000 Plus, Maglum¡ 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi

4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICACIÓN DE LA PRUEBA

El aumento de los niveles séricos de CA50 se relac¡ona con el

estadío clínico, la recunencia y las metástasis del cáncer

colonectal. Los niveles séricos de CA50 se conelacionaron
positivamente con aquellos del ACE. Se sugiere que el CA50 sea

considerado como uno de los indicadores en el d¡agnóst¡co y la

clasificación del estadío clínico del cáncer colonectal, y los valores

séricos del CA50 pueden ser útiles para estimar el desarrollo de la

enfermedad y el pronóstico para pacientes con cáncer colonectal.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

lnmunoensayo por quimiolumin¡scencia sandwich.

Utilice ABEI para marcar los ant¡cuerpos monoclonales anti-CA 50,

y utilice otros anticuerpos monoclonales para recubrir las

microesferas magnét¡cas. La muestra (o calibrador/control, si

aplica), la solución anlort¡guadora y las microesferas se mezclan

¡ntensamente y se ¡ncuban a 37'C, formando complejos de

anticuerpo-antigeno. Después de la precip¡tación en un campo

magnético, decante el sobrenadante y luego realice un ciclo de

lavado. A continuación, añada la et¡queta ABEI, incube y f formando

complejos en sándwich. Después de la prec¡p¡tac¡ón en un campo

magnético, decante el sobrenadante, luego lleve a un segundo

c¡clo de lavado. Posteriormente, se agrega el in¡c¡ador 1+2 pata

iniciar una reacción qu¡m¡oluminiscente. La señal de luz se mide

mediante un fotomultiplicador como RLU dentro de 3 segundos y es

proporc¡onal a la concentrac¡ón de CA 50 presente en las muestras.

CONTENTS COMPONENTES DEL KIT

Calibrador alto: antígenos CA 50,

conteniendo BSA y NaN3 <0,1%.
2.5 ml 2.0 ml

Buffer: conteniendo BSA y NaN3
<0,1o/o.

12.5 ml 7.5 ml

Marcador ABEI: anticuerpos

monoclonales Anti-CA 50,

marcados con ABEI, conteniendo

BSA y NaN3 al <0,'lo/o.

12.5 ml n4.5 ml

Todos los reactivos se proporcionan listos para usar

Viales de react¡vo en la caja del kit

Control de calidad interno:

antígenos CA 50, conten¡endo

BSA y NaN3 <0,1%.
2.0 ml 2.0 ml

Control de calidad interno se aplica únicamente con el sistema

MAGLUMI. Para obtener información sobre instrucc¡ones de uso y

valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de ¡nformación de control

de cal¡dad. El usuar¡o deberá juzgar los resultados con base en

sus propios estándares y conocim¡entos.

Accesorios necesaraos pero no suministrados

Módulo de reacción MAGLUMI REF: 630003

MAGLUMI Startell+2 REF:130299004M

Concentrado para lavado

MAGLUMI

REF:130299005M

MAGLUMI L¡ght Check REF:130299006M

Por favor ordene los accesorios

Biomedical Eng¡neering Co., Ltd (SNIBE) o nuestro representante.

Preparación del Reactivo lntegral

Antes de ret¡rar el sello, es esencial agitar de forma horizontal

suave y cuidadosa el react¡vo integral ¡evite la formación de

espuma! Ret¡re el sello y gire la rueda pequeña del compartimiento

de las microperlas magnéticas hacia adelante y atrás, hasta que el

color de la suspensión se haya tornado en color marrón. Coloque

el ¡ntegral en el área de los reactivos y deje reposar alli durante 30
minutos. Durante este tiempo, las microperlas magnéticas se

ag¡tan de forma automática y se resuspenden completamente.

No intercamb¡e el componente integral de los diferent*
reactivos o lofes.

Almacenamiento y estabilidad

. Sellado: Stored at 2-8C until the expiry date.Almacenado entre 2
'C y 8 "C hasta la fecha de caducidad.

. Opened:Abierto: Stable for 4 weeks.

To ensure the best kit performance, ¡t

opened kits ¡n the refr¡gerator if it's
during the next l2 hours.Para

se recomienda colocar los kits

a
I.

Cartucho lntegral de react¡vos

Componentes l00T Ftüi

Microperlas magnét¡cas:

recub¡ertas con anticuerpos

monoclonales anti-CA 50,

conteniendo BSA y NaN3 <0,1%.

2.5 ml 2.0 ml

lÁ¡ /l<0,1o/o.

Cal¡brador bajo: antigenos CA

50, conteniendo BSA y NaN3 2.5 ml 2.0 ml

recommended

to be used on

el mejor desempeño del

en el refrigerador si no

Carolina
Oirectora
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ser util¡zados durante las próximas'12 horas.

Manténgase en pos¡c¡ón vert¡cal para su almacenamiento.11

t(rr*""sase fuera de ta tuz detsot.

. Tenga cuidado al manipular las muestras de pacientes

prevenir la contaminación cruzada. Se recomienda el

pipetas o puntas de pipeta desechables.

. lnspeccione todas las muestras en busca de burbujas.

las burbujas con un palillo apl¡cador antes del anál¡s¡s.

un palillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar
contaminación cruzada.

. Las muestras de suero deben estar libres de f¡brina, glóbulos

rojos u otro material part¡culado.

. Asegúrese de que se haya efectuado la formación completa

del coágulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la

centrifugación. Algunas muestras, especialmente las de los

pacientes que reciben tratamiento ant¡coagulante o

trombolít¡co, pueden presentar un mayor tiempo de

coagulación. Si la muestra se centr¡fuga antes de que se

forme un coágulo, la presencia de fibrina puede causar
resultados erróneos.

Preparac¡ón para el análisis

. Las muestras de pac¡entes turb¡as o con un aspecto turbio

deben ser centr¡fugadas antes de llevar a cabo la prueba.

Después de la centr¡fugac¡ón, ev¡te la capa de líp¡dos (si está

presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o

tubo secundario.

. Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de

la descongelación med¡ante agitación a baja veloc¡dad o

invers¡ón suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar
los glóbulos rojos de la sangre o material part¡culado para

garantizar la coherenc¡a de los resultados. Evite repetir
múltiples ciclos de congelación y descongelación de las

muestras.

. Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles)

deben ser probadas dentro de las 3 horas siguientes a ser
colocadas en el sistema MAGLUMI. Consulte el serv¡cio

SNIBE para un anál¡sis más detallado de las limitaciones de

almacenamiento de muestras del sistema.

Almacenamiento

. Si se retrasa la realización de la prueba por más de 8 horas,

elim¡ne el suero del separador de suero, los glóbulos rojos de

la sangre o coágulos. Las muestras exhaídos del gel

separador, células o coágulos se pueden almacenar hasta por

'12 horas a temperatura entre 2 oC y 8 oC.

. Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 días

congeladas a -20 'C o a temperaturas infer¡ores.

Envío

. Antes del envío de las muestras, se recomienda que estas se

retiren del separador de suero, los glóbulos rojos de la sangre

o coágulos. Cuando se despachan, las muestras deben ser

envasadas y etiquetadas de acuerdo con las regulaciones

estatales, federales e internacionales transporte
muestras

CALIBRACIÓN Y TRAZABILIDAD

1)Trazab¡l¡dad

PaÍa rcalizar una calibración exacta, este kit incluye calibradores

estandar¡zados contra el mater¡al de referencia interno SNIBE.

2) Recalibración de 2 puntoo

Con cada calibración, la curva maestra preestablecida se ajusta
(calibra) a un nuevo nivel de medición específico del instrumento,

a través de la medic¡ón de los cal¡bradores.

3) Frecuencia de rccalibración

. Después de cada cambio de lote (reactivo integral o react¡vos de
arranque).

. Cada 2 semanas ylo cada vez que se utiliza un nuevo integral

(recomendación).

. Después de cada servic¡o de mantenimiento del analizador de

¡nmunoensayo por quimioluminiscenc¡a (CLIA) totalmente
automático MAGLUMI.

. Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.

. Siempre que los camb¡os de temperatura amb¡ente excedan

5'C (recomendado).

OBTENCIÓN Y PREPARAC!ÓN DE MUESTRAS

Material de las muestras: suero

Extra¡ga 5.0 ml de sangre venosa en el tubo de extracc¡ón de

sangre. Separe el suero por centrifugac¡ón después de dejar

reposar la sangre entera a temperatura ambiente.

Si aparecieron sedimentos en las muestras, estas deben ser

centrifugadas antes del análisis.

Ev¡te repet¡r c¡clos de congelac¡ón y descongelac¡ón, la muestra de

suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las

muestras almacenadas deben mezclarse b¡en antes de su uso

(mezclador Vortex).

Si aparecieron sedimentos en las muestras, estas deben ser

centrifugadas antes del análisis.

Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener

información más detallada s¡ tiene alguna duda.

Condiciones de las muestras

. No utilice muestras con las sigu¡entes condiciones:

(a) muestras inactivadas por calor;

cadáveres;

al

hielo seco).
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ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS

USUARIOS

tvD

Sólo para uso en procedimientos de diagnóstico lN VITRO.

Las instrucciones del prospecto del envase deben ser
seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la

fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta

cualquier desviación de las instrucciones de este prospecto.

Precauc¡ones de seguridad

ATENCIÓN: Este producto requiere el manejo de muestras de

or¡gen humano.

. Los resultados de los kits son únicamente para referencia

clín¡ca. Para el d¡agnóst¡co y el tratamiento clínico del paciente

se debe combinar con los signos, síntomas, historia clÍnica,

otras pruebas de laboratorio y respuesta al tratamiento, y luego

considerarlos de forma compuesta.

. Se pueden obtener d¡ferentes resultados al util¡zar reactivos de
diferentes fabricantes para la misma muestra al detectar
marcadores tumorales, debido a la metodología, la

espec¡fic¡dad del anticuerpo, etc. Para evitar una interpretac¡ón

errónea, durante el proceso de monitorización de tumores, los

diferentes resultados de las pruebas de reactivos no deben

compararse d¡rectamente entre sí. Se sugiere a los laborator¡os

br¡ndar ¡nformes de las pruebas al médico clínico que indiquen

las característ¡cas de los reactivos. Cuando se presenten

cambios en el tipo de react¡vo en el mon¡toreo seriado, se debe

continuar real¡zando pruebas adicionales y comparar con los

resultados frente a los reactivos originales paralelamente para

determ¡nar nuevamente el valor basal.
. Los cal¡bradores de este kit se preparan a partir de productos

de suero bovino. S¡n embargo, dado que ningún método de
prueba puede ofrecer completa seguridad con respecto a la

ausencia de v¡rus de la Hepat¡tis B, VlH, u otros agentes

infecc¡osos, estos reactivos deben ser considerados un
potencial r¡esgo b¡ológ¡co y deben ser manipulados con las

mismas precauciones que se aplican a cualqu¡er muestra de

suero o plasma.

. Todas las muestras, los reactivos biológicos y los materiales

utilizados en el ensayo deben ser considerados como
potencialmente capaces de transmitir agentes infecciosos. Por

consigu¡ente, deben eliminarse de acuerdo con la normat¡va

v¡gente y las directrices de las agencias que tengan jur¡sdicc¡ón

sobre el laboratorio, y la reglamentac¡ón de cada país. Los

mater¡ales desechables deben ser ¡ncinerados, los residuos

líquidos deben ser descontam¡nados con hipoclorito de sodio a

una concentración final del 5% por lo menos durante media

hora. Cualquier mater¡al que vaya a ser reut¡lizado debe ser

esterilizado en autoclave mediante un enfoque de esterilización
extrema. Por lo general, se considera adecuado un mínimo de

una hora a 121 "C, aunque los usuarios deben comprobar la

eficacia de su ciclo de descontaminación validándolo

¡nicialmente y ut¡l¡zando indicadores biológicos

sistemáticamente.

. Se recomienda que todos los materiales de or¡gen humano

deben considerarse potencialmente infecciosos y deben

manejarse de acuerdo con la norma 29 CFR 1910,1030

Exposición ocupac¡onal a patógenos de transmisión hemática.

Se deben ut¡l¡zar práct¡cas de Bioseguridad Nivel 2u otras
prácticas de bioseguridad adecuadas para los materiales que

contienen o contienen agentes ¡nfecciosos.

sódica; este material y su envase

deben desecharse de forma segura.

. Hojas de segur¡dad están disponibles bajo petición.

Precauciones de manipulación

. No ut¡l¡ce los k¡ts de reactivos después de la fecha de
caduc¡dad.

. No mezcle reactivos de diferentes k¡ts de react¡vos.

. Antes de cargar el k¡t de reactivos en el s¡stema por primera

vez, las microperlas requ¡eren ser mezcladas para volver a

suspender aquellas microperlas que se han asentado durante
el envío.

. Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las m¡croperlas,

consulte los COMPONENTES DEL KlT, la secc¡ón de

Preparación del reactivo integral de este prospecto.

. Para ev¡tar la contam¡nac¡ón, ut¡lice guantes limpios cuando

man¡pule un kit de reactivos y la muestra.

.Preste atención a los líquidos residuales que se han secado

sobre la superficie el k¡t.

. Para una discusión detallada de las precauciones de

manipulación durante el funcionamiento del s¡stema, consulte

la información de servicio SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga estrictamente

las instrucciones de funcionamiento del analizador de

inmunoensayo por qu¡m¡oluminiscencia (CLIA) totalmente
automático MAGLUMI. Cada parámetro del ensayo se identifica
med¡ante una etiqueta RFID en el reactivo ¡ntegral. Para obtener
más información, consulte las instrucciones de funcionamiento del

anal¡zador de inmunoensayo por quimiolum¡n¡scencia (CLIA)

totalmente automát¡co MAGLUM l.

DILUCIÓN

En este k¡t de reactivos no está disponible la dilución de las

muestras mediante el analizador.

Las muestras con concentraciones superiores al

medic¡ón pueden dilu¡rse manualmente.

. Este

L.

40 pl

+100 pl

+20 Ul

Muestra, calibrador

Solución amortiguadora

Microperlas magnéticas

10 minutos lncubac¡ón

Ciclo de lavado

100 ¡rl ABEI

400 ¡rl

S

de la dilución

Rom¡o

dilución.

de

manual, multiplique el resultado por el factor
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Elija diluyentes aplicables o sol¡cite asesoría a SNIBE antes de ser

procesada la dilución manual.

CONTROL DE CALIDAD

. Siga las directrices de control de cal¡dad para laboratorios

médicos

. Ut¡lice los controles adecuados para el control de cal¡dad interno.

Los controles deben ser ejecutados al menos una vez cada 24

horas (una ser¡e no puede exceder 24 horas), una vez por cada

kit de reactivos y después de cada calibración. Los ¡ntervalos de

control deben adaptarse a las necesidades individuales de cada

laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de

los ¡ntervalos def¡n¡dos. Cada laboratorio debe establecer

directr¡ces para las medidas correctivas que deben tomarse si los

valores están fuera del rango.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

'l) Limitaciones

Los resultados del análisis se deben utilizar en conjunto con otros

datos clínicos y de laboratorio para ayudar al médico en la toma de

decisiones de manejo de pacientes ind¡viduales.

Son necesarias una técnica hábil y un cumpl¡m¡ento estricto de las

instrucciones para obtener resultados conf¡ables.

Para obtener resultados válidos, se deben seguir cabalmente las

instrucciones del procedim¡ento y debe ser ut¡lizarse una técn¡ca

cuidadosa. Cualquier mod¡f¡cac¡ón del proced¡miento puede alterar

los resultados.

La contam¡nación bacteriana o una congelac¡ón y descongelación

repetidas pueden afectar los resultados de la prueba

2) HAfrrA

Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos anti-ratón.

(HAMA, Human Ant¡-Mouse Ant¡bodies) pueden dar valores

falsamente elevados o d¡sm¡nuidos. Aunque se añaden agentes

neutralizantes HAMA, las concentrac¡ones séricas

extremadamente altas de HAMA pueden influir ocasionalmente en

los resultados.

3) Sustancias de interfercnc¡a

El ensayo no está afectado por la b¡l¡rrubina <66 mg/dl,

hemoglob¡na <2.2 g/dl o tr¡gliéridos 1 500 mg/dl, RF < f 500 Ul/ml.

4) Efecto prozona (H¡gh-Dose Hook)

No se ha observado efecto prozona para concentraciones de CA50
de hasta 10,000 U/ml.

RESULTADOS

1) Cálculo de los rcsultados

la concentración de CA

es generada mediante un procedimiento de curva maestra

calibración de 2 puntos. Los resultados se expresan en

Para mayor información, por favor remítase a las

operativas del analizador de

quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automático

2) lnterpr€tac¡ón de los resultados

. Basado en el ¡ntervalo de confianza del 95%, el rango del valor

de referenc¡a es < 2sulml. I

. Los resultados pueden diferir entre laborator¡os debldo a las

variaciones en la población y al método de prueba. lf necessary,

each laboratory should establish its own reference range.Si es

necesario, cada laboratorio debe establecer su propio rango de

referencia.

CARACTERíSTICAS DE DESEMPEÑO

1)Precis¡ón

El coeficiente de var¡ac¡ón interna del análisis fue evaluado en 3

diferentes n¡veles de controles. M¡da de forma repetida '10 veces

en la misma serie para calcular el coef¡ciente de variación.

Prec¡s¡ón ¡nterna del análisis

Control Med¡a (U/ml) DE (U/ml) CVo/o

Nivel 1: 20.97 1.76 8.34

Nivel 2 34.05 2.11 6.22

Nivel 3 71.33 3.9 5.48

de kits. Mida de forma repet¡da 10 veces en la misma serie y mida

3 niveles diferentes de suero control, haciendo un total de 30

veces para calcular el coeficienle de variación.

Precisión entre análisis

Nivel 1: 22.82 2.14 9.67

Nivel 2 34.61 3.22 9.33

Nivel 3 70.88 6.72 9.46

2) Sensibilidad analíüca

< 2.5 U/ml.

El límite de detección representa el nivel de analito más bajo que

pueda distinguirse de cero.

3) Especmc¡dad

No se halló reactividad cruzada cuando se agregó a los siguientes

analitos con reacción cruzada potenc¡al.

Concentrac¡ón

Mitom¡cina-C

Doxorrubicina

FOLIO

1000

50 en medio de una curva de calibración que

'1000 ng/ml



Fluorouracilo 1000 ng/ml

4) Recuperac¡ón

Considere utilizar "calibrador alto" de una concentración conocida

como muestra, d¡lúyalo a una proporción de 1:2 con diluyentes y

mida su concentración diluida durante 10 veces. Luego calcule la
conoentración esperada y la recuperación de la concentración

medida. La recuperación debe estar dentro de g0% a 110o/o.

Prevista Medic¡ón media Recuperación

125.376U1m1 129.547ulrnl 103o/o

5) L¡nealidad

Utilice calibrador CA 50 para preparar la curva estándar de seis
puntos, mid¡endo las URL de todos los puntos, excepto del punto

A, y luego real¡ce el ajuste lineal de cuatro parámetros en

coordenadas logarítmicas dobles, el coefic¡ente de correlación

l¡neal absoluto (r) debe ser mayor a 0.9900.

and prostate-specific antigen veloclty, singly and ¡n comb¡nat¡on, ¡n

detecting prostate c¿rncer in patients w¡th total serum prostate-

specific antigen between 4 and 1ong/ml. lnt Urol Nephrol. 2007 Jul

6 34-85.

4.Anion exchange ftact¡onation of serum proteins versus album¡n

elim¡nat¡on. Anal Biochem. 2007 Jun I20-25.
S.Values for free/total prostate-speclfic antigen ratio as a function of

age: necessity of reference val¡dation in a Turkish popu- lat¡on.Cl¡n

Chem Lab Med. 2007; 45(7):912-6 26-30.
6.Spontaneous mammary tumors d¡ffer widely in their inherent

sensitivity to adoptively transfened T cells. Cancer Res. 2007 Jul 1;

67(1 3):6442-6450.

T.Prognost¡c factors after preoperative inad¡at¡on and surgery for
locally advanced rectal cancer;Eur J Surg Oncol. 2007 Jul 3 30-35.

S.Expression of Cancer-Testis Ant¡gen CT7 (MAGE-C1) in Breast

Cancer: An lmmunohistochemical Study with Emphasis on

Prognostic Utility. Athol Oncol Res. 2O07;13(2):91-6. Epub 2007

Jul 3 56-69.

100/50

Shenzhen New lndustries Lotus Medical Equ¡pment
Lim¡ted

Biomedical Engineering Co., Ltd
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Street, Dubl¡n 8, lrlanda

Tel. + 353-1-6571034

Tel. + 86-755-21536601 E-mail: peter@lotusme.org

Fax. + 86-755-28292700
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PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVAMENTE

Almacenarentre 2'C y 8'C

ATENCIÓN: LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO
ANTES DE PROCEDER.

SIÍUBOLOS REpRESENTANTE AUTORTZADO EN LA

EC REP

Punto

calibrador
Concentrac¡ón

U/ml

L¡neal absoluto

coef¡ciente de correlac¡ón

(r)

A 0

r=0.9917

6) Comparación de métodos

Una comparación realizada de MAGLUMI CA 50 (y) con un CA 50
(x) disponible comercialmente usando muestras clínicas arrojó las

siguientes corelac¡ones (U/ml):

Regresión lineal

y = 1.2O74x+0.8485

r = 0.9920

Número de muestras medidas:59

Las concentraciones de la muestra fueron de entre 2.59-362.83
U/ml.

REFERENCIAS

'l.Grankvisk K,Linngberg B,Rasmuson T. Evaluation of five
glycoprotein tumor marks (CEA, CA50, CA19-9, CA125, CA 15-3)
for the prognosis of renal cell carcinoma. lnt J Cancer, 1997,74:
233-236.

2. Diagnostic Value of Determ¡nation of Serum CEA, CA50 and CA19-

I in Gastrointestinal Cancers Medical Journal of Commu- nications
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MAGLUMT CAr9-9 (CL!A)

USO INDICADO

El k¡t ha sido diseñado para la determinación cuantitativa del

antígeno de cáncer 19-9 (CA19-9) en suero humano.

El método puede ser utilizado para muestras en el rango de 1.0 a

1000 U/ml.

La prueba se realizará en un analizador de ¡nmunoensayo por
qu¡m¡olumin¡scenc¡a (CLIA) totalmente automático MAGLUMI

(lncluidos los modelos Maglum¡ 600, Maglumi 800, Maglumi 1000,

Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi

4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICAC!ÓN DE LA PRUEBA

El ant¡cuerpo monoclonal '1 'f 'f 6NS-19-9 reconoc€ el epítopo lacto-N-

fucopentosa ll que está relacionado con el antígeno del grupo

sanguíneo Lewis Se ha encontrado presenc¡a de este epítopo tanto

en glicolípidos como en glicoproteínas tipo mucina de tumores.

Los niveles de anális¡s de CA19-9 son elevados en pacientes con

tumores pancreáticos, gástricos y colorrectales, y resultan muy

adecuados para monitorizar el control y el segu¡m¡ento terapéuticos

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

lnmunoensayo por qu¡mioluminiscencia sandw¡ch.

Util¡ce ABEI para marcar los anticuerpos monoclonales ant¡-CA 19-

9, y utilice otros anticuerpos monoclonales para recubrir las

m¡croesferas magnéticas. La muestra (o calibrador/control, si

aplica), la solución amortiguadora y las microesferas se mezclan

¡ntensamente y se incuban a 37'C, formando complejos de
ant¡cuerpo-antígeno. Después de la precip¡tación en un campo
magnético, decante el sobrenadante y luego real¡ce un ciclo de
lavado. A continuac¡ón, añada la etiqueta ABEI, ¡ncube y f formando

complejos en sándw¡ch. Después de la precipitación en un campo
magnético, decante el sobrenadante, luego lleve a un segundo

ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el inic¡ador 1+2 para
¡n¡ciar una reacción quimiolum¡n¡scente. La señal de luz se mide

mediante un fotomultiplicador como RLU dentro de 3 segundos y es
proporcional a la concentración de CA19-9 presente en las

muestras.

COMPONENTES DEL KIT

Calibrador bajo: antígenos CA
'19-9, conteniendo BSA y NaN3
<0,1o/o.

2.5 ml 2.0 ml

Cal¡brador alto: antígenos CA
1 9-9, conteniendo BSA y NaN3
<0,1o/o.

2.5 ml 2.0 ml

Buffer: conten¡endo BSA y NaN3
<o,'lo/o.

'12.5 ml 7.5 ml

Marcador ABEI: anticuerpos

monoclonales Anti-CA 19-9,

marcados con ABEI,

conteniendo BSA y NaNr al
<0,1o/o.

12.5 ml 7.5 ml

D¡luyente: 0,9% de NaCl. 25.0m1 '15.0m1

Todos los react¡vos se proporcionan listos para usar.

Viales de react¡vo en la caja del kit

Control de cal¡dad interno:

antígenos CA 19-9, conteniendo

BSA y NaN3 <0,1%.
2.0 ml 2.0 ml

Control de calidad interno se apl¡ca únicamente con el s¡stema

MAGLUMI. Para obtener información sobre instrucciones de uso y

valor objet¡vo refiérase a la hoja de fecha de ¡nformación de control

de cal¡dad. El usuar¡o deberá juzgar los resultados con base en

sus prop¡os estándares y conoc¡mientos.

Accesorios necesar¡os pero no sum¡n¡stfados

Módulo de reacción MAGLUMI REF: 630003

MAGLUMI Starter 1+2 REF: '130299004M

Concentrado para lavado

MAGLUMI

REF:130299005M

MAGLUMI L¡ght Check REF:130299006M

Por

Biomedical Eng¡neering Co., Ltd (SNIBE) o nuestro representante.

Ptepanción del React¡vo lntegral

Antes de ret¡rar el sello, es esencial agitar de forma horizontal

suave y cuidadosa el reactivo integral ¡ev¡te la formación de
espuma! Retire el sello y g¡re la rueda pequeña del compartimiento
de las microperlas magnéticas hacia adelante y atrás, hasta que el
color de la suspensión se haya tomado en color marrón. Coloque
el ¡ntegral en el área de los reactivos y deje reposar allí durante 30
minutos. Durante este tiempo, las m¡croperlas magnét¡cas se

agitan de forma automática y se resuspenden completamente.

No intercambie el componente integral de los
reactivos o ,otes.

aI

Cartucho lntegral de reactivos

componente§ 1007 $fa

M¡croperlas magnét¡cas:

recubiertas con ant¡cuerpos

monoclonales anti-CA'1 9-9,

conteniendo BSA y NaN3
<0,1%.

2.5 ml 2.0 ml

Carolina RomioAlmacenamiento y estab¡l¡dad
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á(r"r,""sase fuera de ra ruz dersor.

. Sellado: Stored at 2-8"C until the expiry date.Almacenado entre 2
'C y 8'C hasta la fecha de caduc¡dad.

. Opened:Abierto: Stable for 4 weeks.Estable durante 4 semanas.

To ensure the best kit performance, ¡t is recommended to place

opened kits ¡n the refr¡gerator if it's not going to be used on board

during the next '12 hours.Para asegurar el mejor desempeño del kit,

se recomienda colocar los kits ab¡ertos en el refr¡gerador s¡ no van a

ser utilizados durante las próximas 12 horas.

Cond¡c¡ones de las muestras

. No utilice muestras con las s¡guientes cond¡ciones:

(a) muestras inactivadas por calor;

(b) muestras de cadáveres;

(c) muestras con obvia contaminación microbiana.

. Tenga cuidado al manipular las muestras de pacientes para

prevenir Ia contaminación cruzada. Se recomienda el uso de
pipetas o puntas de pipeta desechables.

. lnspeccione todas las muestras en busca de burbujas. Elimine

las burbujas con un palillo aplicador antes del análisis. Utilice

un palillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar la
contam¡nación quzada.

. Las muestras de suero deben estar libres de fibrina, glóbulos

rojos u otro mater¡al particulado.

. Asegúrese de que se haya efectuado la formación completa

del coágulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo

la centrifugación. Algunas muestras, espec¡almente las de los

pac¡entes que reciben tratamiento anticoagulante o

trombolítico, pueden presentar un mayor t¡empo de

coagulación. S¡ la muestra se centrifuga antes de que se

forme un coágulo, la presencia de f¡brina puede causar
resultados erróneos.

Preparación para el anál¡sis

. Las muestras de pacientes turbias o con un aspecto turb¡o

deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.

Después de la centrifugac¡ón, evite la capa de lÍpidos (si está

presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o

tubo secundario.

. Las muestras deben mezclarse exhaust¡vamente después de

la descongelac¡ón med¡ante agitación a baja velocidad o
inversión suave, y centrifugadas antes de su uso para

eliminar los glóbulos rojos de la sangre o material particulado

para garantizar la coherencia de los resultados. Evite repetir

múltiples ciclos de congelación y descongelación de las

muestras.

. Todas las muestras (muestras de los pac¡entes o controles)

deben ser probadas dentro de las 3 horas s¡gu¡entes a ser

colocadas en el sistema MAGLUMI. Consulte el servic¡o

SNIBE para un análisis más detallado de las limitaciones de

almacenamiento de muestras del s¡stema.

Almacenamiento

. S¡ se retrasa la realización de la prueba por más de I horas,

el¡m¡ne el suero del separador de suero, los glóbulos rojos de

la sangre o coágulos. Las muestras extraídos del gel

separador, células o coágulos se pueden almacenar hasta

por 12 horas a temperatura entre 2 oC y 8 oC.

. Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 días

congeladasa-20'Coa

Manténgase en posición vertical para su almacenamiento.

CALIBRACIÓN Y TRAZABILIDAD

. Trazab¡l¡dad

Para realizar una calibración exacta, este kit incluye calibradores

estandarizados contra el material de referencia ¡ntemo SNIBE.

2l Recalibración de 2 puntos

Con cada cal¡bración, la curva maestra preestablecida se ajusta

(calibra) a un nuevo nivel de medición específico del instrumento,

a través de la medición de los calibradores.

3) Frccuencia de recalibración

. Después de cada cambio de lote (react¡vo integral o reactivos de

arranque).

. Cada 2 semanas ylo @da vez que se ut¡liza un nuevo integral

(recomendación).

. Después de cada servicio de mantenimiento del analizador de

¡nmunoensayo por quimiolum¡niscencia (CLIA) totalmente
automático MAGLUMI.

. Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.

. S¡empre que los cambios de temperatura amb¡ente excedan 5'C
(recomendado).

OBTENCIÓN Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS

Material de las muestras: suero

Extraiga 5.0 ml de sangre venosa en el tubo de extracción de

sangre. Separe el suero por centrifugación después de dejar

reposar la sangre entera a temperatura amb¡ente.

Si aparecieron sedimentos en las muestras, estas deben ser

centrifugadas antes del análisis.

Evite repetir c¡clos de congelación y descongelación, la muestra de

suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las

muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso

(mezclador Vortex)

S¡ aparecieron sedimentos en las muestras, estas deben ser

centrifugadas antes del anál¡sis.

Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener

FOLIO

¡nformación más s¡ tiene alguna duda.

Envío



. Antes del envío de las muestras, se recom¡enda que estas se

retiren del separador de suero, los glóbulos rojos de la

sangre o coágulos. Cuando se despachan, las muestras

deben ser envasadas y etiquetadas de acuerdo con las

regulaciones estatales, federales e ¡nternacionales aplicables

al transporte de muestras clínicas y sustancias infecc¡osas.

Las muestras deben ser enviadas congeladas (en hielo

seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS

USUARIOS

tvD

Sólo para uso en procedimientos de diagnóstico lN VITRO.

Las instrucciones del prospecto del envase deben ser

seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la

fiabilidad de los resultados del ensayo si se presenta

cualquier desviación de las instrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad

ATENCIÓN: Este producto requiere el manejo de muestras de
origen humano.

. Los resultados de los k¡ts son únicamente para referencia clín¡ca.

Para el d¡agnóstico y el tratamiento clín¡co del paciente se debe

comb¡nar con los signos, síntomas, historia clínica, otras pruebas

de laboratorio y respuesta altratamiento, y luego considerarlos de

forma compuesta.

. Se pueden obtener diferentes resultados al utilizar reactivos de

diferentes fabricantes para la misma muestra al detectar
marcadores tumorales, debido a la metodología, la especif¡cidad

del anticuerpo, etc. Para evitar una interpretación errónea,

durante el proceso de monitorización de tumores, los diferentes

resultados de las pruebas de reactivos no deben compararse

directamente entre sí. Se sugiere a los laboratorios brindar
informes de las pruebas al médico clínico que indiquen las

características de los react¡vos. Cuando se presenten camb¡os en

el tipo de reactivo en el monitoreo seriado, se debe continuar
realizando pruebas adicionales y comparar con los resultados

frente a los reactivos originales paralelamente para determ¡nar

nuevamente el valor basal.

. Los calibradores de este kit se preparan a partir de productos de

suero bovino. Sin embargo, dado que ningún método de prueba

puede ofrecer completa seguridad con respecto a la ausencia de

virus de la Hepatit¡s B, VlH, u otros agentes infecciosos, estos

reactivos deben ser considerados un potencial riesgo biológico y

deben ser manipulados con las mismas precauc¡ones que se

apl¡can a cualqu¡er muestra de suero o plasma.

. Todas las muestras, los reactivos b¡ológicos y los materiales

utilizados en el ensayo deben ser cons¡derados como
potenc¡almente capaces de transmit¡r agentes ¡nfecc¡osos. They

should therefore be disposed of in accordance with the prevailing

regulations and guidelines of the agencies holding jurisd¡ct¡on

over the laboratory, and the regulations of each country.Por
consigu¡ente, deben el¡minarse de acuerdo con la normat¡va

vigente y las directrices de las agencias que tengan jurisdicción

sobre el laboratorio, y la reglamentación de cada país. Disposable

materials must be ¡nc¡nerated; liquid waste must be

decontam¡nated w¡th sod¡um hypochlorite at a final concentration

of 5% for at least half an hour.Los materiales desechables deben

ser incinerados, los residuos líquidos deben ser descontaminados

con hipoclorito a una

menos materials to

autoclaved us¡ng an overkill approach.Cualquier mater¡al que

vaya a ser reutilizado debe ser esterilizado en autoclave mediante

un enfoque de esterilización extrema. A min¡mum of one hour at
't21'C is usually considered adequate, though the users must
check the effecliveness of their decontam¡nation cycle by initially

validat¡ng it and rout¡nely using biological indicators.Por lo
general, se considera adecuado un mínimo de una hora a 121 "C,

aunque los usuarios deben comprobar la eficacia de su c¡clo de
descontaminación val¡dándolo in¡cialmente y utilizando

indicadores biológicos sistemáticamente.

. Se recomienda que todos los materiales de or¡gen humano deben

considerarse potencialmente ¡nfecc¡osos y deben manejarse de

acuerdo con la norma 29 CFR 1910,1030 Exposición ocupacional

a patógenos de transmis¡ón hemát¡ca. Se deben utilizar prácticas

de B¡oseguridad Nivel 2u otras prácticas de bioseguridad

adecuadas para los materiales que contienen o se sospecha que

contienen agentes infecciosos.

. Este producto contiene azida sódica; este mater¡al y su envase

deben desecharse de forma segura.

. Hojas de segur¡dad están disponibles bajo petición.

Precauciones de manipulación

. No ut¡lice los kits de reactivos después de la fecha de

caduc¡dad.

. No mezcle reactivos de d¡ferentes k¡ts de react¡vos.

. Antes de cargar el kit de reactivos en el sistema por pr¡mera

vez, las microperlas requieren ser mezcladas para volver a

suspender aquellas microperlas que se han asentado

durante el envío.

. Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microperlas,

consulte los COMPONENTES DEt KlT, la sección de
Preparación del react¡vo integral de este prospecto.

. Para evitar la contam¡nación, utilice guantes limpios cuando

man¡pule un kit de reactivos y la muestra.

.Preste atención a los líquidos residuales que se han secado

sobre la superficie el k¡t.

. Para una d¡scus¡ón detallada de las precauciones de

manipulación durante el func¡onam¡ento del sistema, consulte

la información de serv¡c¡o SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el comportamiento de la prueba, s¡ga estrictamente

las instrucciones de func¡onamiento del analizador de

¡nmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automático MAGLUMI. Cada parámetro del ensayo se ¡dent¡fica

mediante una etiqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener
más información, consulte las ¡nstrucciones de funcionam¡ento del

analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA)

totalmente automát¡co MAGLUM l.

+1 00 Ul

+20 Ul

final del 5% por lo
be reused must be

Solución amort¡guadora
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Las muestras con concentraciones superiores al intervalo de

medición pueden diluirse. Después de la dilución manual,

multiplique el resultado por el factor de d¡lución. Después de la
d¡lución por los analizadores, el softrvare del analizador toma en

cuenta automáticamente la dilución en el cálculo de la
concentración de la muestra.

Para obtener información con respecto a al disponibilidad de

d¡lución de la muestra medlante el analizador, refiérase al

programa de software del usuario del analizador MAGLUMI. Para

realizar la configuración de diluc¡ón, s¡ga las instrucc¡ones de
funcionamiento del analizador MALGUMI.

CONTROL DE CALIDAD

. S¡ga las d¡rectr¡ces de control de calidad para laboratorios

méd¡cos

. Utilice los controles adecuados para el control de calidad interno.

Los controles deben ser ejecutados al menos una vez cada 24

horas (una serie no puede exceder 24 horas), una vez por cada

kit de reactivos y después de cada calibración. Los intervalos de

control deben adaptarse a las necesidades individuales de cada

laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de

los intervalos defin¡dos. Cada laboratorio debe establecer

directr¡ces para las med¡das correct¡vas que deben tomarse si los

valores están fuera del rango.

LIMITACIONES DEL PROCED!M!ENTO

1) Limitaciones

Pacientes con tumores pueden presentar valores de anál¡sis CA'l9-
9 por debajo del valor de corte. Los niveles elevados se observan

en pacientes con fibrosis quistica y trastornos hepáticos benignos

graves. Por lo tanto, los valores de la prueba de CA 19-9 solo
pueden ser interpretados en contexto con el cuadro clínico y otros
procedimientos diagnósticos.

2) Sustanc¡as de ¡nterferenc¡a

El ensayo no está afectado por la bil¡rrubina <65 mg/dl,

hemoglobina <2.2gldl o trigliéridos <1500 mg/dl, RF(1500 Ul/ml.

3) HAMA

Las muestras de pacientes con ant¡cuerpos humanos anti-ratón.

(HAMA, Human Anti-Mouse Antibod¡es) pueden dar valores

d¡sminuidos. Aunque se añaden agentes 2) Sensibilidad analÍt¡ca

extremadamente altas de HAMA pueden influir
los resultados.

4) Efecto prozona (High-D,ose Hook)

No se ha observado efecto prozona para concentraciones de
I de hasta 10,000 U/ml.

RESULTADOS

l) Cálculo de loe resultadoe

El analizador calcula automáticamente la concentración de

CA19-9 en cada muestra por medio de una curva de cal¡bración

que es generada mediante un proced¡miento de curva maestra

de calibración de 2 puntos. Los resultados se expresan en U/ml.

Para mayor información, porfavor remítase a las ¡nstrucciones

operativas del analizador de inmunoensayo por

qu¡m¡oluminiscencia (CLIA) totalmente automático MAGLUMI.

2) lnterpr€tación de los rssultados

. Basado en el intervalo de confianza del 95%, el rango del valor de

referencia es < 37u/ml.
. Los resultados pueden d¡ferir entre laboratorios deb¡do a las

variaciones en la población y al método de prueba. lf necessary,

each laboratory should establish its own reference range.Si es

necesario, cada laboratorio debe establecer su propio rango de

referencia.

CARACTERíSTICAS DE DESEMPEÑO

1) Pr€c¡saón

El coef¡ciente de var¡ación interna del análisis fue evaluado en 3

diferentes niveles de controles. Mida de forma repetida 10 veces

en la m¡sma serie para calcular el coef¡c¡ente de variación.

Prec¡s¡ón ¡nterna del análisis

Control

Nivel 1:

Nivel 2

Nivel 3

Media (U/ml)

30.74

69.32

184.67

DE (U/ml)

2.05

3.76

8.79

CVo/o

6.04

5.42

4.76

El coef¡ciente de variación entre anál¡sis fue evaluado en tres lotes

de kits. Mida de forma repetida 10 veces en la misma serie y mida

3 niveles diferentes de suero control, haciendo un total de 30

veces para calcular el coefic¡ente de variac¡ón.

Precisión entre anál¡s¡s

Control

Nivel 1:

Nivel 2

Nivel 3

Med¡a(U/ml)

28.04

75.69

188.35

DE(U/ml)

2.61

7.29

16.04

CYo/o

9.21

9.64

8.52

2465
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El lím¡te de detección representa el n¡vel de analito más bajo que

pueda distinguirse de cero.

3) Especific¡dad

La especificidad del sistema de análisis CA19-9 se evaluó
mediante la medición de la respuesta aparente del anál¡s¡s a

diversos anal¡tos de potenc¡al reactividad cruzada.

Compuesto Concentración Reactividad

cruzada

Número de muestras med¡das: 97

Las concentraciones de la muestra fueron de entre 1 .26-1000 U/ml
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cA125

cAlS-3

c4724

400 U/ml

400 U/ml

400 U/ml

O.25o/o

0.25%

O.25o/"

4) Recuperación

Considere utilizar "calibrador alto" de una concentración conocida

como muestra, dilúyalo a una proporción de 1:2 con diluyentes y

m¡da su concentración diluida durante 10 veces. Luego calcule la
concentrac¡ón esperada y la recuperación de la concentrac¡ón

medida. La recuperación debe estar dentro de g0% a 110o/o.

Prevista Medición media Recuperación

254.461 Ulml 249.723U|m! 98o/"

5) Linealidad

Utilice calibrador CA19-9 para preparar la curva estándar de se¡s

puntos, mid¡endo las URL de todos los puntos, excepto del punto

A, y luego realice el ajuste l¡neal de cuatro parámetros en
coordenadas logarítm¡cas dobles, el coef¡ciente de correlación

lineal absoluto (0 debe ser mayor a 0.9800.

Punto

calibrador
Concentración

U/ml

Lineal absoluto

coeficiente de correlación
(0

A 0

B

C

D

E

F

17

67

260

509

I 000

V
r=0.9934

6) Comparación de métodos

Una comparación realizada de MAGLUMI CA19-9 (y) con un
CA19-9 (x) disponible comercialmente usando muestras clinicas
arrojó las siguientes correlaciones (U/ml):

Regresión lineal

y = 1.3322x-0.2418

r = 0.9967

100 / 50
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MAGLUM! CA r5-3 (CLIA)

USO INDICADO

El kit ha sido d¡señado para la determinación cuantitativa del

antígeno de cáncer 1 5-3 (CA1 5-3) en el suero humano.

El método puede ser utilizado para muestras en el rango de 1.6 a

1,000 U/ml.

La prueba se realizará en un analizador de ¡nmunoensayo por
quim¡oluminiscenc¡a (CLIA) totalmente automático MAGLUMI

(lnclu¡dos los modelos Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000,

Maglum¡ 1000 Plus, Maglum¡ 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglum¡

4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICACIÓN DE LA PRUEBA

El antígeno asociado a tumor CAl S-3 alberga los epítopos de dos

diferentes anticuerpos qonoclonales Mab 1 15DB y Mab DF3. El

Mab 11 5DB se desarrolló contra el antÍgeno de superficie MAM-6

(PM 400,000) que se encuentra en élulas epiteliales mamar¡as y

en la mayoría de las células de carcinoma de mama.

El Mab DF3 se desarrolló contra antígenos de membrana de las

células de carc¡noma mamario. El ant¡cuerpo monoclonal

reacciona con un epítopo denominado DF3 en un glicoprote¡na

con peso molecular de 290,000.

En pacientes con carc¡noma de mama se encuentran valores

elevados de la prueba de CAI 5-3.

Deb¡do a su alta sensibil¡dad para el cáncer de mama metastás¡co,

la determ¡nación de valores de la prueba de CA15-3 es
particularmente ¡mportante en el diagnóstico de recaídas y en el

segu¡m¡ento de la terapia de recaída.

Cartucho lntegral de reactivos

Componentes 1007 507

Microperlas magnéticas:

recubiertas con anticuerpos

monoclonales anti-CA'l 5-3,

conteniendo BSA y NaN3
<0,1o/o.

2.5 ml 2.0 ml

Calibrador bajo: antígenos CA

1 5-3, conteniendo BSA y NaN3
<0,1o/o.

2.5ml 2.0 ml

Cal¡brador alto: ant¡genos CA

1 5-3, conteniendo BSA y NaN3
<O,1o/o.

2.5 ml 2.0 ml

Buffer: conteniendo BSA y NaN3
<0,1o/o.

12.5 ml 7.5 ml

Marcador ABEI: ant¡cuerpos

monoclonales Anti-CA'15-3,

marcados con ABEI,

conten¡endo BSA y NaNs al

<0,1o/o.

12.5 ml 7.5 ml

Todos los reactivos se proporcionan listos para usar

Viales de reactivo en la caja del k¡t

Control de cal¡dad ¡nterno:

antígenos CA 15-3, conteniendo

BSA y NaN3 <0,1%.
2.0 ml 2.0 ml

Control de calidad ¡ntemo se aplica únicamente con el sistema

MAGLUMI. Para obtener información sobre instrucc¡ones de uso y

valor objet¡vo ref¡érase a la hoja de fecha de ¡nformación de control

de calidad. El usuario deberá juzgar los resultados con base en

sus propios estándares y conoc¡mientos.

Accesorios necesarioa pero no suministrados

Por favor ordene los accesor¡os de Shenzhen New

Biomed¡cal Engineer¡ng Co., Ltd (SNIBE) o nuestro representante.

Pr€parac¡ón del Reactivo lntegral

Antes de retirar el sello, es esenc¡al agitar de forma horizontal

suave y cuidadosa el react¡vo ¡ntegral ievite la
espumal Retire el sello y gire la rueda

de las microperlas magnét¡cas hac¡a

color de la suspensión se haya tornado en

el integral en el área de los reactivos y

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

lnmunoensayo por quim¡oluminiscencia sandwich.

Utilice ABEI para marcar los ant¡cuerpos monoclonales anti-CA 15-

3, y utilice otros anticuerpos monoclonales para recubrir las

microesferas magnét¡cas. La muestra (o calibrador/control, s¡

aplica), la solución amortiguadora y las m¡croesferas se mezclan

¡ntensamente y se incuban a 37'C por 10 m¡nutos, formando

complejos de ant¡cuerpo-antígeno. Después de la prec¡p¡tac¡ón en

un €mpo magnét¡co, decante el sobrenadante y luego real¡ce un

ciclo de lavado. A cont¡nuac¡ón, añada la et¡queta ABEI, ¡ncube y a

37'C por l0 minutos forme un complejos de sándwich. Después

de la precipitación en un campo magnético, decante el

sobrenadante, luego lleve a un segundo ciclo de lavado.

Posteriormente, se agrega el iniciador 1+2 pa'a in¡c¡ar una

reacc¡ón quimiolum¡niscente. La señal de luz se mide mediante un

fotomultiplicador como RLU dentro de 3 segundos y es

proporc¡onal a la concentración de CA15-3 presente en las

muestras.

COMPONENTES

Módulo de reacción MAGLUMI REF: 630003

MAGLUMI Starter 1+2 REF: '130299004M

Concentrado para lavado

MAGLUMI

REF:130299005M

MAGLUMI L¡ght Check REF: 130299006M

atrás, hasta que

marrón. Coloque

reposar allí durante 30

Carolina Romio
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m¡nutos. Durante este tiempo, las m¡croperlas magnéticas se

ag¡tan de forma automática y se resuspenden completamente.

No ¡ntercambie el componente integral de los diferentes
reactivos o ,otes.

Almacenamiento y estabilidad

. Sellado: Almacenado entre 2 'C y 8 "C hasta la fecha de

caducidad.

. Abierto: Estable durante 4 semanas. Para asegurar el mejor

desempeño del k¡t, se recomienda colocar los k¡ts abiertos en el

refr¡gerador s¡ no van a ser utilizados durante las próximas l2 horas.

en posición vertical para su almacenamiento.

Manténgase fuera de la luz del sol.

CALIBRACIÓN Y TRAZABILIDAD

. Trazab¡lidad

Para ¡ealiza¡ una calibración exacta, este k¡t ¡ncluye calibradores

estandarizados contra el mater¡al de referenc¡a ¡nterno SNIBE

2) Recal¡brac¡ón de 2 puntos

Con cada cal¡bración, la curva maestra preestablecida se ajusta

(calibra) a un nuevo nivel de medición específico del instrumento,

a través de la medición de los calibradores.

3) Fr€cuencia de rccalibrac¡ón

. Después de cada camb¡o de lote (reactivo integral o reactivos

de arranque).

. Cada 2 semanas ylo cada vez que se utiliza un nuevo integral

(recomendación).

. Después de cada servicio de manten¡m¡ento del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automático MAGLUMI.

. Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.

. S¡empre que los cambios de temperatura amb¡ente excedan

5'C (recomendado).

OBTENCIÓN Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS

Material de las muestras: suero

Extraiga 5.0 ml de sangre venosa en el tubo de extracción de

sangre. Separe el suero por centr¡fugación después de dejar
reposar la sangre entera a temperatura ambiente.

Ev¡te repetir ciclos de congelación y descongelac¡ón, la muestra de

suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las

muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso

(mezclador Vortex).

Si aparecieron sedimentos en las muestras, estas deben ser

centrifugadas antes del análisis.

local de SNIBE para obtener

Condiciones de las muestras

. No utilice muestras con las s¡gu¡entes condiciones:

(a) muestras inactivadas por calor;

(b) muestras de cadáveres;

(c) mueshas con obv¡a contaminación microbiana.

. Tenga cu¡dado al manipular las muestras de pacientes para

prevenir la contaminación c¡uzada. Se recomienda el uso de

pipetas o puntas de p¡peta desechables.

. lnspeccione todas las muestras en busca de burbujas. El¡mine

las burbujas con un palillo aplicador antes del análisis. Utilice

un palillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar la
contaminación üuzada.

. Las muestras de suero deben estar libres de fibrina, glóbulos

rojos u otro mater¡al particulado.

. Asegúrese de que se haya efectuado la formación completa

del coágulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la

centr¡fugación. Algunas muestras, especialmente las de los

pacientes que rec¡ben tratamiento anticoagulante o

trombolít¡co, pueden presentar un mayor tiempo de

coagulación. Si la muestra se centr¡fuga antes de que se

forme un coágulo, la presencia de fibrina puede causar

resultados erróneos.

Preparación para el anális¡s

. Las muestras de pac¡entes turbias o con un aspecto turbio

deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.

Después de la centrifugación, evite la capa de lípidos (si está

presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o

tubo secundar¡o.

. Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de

la descongelación med¡ante ag¡tación a baja velocidad o

inversión suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar

los glóbulos rojos de la sangre o material part¡culado para

garant¡zar la coherencia de los resultados. Ev¡te repetir

múltiples ciclos de congelación y descongelac¡ón de las

muestras.

. Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles)

deben ser probadas dentro de las 3 horas siguientes a ser

colocadas en el sistema MAGLUMI. Consulte el servicio

SNIBE para un análisis más detallado de las limitaciones de

almacenamiento de muestras del sistema.

Almacenam¡ento

. S¡ se retrasa la realización de la prueba por más de 8 horas,

elimine el suero del separador de suero, los glóbulos rojos de

la sangre o coágulos. Las muestras extraídos del gel

separador, células o coágulos se pueden almacenar hasta por

12 horas a temperatura entre 2 oC y 8 oC.

. Las muestras se pueden

FOLIO
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Envío

. Antes del envío de las muestras, se recomienda que estas se

ret¡ren del separador de suero, los glóbulos rojos de la sangre

o coágulos. Cuando se despachan, las muestras deben ser
envasadas y etiquetadas de acuerdo con las regulac¡ones

estatales, federales e internac¡onales aplicables al transporte
de muestras clín¡cas y sustancias infecc¡osas. Las muestras

deben ser env¡adas congeladas (en h¡elo seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS

USUARIOS

IVD

Sólo para uso en procedimientos de diagnóstico lN VITRO.

Las instrucciones del prospecto del envase deben ser
seguidas cuidadosamente. No se puede garant¡zar la

fiab¡lidad de los resultados del ensayo si se presenta

cualquier desv¡ac¡ón de las ¡nstrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad

ATENCIÓN: Este producto requiere el manejo de muestras

de origen humano.

Los resultados de los kits son únicamente para referencia

clínica. Para el diagnóstico y el tratamiento clínico del
paciente se debe combinar con los signos, síntomas, historia

clínica, otras pruebas de laboratorio y respuesta al

tratam¡ento, y luego cons¡derarlos de forma compuesta.

Se pueden obtener diferentes resultados al ut¡lizar reactivos

de diferentes fabricantes para la m¡sma muestra al detectar
marcadores tumorales, debido a la metodología, la

especificidad del anticuerpo, etc. Pa¡a evitar una

interpretac¡ón errónea, durante el proceso de monitorización

de tumores, los d¡ferentes resultados de las pruebas de

reactivos no deben compararse directamente entre sí. Se

sugiere a los laboratorios brindar informes de las pruebas al

médico clínico que ¡nd¡quen las características de los

react¡vos. Cuando se presenten cambios en el tipo de

react¡vo en el monitoreo seriado, se debe continuar
realizando pruebas adicionales y comparar con los resultados

frente a los reactivos or¡ginales paralelamente para

determinar nuevamente el valor basal.

Los calibradores de este k¡t se preparan a partir de productos

de suero bovino. Sin embargo, dado que ningún método de
prueba puede ofrecer completa seguridad con respecto a la
ausenc¡a de virus de la Hepatitis B, VlH, u otros agentes

infecciosos, estos reactivos deben ser considerados un
potencial riesgo b¡ológ¡co y deben ser manipulados con las

mismas precauciones que se aplican a cualquier muestra de
suero o plasma.

Todas las muestras, los reactivos biológicos y los mater¡ales

ut¡l¡zados en el ensayo deben ser cons¡derados como
potenc¡almente capaces de transmit¡r agentes infecc¡osos.

Por cons¡guiente, deben eliminarse de acuerdo con la

normat¡va v¡gente y las directrices de las agencias que tengan
jurisdicción sobre el laboratorio, y la reglamentac¡ón de cada
país. Los mater¡ales desechables deben ser incinerados, los

residuos líqu¡dos deben ser descontaminados con hipoclorito

de sod¡o a una concentración final del 5% por lo menos

durante media hora. Cualqu¡er material que vaya a ser
ser ester¡lizado en autoclave mediante un

cons¡dera adecuado un mínimo de una hora a 121 'C, aunque

los usuar¡os deben comprobar la eficacia de su ciclo de

descontam¡nación validándolo inicialmente y utilizando

¡ndicadores b¡ológicos sistemáticamente.

Se recom¡enda que todos los materiales de origen humano

deben considerarse potencialmente infecc¡osos y deben

manejarse de acuerdo con la norma 29 CFR 19'10,1030

Exposición ocupacional a patógenos de transmis¡ón

hemática. Se deben utilizar prácticas de Bioseguridad Nivel 2

u otras prácticas de bioseguridad adecuadas para los

materiales que cont¡enen o se sospecha que contienen

agentes infecc¡osos.

Este producto contiene azida sódica; este mater¡al y su

envase deben desecharse de forma segura.

Ho¡as de segur¡dad están disponibles bajo petición.

Precauciones de manipulación

. No ut¡lice los kits de reactivos después de la fecha de
caducidad.

. No mezcle reactivos de diferentes kits de reactivos.

. Antes de cargar el kit de reactivos en el s¡stema por primera

vez, las microperlas requieren ser mezcladas para volver a

suspender aquellas microperlas que se han asentado durante
el envío.

. Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microperlas,

consulte los COMPONENTES DEL KlT, la sección de

Preparac¡ón del reactivo integral de este prospecto.

. Para evitar la contaminación, util¡ce guantes limpios cuando

manipule un kit de react¡vos y la muestra.

. Preste atenc¡ón a los líqu¡dos residuales que se han secado

sobre la superf¡cie el k¡t.

. Para una d¡scusión detallada de las precauciones de

manipulación durante el func¡onamiento del sistema, consulte

la informac¡ón de serv¡cio SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el comportamiento de la prueba, s¡ga

estrictamente las instrucciones de funcionamiento del analizador

de inmunoensayo por quim¡olumin¡scenc¡a (CLIA) totalmente
automático MAGLUMI. Cada parámetro del ensayo se ident¡fica

med¡ante una etlqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener
más infonnación, consulte las ¡nstrucc¡ones de funcionamiento
del analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA)

totalmente automático MAGLUMI.

extrema. Por lo general, se

Autodiluc¡ón(1 : 1 1

)

+20 ul

+100 Ul

+20 l¡l

Solución amortiguadoraMicroperlas

magnéticas

Muestra

10 m¡nutos lncubación

400 pl Ciclo de lavado

+l 00 Ul Etiqueta ABEI

/
Carolina



10 m¡nutos lncubación

a00 pl Ciclo de lavado

3s Med¡c¡ón

DILUCIÓN

Las muestras con concentraciones superiores al ¡ntervalo de

medición pueden diluirse. Después de la dilución manual,

mult¡plique el resultado por el factor de dilución. Después de la

dilución por los analizadores, el softrare del analizador toma en

cuenta automáticamente la dilución en el cálculo de la
concentración de la muestra.

Para obtener información con respecto a al disponibilidad de
dilución de la mueslra mediante el analizador, refiérase al
programa de software del usuario del analizador MAGLUMI. Para

realizat la configuración de d¡lución, siga las instrucciones de

func¡onamiento del anal¡zador MALGUMI.

CONTROL DE CALIDAD

. Siga las directr¡ces de control de calidad para laboratorios

méd¡cos

. Ut¡lice los controles adecuados para el control de calidad

interno. Los controles deben ser ejecutados al menos una vez

cada 24 horas (una serie no puede exceder 24 horas). una vez

por cada k¡t de react¡vos y después de cada calibrac¡ón. Los

intervalos de control deben adaptarse a las necesidades

¡ndividuales de cada laboratorio. Los resultados obtenidos

deben hallarse dentro de los intervalos definidos. Cada

laborator¡o debe establecer d¡rectrices para las medidas

correctivas que deben tomarse si los valores están fuera del

rango.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1) Limitac¡ones

Los pac¡entes con tumores mal¡gnos pueden exh¡b¡r valores de
CA1 5-3 dentro del rango normal. Las concentrac¡ones de CA1 5-3
pueden encontrarse elevadas en caso de cirrosis hepática,

hepat¡tis o tirosinemia. Por lo tanto, la determinación de CA15-3 es

más adecuada para la mon¡torización terapéut¡ca y segu¡miento,

así como para realizar una comparación con los resultados

histológicos. Los niveles séricos de CA15-3 solo pueden ser
¡nterpretados en contexto con el cuadro clín¡co y otros

procedim¡entos diagnósticos. La prueba de CA15-3 no se debe

ulil¡zar como el único criterio para la detección temprana del

cáncer.

2) Sustancias de interferencia

El ensayo no está afectado por la bilirrubina <65 mg/dl,

hemoglobina <3.0 g/dl o triglicéridos <1500 mg/dl, RF <1500 UUml.

3) HAMA

pacientes con anticuerpos humanos ant¡-ratón.

Antibodies) pueden dar valores

neutralizantes HAMA, las concentrac¡ones sér¡cas

extremadamente altas de HAMA pueden influir

los resultados.

4) Efecto prozona (High-Dose Hook)

No se ha observado efecto prozona para concentraciones de

CA15-3 de hasta 10,000 U/ml.

RESULTADOS

'l)Cálculo de los resultadoe

. El analizador calcula automát¡camente la concentrac¡ón de

CA15-3 en cada muestra por medio de una curva de cal¡brac¡ón

que es generada med¡ante un procedimiento de curva maestra

de calibración de 2 puntos. Los resultados se expresan en U/ml.

Para mayor información, por favor remítase a las ¡nstrucc¡ones

operativas del analizador de inmunoensayo por

quim¡oluminiscenc¡a (CLIA) totalmente automático MAGLUMI.

2) lnterprctación de los resultados

. Basado en el ¡ntervalo de confianza del 95%, el rango del valor

de referencia es <25 U/ml

. Los resultados pueden diferir entre laborator¡os debido a las

variaciones en la población y al método de prueba. Si es

necesario, cada laboratorio debe establecer su prop¡o rango de

referencia.

CARACTERíSICAS DE DESEMPEÑO

'l)Precisión

El coeficiente de var¡ación ¡nterna del análisis fue evaluado en 3

d¡ferentes n¡veles de controles. Mida de forma repetida '10 veces

en la m¡sma serie para calcular el coeficiente de variación.

Prec¡sión interna del análisis

Control

Nivel 1:

Nivel 2

Nivel 3

Media (U/ml)

20.u

63.01

127.49

DE (U/ml)

r.55

3.62

7.55

CYo/o

7.04

5.75

5.92

El coeficiente de variación entre análisis fue evaluado en tres lotes

de k¡ts. M¡da de forma repetida '10 veces en la misma serie y mida

3 niveles diferentes de suero control, haciendo un total de 30

veces para calcular el coef¡c¡ente de variación.

Precisión entre anátisis

Control

Nivel '1:

Nivel 2

Nivel 3

Media(U/ml)

19.69

62.81

127.07

DE(U/ml)

1.9

5.86

CVo/o

9.65

9.33

8.74

2) Sens¡b¡l¡dad analítica

< 1.6 U/ml.

FOLIO

Romio
Técnica

Las

disminuidos. Aunque se añaden agentes

11



El límite de detecc¡ón representa el nivel de anal¡to más bajo que

pueda d¡st¡ngu¡rse de cero.

3) Especiftcidad

La especif¡c¡dad del sistema de anál¡sis CA'|5-3 se evaluó
mediante la medic¡ón de la respuesta aparente del anál¡sis a

diversos anal¡tos de potencial react¡v¡dad cruzada.

Compuesto Concentración

Número de muestras medidas:60

Las concentraciones de la muestra fueron de entre 9.63-973.83

U/ml

Referencias
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741-744.

4)Colomer R, Ruibal A, Genollá J, Salvador L. Circulating CA 15-3
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59: 283-286.
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evaluation of breast cancer. Clinica Ch¡mica Acta 1991 ; 200: 8l -
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CA't5-3 and Carcinoembryonic Antigen Levels in Patients with
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J. D¡fferent¡al Reactivity of a Novel Monoclonal Antibody with

Human Mal¡gnant versus Benign Breast Tumors.Hybridoma
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10) Vizcarrc E, Lluch A, Cibrián R, Jarque F, Alberola V,

Belloch V, García-Conde J. Value of CA1 5-3 in breast cancer and
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Fax. + 86-755-28292700

cA125

CA199

cA724

250 U/ml

250 U/ml

250 U/ml

4) Recuperación

Considere utilizar "cal¡brador alto" de una concentrac¡ón conoc¡da

como muestra, d¡lúyalo a una proporción de'l:2 con d¡luyentes y

m¡da su concentración dilu¡da durante l0 veces. Luego calcule la
concentrac¡ón esperada y la recuperación de la concentración

medida. La recuperación debe estar dentro de g0% a 110o/o.

Previsla Medición media Recuperación

241.885 Ulml 249.306 U/ml 1O3o/o

5) Linealidad

Utilice calibrador CA15-3 para preparar la curva estándar de se¡s
puntos, m¡diendo las URL de todos los puntos, excepto del punto

A, y luego realice el ajuste lineal de cuatro parámetros en

coordenadas logarítm¡cas dobles, el coeficiente de correlación

lineal absoluto (0 debe ser mayor a 0.9800.

Concentrac¡ón

U/ml

Lineal absoluto

coeflciente de correlación
(0

3

55

234

483

1 000

r=0.9914

6) Comparación de métodos

Una comparación realizada de MAGLUMI CAl S-3 (y) con un

CA15-3 (x) disponible comercialmente usando muestras clín¡cas

arrojó las s¡guientes correlaciones (U/ml):

Regresión lineal

y = 1.035x+2.438

r = 0.9947

Punto

cal¡brador

A 0

B

C

D

E

F

Tel. + 034

Carol¡na
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MAGLUMT CA242 (CLIA)

USO INDICADO

El kit ha sido diseñado para la determinación cuantitativa del

antígeno de cáncer 242 (CA242) en el suero humano.

El método puede ser utilizado para muestras en el rango de 0.5 a

200.0 U/ml.

La prueba se real¡zará en un analizador de inmunoensayo por
quimiolum¡niscencia (CLIA) totalmente automático MAGLUMI

(lncluidos los modelos Maglum¡ 600, Maglumi 800, Maglumi 1000,

Maglumi 1000 Plus, Maglum¡ 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi

4000 y Maglum¡ 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPL¡CACIÓN DE LA PRUEBA

El marcador tumo¡al CA242 está definido por el anticuerpo

monoclonal C242. La estructura química del determinante

antigénico no se conoce con exactitud, pero se ha demostrado que

el determinante es una estructura de carbohidrato sialilado. En el

suero, se encuentra el CM42 en el mismo complejo de mucina
que el CA50 y el Lewis sialilado (CA19-9). Por tanto, el CA242

está relacionado, pero no es idéntico, al epítopo de CA'|9-9. Los

niveles sér¡cos de C4242 son bajos en sujetos sanos y en sujetos

con enfermedades ben¡gnas, mientras que se encuentran con

frecuencia niveles elevados en el suero de pac¡entes con cáncer
gastro¡ntestinal.

El marcador CA242 puede usarse como ayuda en el d¡agnóstico y

tratam¡ento de pacientes con diagnóstico o sospecha de

carc¡nomas gastro¡ntestinales. El Ca242 no debe usarse como

sust¡tuto de ninguna exploración clínica establecida para tumores
malignos, pero puede usarse como complemento a los métodos

clínicos y de laboratorio ya existentes.

PR!NCIPIO DE LA PRUEBA

lnmunoensayo por quimiolum¡niscenc¡a sandwich.

Utilice ABEI para marcar los anticuerpo monoclonal anti-C4242, y

ut¡l¡ce otro anticuerpo monoclonal para recubr¡r las microesferas
magnét¡cas. La muestra (o calibrador/control, si aplica), la solución

amortiguadora, y las microperlas magnéticas se mezclan

exhaustivamente y se incuban a 37"C para'10 min, después de

sedimentar en un campo magnético, luego realice un ciclo de
lavado. A continuación, añada la etiqueta ABEI, incube y formando

complejos en sándw¡ch. Poster¡ormente, se agrega el iniciador
1+2 pa¡a iniciar una reacción quimiolumin¡scente. La señal de luz

se mide mediante un fotomult¡plicador como RLU dentro de 3

segundos y es proporc¡onal a la concentración de CA242 presente

en las muestras.

COMPONENTES DEL KIT

monoclonales anli-CA' 242,

conteniendo BSA y NaN3
<0,1o/o.

Cal¡brador bajo: ant¡genos CA

242, conteniendo BSA y NaN3
<O,1o/0.

2.5 rnl 2.0 ml

Cal¡brador alto: antígenos CA

242, conteniendo BSA y NaN3
<0,1o/o.

2.5 ml 2.0 ml

Buffer: conten¡endo BSA y NaN3
<0,1o/o.

12.5ml 7.5 ml

Marcador ABEI: ant¡cuerpos

monoclonales Ant¡-CA 242,

marcados con ABEI,

conten¡endo BSA y NaN: al

<0,1o/o.

12.5 ml 7.5 ml

Todos los reactivos se proporcionan listos para usar

Viales de rcactivo en la caja del k¡t

Control de cal¡dad ¡nterno:

antígenos CA 242, conteniendo

BSA y NaN3 <0,1%.
2.0 ml 2.0 ml

Control de calidad interno se aplica únicamente con el sistema

MAGLUMI. Para obtener información sobre instrucciones de uso y

valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de información de control

de calidad. El usuario deberá juzgar los resultados con base en

sus propios estándares y conocim¡entos.

Accesorios necesarios pero no sumin¡strados

Módulo de reacción MAGLUMI REF: 630003

MAGLUMI Starter 1+2 REF:130299004M

Concentrado para lavado

MAGLUMI

REF:130299005M

MAGLUMI Light Check REF:130299006M

Por

Biomedical Eng¡neering Co., Ltd (SNIBE) o nuestro representante

Preparac¡ón del Reactivo lntegral

Antes de retirar el sello, es esenc¡al agitar de forma horizontal

suave y cuidadosa el react¡vo integral ¡evite la formación de
espuma! Retire el sello y gire la rueda pequeña del compartimiento

de las microperlas magnéticas hacia adelante y atrás, hasta que el
color de la suspensión se haya tomado en color marrón. Coloque

el integral en el área de los reactivos y deje reposar allÍ durante 30

minutos. Durante este t¡empo, las microperlas

agitan de forma automát¡ca y se resuspenden

No ¡ntercambie el componente integral de
reactivos o ,ofes.

a
I.

Cartucho lntegral de reactivos

Componentes 1007 507

Microperlas{agnéticas:
recubffis cñ a¡ticqprpos

2.5 ml 2.0 ml

Carol¡na
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Almacenamiento y estabilidad

, Sellado: Almacenado entre 2 'C y 8 'C hasta la fecha de

caducidad.

, Abierto: Estable durante 4 semanas. Para asegurar el mejor

desempeño del k¡t, se recom¡enda colocar los k¡ts ab¡ertos en el

refrigerador s¡ no van a ser utilizados durante las próximas 12 horas.

en posic¡ón vertical para su almacenamiento.

(a) muestras inactivadas por calor;

(b) muestras de cadáveres;

(c) muestras con obv¡a contam¡nac¡ón m¡crob¡ana.

. Tenga cuidado al manipular las muestras de pac¡entes

prevenir la contaminación cruzada. Se recom¡enda el

p¡petas o puntas de pipeta desechables.

. lnspeccione todas las muestras en busca de burbujas. Elimine

las burbujas con un palillo aplicador antes del anális¡s. Utilice

un palillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar la

contaminación c¡uzada.

. Las muestras de suero deben estar libres de fibr¡na, glóbulos

ro¡os u otro material particulado.

. Asegúrese de que se haya efectuado la formación completa

del coágulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la

centr¡fugac¡ón. Algunas muestras, espec¡almente las de los

pac¡entes que rec¡ben tratam¡ento anticoagulante o

trombolitico, pueden presentar un mayor tiempo de

coagulac¡ón. Si la muestra se centrifuga antes de que se

forme un coágulo, la presencia de fibrina puede causar
resultados erróneos.

Preparac¡ón para el anál¡s¡s

. Las muestras de pacientes turbias o con un aspecto turb¡o

deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.

Después de la centrifugación, evite la capa de lípidos (si está

presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o

tubo secundario.

. Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de

la descongelac¡ón mediante agitación a baja velocidad o
inversión suave, y centrifugadas antes de su uso para el¡m¡nar

los glóbulos rojos de la sangre o material part¡culado para

garantizar la coherenc¡a de los resultados. Evite repetir

múltiples c¡clos de congelación y descongelac¡ón de las

muestras.

. Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles)

deben ser probadas dentro de las 3 horas siguientes a ser

colocadas en el sistema MAGLUMI. Consulte el serv¡cio

SNIBE para un anális¡s más detallado de las lim¡tac¡ones de

almacenamiento de muestras del sistema.

Almacenamiento

. Si se retrasa la realización de la prueba por más de I horas,

el¡m¡ne el suero del separador de suero, los glóbulos rojos de

la sangre o coágulos. Las muestras extraídos del gel

separador, élulas o coágulos se pueden almacenar hasta por

12 horas a temperatura entre 2 oC y 8 oC.

. Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 días

congeladas a -20 "C o a temperaturas ¡nfer¡ores.

Envío

. Antes del se recomienda que estas se

retiren del glóbulos rojos de la sangre

las muestras deben ser

á(r,n,unn.." fuera de la luz del sol.

CALIBRACIÓN Y TRAZABILIDAD

1)Trazabilidad

Pa¡a realiza¡ una calibración exacta, este kit incluye calibradores

estandarizados contra el material de referencia interno SNIBE.

2) Recalibración de 2 puntoo

Con cada calibración, la curva maestra preestablecida se ajusta

(calibra) a un nuevo nivel de medición específico del instrumento,

a través de la medición de los calibradores.

3) Frecuencia de rccalibración

. Después de cada cambio de lote (reactivo integral o reactivos

de arranque).

. Cada semana y/o cada vez que se utiliza un nuevo integral

(recomendación).

. Después de cada servicio de mantenim¡ento del analizador de
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automático MAGLUMI.

. Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.

. S¡empre que los cambios de temperatura ambiente excedan

5'C (recomendado)

OBTENCIÓN Y PREPARACÉN DE MUESTRAS

Mater¡al de las muestras: suero

Extra¡ga 5.0 ml de sangre venosa en el tubo de elracción de

sangre. Separe el suero por centrifugac¡ón después de dejar

reposar la sangre entera a temperatura ambiente.

Evite repetir ciclos de congelación y descongelación, la muestra de

suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las

muestras almacenadas deben mezclarse b¡en antes de su uso

(mezclador Vortex).

Si aparec¡eron sed¡mentos en las muestras, estas deben ser
centr¡fugadas antes del análisis.

Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener
información más detallada s¡ tiene alguna duda.

las muestras

o

y etiquetadas de

de suero,

Cuando se

Carolina
D¡rectora

con las siguientes condiciones:
con las regulaciones



estatales, federales e internac¡onales apl¡cables al transporte
de muestras clín¡cas y sustancias infecciosas. Las muestras

deben ser enviadas congeladas (en hielo seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS

USUARIOS

tvD

. Sólo para uso en proced¡mientos de diagnóstico lN VITRO.

. Las instrucc¡ones del prospecto del envase deben ser
seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la

f¡ab¡l¡dad de los resultados del ensayo si se presenta

cualquier desviac¡ón de las instrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad

ATENCIÓN: Este producto requiere el manejo de muestras

de origen humano.

Los resultados de los k¡ts son únicamente para referencia

clínica. Para el diagnóstico y el tratamiento clínico del
paciente se debe combinar con los signos, síntomas, h¡storia

clín¡ca, otras pruebas de laboratorio y respuesta al

tratamiento, y luego cons¡derarlos de forma compuesta.

Se pueden obtener diferentes resultados al util¡zar reactivos

de diferentes fabricantes para la misma muestra al detectar
marcadores tumorales, debido a la metodología, la

especific¡dad del anticuerpo, etc. Parc evitar una

¡nterpretación errónea, durante el prooeso de mon¡torización

de tumores, los diferentes resultados de las pruebas de

reactivos no deben compararse directamente entre sí. Se

sugiere a los laboratorios brindar informes de las pruebas al

médico clínico que ¡nd¡quen las características de los

reactivos. Cuando se presenten cambios en el tipo de

reactivo en el mon¡toreo seriado, se debe continuar
realizando pruebas adic¡onales y comparar con los resultados

frente a los reactivos orlg¡nales paralelamente para

determ¡nar nuevamente el valor basal.

Los calibradores de este k¡t se preparan a partir de productos

de suero bovino. Sin embargo, dado que n¡ngún método de
prueba puede ofrecer completa segur¡dad con respecto a la
ausenc¡a de virus de la Hepatitis B, VlH, u otros agentes

infecciosos, estos reactivos deben ser considerados un
potencial riesgo biológico y deben ser manipulados con las

mismas precauciones que se aplican a cualquier muestra de

suero o plasma.

Todas las muestras, los react¡vos biológicos y los materiales

util¡zados en el ensayo deben ser cons¡derados como
potenc¡almente c¿lpaces de transmitir agentes infecc¡osos.

Por consiguiente, deben eliminarse de acuerdo con la

normativa vigente y las directrices de las agencias que tengan
jurisdicción sobre el laboratorio, y la reglamentación de cada
país. Los materiales desechables deben ser ¡ncinerados, los
residuos líqu¡dos deben ser descontam¡nados con hipoclorito

de sodio a una concentración final del 5% por lo menos
durante med¡a hora. Cualquier material que vaya a ser
reut¡lizado debe ser esterilizado en autoclave med¡ante un
enfoque de esteril¡zación extrema. Por lo general, se

considera adecuado un mínimo de una ho'a a 121 "C, aunque
los usuarios deben comprobar la ef¡cacia de su ciclo de

descontaminación val¡dándolo inicialmente y utilizando

Se

manejarse de acuerdo con la norma 29 CFR 1910,1030

Expos¡ción ocupacional a patógenos de transm¡sión

hemát¡ca. Se deben utilizar prácticas de Bioseguridad Nivel 2

u otras prácticas de bioseguridad adecuadas para los

materiales que cont¡enen o se sospecha que cont¡enen

agentes infecciosos.

Este producto cont¡ene azida sódica; este mater¡al y su

envase deben desecharse de forma segura.

Hojas de seguridad están disponibles bajo pet¡c¡ón.

Precauciones de manipulación

. No utilice los k¡ts de react¡vos después de la fecha de
caduc¡dad.

. No mezcle reactivos de diferentes kits de reactivos.

. Antes de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera

vez, las m¡croperlas requieren ser mezcladas para volver a

suspender aquellas microperlas que se han asentado durante
el envío.

. Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las m¡croperlas,

consulte los COMPONENTES DEL KlT, la sección de

Preparación del reactivo integral de este prospecto.

. Para evitar la contaminación, ut¡lice guantes limp¡os cuando

manipule un k¡t de reactivos y la muestra.

.Preste atención a los líquidos residuales que se han secado

sobre la superficie el kit.

. Para una discusión detallada de las precauciones de

manipulación durante el func¡onam¡ento del s¡stema, consulte
la información de servicio SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga estrictamente

las instrucciones de funcionamiento del analizador de

inmunoensayo por quim¡olum¡n¡scenc¡a (CLIA) totalmente
automático MAGLUMI. Cada parámetro del ensayo se identifica

mediante una etiqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener
más información, consulte las instrucciones de funcionamiento del
analizador de ¡nmunoensayo por quim¡olumin¡scenc¡a (CLIA)

totalmente automático MAGLUMI.

15 Ul

+50 Ul

+20 Vl

+10 minutos

Muestra, calibrador

Solución amortiguadora

Microperlas magnéticas

lncubación

400 pl Ciclo de lavado

+100 pl Etiqueta ABEI

'10 minutos lncubación

400 pl C¡clo de lavado

3s Med¡ción

DILUCIÓN
sistemát¡camente.

los materiales de or¡gen humano En este kit de reactivos no está
infecciosos y deben muestras med¡ante el analizador

L-

la dilución de las
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Las muestras con concentrac¡ones super¡ores al ¡ntervalo de

med¡c¡ón pueden dilu¡rse manualmente. Después de la d¡lución

manual, multiplique el resultado por el factor de d¡lución.

Elija diluyentes aplicables o solicite asesoría a SNIBE antes de ser
procesada la diluc¡ón manual.

CONTROL DE CALIDAD

,, S¡ga las d¡rectrices de control de cal¡dad para laboratorios

médicos

,, Utilice los controles adecuados para el control de calidad

interno. Los controles deben ser ejecutados al menos una vez
cada24 horas (una serie no puede exceder 24 horas), una vez
por cada kit de reactivos y después de cada calibración. Los

intervalos de control deben adaptarse a las necesidades

individuales de cada laboratorio. Los resultados obtenidos

deben hallarse dentro de los intervalos defin¡dos. Cada

laboratorio debe establecer direclr¡ces para las medidas

correct¡vas que deben tomarse si los valores están fuera del

rango.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

'l) L¡m¡tac¡on6

Los resultados del ensayo se deben ut¡lizarjunto con otros datos

clínicos y de laboratorio para asistir en la toma de decisiones para

los pacientes indiv¡duales.

Son necesarias una técnica hábil y un cumplimiento estricto de las

instrucciones para obtener resultados confiables.

Para obtener resultados válidos, se deben seguir cabalmente las

¡nstrucc¡ones del procedimiento y debe ser ut¡l¡zarse una técnica

cu¡dadosa. Cualquier modificación del procedimiento puede alterar
los resultados.

La contaminación bacteriana o una congelación y descongelación

repetidas pueden afectar los resultados de la prueba.

2) Sustancias de ¡nterfercnc¡a

El ensayo no está afectado por la bilirrubina <66 mg/dl,

hemoglob¡na <2.2 gldl, tr¡glicéridos <'l 500 mg/dl, RF<1500 UUml.

3) HAMA

Las muestras de pacientes con ant¡cuerpos humanos anti-ratón.
(HAMA, Human AntiMouse Antibodies) pueden dar valores

falsamente elevados o disminuidos. Aunque se añaden agentes

neutral¡zantes HAMA, las concentrac¡ones séricas

extremadamente altas de HAMA pueden influir ocasionalmente en

los resultados.

4lEfecto prozona (High-Dose Hook)

No se ha observado efecfo prozona para concentrac¡ones de

l)Cálculo de 106 rBultados

1. El analizador calcula automáticamente la concentración

242 en cada muestra por medio de una curva de
que es generada mediante un procedimiento de curva

de calibración de 2 puntos. Los resultados se expresan en

Para mayor información, por favor remítase a las

operativas del analizador de inmunoensayo por

qu¡m¡oluminiscenc¡a (CLIA) totalmente automát¡co MAGLUMI.

2) lnterpretac¡ón de los rEultados

2. Basado en el ¡ntervalo de confianza del 95%, el rango del valor

de referencia es < 2Oulml.

3. Los resultados pueden difer¡r entre laboratorios debido a las

variaciones en la poblac¡ón y al método de prueba. Si es

necesario, cada laboratorio debe establecer su propio rango de

referencia.

CARACTERíSTICAS DE DESEMPEÑO

llPrecisión

El coeficiente de variación interna del análisis fue evaluado en 3

diferentes n¡veles de controles. Mida de forma repetida 10 veces

en la misma serie para calcular el coefic¡ente de variac¡ón.

Precisión interna del análisis

Control

Nivel 1:

Nivel 2

Nivel 3

Media (U/ml)

9.51

28.36

90.84

DE (U/ml)

0.56

1.68

4.96

CYo/o

5.89

5.93

5.46

El coeficiente de variación entre análisis fue evaluado en tres lotes

de k¡ts. M¡da de forma repetida 10 veces en la misma serie y mida

3 n¡veles diferentes de suero control, haciendo un total de 30

veces para calcular el coef¡ciente de variación.

Precisión entre anális¡s

Control

Nivel 1:

Nivel 2

Nivel 3

Med¡a(U/ml)

9.45

29.92

91.67

DE(U/ml)

0.88

2.70

7.71

CYo/o

9.39

9.01

8.42

2) Sensibil¡dad analít¡ca

<0.5 U/ml.

El límite de detecc¡ón representa el n¡vel de analito más bajo que

pueda d¡stingu¡rse de cero.

3) Especificidad

No se halló reactividad cruzada cuando se agregó a los siguientes

analitos con reacción cruzada potenc¡al.

Concentration

Carolina
D¡fectofa

CA242 de hasta I U/ml.

Compound

1000ng/ml



Fluorouracil 1000n9/ml

4l RecupeEción

Considere utilizar "calibrador alto" de una concentración conocida

como muestra, dilúyalo a una proporción de 1:2 con diluyentes y

mida su concentración diluida durante 10 veces. Luego calcule la

concentrac¡ón esperada y la recuperación de la concentración

medida. La recuperac¡ón debe estar dentro de 90% a'l10o/o.

Prev¡sta Med¡c¡ón med¡a Recuperación

47.287 Ulml 49.046 U/ml 1O4o/o

5) Linealidad

Ut¡l¡ce cal¡brador CA 242 para preparar la curva estándar de seis

puntos, midiendo las URL de todos los puntos, excepto del punto

A, y luego realice el a¡uste lineal de cuatro parámetros en

coordenadas logarítmicas dobles, el coef¡ciente de correlación
l¡neal absoluto (r) debe ser mayor a 0.9800.

Punto

calibrador
Concentració Lineal absoluto

ng/ml

coeficiente de correlación

(r)

ant¡gen (CEA) in d¡gest¡ve tract diseases. Br J Cancer,

1991 ,63:636-640.
. Nisson O, Johansson C, Glimel¡us B, et al. Sensit¡vity and

spec¡f¡c¡ty of C4242 in gastro-¡ntestinal cancer. A comparison with

CEA, CA50 and CA19-9. Br J Cancer, '1992, 65:215-221 .

. Haglund C, Lundin J, Kuusela P .el al.CA242 a new tumor marker
for Pancreatic(J) .Br J cancer,1994,7:0:487 .

. Reiter W;Diagnosis Value of Comb¡nat¡on Assay of Three Tumor
Markers, CA"l25and C4242 in Lung Cancer;modern tumor
medicine-2005/2.

. Hasholzner U;Signifance of serum CA242 in the different¡al

diagnos¡s between ben¡gn and malignant lung diseases; cancer
m agazine -2002 I 1,297 -36 5.

. St¡eber P;Express¡on of Serum TPS and CM42 in Patients with

Breast Cancer and lts Clinical Sign¡f¡cance; college paper-2004

/2,39-56.

. Reiter W;Combined assays of tumor marker CEA, SCCA and

CM42 fo¡ different¡al d¡agnosis of pleural effusion; cancer--

2002t4,135-208.
. Nisson O; Combined Assays of Serum SCCA and CA242 in Lung

Cancer: Clinic medicine--200213.

. Johansson C; Evaluation of Serum C4125,CA19-9 and CA242

Detection in Ovar¡an Tumors; college paper--2006/5

. Gl¡mel¡us B; Value of combined multiple tumor markers ¡n the
diagnosis of ovarian tumor; cancer paper--200712.

. Hasebe O; Cl¡nical S¡gn¡ficance of Testing Serum Marker

CA125,CA242 for Malignant Tumor of Uterus tumor--2004/3
. Gl¡mel¡us B, D¡agnostic significance of multiple tumor marker

detection in hydropleurit¡s; cl¡n¡c tumor--2004/6.
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C€
PARA I,JSO PROFESIONAL EXCLUSIVAMENTE

Almacenar entre 2 "C y I "C

ATENqÓN:

n

A 0

B

c

D

E

F

2

'10

50

100

200

r=0.9954

6) Comparación de métodos

Una comparación realizada de MAGLUMI CA 2a2 (y) con un CA

242 (x) disponible comercialmente usando muestras clínicas arroió

las siguientes correlaciones (U/ml):

Regres¡ón l¡neal

y = 0.4023x+0.4439

r = 0.9945

Número de muestras medidas: 90

Las concentrac¡ones de la muestra fueron de entre '1.05 -'127.54

U/ml.

Refercncias

. Kawa S,Tokoo M,Hasebe O,et al.Comparative study of CA242

and CA19-9 of the d¡agnosis of pancreatic cancer.Br J

Cancer, 1 994, 1 0(3):481 -486.

No.16, Jinhui Road, Pingshan New
District, Shenzhen, 51 81 22, P.R.
China

. Kuusela

marker

C, RobertP, PJ. Comparison of a new tumour
CA50 and carcinoem- bryonic

ñEPEC
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MAGLUMT CA72-4 (CLIA)

USO INDICADO

El k¡t ha sido diseñado para la determ¡nación cuant¡tativa del

antígeno de cáncn¡ 724 (CA 72-4], en el suero humano.

El método puede ser utilizado para muestras en el rango de 2.0 a

500.0 U/ml.

La prueba se realizará en un analizador de ¡nmunoensayo por

quimioluminiscencia (CLIA) totalmente automático MAGLUMI

(lncluidos los modelos Maglumi 600, Maglumi 800, Maglum¡ 1000,

Maglum¡ 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi

4000 y Maglumi 4000 Plus).

RESUMEN Y EXPLICACIÓN DE LA PRUEBA

La glucoproteín a-72 asociada a tumores (TAG-72) es una

glucoproteína que se encuentra en la superfic¡e de muchas células

cancerosas. Se expresa en un amplio rango de carc¡nomas

humanos pero t¡ene poca o ninguna tinción en linfomas,

mesoteliomas, tumores neurales, sarcomas o tumores benignos.

En general, el CA'724 no se encuentra en el tejido adulto normal,

con la excepción del endometrio secretor.

El CA72-4 se ha usado para diagnost¡car cáncer gástrico y cáncer
ovárico epitelial. En combinación con otros marcadores tales como

CA19-9 y CEA, el CA72-4 también se usa para determinar si el

cáncer colorrectal todavía está presente después de la remoc¡ón

quirúrgica o si el éncer ha vuelto a aparecer después de la

remoción qu¡rúrgica completa, y monitorear si el paciente está

respondiendo bien a la terapia.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

I nmunoensayo por quimioluminiscencia sandwich

Utilice ABEI para marcar los anticuerpo monoclonal antit C4724,
y util¡ce otro anticuerpo monoclonal para recubrir las microesferas
magnéticas. La muestra (o calibrador/control, si aplica), la etiqueta

ABEI, la solución amort¡guadora, y las m¡croperlas magnéticas se

mezclan exhaustivamente y se ¡ncuban a 37'C, formando

complejos en sándwich. Después de sedimentar en un campo
magnético, se decanta el sobrenadante y luego se lleva a ciclo de

lavado 1 vez. Posteriormente, se agrega el iniciador 1+2 para

¡niciar una reacc¡ón quimioluminiscente. La señal de luz se mide

med¡ante un fotomult¡plicador como RLU dentro de 3 segundos y

es proporc¡onal a la concentrac¡ón de CA72.4 presente en las

muestras.

COMPONENTES DEL KlT

Control de calidad ¡nterno se apl¡ca únicamente con el sistema

MAGLUMI. Para obtener información sobre instrucciones de uso y

valor objetivo reftérase a la hoja de fecha de información de control

de calidad. El usuario deberá juzgar los resultados con base en

sus propios estándares y conocimientos.

Accesorios necesarios pero no sum¡n¡strados

Módulo de reacción MAGLUMI REF: 630003

MAGLUMI Starter 1+2 REF:130299004M

Concentrado para lavado

MAGLUMI

REF:130299005M

MAGLUMI L¡ght Check REF:130299006M

Por

Biomedical Engineering Co., Ltd (SNIBE) o nuestro representante.

Prcparación del Reactivo lntegral

Antes de ret¡rar el sello, es esencial agitar de forma horizontal

suave y cu¡dadosa el reactivo integral ¡evite la formación de

espuma! Retire el sello y gire la rueda pequeña del compart¡m¡ento

de las microperlas magnéticas hac¡a adelante y atrás, hasta que el

color de la suspensión se haya tomado en color marrón. Coloque

el integral en el área de los durante 30

m¡nutos. Durante este t¡empo, SE

ag¡tan de forma automát¡ca y

No intercambie el
reactivos o lofes.

conten¡endo BSA y NaN3
<0,1o/o-

Calibrador bajo: antígenos CA

72-4, conteniendo BSA y NaN3
<O,1o/o.

2.5m! 2.0 ml

Cal¡brador alto: antigenos CA

72-4, conteniendo BSA y NaN3
<Q,',lo/o.

2.5m! 2.0 ml

Buffer: conteniendo BSA y NaN3
<o,10/o.

10.5 ml 6.5 ml

Marcador ABEI: ant¡cuerpos

monoclonales Ant¡-CA 72-4,

marcados con ABEI,

conten¡endo BSA y NaNo al

<0,1o/o.

10.5 ml 6.5 ml

Todos los react¡vos se proporcionan l¡stos para usar.

V¡ales de react¡vo en la ca¡a del kit

Control de calidad interno:

antígenos CA 7 2-4, conteniendo

BSA y NaN3 <0,1%.
2.0 ml 2.0 ml

tI

Cartucho lntegral de react¡vos

Componentos 1007 507

M¡croperlas magnéticas:

recubiertas con anticuerpos
monoclonales antya*\2-4, A

2.5ml 2.0 ml

^ll t
integral de los

Carol¡na
Directora
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Almacenam¡ento y estabilidad

4. Sellado: Almacenado entre 2 'C y I "C hasta la fecha de

caducidad.

5. Abierto: Estable durante 4 semanas. Para asegurar el mejor

desempeño del kit, se recomienda colocar los kits abiertos en el

refrigerador s¡ no van a ser util¡zados durante las próx¡mas 12 horas.

(b) muestras de cadáveres;

(c) muestras con obvia contaminación m¡crobiana.

. Tenga cuidado al manipular las muestras de pac¡entes

prevenir la contam¡nación cruzada. Se recomienda el uso

pipetas o puntas de pipeta desechables.

. lnspeccione todas las muestras en busca de burbujas. Elimine

las burbujas con un palillo aplicador antes del anál¡sis. Util¡ce

un palillo aplicador nuevo para cada muestra para evitar la

contam¡nación cruzada.

. Las muestras de suero deben estar libres de f¡brina, glóbulos

Oos u otro material particulado.

. Asegúrese de que se haya efectuado la formación completa

del coágulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la

centrifugación. Algunas muestras, especialmente las de los

pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o
trombolít¡co, pueden presentar un mayor tiempo de

coagulación. S¡ la muestra se centrifuga antes de que se

forme un coágulo, la presencia de fibrina puede causar

resultados erróneos.

Preparación para el análisis

. Las muestras de pac¡entes turb¡as o con un aspecto turbio

deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.

Después de la centrifugación, evite la capa de lípidos (si está

presente) al p¡petear la muestra en una copa de muestra o

tubo secundario.

. Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de

la descongelación med¡ante agitación a baja velocidad o

inversión suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar

los glóbulos rojos de la sangre o mater¡al particulado para

garantizar la coherencia de los resultados. Evite repetir

múlt¡ples ciclos de congelación y descongelación de las

muestras.

. Todas las muestras (muestras de los pac¡entes o controles)

deben ser probadas dentro de las 3 horas siguientes a ser

colocadas en el sistema MAGLUMI. Consulte el servicio

SNIBE para un análisis más detallado de las limitac¡ones de

almacenamiento de muestras del sistema.

Almacenam¡ento

. Si se retrasa la realización de la prueba por más de I horas,

elim¡ne el suero del separador de suero, los glóbulos rojos de

la sangre o coágulos. Las muestras extraídos del gel

separador, células o coágulos se pueden almacenar hasta por
'f 2 horas a temperatura entre 2 oC y 8 oC.

. Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 días

congeladas a -2O "C o a temperaturas infer¡ores.

Envío

. Antes del envío de las muestras, se recomienda que estas se

ret¡ren del separador de suero, los glóbulos rojos de la sangre

o coágulos. Cuando se deben ser

envasadas y regulaciones

Manténgase en posición vertical para su almacenam¡ento.

Manténgase fuera de la luz del sol

CALIBRACIÓN Y TRAZABILIDAD

llTrazab¡l¡dad

Pa'a Íealizat una calibración exacta, este kit ¡ncluye calibradores

estandarizados contra el mater¡al de referencia interno SNIBE.

2l Recalibración de 2 puntos

Con cada calibración, la curva maestra preestablecida se ajusta

(calibra) a un nuevo nivel de medición específico del ¡nstrumento,

a través de la med¡c¡ón de los calibradores.

3) Frecuencia de recalibración

. Después de cada cambio de lote (reactivo integral o reactivos

de arranque).

. Cada semana y/o cada vez que se utiliza un nuevo integral

(recomendación).

. Después de cada servicio de mantenimiento del analizador de

¡nmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) totalmente
automático MAGLUMI.

. S¡ los controles se encuentran fuera del rango esperado.

. Siempre que los cambios de temperatura ambiente excedan

5'C (recomendado)

OBTENCIÓN Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS

Material de las muestras: suero

Extraiga 5.0 ml de sangre venosa en el tubo de extracción de

sangre. Separe el suero por centrifugación después de dejar

reposar la sangre entera a temperatura ambiente.

Evite repetir ciclos de congelación y descongelac¡ón, la muestra de

suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las

muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso

(mezclador Vortex).

Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener
informac¡ón más detallada s¡ t¡ene alguna duda.

Condiciones de las muestras

. No util¡ce

e internac¡onales

de acuerdo

Carolina
Directora

(a) calor:

condiciones:

estatales, al transporte



de muestras clínicas y sustanc¡as infecciosas. Las muestras

deben ser enviadas congeladas (en hielo seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS

USUARIOS

IVD

a. Sólo para uso en procedimientos de d¡agnóst¡co /N y/IRO.

9. Las instrucciones del prospecto del envase deben ser
seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la

fiabilidad de los resultados del ensayo s¡ se presenta

cualqu¡er desviac¡ón de las instrucciones de este prospec{o.

Precauciones de seguridad

ATENCIÓN: Este producto requiere el manejo de muestras

de origen humano.

'10. Los resultados de los kits son únicamente para referencia

clínica. Para el diagnóstico y el tratamiento clínico del
paciente se debe combinar con los signos, síntomas, h¡storia

clínica, otras pruebas de laboratorio y respuesta al

tratam¡ento, y luego cons¡derarlos de foma compuesta.

,, Se pueden obtener d¡ferentes resultados al util¡zar reactivos

de diferentes fabricantes para la m¡sma muestra al detectar
marcadores tumorales, debido a la metodología, la

especificidad del anticuerpo, etc. Para evitar una

interpretación errónea, durante el proceso de monitorización

de tumores, los diferentes resultados de las pruebas de

reactivos no deben compararse directamente entre sí. Se

sugiere a los laboratorios br¡ndar informes de las pruebas al

médico clínico que indiquen las características de los

reactivos. Cuando se presenten camb¡os en el tipo de

reactivo en el monitoreo seriado, se debe continuar
realizando pruebas ad¡c¡onales y comparar con los resultados

frente a los react¡vos or¡g¡nales paralelamente para

determinar nuevamente el valor basal.

1 2. Los calibradores de este kit se preparan a partir de productos

de suero bovino. Sin embargo, dado que n¡ngún método de
prueba puede ofrecer completa seguridad con respecto a la
ausencia de virus de la Hepatitis B, VlH, u otros agentes

¡nfecc¡osos, estos react¡vos deben ser cons¡derados un
potencial r¡esgo biológ¡co y deben ser manipulados con las

mismas precauciones que se aplican a cualquier muestra de

suero o plasma.

13. Todas las muestras, los react¡vos biológicos y los materiales

utilizados en el ensayo deben ser considerados como
potencialmente capaces de transmitir agentes infecciosos.

Por consiguiente, deben eliminarse de acuerdo con la

normativa vigente y las directrices de las agencias que tengan
jurisdicción sobre el laboratorio, y la reglamentación de cada
país. Los materiales desechables deben ser ¡ncinerados, los

residuos líquidos deben ser descontaminados con hipoclorito

de sodio a una concentración f¡nal del 5% por lo menos

durante med¡a hora. Cualquier malerial que vaya a ser
reutil¡zado debe ser esterilizado en autoclave med¡ante un

enfoque de esterilizac¡ón extrema. Por lo general, se

considera adecuado un mín¡mo de una hora a 121 'C, aunque

los usuarios deben comprobar la eficacia de su ciclo de

descontam¡nac¡ón validándolo ¡n¡cialmente y utilizando

¡ndicadores biológicos sistemáticamente.

Se recomienda que todos de origen humano

deben ¡nfecciosos y deben

Exposición ocupac¡onal a patógenos de transmisión

hemática. Se deben util¡zar práct¡cas de Bioseguridad Nivel 2

u otras prácticas de bioseguridad adecuadas para los

materiales que contienen o se sospecha que cont¡enen

agentes infecciosos.

Este producto contiene azida sódica; este material y su

envase deben desecharse de forma segura.

Hojas de segur¡dad están dispon¡bles bajo petic¡ón.

Precauciones de manipulación

. No ut¡l¡ce los kits de react¡vos después de la fecha de

caduc¡dad.

. No mezcle reactivos de d¡ferentes kits de reactivos.

. Antes de cargar el kit de react¡vos en el s¡stema por primera

vez, las microperlas requ¡eren ser mezcladas para volver a

suspender aquellas microperlas que se han asentado durante
el envío.

. Para obtener ¡nstrucciones sobre la mezcla de las microperlas,

consulte los COMPONENTES DEL KlT, la sección de

Preparación del reactivo integral de este prospeclo.

. Para ev¡tar la contaminac¡ón, utilice guantes limpios cuando

manipule un kit de reactivos y la muestra.

.Preste atención a los líquidos residuales que se han secado

sobre la superf¡cie el kit.

. Para una discusión detallada de las precauc¡ones de

manipulación durante el funcionamiento del sistema, consulte

la informac¡ón de servicio SNIBE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el comportamiento de la prueba, s¡ga estr¡ctamente

las ¡nstrucc¡ones de funcionamiento del analizador de

inmunoensayo por quim¡olum¡n¡scenc¡a (CLIA) totalmente
automático MAGLUMI. Cada parámetro del ensayo se identif¡ca

mediante una etiqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener
más información, consulte las ¡nstrucciones de funcionamiento del

analizador de inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA)

totalmente automático MAGLUMI.

40 pl

+80 Ul

+80 Ul

+20 pl

Muestra, calibrador

Etiqueta ABEI

Etiqueta FITC

Microperlas magnéticas

30 min. lncubac¡ón

400 pl

3s

Ciclo de lavado

Medición

D!LUCION

En este kit de reactivos no está

L.

dilución de las

Carol¡na
D¡rectoramanejarse norma 29 CFR 1910,'1030

muestras mediante el anal¡zador,



Las muestras con concentraciones superiores al intervalo de

medición pueden d¡luirse manualmente. Después de la dilución

manual, multiplique el resultado por el factor de dilución.

Elija diluyentes aplicables o solic¡te asesoría a SNIBE antes de ser
procesada la dilución manual.

CONTROL DE CALIDAD

't4.

Siga las directrices de control de calidad para laboratorios

médicos
'15.

Util¡ce los controles adecuados para el control de cal¡dad

interno. Los controles deben ser ejecutados al menos una vez

cada24 horas (una serie no puede exceder 24 horas), una vez

por cada kit de react¡vos y después de cada calibración. Los

¡ntervalos de control deben adaptarse a las necesidades

individuales de cada laboratorio. Los resultados obtenidos

deben hallarse dentro de los intervalos defin¡dos. Cada

laboratorio debe establecer direclr¡ces para las medidas

correctivas que deben tomarse s¡ los valores están fuera del

rango.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1) Limitaciones

Los resultados del ensayo se deben utilizarjunto con otros datos

clínicos y de laboratorio para asistir en la toma de dec¡s¡ones para

los pacientes individuales.

Son necesarias una técnica hábil y un cumplim¡ento estr¡cto de las

¡nstrucciones para obtener resultados confi ables.

Para obtener resultados vál¡dos, se deben seguir cabalmente las

instrucc¡ones del procedimiento y debe ser utilizarse una técnica

cu¡dadosa. Cualquier modificación del proced¡miento puede alterar

los resultados.

La contaminación bacteriana o una congelación y descongelación

repetidas pueden afectar los resultados de la prueba

2) Sustanc¡as de interferencia

El ensayo no está afectado por la bilirrub¡na <66 mg/dl,

hemoglobina <2.2gldl, trigliéridos <1500 mg/dl, RF<1500 Ul/ml.

3)Efecto prozona (H¡gh-Dose Hook)

No se ha observado efecto prozona para concentraciones de
CA724de hasta 10,000 U/ml.

4) HAMA

Las muestras de pac¡entes con anticuerpos humanos anti-ratón.

(HAMA, Human Anti-Mouse Antibodies) pueden dar valores

falsamente elevados o disminuidos. Aunque se añaden agentes

neutralizantes HAMA, las concentrac¡ones séricas

RESULTADOS

l)Cálculo de loo resultadoo

,.. El analizador calcula automáticamente la

72-4 en cada muestra por medio de una curva de

que es generada med¡ante un procedimiento de curva maestra

de calibración de 2 puntos. Los resultados se expresan en U/ml.

Para mayor información, por favor remítase a las instrucciones

operativas del analizador de inmunoensayo por

quimiolum¡n¡scenc¡a (CLIA) totalmente automático MAGLUMI.

2l lnterpretación de los resultados

,. Basado en el intervalo de conf¡anza del 95%, el rango del valor

de referencia es < 6 U/ml.

,' Los resultados pueden d¡ferir entre laboratorios debido a las

variac¡ones en la población y al método de prueba. Si es

necesario, cada laboratorio debe establecer su propio rango de

referencia.

CARACTERíSTICAS DE DESEMPEÑO

1)Prccisión

El coeficlente de variación interna del análisis fue evaluado en 3

diferentes niveles de controles. Mida de forma repetida '10 veces

en la misma serie para calcular el coeficiente de variación.

Prec¡sión interna del análisis

Control Media (U/ml) DE (U/ml) CVo/o

Nivel 1: 8.76 0.45 5.12

Nivel 2 14.32 0.70 4.87

Nivel 3 52.U 2.09 3.95

de kits. M¡da de forma repetida 10 veces en la misma ser¡e y mida

3 n¡veles diferentes de suero control, haciendo un total de 30

veces para calcular el coeficiente de variación.

entre

Control

Nivel l:

Nivel 2

Nivel 3

Media(U/ml)

7.83

14.41

48.63

DE(U/ml)

0.32

0.56

1.46

CVo/o

4.12

3.87

3.01

2) Sensib¡ladad analít¡ca

<2.0U/ml.

El límite de detección representa el nivel de anal¡to más bajo que

pueda d¡st¡nguirse de cero.

3) Especificidad

La especificidad del

mediante la med¡ción de

reactividad cruzada.

Carol¡na

análisis CA
aparente

los

altas de HAMA pueden influir ocasionalmente en
diversos anal¡tos de

evaluó



4) Recuperación

Considere utilizar "calibrador alto" de una concentración conocida

como muestra, dilúyalo a una proporción de 1:2 con diluyentes y

m¡da su concentración diluida durante l0 veces. Luego calcule la

concentración esperada y la recuperación de la concentración

medida. La recuperación debe estar dentro de 90% a 110o/o.

Prevista Medición media Recuperación

125.371U|ml 124j06uh1 98%

5) Linealidad

Utilice calibrador CA724 para preparar la curva estándar de seis
puntos, m¡diendo las URL de todos los puntos, excepto del punto

A, y luego realice el ajuste lineal de cuatro parámetros en

coordenadas logarítmicas dobles, el coef¡ciente de correlación

l¡neal absoluto (r) debe ser mayor a 0.9800.

carcinoma patients. Cancer I nvest. 1 995; 1 3(21:227-38. Review.

3lClinical significance and prognost¡c value of CA72-4 compared

with CEA and CA19-9 in patients with gastric cancer. ls Markers.

2000; 16(34):'105-10.
4)Tumor-associated glycoprotein-724 serum levels complement

carc¡noembryonic ant¡gen levels in monitor¡ng pat¡ents with
gastrointest¡nal carcinoma. A longitudinal study. Cancer. 1991

Dec 1;68(ll):2443-50.
SlMattar R, Andrade CR, Difavero GM, etal. Preoper2.ative serum

levels of CA 724, CEA, CA 1929 and al2, pha2feto prote¡n ¡n

patients with gastric cancer. Rev;Ho sp Clin FacM ed Sao Paulo,

2002:57 (1):89.
6)Gaspar MJ, A rribas l, Coca MC, et al, Prognostic value of

carcinoembryon¡c antigen CA19-9 and CA72-4 in gastric

carcinoma. Tumor Bio l, 2001 ; 22 (5):318.

7)Dav¡d W;'D¡agnostic accuracy of serum-carcinoembryon¡c antigen

in recurrent colorectal cancer: a receiver operating character¡st¡c

curve analysis. Ann Surg Oncol. 2007 Feb;14(2):4'17-23.

8)Micial O;Ad¡pose tissue concentrations of persistent organic
pollutants and the risk of prostate cancer.J Occup Environ Med.

2006 Jul;48 (7):700-7.

9)Hasholzner U; Significance of serum CA72-4 in the different¡al

diagnos¡s between benign and malignant lung diseases; cancer
magazine-200211.

10) Stieber P; Express¡on of Serum TPS and CA724 in

Patients with Breast Cancer and lts Clinical Significance; college
paper-200412.

'l'll Glimelius B; Value of combined multiple tumor markers in

the diagnosis of ovarian tumor; cancer pape,-200712.

121 Tokoo M; Clinical value of serum CA72-4 assay in the
patients w¡th recurrent breast carc¡noma; tumor clinic-2003/6.

13) Glimelius B,Diagnostic significance of mult¡ple tumor
marker detection in hydropleuritis;clinic tumor--2004/6.

Compuesto Concentración Reactividad

cruzada

cA125

cA15-3

cA19-9

800 U/ml

800 U/ml

800 U/ml

<O.25o/o

<0.25%

<0.25%

Punto

calibrador

Concentrac¡ón

U/ml

L¡neal absoluto

coef¡c¡ente de correlación

(r)

A 0

r=0.9904 VB

C

D

E

F

6

50

100

200

500

100 / 50

Shenzhen New lndustr¡es

Biomedical Eng¡neering Co., Ltd

No.16, Jinhu¡ Road, Pingshan New
District, Shenzhen, 5í 81 22, P.R.
China

Tel. + 86-755-21536601

Fax. + 86-755-28292700

EC lit-t¡

Lotus Med¡cal Equipment
Limited

268 Cameron Court, Cork
Street, Dublin 8, lrlanda

Tel. + 353-1-6571034

E-mail: peter@lotusme.org

(€

6) Comparación de métodos

Una comparación realizada de MAGLUMI CA72-4 (y) con un CA

72-4 (x) disponible comerc¡almente usando muestras clínicas

arrojó las siguientes correlaciones (U/ml):

Regresión lineal

y = 0.9015x+0.3039

r = 0.9905

Número de muestras medidas:',l00

Las concentraciones de la muestra fueron de entre 3.23-345.17
U/ml.

Referencias

2lcA 724

Gu

Carolina
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Almacenarentre 2'C y 8 "C
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