
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-670/19-2

 

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-670/19-2 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A.  solicita la modificación de 
los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) Access AFP; 2) Access AFP Calibrators; 3) 
Access AFP Diluent.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT Nº  2674/99 y la documentación 
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada.

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 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 modificación en el nombre comercial, en el uso previsto y en el origen de 
elaboración de los productos: 1) Access AFP; 2) Access AFP Calibrators; 3) Access AFP Diluent, de acuerdo con 
los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente del Certificado de Inscripción Nº 001937  cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3º.- Autorícense los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento GEDO 
N°IF-2020-08661922-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 4º- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos, por el 
Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de los nuevos manuales de 
instrucciones autorizados y de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

1) Access AFP; 2) Access AFP Calibrators; 3) Access AFP Diluent.

NUEVA INDICACIÓN DE USO: 1) INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE CON PARTÍCULAS 
PARAMAGNÉTICAS PARA LA DETECCIÓN CUANTITATIVA DE NIVELES DE ALFA-FETOPROTEÍNA 
(AFP) EN SUERO HUMANO UTILIZANDO EL SISTEMA DE INMUNOENSAYO ACCESS; 2) PARA LA 
CALIBRACIÓN DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS CON EL ENSAYO Access AFP; 3) DILUYENTE DE 
MUESTRAS.

NUEVA FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 100 o 300 determinaciones, conteniendo: 2 o 6 
cartuchos de reacción; 2) Envases conteniendo: S0: 1 x 2.5 ml y S1 – S6: 6 x 2.5 ml; 3) Envases conteniendo  1 
vial x 14 ml.

NUEVO PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) y 2) DIECIOCHO (18) 
meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2-10 ºC; 3) VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha 
de elaboración, conservado entre 2-10 ºC.

NUEVO NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: BECKMAN COULTER, INC. 1000 Lake Hazeltine 
Drive, Chasca, MN 55318 (USA) para BECKMAN COULTER, INC. 250 S. Kraemer Boulevard, Brea, CA 
92821 (USA).

Expediente Nº 1-47-3110-670/19-2
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Date: 2020.07.07 12:03:39 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.07.07 12:03:42 -03:00 
 



o
@ru.*no,

COULrER "

PRoYEcros oe nórulo ExrERNo

Nota: por art. '1" de le Dispo$ición n" ¿t043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y def¡n¡dos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto
de la informac¡ón requerida en la presente D¡spos¡ción en los rótulos de los productos
para d¡agnóstico de uso in vitro.
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1. Nombre del Producto Access AFP

2. a) Nombre y dirección del lmportador Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y direcc¡ón del Fabricante
Legal

Beckman Coulter, lnc., 250 S. Kraemer
Blvd., Brea CA USA 92821

3. Leyenda "Autorizado por la ANMAT" Rótulo Local

4. Número de lote o partida

5. Fecha de Venc¡miento E
6. Constitución del equ¡po (relacún de
los componentes)

2 x 50 determ¡naciones

7. Leyenda "Uso ln V¡tro"

lrl8. Descripc¡ón de la finalidad de uso del
producto

9. Descripción de las precauciones _i-r l

10. lndicación de hs condiciones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

2"C - 10 "C

i]
Be.kñánCoulter,ABéntiná Confideñó¡¡l

LlonefZÉga
BB.,(man Couller ArgentinB S.A

APOOERADO Nt.N. 15202i Nl. P 18i193

1Vf. ¡

I

(
/L-,'t_

/t

@

M



o MA,VBEC,(MAN
CourER"

¡
FOLIO

I l^
{+-

RÓTULo LoGAL

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martn M. Güemes. 4168 Bl603EN Villa
Martelli, Bs. As
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. G¡üdino
Fabricante Real: Beckman Coutler, lnc 316, Lake Hazeltine Drive, Chaska,
MN 55318, USA,
Autorizado oor ANMAT- Certfcado N" 1937

PROYECTOS DE RÓTULO INTERNO

Nota: por art. 1'de la Disoosic¡ón n" ¿10¿lil/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y defin¡dos en el Anexo I de la citada norrna en reemplazo del texlo
de la información requer¡da en Ia presente Disposición en los rótulos de los produclos
para diagnóstico de uso in vitro.
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1. Nombre del Produc{o Access AFP

2. Número de lole o partida

3. Fecha de Vencimiento E
4. lnd¡cación de las unidades máricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad característ¡ca de cada
componente del producto

50 determinac¡ones

5. lndicación de las condic¡ones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

2'C - r0 "c
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Nota: por art. 1' de la DisDosición n' 40¡13/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descr¡tos y definidos en el Anexo I de la citada noÍma en reemplazo del texto
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos
para diagnóst¡co de uso in vitro.

RÓTULO ORIGINAL DEL PRoDUcTo

Access AFP (6x50 test)
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1. Nombre del Producto Access AFP (6x50 test)

2. a) Nombre y dirección del lmportador Rótulo Local

b) Nombre del Director Técn¡co Rótulo Local

c) Nombre y direcc¡ón del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y direcc¡ón del Fabr¡cante
Legal

Beckman Coulter, lnc., 250 S. Kraemer
Btud., Brea CA USA 92821

3. Leyenda ?utorizado por la ANMAT" Rótulo Local

4. Número de lote o part¡da

5- Fecha de Vencimiento E
6. Constitución del equipo (relación de
los componentes) 6 x 50 determinaciones

7 . Leyenda "Uso ln Vitro' lvD

BEkmanCouh.r,AG¿ntiña Connde¡ciál

LlonelZeoá
B€ckñan C ouJterArlenttna S.A
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10. lndicac¡ón de lás cond¡ciones
adecuadas de almrenamiento y
transporte del producto

.F

2"C - 10 "C

o

nórulo loclt
Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Güeme§. 41ffi B1603EN V¡lla
Martell¡, Bs. As
Directora Técn¡ca: FarmacéLrtica Gabriela A. Cividino
Fabricanle Real: Beckman Coulter, lnc 316, Lake Hazeltine Dr¡ve, Chaska,
MN 55318, USA.
Autorizado oor ANMAT- Certificado N" 1937

PRoYEcros oe Rótuto INTERNo

Nota: por art. l' de la Disoosición n' ¡10¡13/2ü!5ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descr¡tos y def¡nidos en el Anexo I de la c¡tada norma en reemplazo del texto
de Ia información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro.
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9. Descripc¡ón de las precauciones l!l
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2. Número de lote o partida LOT

3. Fecha de Vencimiento E
4. lnd¡cáción de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, activ¡dad u

50 determinaciones

Bekmañc¡uher,Arge¡tina Coñfidencial
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8. Descripción de la finalidad de uso del
producto
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t:otra unidad caracteíst¡ca de cada
componente del producto

5. lndicación de las condiciones
adecuadas de almacenam¡ento y
transporte del producto

2"C - 10 "C

Gabri€la CiviCino

Licnel Beckm¿n Argentina S.A
FARI,'IACEB€ctñan Coulter Argenltná S,A
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PROYECTOS DE RÓTULo ExfERNo

Note: por art- 1'de la Disposición n'404Íl/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descr¡tos y def¡nidos en el Anexo I de la c¡tada norma en reemplazo dél texto
de la información requerida en la presente D¡spos¡c¡ón en los rotulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro.

RÓTULo oRIGINAL DEL PRoDUcTo

Access AFP Calibrators
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1 . Nombre del Produclo

2. á) Nombre y dirección del lmportador Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Locel

c) Nombre y d¡rección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y dirección del Fabricante
Legal

Beckman Coulter, lnc., 250 S. Kraemer
Blvd., Brea CA USA 92821

3. Leyenda 'Autorizado por la ANMAf Rótulo Local

4. Número de lote o part¡da

5. Fecha de Véncimiento E
6. Constitución del equipo (relac¡ón de
los componentes) S0:'l x2.5mL/51 -56: 6 x2.5 mL

7. Leyendá "Uso ln Vitro"

8. Descripción de la finalidad de uso del
producto -IU

9. Descr¡pción de las precauciones !rl

10. lndicación de las condic¡ones
adecuadas de almacenemiento y
transporte del producto

. 2'C -'t0 "c
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Rótuto r-oclr-

Beckman Coulter Argentina, Gra¡. Martin M. Güemes. 4168 Bl603EN V¡lla
Martell¡, Bs. As
D¡rectora Técnica: Farmacéutica Gabriela A- Ciüdino
Fabr¡cante Real: Beckman Coulter, lnc 316, Lake Hazeltine Drive, Chaska,
MN 55318, USA,
Autor¡zado Dor ANMAT- Cerü'ficado N" 1937

PRoYEcros DE RóTULo |NTERNo

o

Nota: por art. 1' de la Disposición n' 40¿BI2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto
de la ¡nformac¡ón reguerida en la presente D¡sposición en los rótulos de los productos
para diagnóstico de uso ¡n vitro.
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2. Número de lote o partida
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t4. lndicac¡ón de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u

otra unidad característ¡ca de cada
componente del producto

2.5 mL

5. lndicación de las cond¡c¡ones
adecuadas de almácenam¡ento y
transporte del producto

2'C - 10 "C

Eekmañ cou¡td. Argeñtina c.nfidén¿i¿l - a

LlonelZáoe
Béc«rn¿n Coulrer A;gentlná S.A

APODERAOO
M.N. 15202/ M.P 16093

I

,t J.
I/



o

a

@rr.,.n ,

\

«
COULTER

PRoYEcros oe nórulo ExrERNo

Notá: por art. 1' de la D¡sposición n'¡10¡13/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y defin¡dos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo de¡ texto
de la información requerida en la presente Disposición en los rotulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro.

Rórulo oRrenAL DEL pRoDucro

Access AFP D¡luent

ACCESSAFP SAMPLE OILUENT
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1 . Nombre del Produclo Access AFP Diluent

Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y d¡rección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y dirección del Fabricante
Legal

Beckman Coufter, lnc., 250 S. Kraemer
Blvd., Brea CA USA 92821

3. Leyenda "Autor¿ado por la ANMAT" Rótulo Local

E

4. Número de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

6. Constitución del equ¡po (relación de
los componenles) 1x14mL

7. Leyenda "Uso ln Vitro"

8. Descripción de la finalidad de uso del
prod ucto

I

9. Descripc¡ón de las precauciones .l¡

10. lndicación de las condic¡ones
edecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

2"C - 10 "C

L¡onel Zaga
Beckmán Coulier

Gabri€l Civrdino
s.A Beckman Areent¡¡á S.A

FARIIACE UTICA

B€clm¿nCoulter,Argeñtiná Confideñ.i¿l 9
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Rórulo loc¡l
Beckman Coulter Argenüna, Gral. Martin M. Güemes.4168 81603EN Villa
Martell¡, Bs. As
D¡rectora Técnica: Famaéutica Gabriela A. Civid¡no
Fabricante Real: Beckmañ Coulter, lnc 316, Lake Hazeltine Drive, Chaska,
MN 55318, USA.
Autorizado Dor ANMAT- Certificado N' 1937

PRoYEcros pr Rórulo ttrtrERNo
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ACCESS AFP SAMPLE DILUET{I
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1. Nombre del Producto Access AFP D¡luent

2. Número de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento E
4. lndicación de las un¡dades máricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra un¡dad característica de cada
componente del producto

14 mL

5. lndicación de las cond¡c¡ones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

2'C - r0 "c

U Gab¡ie Crviclno
LionelZága Bscknran C Arseni¡á S.A

Beckmañ Coulter Arg6ntiña S.A FARl!,ACE UTICA

ae.kmanCoulte.,ABentin¿ Confiddcial
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Nota: por art. 1" de la Disoosición n" 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norrna en reemplazo del texto
de la información requerida en la presente Dispos¡c¡ón en los rótulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro.
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Instrucciones de uso
Access AFP

Alfafetoproteína
O 20tB Beckmán Coutter, tn._ a rights reserved

REF 33210

SOLO PARA U§O PROFESIONAL

a nevtslór,¡ ntunl

PRINCIPIO

INDICACIONES

Elensayo Access AFP es un inmunoén§ayo de quim¡oluminiscencia de partículas paramagnéticas para la determinación
cuantitativa de los niveles de alfa-fetoproteína (AFP) en suero humano utilizando Sistemás de lnmunoensayo Access.
Es una ayuda en el manejo de pac¡entes con tumores productores de AFp.

RESUMEN y ExpLtcActóN

^ 
Alfa-fetoproteina (AFP) es una glucoproteína de cadena única, con una masa molecular de 70 0oO daltons. AFp es

J muY similar a la albúmina, y iuntas, ambas proteinas constituyen las dos proteínas princ¡pales en la circulación fetal.l
La produ?ccro¡_de AFP tiene lugar principalmente en el hígado fetal y el saco embr¡onario, y en menor grado en otros
Órganos ''" AFP se detecta en la circulación fetal a los 30 días de la concepción. Tras aicanzar una concentración
máxima a las 13 semanas de gestación, los n¡veles dism¡nuyen gradu?lmente hasta el nac¡miento. A los dos años
de edad' sólo pueden detectarse trazas de AFP en personas normales.3 Los niveles elevados de AFp reaparecen en
adultos con determinadas enfermedades malignas y en el embarazo.

Enfermedades mal¡gnas

Tatarinov fue el primero en ident¡ficar AFP como proteína asociada a tumores-4 Estudios posler¡ores confirmaron el
hallazgo de niveles elevados de AFP en el carcinoma hepático primar¡o, y a¡plió esta observac¡ón a otros tumores
malignos, s¡endo el más impoñante el carc¡noma lesticular no seminomatoso.5,6 7 8,9

El hallazgo de niveles elevados de AFP en el carc¡noma test¡culár no seminomatoso facilitó mucho el d¡agnóstico
djfere^ncial-de los tumores de las células germina¡es, ya que el seminoma puro no se asocia a n¡veles elevados de
AFPs'10'11 El camb¡o en ¡os n¡veles oe Árp na ayuáaoó en et d¡agnóstico, prognosis y manejo de pac¡entes con
carcinoma testicular no seminomatoso. Por ejemp¡o, AFq junto con la gonadotrópina cbriónicj humana (hCG). ha
§ervido como indicador importante de la supervivencia de pac¡entes con Carcinoma test¡cular no seminomaioso-12,13
Además, el descenso en los niveles después de la terapia indica en general una intervención con éxrlo, mrentras oue
el aumento en los niveles después de la terapia suele indicar un tumor residual o una recid¡va.14 15
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También se han hallado niveles elevados de AFP en asociación con ataxia telanqelactasia, tirosinemia hefeditaria.
hiperbilirrubinemia neonatal. hepat is vírica crónica y aguda. cirrosis y otras enfermidades maÍgnas.16'17'18''19'20 Por
tanto, no se recom¡enda ut¡lizar AFP para el despistaje del cáncer en la población general.

METODOLOGIA

o

o

1

2

Elensayo Access AFP es un ensayo inmunoenz¡mático de dos sitios (no competitivo). Se añade uña muestra a la cubeta
de reacc¡ón con anticuerpo monoclonalanti-AFP conjugádo con fosfatasa alcalina de ratón y partículas paramagnéticas
recubiertas con un segundo anticuerpo monoclonal antiAFP de ratón. La AFP de la muestra se fja al ant¡cuerpo
monoclonal anti-AFP en la fase sólida mientÍas qué, al mismo tiempo, el anticuerpo monoclonal anti+FP coniugado
con fosfatasa alcalina de ratón reacciona con diferentes sitios antigénicos en la AFP de lá muestra.

Después de la ¡ncubación de un recipiente de reacción, Ios materiales l¡gados a la fase sólida se mant¡enen en un

campo magnético mientras que los mater¡ales no l¡gados se limpian. Acto seguido, el sustrato quim¡oluminiscente se
añade al recipiente y la luz creada por la reacción se mide con un luminómetro. La producción de luz es d¡rectamente
proporc¡onal a la concentración de la AFP en la muestra. La cant¡dad de analito en la muestra se determina basándose
en una curva de calibración de punlos múltiples almacenada.

MUESTRA

OBTENCIÓN Y PREPARACIóN DE ESPECíMENES

3

La muestra recomendada es suero.

Para la manipulacjón, proceso y conservación de las muestras de sangre deben cumpl¡rse las s¡gu¡entes
recomendaciones:¿ '

. Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la venopunción.

' Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes de su centr¡fugado.

. Mantener las probetas cerradas en todo momento.

. Separe físicamente el suero de lás células lo antes posible.

. Conservar las muestras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 15 a 30 "C) durante un perÍodo
no superior a ocho horas.

. Si elensayo no se realizara dentro de las ocho horas sigu¡entes, refrigerar las muestras a una temperatura de
2aA"C.

. S¡ el ensayo no se real¡zara denko de las 48 horas siguientes, o para el transporte de las muestras, congelar
a una temperatura de -20 "C o infer¡or.

. Descongelar las muestras una sola vez.

Observar las s¡guientes recomendac¡ones a la hora de preparar las muestras:

. Antes de realizar el anális¡s asegurarse de que se han el¡minado la fibrina res¡dual y el material celular.

. Observar las recomendaciones de centrifugado delfabricante del tubo de recogida de muestras sanguineas.

Cada laboratorio deberá determ¡nar la validez de sus propios tubos de recogida de muestras de sangre y de sus
productos para separación de suero. Pueden existir d¡ferencias en estos productos entre diferentes fabr¡cantes y,

en ocas¡ones, entre distintos lotes.

REACTIVOS

INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO

Envase de react¡vos Access AFP

Cat. Núm. 33210: 100 determinaciones, 2 envasea, 50 en envase
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Se suministra listo para ut¡l¡zar,

Debe conservarse en posición vertical y en frigorífico, a una temperatura de 2 a '10 "C.

Conservar en frigorífico de 2 a 10 'C durante un mín¡mo de dos horás antes de utilizar en el instrumento.

Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2 a'10 "C.

Permanece estable a una temperatura de 2 a 10 "C durante 28 dia§ después del uso inicial.

Una rotura de la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control fuera de rango son ¡ndicios de
un posible deterioro.

Desechar el envase de reactivo si presenta algún daño (p. ej., rotura de la capa elastomér¡ca)-

Todos los ant¡sueros son policlonales a no ser que se indique lo contrario.

*ProclinrM es una marca registrada de The Dow Chem¡cal Company ("Dow") o una empresa asociada de Dow

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnóstico ¡n v¡tro.

Las muestras de los pacientes y los hemoder¡vados pueden procesarse rut¡nariamente con un minimo de riesgo

util¡zando el procedimiento descr¡to. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas práct¡cas de laboratorio clínico,

indepéndientemente de su origen, tratamiento o certificación prev¡a, Debe util¡zarse un desinfeclante aprop¡ado
para la descontaminac¡ón. Deben conservarse y elim¡narse dichos materiales y sus envases con arreglo a las

normas y directrices locales.

Para conocer los riesgos
REACTIVO, CLASIFICACI
PELIGRO,

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

A pnecnucróN

El conservante az¡da sódica puede formar compuestos explos¡vos en las
tuberías metálicas de desagüe. Consulte el NIoSH Bulletin: Explosive Az¡de
Hazard (Bolétín de NIoSH: Péligro de explosión con la azida) (16/8/76).
Para ev¡tar Ia posible acumulac¡ón de compuestos de az¡da, limp¡e con agua los
tubos de desagüe tras la elim¡nación del react¡vo sin diluir. Para desechar la
azida sódica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA

Spanish

LionélZága A. Clvidino

que presenta el producto, consulte las s¡gu¡entes secciones: INGREDIENTES DEL
ÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA Y CLASIFCACIÓN EUROPEA DE

S.Á Beclñta¡
Beckman Coultei

FARMAC

2g
ñDFE

Rl a: Partículas paramagnéticas recubiertas de anticuerpo monoclonal mur¡no ant¡-AFP

suspend¡das en tampón salino TRIS. con surfactante, matriz de albúmina sérica bovina (BSA),
< 0,1 % de az¡da sódica, y 0,1 % de Proclin- 300.

R1b: Conjugado dé anticuerpo monoclonal murino ant¡.AFP - fosfatasa alcalina (bovina) diluido en
tampón fosfato salino, con surfactante, matriz de BSA, prote¡nas (cabra, conejo, murinas),
< 0,'l % de azida sódica, y 0,25 % de ProClin 300.
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PMP (Compartimiento Rl a) ADVERTENCIA

a

H317

P280

Conjugado (Compartimiento
R1b)

P333+P313

P362+P364

ADVERTENCIA

Puede provocar una reacción cutánea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de protecc¡ón para los ojos y

la cara.

En caso de irritación cutánea o sarpull¡do: consulte a un

méd¡co.

Qu¡tar la ropa contarninada y lavarla antes de usarla.

masa de reacc¡ón de: 5-cloro-2-metil4-isotiaz olina -3-ona

IEC# 247 -5OO-71 y 2-metil-4-isot¡azolina-3-ona [EC#
220-23941(3:1) < 0,05%

Puede provocar una reacción cutánea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de protección para los ojos y
la cara.

En caso de irr¡tación cutánea o sarpull¡do: consulte á un

méd¡co.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reacción de: 5-cloro-2-metil-4-isotiázolina -3-ona

IEC# 247 -500-71 y 2-rnetil-4-¡sotiazolina-3-ona [EC#
220-239s) (3:'l ) < 0,05%

P333+P313

P362+P364

f.oLlo

lze

¡

o La hoja de datos de seguridad está d¡sponible en techdocs.beckmancoulter.com

cLASrFtcAcróN EURoPEA DE pELtGRos
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PMP (Compartimiento Rl a)

Conjugado (Compart¡miento Rl b)

ndim¡ento del sistema de ensayos inmu
nto en formato de ''acceso aleatorio" en

Posibilidad de sensibilización en contacto con la p¡el.

En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y

ábundantemente con jabón Y agua.

Usen guantes adecuados.

Posibil¡dad de sensibilización en contacto con la piel.

En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y

abundantemente con jabón Y agua.

Usen guantes adecuados.

noquÍmicos, Dado que las muestras pueden procesarse

lugar de "por lotes", deben incluirse materiales de control

Xi;R43

R43

s28

s37

Xi:R43

R43

s28

o

a

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Calibradores: Access AFP Cal¡brators
Se suministran a cero y aproximadamente 2,5, 5, 25, 100, 500 y 3000 ng/ml
(2,1, 4,1, 21 , 83, 413 y 2478 UUmL).

Cat. Núm. 33215

2. Materiales de control de cal¡dad: material de control de ca¡idad comercial

3. Diluyente: Access AFP Sample Diluent
Cat. Núm. 33216

4. Sushato: Access Substrate
Cat. Núm. 81906

5. Solución tamponada de lavado: Access Wash Buffer ll, Cst. Núm. A16792
Solución tamponada de lavado: Un¡Cel Dxl Wash Buffer ll, Cat NÚm. 416793
Tampón de lavado ll de s¡stemas de lnmunoensayo Access unicel Dxl Access, cat. Núm. 479784
(envase de d¡luyente para ut¡lizar con eldigposit¡vo de dilución ¡ncorporada del sistema UniCel Dxl.)

EQUIPO Y MATERIALES

R,1 Envases de reactivos Access AFP

CALIBRACIÓN

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACIÓN

para todos los ensayos es necesaria una curva de calibración activa. Para elensayo Access AFP, se requiere real¡zar

la calibráción cada i8 días. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obten€r

informac¡ón acerca de la teoría de cal¡bración, la conf¡guración de calibradores, la introducc¡ón de sol¡citud de la prueba

del calibrador y la revisión de los datos de calibración.

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales de control de calidad simulan las caracterÍsticás de las muestras de los pacientes y son esenciales

para controlar el re
en cualquier mome
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de cal¡dad en cada perÍodo de 24 horas.22 lncluya materiales de conlrol de cal¡dad existentes en el mercado que

abarquen al menos dos n¡veles de concentrac¡ón de compuesto. El uso más frecuente de los controles o el uso de

otros controles adic¡onales se deja a la discreción del usuar¡o, basándose en las buenas prácticas de laborator¡o o en

los requerimientos de acreditación del laborator¡o y en las leyes aplicables. Siga las instrucciones del fabr¡cante para

su reconstituc¡ón y almacenam¡ento. Cada laboratorio deberá establecer los valores medios y los rangos aceptables
para garantizar resultados correctos, Los resultados de control de calidad que no se encuentran dentro de los rangos

aceptables pueden indicar resultados de ensayo nó válidos. Examine los resultados de todos los ensayos generados

desde la obtención del último punto de prueba de controlde calidad aceptable para elanalito en cuestión. Consulte los

manuales del sistema correspond¡entes o el sistema de ayuda para obtener información acerca de la revisión de los

resultados de control de calidad.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

COMENTARIOS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

1. Consulte los manuales del sistema correspond¡entes o el sistema de ayuda para obtener una descripc¡ón

a especifica de la instalacjón, puesta en marcha, principios de funcionam¡ento, caracteristicas de rend¡miento delIt 
sistema, instrucc¡ones de funcionamiento, proceáimientos de calibrac¡ón, l¡m¡tac¡ones y precauciones operativas,
riesgos, mantenimiento y resolución de problemas-

2. Mezclar el contenido de los envases de reactivo nuevos (sin perforar) invirtiendo suavemente los envases var¡as

veces antes de cargarlos en el ¡nstrumento. No invierta envases abiertos (perforados).

3. Ut¡l¡zar diez (10) pL de muestra para cada determinac¡ón además de los volúmenes de tara del sistema y del

rec¡piente de las muestras. Util¡zar treinta y cinco (35) UL de muestra además de los volúmenes de tara del sistema
y del envase pára cada determinación con el dispos¡tivo de dilución incorporada del sistema Dxl. Consulte los

manuales del s¡stema correspondientes o el s¡stema de ayuda para determinar el minimo volumen de muestra

requerido.

4. La unidad de med¡da predeterm¡nada de los resultados de las muestras es ng/mL. Para modificar las unidades de

notificac¡ón de los resultados al Sistema lnternacional de Unidades (un¡dades Sl), UlimL, consulte los manuales

del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones detalladas. Para convertir

manualmente las mncentraciones ál sistema internacional, multiplicar ng/mL por elfactor de multiplicación 0,826.

o

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener información sobre la

manipulación de las muestras, ¡a configurac¡ón de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los resultados

de los tests.

Para analizar muestras que contengan < 3000 ng/mL de AFP, seleccionar como nombre del ensayo AFP. Seleccionar

D¡I-AFP como nombre de ensayo para anal¡zar muestras con > 3000 ng/mL. Alternativamente, Ios usuar¡os de Dxl

pueden utilizar eldisposit¡vo de dilución incorporada Dxl seleccionando d.AFP como nombre del ensayo para analizar

las rnuestras que contienen > 3OO0 ng/mL. Se utiliza el mismo envase de reactivos y la misma curva de cal¡bración

para todos los ensayos, Ambos ensayos, eIAFP y el D¡I-AFP informarán valores comprend¡dos entre 2700 ng/mL y

aproximadamente 3OOO ng/mL. Elensayo d-AFP comunicaÉ valores entre 2550 ng/ml y aproximadamente 3000 ng/mL-

INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS

Los resultados de las pruebas de los pacientes son determinados automáticamente por el software del s¡stema utilizando

un modelo matemático de curva logística compensada de cuatro parámetros (4PLC). La cantidad de anal¡to en la
muestra se determ¡na a partir de la producción de luz medida mediante los datos de calibración almacenados, Los

resultados de las pruebas de los pacientes pueden revisarse utilizando la pantalla apropiada. Consulte los manuales

del sistema correspond¡entes o el sistema de ayuda pará obtener ¡nstrucciones completas sobre la revis¡ón de los

resultados de las muestras.

¡
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INFORME DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

1. Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos de referencia para garantizar la representaciÓn adecuada

de poblac¡ones específ¡cas.

2. Utilizando el ensayo Access AFP se mid¡eron las concentrac¡ones de AFP en 1036 muestras séricas de ind¡v¡duos

(varones y mujeres -no embarazadas-) aparentemente sanos y paceintes con enfermedades conocidas mal¡gnas

y no malignas. La d¡stribuc¡ón de valores de AFP para cada categoría cl¡nica aparece en la sigulente tabla:

o
Catágoria clínica

0--0,0

rg/mL
9,t-100
ng[/mL

r01-300
ng/mL

30'l-1000
ng./mL >1000 ñg/ñL

Aparerfemente sanos

Carcinoma lesücular

- Sem¡nomatoso

- no seminomaloso

Cardnoma hepatoc€lular

Olras enférmedades

gastro-intestinalegt

C¡rros¡s hepática

Hepatiüs

125 (98.4 %) 2 11,6 %) o (o %) 0(o%) 0 (0 o/o)

75

24 152,3 
06l

60 (76,S %)

51 \22,o Vo)

67 (89,3 %)

2 (¡ .7 %)

'12 (1s,4 olo'l

9S (38,2 %)

5 (6,7 %)

0(0%)

0(0%)

s5 (13,5 %)

0(0%)

0(0%)

s (3,8 %)

25 lS.7 ahl

1 (1,3 %)

0(0%)

3 (3,8 %)

43 06,6 o/o)

2 \2,7 oÁl

33 (37,5 %)

244163,7.k\

43 (48.9 0,6)

123 (32.1 %)

6 (6.8 %)

10 (2,6 %)

3 (3,4 %)

4 (r.0 %)

3 (3.4 %)

2 (0.5 %)

o

f 
Esta categoría incluye hepatomas no-hepatocelulares, carc¡nomas colorrecki, gástr¡co, esofageal, pancreat¡co y de conducto biliar.

NOTAS SOBRE PROCEDIMIENTOS

LIMITACIONES

'l. Las muestras pueden med¡rse con precisión dentro del rango analítico comprendido entre el límile ¡nferior de

detección y el mayor valor del calibrador (aproximadamente 0,5-3000 ng/mL [0,41-2478 Ul/ml]). El intervalo
analít¡co del ensayo DiI-AFP es de 2700 ng/mL a aprox¡madamente 51 000 ng/mL

. Si una muestra cont¡ene una cantidad inferior al límite inferior de detecc¡ón del ensayo, se deben informar los

resultados como ¡nferiores a ese valor (es decir, < 0,5 ngimL [< 0,4'l Ul/mL]). Cuando se ut¡lice el d¡spositivo

de d¡lución incorporada del sistema Dxl, el s¡stema informará los resultados como inferiores a 2550 ng/ml
(2107 Ul/mL).

2. Para medir con precis¡ón muestras que contengan aproximadamente entre 3000 y 51 000 ng/mL, seleccionar el

ensayo DiI-AFP. Esta prueba utiliza el envase de AFP. Cuando se solicita el ensayo DiI-AFP, el sistema diluye
automáticamente la muestra y proporciona la lectura de la dos¡s de la curva de calibración de AFP El s¡stema

multipl¡ca el factor de d¡lución definido por el software para calcular los resultados f¡náles de la prueba- Cualquier
muestra pura que de una lectura < 2700 ng/ml en el ensayo DiI-AFP debe ser analizada de nuevo con el ensayo
AFP

3. Para los sistemas Unicel Dxl:

Las muestras que contienen > 3OOO ng/mL pueden procesarse ut¡l¡zando eldispostivo de diluc¡ón ¡ncorporada Dxl.

Eld¡spos¡tivo de dilución incorporada del sistema Dxl automatiza el proceso de dilución, utilizando un volumen de

muestra cón 1OO volúmenes del Tampón de Lavado ll de tos Sistemas de lnmunoensayo Access UniCel Dxl, lo

que perm¡te cuantificar las muestras hasta concentraciones de 303 000 ng/ml. El sistema comun¡ca Ios resultados

ajustados para la dilución.
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4. Alternativamente, las muestras que contengan > 3000 ng/mL en el ensayo AFP o > 51 000 ng/mL en el ensayo

OiLAFP puedé tamb¡én procesarse de nuevo diluyéndolas preylamente fuera del s¡stema según los siguientes
ejemplos:

. Para valores AFP > 3000 ng/mL, diluir como se ¡ndica:

- D¡luir un volumen de muestra con 100 volúmenes de Access Wash Buffer ll oAccess AFP Sample D¡luent
para muestras de suero, El factor de pred¡lución es f01.

. Para valores de Dil.AFP > 5l 000 ng/mL diluir ségún se indica a continuaciÓn:

- Diluir las muestras de suero con un volumen de muestra y 10 volúmenes de Access Wash Buffer Il o
Access AFP Sample D¡luent. Elfactor de predilución es 11.

. lntroduzca el factor de predilución cuando ¡ntroduzcá la solic¡tud de test. Sol¡cite el test AFP o Dil-AFP El

s¡stema multiplicará automáticamente el resultado por elfactor de pred¡lución e informará ese valor.

' Si no se aplica el factor de prediluc¡ón al ¡ntroducir Ia solicitud, multiplicar el valor calculado por el factor de
predilución después de analizar la muestra dilu¡da util¡zando el ensayo Access AFP o el ensayo Access Dil-AFP

. Si el sistema informa un resultado de AFP pred¡lu¡do < 0,50 ng/mL o un resultado de D|IAFP prediluido
< 2700 ng/ml, d¡luir entonces aplicando una dilución menor.

- Consultar en los manuales dels¡stema correspondientes y/o elSistema de Ayuda instrucciones adicionales
sobre el procesamiento de muestras préd¡luidas.

5. En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos ex¡ste la posibilidad de que se produzcán ¡nterferencias

debido a la presencia de anticuerpos heterófilos en la muestra del pac¡ente. Los pacientes que hayan estado

en contacto regularmente con animales o hayan rec¡bido inmunoterapia o proced¡mientos d¡agnósticos con

inmunoglobulinas o fragmentos de ¡nmunoglobul¡nas pueden produc¡r anticuerpos, p.ej. HAlVlA, que ¡nterf¡eren

con los ¡nmunoensayos. Además, otros ant¡cuerpos heteróJilos, como los anticuerpos anti-cabra humanos
pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.'"'-

Esos anticuerpos que crean ¡ntelerencias pueden causar resultados erróneos. Evaluar cuidadosamente los

resultados de los pacientes que se sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

6. Los resultados del ensayo Access AFP deben ¡nterpretarse a la luz del cuadro clínico lotal del paciente, incluidos:

sÍntomas, historial clín¡co, datos de anális¡s adicionales y otros datos apropiados.

7. Elensayo Access AFP no demuestra ningún efecto "hook" hasla 500 000 ng/ml.

8. El ensayo Access AFP es valioso en el manejo de pacientes con tumores productores de AFP cuando los

resultados se ¡nterpretan junto con la presentación clÍn¡ca del paciente u otros proced¡m¡entos diagnósticos.
Pueden existir niveles elevados de AFP en afecciones no neoplásicas, incluyendo ataxia telangelactas¡a,

tirosinemia hered¡tar¡a, enfermedades hepáticas no malignas (como hepatitis vírica aguda, hepatitis crónica

act¡va y cirrosis) y en el embarazo. No todos los carcinomas hepatocelulares, tumores gastrointestinales o

teratocarcinomas de las células germinales producen AFP Por consiguiente, el ensayo Access AFP no se debe

util¡zar para el diagnóst¡co o despistaje del cáncer en la población general.

9. En elAnalizador de inmunoensayo Access no está dispon¡ble el ensayo Dil-AFP.

CARACTERíSTICAS DEL RENDIM¡ENTO

COMPARACION DE METODOS

Una comparación de 230 valores ut¡lizando el ensayo Access AFP en el Sistema de lnmunoensayo Access y un k¡t de

inmunoensayo existente en el mercado ploporc¡onó los siguientes datos estadísticos:
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RECUPERACIóN DE DILUCIóN (LINEALIDAD)

Diluciones múltiples de tres muestras que contienen varios niveles de AFP con el calibrador Access AFP Calibrator S0
(cero) han dado los siguientes datos:

o

o

5pa

Gabri Cividino
Lionel Zaga Becknran Argenti,ra S.A

UfICABéckmañ Coultsr FAR¡]]AC É

Rango de
observaciones

(ng/mL)
lntersecc¡ón

(ng/mL)

Coef¡ciente de
correlac¡ón

(r)Pendienten

0,91-2203,47 3,0 0,923 0,996230

Muestra I
Concentración esperada

(ng/mL)
Concentración

determinada (ng/mL)
Recupéración

(%t

NA

1845,03

1383,77

a), \1

461,26

23,06

2306,29

1876,39

1480,84

952,64

490,82

,, oo

Recuperac¡ón % Media

NA

101 ,07

107,01

103,27

106,41

99,69

103,51

Muestra 2
Concentración esperada

(ng/mL)
Concentración

detefminada (ng/mL)
Recuperación

(%l

P ura

1t1,25

1/1 ,67

1t2,50

1/5,00

1t100

NA

1233,53

925,15

616,76

308,38

15,42

1541 ,91

1292,20

925,08

064,40

294,40

16,94

Recuperación % Med¡a

NA

104,76

107,72

95,47

109,86

'f 03,56

Muestra 3
Concentración esperada

(ng/mL)
Concentrac¡ón

determinada (ng/mL)
Recuperac¡ón

(,/ü

Pura

1t1,25

1t1 ,67

1t2,50

1/5,00

'U',to0

NA

143,05

107,29

71 ,53

35,76

1,79

178,82

145,11

110,14

78,78

37 ,48

1,94

Recuperac¡ón % Media

NA

101,44

102,66

11Q,14

104,81

108,38

105,49
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Un estudio real¡zado ut¡l¡zando sueros controlgeneró un tótal de 20 ensayos, 2 duplicados por.Eqlayo, a lo largo de 20

días proporc¡ona los siguientes datos, analizados med¡ante el análisis de variación (ANOVA).'"'"

El ensáyo Dil-AFP muestra una imprecis¡ón total inferior o igual al 12 Yo en el ¡ntervalo del ensayo D¡I-AFP

ESPECIFICIDAD ANALITICA / INTERFERENCIAS

Las muestras que contienen hasta 25 mgidL (427 pmol/L) de bilirrubina, las muestras ¡ipémicas que contengan el

equivalente a 520 mg/dl de trigl¡cér¡dos, 560 mg/dL de fosfolípidos, 380 pEq/L de ácidos grasos l¡bres y las muestras

hemolizadas que contengan hasta 1200 mg/dL ('12 giL) de hemoglobina no afectan la concentraciÓn deAFP analizado.

Además, las muestras con 0,6 g/dL (6 g/L) de albúmina bovina añadida a la albúmina endÓgena de las mueslras no

afectan a la concentrac¡ón de Access AFP analizado.

No existió una reactiv¡dad cruzada s¡gniflcativa cuando se añad¡eron las siguientes sustancias al Access AFP Calibrator

S0 a las concentraciones indicadas:

IMPRECISIÓN

Etanol

Hemoglobina fetal

CIH de tiamina

Transferrina

50 pg/mL

23,7 mg/mL

1,90 %

500 pg/ml

,h

B€c](mon Coult€r Aiq

Media total (n=40)
(ng/mL)

lntraensayo
(%cv)

lmprécision totale
(%cv)Muestra

1

2

4

6

7 ,16

19,85

120,19

1466,34

1815,51

1 ,64

2,65

2,06

2,92

4,86

2,65

)o)

3,12

4,80

4,88

Cantidad añadidoSustanc¡aCant¡dad añadidoSustanc¡a

Lactógeno placentario
humano

2 Ul/mL

2 UllñL

100 trg/mL

hFSH

hLH

Acetominofeno

Acido acet¡lsalicílico

Alfa-1 glucoproteína ácida

1500 pg/mL

5 mgi mL

4,54 mg/mL

CIH de hidroxicobalamina

Fenacetina

Fenotiazina

500 pg/ml

500 Ug/mL

150 pg/mL

Alfa-1 antitripsina

Ac¡do ascórbico

Azatioprina

14,8 mgi mL

1000 pg/ml

3,0 mg/dL

Predn¡solona

Prednisona

Reserpina

3,0 mg/dL

0,3 mgidl

100 pg/mL

Bleomicina

CEA

Clorot¡azida

100 tlu/ml
375 pg/mL

1000 !g/mL
Ac¡do retinoico

Riboflavina

Espironolactona

500 ug/ml
50 pg/mL

15 pg/ml

1000 pg/ml

20,4 mgidL

50 pg/mL

Cisplat¡ño

Ciclosporina

D¡azepam
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Sustanc¡a cantidad añadido Sustanc¡a Cántidad añad¡do

Háptoglobina 20,0 mg/ml TSH 6 pg/ml

hCG 200 pg/mL Vinblast¡na 500 pg/ml

SENSIBILIDAD ANALITICA

El minimo nivel detectable de AFP d¡st¡nguible de cero (Access AFP Calibrator S0) con un grado de conf¡anza del

95 % es 0,5 ng/mL. Este valor se determ¡na procesando una curva de calibración completa de siete puntos, controles y

1 O replicados de ca librador cero én ensayos mú ltiptes. Se ¡nterpola el va lor de la sensibilidad análítica a pártir del punto

de la curva que se encuentra a dos desviaciones estándar de la señal cero promed¡o medida del calibrador

INFORMACIÓN ADIGIONAL

Beckman Coulter, el logotipo esl¡lizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aquí mencionadas

son marcas comerciales o marcas comerciales reg¡stradas de Beckman Coulter, lnc. en Estados Unidos y otros paises.

LISTA DE SíMBOLOS

Elglosario de símbolos está disponible en techdocs.beckmancoulter.com (número de documenlo C02724)

Lionel Zaqa
Bockman Couller

o--
C¡vidjno

Becknran Argentina S.A
FARfutACE UTICA
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Access AFP (300 Test Kit)
Alfafetoproteína

33211

SOLO PARA USO PROFESIONAL

a nevlsló¡'t t¡¡unt

PRINCIPIO

o

ADVERTENCIA

También pueden producirse niveles elevados de AFP en suero mantearon con fetos múltiples, bajo peso al nacer, muerte
fetat y una estimación incorrecta de la edad gestácional. El diagnóst¡co por ecografía puede ayudar a def¡n¡r elcurso de

ulteriores evaluaciones clÍnicas determinando la edad de gestación correcta, la presenc¡a de fetos múltiples, defectos
deltubo neural abiertos (ONTD, por sus siglas en ¡nglés) u otfos problemas del embarazo.

Los nivetes elevados de AFP en líquido amniót¡co pueden producirse por el ONTD y también por otras alterac¡ones
fetales, como nefrosis congénita, onfalocele, síndrome de Turner, gastroesquisis. amenaza de aborto o muerte del

feto.1,2 Pued_e¡ producirse niveles de AFP falsamente elevados en liquido amniótico por contaminación del líquido con

sangre fetal. r,r r La contaminacrón por la sangre materna puede d¡sminu¡r falsamente los niveles de AFP al diluir la

muestra. Consultar Ll[¡ITACIONES DEL PROCEDIMIENTO. En ausencia de contam¡nación por sangre fetal, un nivel

elevado de AFP en líqu¡do amniótico sugiere firmemente una anormalidád del feto o complicac¡ones. Es necesario

realizar pruebas adicionales para confirmar el diagnóstico de ONTD.

PRECAUCIÓN

Las concéntraciones de AFP en una muestra dada determinadas con ensayos de diferentes fabricantes pueden

variar deb¡do a d¡ferencias en los métodos de ensayo y la espec¡ficidad de los reactivos. Los resultados
comunicados por el laboratorio al méd¡co deben ¡ncluir la identidad del ensayo de AFP utilizado. Los valores
obtenidos con diferentes métodos de ensayo no se pueden utilizar de forma intercamb¡able. Si durante el

séguimiento de un paciente se camb¡a el método de ensayo para determinar en ser¡e los niveles de AFR se
deben real¡zar pruebas secuenciales adicionales para confimar los valores basales. Antes de camb¡ar de
ensayo, el laboratorio debe: 1) para el mane¡o del cáncer - conf¡rmar los valores basales para los pac¡entes

controlados en ser¡e; 2) para las pruebas prenatales - establecer un rango de valores normales para el nuevo
ensayo basados en suero normal y líquido amn¡ót¡co de mujeres embarazadas con durac¡ón confirmada del
per¡odo de gestación.

Spanish

FOLIO

3(

REF

FechaRev¡sado porFechaRevisado por

III

lnstruc€iones de uso 486463 K

ENERO 2019

Lioñ6f zagá
Béckman Cculler Argentina S.A

APODERADO

I
-)

J¿-
Gab¡el& c¡u¡a¡..

BÉ.cknraa CouNr Aroent¡ná S A
¡¡n¡¡¡ceuiicn

M.N. 1520?/ t\t.P 18093

Access AFP (300 Test Kil)
Página 1 de 18

I



o --lvr 4

{o

INDICACIONES

El ensayo Access AFP es un inmunoensayo quimiolum¡niscente con partículas paramagnéticas para su uso con el

Sistemas de lnmunoensayo Access para la determinacion cuantitativa de alfa-fetoproteÍna (AFP) en:

1. Suero humano, como ayuda en el manejo de pacientes con cáncer testicular no seminomatoso.

2. Suero materno y liqu¡do amn¡ótico de 15 a 20 semanas de gestac¡ón como ayuda en la detección de defectos

abiertos del tubo neural (ONTD). Los resultados de la prueba, cuando se utilizan junto con ecografía, son una

ayuda inocua y eficaz en la detección de ONTD fetales. El ensayo se debe utilizarjunto con otras herramientas

de diagnóstico, como ecografia y amniográfia.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN

La alfa-fetoproteina (AFP) es una glucoproteina de cadena única con una masa molecular de aprox¡madamente 70

000 daftons.a AFP es muy s¡m¡lar a la albúmina, y juntas, ambas proteínas constituyen las dos principales proteínas

^en 
la circulación fetal. La prod_ucción de AFP tiene lugar principalmente en el higado fetal y el saco embrionario, y en

!menor grado en otros órganos.5 AFP se detecta en la circulación fetal aproximadamente a los 30 dias de la concepciÓn. '

Después de llegar a una concentración máxima a las 12-15 semanas de gestación, los n¡veles d¡sminuyen gradualmente

hasta el nacimiento. A los 2 años de edad sólo se pueden detectar trazas de AFP en indiv¡duos normales." Vuelven a

aparecer niveles elevados de AFP en adultos en algunas enfermedades malignas y en el embarazo.

Enfermedades mal¡gnas

Tatarinov fue el primero en identificar AFP como uná proteína asociada a tumores.T Estudios posteriores conf¡rmaron

el hallazgo de niveles elevados de AFP en el carcinoma hepático primario y ampliaron esta 
^observación 

a otras

enfermedades mál¡gnas, siendo la más importante el carcinoma testicular no seminomatoso.S'9'10'11 
12 El hallr=go de

niveles elevados de AFP en el carc¡noma testicular no seminomatoso fac¡l¡tó mucho el diagnÓ§tico qif€relcial de los

tumores de células germ¡nales, ya que el seminoma puro no se asocia con niveles elevados de AFP.8'11'13 El cambio

en los niveles de AFP ha ayudado en el pronóstico y manejo de pác¡entes con carcinoma testicular no seminomatoso.

Por ejemplo, AFe junto con la gonadotropina cor¡ón¡ca humana (hCG) ha serv¡do como un irlloortante detérminador

del pronóstico de la superv¡venc¡a de pac¡entes con carcinoma test¡cular no seminomatoso. ''"" Además, el descenso

en los niveles después de la terapia generalmenle indica una intervención.con éxito, m¡entras que el aumento en los

niveles después de la terap¡a suele ind¡car un tumor residual o recidiva.ro I

Tamb¡én se han hallado niveles elevados de AFP en asociación con ataxia telang¡ectasia, tirosinemiaohereditar¡Ej

hiperbilirrubinem¡a neonatal, hepatitis vÍr¡ca aguda y crónica, cirros¡s, y otras enfermedades malignas

- Por tanto, no se recomienda utilizar AFP como herramienta de despistaje pára la detección del cáncer en la población

lgenerat-
Pruebas prenatales

Duranle la gestac¡ón, AFP está presente en el líquido amniótico como resultado de la m¡cc¡ón fetal. AFP llega a
la circulación materna por la placenta o por difusión a través de las membranas fetales. Aparecen concentraciones

medibles en suero materno al com¡enzo del pr¡mer trimestre, álcanzándo un máximo durante el segundo trimestre.

La presenc¡a de AFp en suero malerno fue reconoc¡da por Seppala y Ruoslaht¡ en 1972.23 En el mismo áño, Brock y

Sutcl¡ffe comunicaron la asoc¡ación entre niveles aumentados de AFP en el lÍquido amn¡Ótico y embarazos con defectos

del tubo neural.24 El año siguLe¡te, Brock, y cols, demostraron que los niveles en suero materno tamb¡én estaban

elevados en esas condiciones.2S

Los defectos del tubo neural se producen debido a un fullo en el cierre del sislema nervioso central en desarrollo del

feto durante el primer mes de embarazo. La apertura deltubo neuralfetal permite que la AFP en la circulaciÓn delfeto
sálga por el defecto y cause niveles de AFP más elevados de lo normal en el líquido amniÓtico y el suero matemo. Las

mujeres con fetos que tienen defectos del tubo neural ceffados (recubiertos por piel) generalmente tienen n¡veles de

AFÉ en suero y líquido amniót¡co dentro de los limites normales. En esos casos, la AFP de la circulación fetal no sale

por el defecto. Los defectos cerrados del tubo neural se producen en un pequeño número, aproximadamente el 5 % de

ios fetos afectados por defectos del tubo neural.zb
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Los defectos del tubo neural abierios (ONTD) son una de las malformaciones congén¡tas más comunes y graves,

afectando aproximadamente de '1 a 2 rec¡én nacidos por 1000 nacimientos vivos en Estados Unidos. La anencefalia

y la espina Lífida constituyen áprox¡madamente la mitad de todos los ONTD. Aproximadamente el 90 % de los fetos

áfectados se produce en iamilias sin higlorial previo de ONTD. Una familia con un hijo con ONTD tiene un r¡esgo de

recurrencia de aproximadamente el 2 %.26 Dos estudios importantes han demostrado la f¡abilidad generalde las pruebas

de AFp para la áetección prenatal de ONTDT el primero, en 1977, estudió las pruebas de AFP en suero materno'', y el

segundo, en 1979, las pruebas de AFP en liquido amniótico '"

METODOLOGIA

Elensayo Access AFP es un ensayo ¡nmunoenzimático de dos sitios ("sándwich"). Se añads una muéstra a la cubeta de

reaccióñ con anticuerpo monoclonal anti-AFP conjugado con fosfatasa alcalina de ratón y partículas Paramagnéticas
recubiertas con un segundo anticuerpo monoclonal anti-AFP de ratón. La AFP de la mueslra se fija al ant¡cuerpo

monoclonal ant¡-AFP en la fase sólida mientras que, al mismo t¡empo, el anticuerpo monoclonal anti+FP conjugado

con fosfatasa alcalina de ratón reacciona con diferentes sitios antigén¡cos en la AFP de la muestra. Después de la

incubac¡ón de un recip¡ente de reacción, los máteriales l¡gados a la fase sólida se mantienen en un campo magnélico

I mientras que los materiales no ligados se limpian. Acto seguido, el sustrato qu¡mioluminiscente se añade al rec¡piente

y la luz crLada por la reácción se mide con un luminómetro. La producción de luz es directamente proporcional a [a

áoncentración de Ia AFP en la muestra. La cantidad de anal¡to en la muestra se determina basándose én una curva de

calibrac¡ón de puntos múltiples almacenada.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los calibradores Access AFP Calibrators es trazable al 1er Patrón lnternacional de la OMS

7212?5. El proceso de correlaciÓn está basado en la norma EN ISO 17511

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de calibradores y son

específicos de loi métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados medianle otras métodos pueden

ser distintos. En caso de presentarse estas diferenc¡as, pueden ser debidas a apartam¡entos sistemáticos entre los

dist¡ntos métodos de ensayo.

MUESTRA

OBTENCIóN Y PREPARACIÓN DE ESPECíMENES

1. Las muestras recomendadas son suero y el líquido amniót¡co.

.-. 2. Las muestras de suero materno y de liquido amniótico se deben obtener entre las 15 y 20 semanas de gestaciÓn

t NO PUEDEN reálizarse mediciónes válidas de AFP en 6uero materno después de una amniocentesis. Las

muestras de suero materno DEBEN tomarse ANTES de la amniocentesis

3. para la manipulación, proceso y almacenam¡ento de muestras de sangre deben cumpl¡rse las siguientes

recomendactones:--

. Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la venopunción.

. Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes de §u centrifugado.

. lvlantener las probetas cenadas en todo momento.

. Separe fis¡camente el suero de las células lo antes pos¡ble.

. Conservar las muestras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 15 a 30 "C) durante un perÍodo

no superior a ocho horas.

. Si el ensayo no se realizara dentro de las ocho horas s¡guientes, refrigerar las muestras a una temperatura de

2a8"c.
. Si el ensayo no se realizara dentro de las 48 horas siguientes, o para sl transporte de las muestras, congelar

a una temperatura de -20 "C o inferior
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. Descongelar las mueslras una sola vez.

4. Observar Iás siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:

. Antes de realizár el análisis asegurarse de que se han eliminado ta fibrina residual y el material celular.

. Observar las recomendác¡ones de centrifugado delfabricante deltubo de recogida de muestras sanguíneas,

E. Cada láboratorio deberá determinar la validez de sus propios tubos de recog¡da de muestras de sangÍe y de sus

productos para separación de suero. Pueden existir d¡ferencias en estos productos entre diferentes fabricantes y,

en ocas¡ones, entre dist¡ntos lotes.

6. Observar las sigu¡entes recomendaciones para el manejo, procesamiento y almacenamiento de las muestras de

lÍqu¡do amn¡ótico:

. Centrifugar a 18OO rcf o más en uña centrifuga refr¡gefada durante 20 m¡nutos,

' Extraer el sobrenadante para realizar el ensayo.

. La centrifugación y extracción del sobrenadante se debe realizar inmediatamente después de rec¡bir la muestra.

. Conservar las células de la muestra de líqu¡do amniótico hasta que se haya determinado la concentraciÓn de

AFP en el líquido amn¡ótico y no sea necesario realizar más pruebas.

. Almacenar la muestra de 2 a I 'C si el ensayo se va a realizar en las 48 horas siguientes.

. si el ensayo se realizará después de más de 48 horas, congelar la muestra a -20 "c o ¡nferior.

. Evitar congelaciones y descongelaciones repetidas de la muestrá

REACTIVOS

INFORMACóN SOBRE EL PROOUCTO

Juego de reactivos y calibradores AccogE AFP

Cat. Núm, 33211 : 300 déterminaciones, 6 gnvases, 50 ensayos/envase; I con¡unto ds siéte cal¡bradores, S0§6,
2,5 mUvial

. Se suministra listo para utilizar.

. Debe conservarse en posición vertical y en fr¡goríf¡co, a una temperaturá de 2 a 10 "C'

. Conservar en frigorífico de 2 a 10 'C durante un min¡mo de dos horas antes de utilizar en el instrumento.

. permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de

2 a 10'C.
. Elenvase del reactivo es estable a una temperatura entre 2 y 10 "C durante 28 dÍas después del uso inicial

. [.Jna rotura de la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control fuera de rango son indicios de

un posible deterioro.

. lvlezclar el contenido invirtiendo Suávemente antes de usar. Ev¡tar la formaciÓn de burlcuias.

. Desechar el envase de reactivo si presenta algún daño (p. ej., rotura de la capa elastomérica).

. Todos los antisueros son pol¡clonales a no ser que se indique lo contrario.

. Consultar en la tarjeta de calibración las concentraciones exactas.
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tProol¡nrM es una marca reg¡strada de The Dow ChemicalCompany ("Dow") o una empresa asociáda de Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. Para uso d¡agnóstico n vilro.

. Lás muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un m¡nimo de riesgo

ut¡lizando el procedim¡ento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente

¡nfecciosos con arreglo a las precauc¡ones universales y a las buenas prácticas de laboratorio clínico,

independientemente de su origen, tratamiento o ceñ¡ficáción previa. Debe utilizarse un des¡nfectante apropiádo
para la descontaminación. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las

hormas y directr¡ces locales.

. Se ha analizado el mater¡alde origen humano utilizado en la preparación del react¡vo y §é ha encontrado negativo o

no react¡vo frente alv¡rus de la Hepatitis B, la Hepatitis C (VHC) y frente alVirus de lnmunodef iciencia Humana (VlH'1

y VIH-2). Considerando que, en la actual¡dad, no existen métodos analíticos que garanticen la ausencia absoluta

de agentes infecciosos, los reactivos, así como las muestras de los pacientes, deben manipularse como §i fueran

transm¡sores potenciales de enfermedades infecciosas.""

. Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las sigu¡entes secciones: INGREDIENTES DEL

REACTIVO, CLASIFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

. Los reactivos y cal¡bradores Access AFP se presentan envasados como equipo compléto. NO mezclar materiales

de diferentes números de lote.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

A paecluclót¡

El conservante azida sódica puéde formar compuesto§ éxplos¡vos en las
tuberías metál¡cas de desagüe. Consulte el NIOSH Bulletin: Explos¡ve Azide
Hazard (Boletín de NIOSH: Pel¡gro de explosión con la azida) (8/16/76).

Para evitar la posible acumulación de compue§tos de azida, l¡mp¡e con agua los
tubos de desagüe tras la eliminación del réact¡vo s¡n dilu¡r. Para desechar la

azida sódica deben seguirse las normat¡vas locales adecuadas.

CLA§IFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA

Beckrnan

R1 a: Partículas paramagnét¡cas recubiertas de anticuerpo monoclonal mur¡no antiAFP
suspend¡dás en tampón salino TRIS. con sulactante, matriz de albúmina sérica bovina (BSA),
< 0,1 % de azida sódica, y 0,1 % de ProClin. 300.

Coniúgado de anticuerpo monoclonal murino anti.AFP - fosfatasa alcal¡na (bovina) diluido en

tampón fosfato salino, con surfactante, matriz de BSA, proteínas (cabra, conejo, murinas),
< 0,1 o/o de azida sódica, y 0,25'k de ProClin 300

R1b:

Matriz de BSA tamponada con surfactanle, < O,.l % de azida sÓdica, y 0,1 % de Proclin
300. Contiene 0,0 ng/ml de AFP

SO

sr, s2, s3, s4,
55, 56:

AFP a niveles de aprox¡madamente 2,5, 5,0, 25, 100, 500 y 3000 ng/ml, respectivamente
(2,1, 4,1,20,82, 413 y 2478 Ul/mL), en mak¡z de BSA tamponada con surfactante, < 0,1 % de
azida sódica, y 0,1 % de Proclin 300.

1Tarjeta de
calibrac¡ón:
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H3',t7

P280

N317

P280

N317

P280

p333+p313

P362+P364

ADVERTENCIA

Puede provocar una réacc¡ón cutánea alérgica,

Use guantes, ropa y equipo de protección para los ojos y

la cata.

En caso de ¡rritación cutánea o sarpullido: consulte a un

médico.

Quitar la ropa contam¡nada y lavarla antes de usarla.

masa de reacc¡ón de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona

IEC# 247 -500-71 y 2-met¡l-4-isot¡azolina-3-ona [EC#
220-239-61 (3: 1 ) < 0,05%

Puede provocar una reacción cutánea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de protecc¡ón pará los ojos y

la cárá.

En caso de ¡rritación cutánea o sarpullido: consulte a un

médico.

Quitar Ia ropa contaminada y lavarla antes de usarla,

masa de reacc¡ón de: s-cloro-2fletil-4-isotiaz olina -3-ona

IEC# 247-500-71 y 2-meti14-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239$l (3:1) < 0,05%

Puede provocar una reacción cutánea alérgica.

lJse guantes, ropa y equipo de protecc¡ón para los ojos y

la cara.

En caso de ¡rr¡tación cutánea o sarpullido: consulte a un

médico.

Qu¡tar lá ropa contam¡nada y lavarla antes de usarla

masa de reacc¡ón de: s-cloro-2-metil4-isotiaz olina -3-ona

IEC# 247 -500-71 y 2-metil-4-¡sot¡azolina-3-ona [EC#
220-23941(3:1) < 0,05%
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H317

P280

Puede provocar una reacc¡ón cutánea alérg¡ca.

Use guantes, ropa y equipo de protección para los ojos y

En caso de ¡rritación cutánea o sarpull¡do: consulte a un
médico.

Quitar la ropa contam¡nada y lavarla antes de usarla.

masa de reacción de: s-cloro-2-meti¡4-¡sotiazol¡na -3-ona

IEC# 247 -500-71 y 2-metil-4-isot¡azolina-3-oná [EC#
220-23941(3:l ) < 0,05olo

P333+P313

P362+P364

La hoja de datos de seguridad está d¡sponible en techdocs.beckmancoultelcom

o

o
R1

5U-5b

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVO§

1. Mater¡ales de control de calidad: mater¡al de control de calidad comerc¡al

2. Diluyente: Access AFP Sample Diluent
Cat. Núm. 33216

3. Sustráto: Access Substrate
Cat. Núm. 81906

4. §olución tamponada de lavado: Access Wash Buffer ll, Cat. NÚm, 416792
Solución tamponáda de lavado: Unicel Dxl Wash Bufer ll, Cat. Núm. 416793
Tampón de lavado ll de Sistemas de lnmunoensayo Access UniCel Dxl Access, Cat. Núm. 479784
(envase de diluyente para utilizar con el dispositivo de diluc¡ón ¡ncorporada del sislema Unioel Dxl.)

EQUIPO Y MATERIALES

Envases de reactivos Access AFP

Access AFP Calibrators

CALIBRACIÓN

INFORMACION §OBRE LA CALIBRACIóN

Para todos los ensayos es necesaria una curua de calibración activa. Para el ensayo Access AFP, se requ¡ere realizar

la calibración cada 28 dÍas. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener

información acerca de la teoria de cal¡brac¡ón, la configuración de cal¡bradores, la introducción de sol¡citud de la prueba

del calibrador y la revisión de los datos de calibración.

Los Calibradores Access AFP se suministran a s¡ete niveles - cero y áproximadamenle 2,5, 5,0, 25, 100, 500 y

3000 ng/ml - preparados gravimétricamente a partir de AFP humana y matriz tamponada de BSA, Los datos de

calibración del ensayo son vál¡dos durante un plazo de hasta 28 dias.

Los calibradores se anal¡zan por duplicado.

5p¿nrsh

1

lnstrucciones de uso 486463 K

ENERO 2019

^ Lionet ?aoe
rreq(man Courter Aigentiná S_A

APf-)TJERAD ñ

.- _-.t .+/- -
Gsbri[i¡ A. c,v,diño

Beckman CÑlrer Argen!¡ná S-A
FARfuIACÉUTICA

fv.N- 15202/ l\,|.P. 18093

Arcess AFP (300 Test Klt)
PáBiñ¡ 7 de 18

I

@

I



a

o

¡
FOLIO

/w6
§

o

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales del control de calidad simulan las características de las muestras de pacientes y son esenciales para

supervisar el funcionamiento del sistema de ensayos ¡nmunoquímicos. Como las muestras se pueden procesar en

cualquier momento en un formato de "acceso aleatorio" en lugár del formato de "lote", los materiales del control de

calidad deben incluirse en cada período de tiempo de 24 horas.rr lncluya materiales de control de calidad disponibles

en el mercado que cubran por lo menos tres niveles de analito. El uso más frecuente de controles o el uso de controles

ad¡c¡onales se deja a elección dél usuario y debe basarse en buénas prácticas de laborator¡o o en los requisitos
para acred¡tación del laboratorio y las leyes pert¡nentes. Siga las instrucciones del fabr¡cante para la reconst¡tución

y el almacenamiento, Cada laboratorio debe establecer valores medios e intervalos aceptables para garant¡zar un

rendimienlo adecuado. Los resultados del control de calidad que no se inscriben dentro de los rangos aceptables
pueden ind¡car resultados de pruebas no válidós. Examine todos los resultados de pruebas generados desde la

obtención del último punto de prueba aceptable del control de cal¡dad para este analito. Consulte los manuales del

s¡stema correspondientés o el sistema de ayuda para obtener información sobre rev¡sar los resultados del control de

cál¡dad.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

COMENTARIOS SOBRE EL PROCEDIM]ENTO

1, Consulte los manuales del sistema correspondientes o el s¡stema de ayuda para obtener una descripción

específica de la ¡nstalación, puesta en marcha, princip¡oS de func¡onamiento, característ¡cas de rendimiento del

s¡stema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de calibración, limitaciones y precauc¡ones operativas,

r¡esgos, mantenim¡ento y resoluc¡ón de problemas.

2. Mezclar el conten¡do de los enváses de reactivo nuevos (sin perfora0 invirtiendo suavemente lo§ envases varias

veces antes de cárgarlos en el instrumento. No ¡nvierla envases abiertos (perforados)

3. Ut¡lizar diez (10) pL de muestra para cada determinación además de los volúmenes de tara del sistema y del

recipiente de las muestras. Utilizar treinta y cinco (35) pL de muestra además de los volúmenes de tara del s¡stéma

y del envase para cada determ¡nación con el dispositivo de diluc¡ón incorporada del sistema Dxl- Consulte los

máñuales del sistema correspond¡entes o el sistema de ayuda para determinar el mín¡mo volumen de muestra

requerido.

4. La un¡dad de medida predeterminada de los resultados de las muestras es ng/mL. Para modificar las unidades de

not¡ficación de Ios resultados al Sistema lnternacional de unidades (unidades Sl), U¡/mL, consulte los manuales

del sistema correspondienles o el s¡stema de ayuda para obtener instrucciones detalladas. Para convertir

manualmente las concentraciones al sistema internac¡onal, multipl¡car ngimL por el factor de multiplicación 0,826.

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del s¡stema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener información sobre la
manipulación de las muestras, la configurac¡ón de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los resultados

de los tests.

Las muestras de líquido amniótico pueden comunicarse en ¡rg/mL camb¡ándo las unidades del ensayo en el software

Access. En los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda figuran ¡nstruciones para cambiar las

unidades del ensayo.

Para sol¡citar una muestra de lÍquido amniólico, seleccionar elt¡po de muestra (p. ej., Otro o Líquido Amniót¡co).

Para anal¡zar muestras que contengan < 3000 ngimL de AFP, seleccionar como nombre del ensayo AFP. Seleccionar

D¡I-AFP como nombre de ensáyo para analizar muestras con > 3OOO ng/mL. Alternativamente, los usuarios de Dxl
pueden ut¡l¡zar el dispositivo de dilución incorporada Dxl seleccionando dnAFP como nombre del ensayo pa'a analizat
las muestras que contienen > 3OOO ng/ml. Se utiliza el mismo envase de reactivos y la misma curva de calibración
para todos los ensayos. Ambos ensayos, el AFP y el D¡I-AFP informarán valores comprendidos entre 2700 ng/ml y

aproximadamente 3O0O ng/mL. El énsayo d-AFP comun¡cará valores entre 2550 ng/mL y aprox¡madamente 3000 ng/mL.
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INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS

Los resultados de las pruebas de los pac¡entes son determinados automáticamente por el software del si§tema ut¡lizando

un modelo matemát¡co de curva logística compensada de cuatro parámetros (4PLC). La cantidad de analito en la
muestra se determ¡na a partir de la producción de luz medida mediante los dátos de cal¡bración almacenados. Los

resultádos de las pruebas de los pacientes pueden revisarse util¡zando lá pantalla apropiada. Consulte los manuales

del sistema correspondientes o el s¡stema de áyuda para obtener instrucc¡ones completas sobre la revis¡ón de los

resultados de las muestras.

INFORME DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

o

o
Está categoría incluye hepatomas no-hepatocelulares, carcinomas colorrectat, gástrico e§ofageal, pancreatico y de conducto biliar

Pruebas prenatales
1. La presencia de defectos del tubo neural en Estados Un¡dos entre personas de raza blanca es más elevada

que entre personas de raza negÍa. La prevalencia también presenta var¡aciones geográficas. Cada laboratorio

debe establecer sus propios rangos normales para cada semana de gestación a partir de embarazos un¡vitelinos

normales confirmados. Se deben ensayar al menos 100 muestras de sueros maternos y 50 de Iíquido amniót¡co
de cada semana de gestación para determinar el rango.

2. Se determinaron los rangos esperados para los valores de AFP en suero materno y liquido amniótico ut¡lizando

el Sistema de lnmunoensayo Access. Los valores de la med¡ana se calcularon para las 15 a 20 semanas de

gestación- Los valores de regresión de la mediana se determinaron utilizando una regresión lineal logarítmica
ponderada. Todas las muestras eran de embarazos univ¡telinos normales confirmados

Las med¡anas de suero materno procedían de 2539 muestras obtenidas de tres centros de ensayos clinicos- Se
presentan también múltiplos (2,0, 2,5, 3,0) de cada mediana (MoM) en la tabla a continuación.

C¡ Civldino
.Arqenlina S.A

fcLto

Ll+

0-9,0
ngimL (%)

9,1 -100
ng/mL

{%)

101-300
ng/mL

(%l

301-1000
ng/mL

t"/"1

> 1000
ng/mL (%)Catégoría clínica n

Aparentemente sanoE 1,1 0,0 0,0 0,0177

Carcinoma test¡cular

No seminomaloso

seminomatoso 95,8

25,8

4,2

O,J

0,0

5,9

0,0

7,5

0,0

120

24

Carc¡noma hepatocelular

Otras enfermedades
gastro-intestinalest

Cirrosis hepát¡ca

Hepatitis

9,7

1,3

16,6

o, / 0,0

oEo

75

22,0

89,3

3,4

1,0

3,4

0,5

88

383

6,8

)AoJ, /

48,9

§¿, I
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Cáncer
1. Cada laboratorio debe establecer sus prop¡os rangos de referencia para garantizar la representac¡Ón adecuada

de poblaciones específicas.

2. Se m¡dió el nivel de AFP utilizando el ensayo Access AFP, en '1126 muestras de suero de hombres y muieres
(no gestantes) aparentemente sanos y de pacientes con enfermedades benignas y malignas conocidas. En este

estudio, el 98,9 % de los adultos sanos tenia concentrac¡ones de AFP infer¡ores a 9,0 ng/ml (7,4 UUmL). La

d¡stribución de los valores de AFP en cada categorÍa clínica f¡gura en la tabla sigu¡entel
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Los valores de AFP se determinaron utilizando semanas de gestación CoMPLETADAS.

Las med¡anas de liquido amn¡ótico procedlan de 720 muestras obtenidas de tres centros de ensayos clín¡cos.

Se pr€sentán también múltiplos (2,0, 2,5, 3,0) de cada mediana (lvlo[4) en la tabla a cont¡nuación.

Semana de
gestacióntt

Núm. de
muestras

Mediana de la
concentrac¡ón

(us/mL)
Múlt¡plos de la mediana de la concentrac¡ón

(ug/mL)

2,O 2,5 3,0

157

107

105

117

111

123

16,5

1? Á.

10,9

8,9

7,2

33,0

26,9

21,8

17 ,8

14,4

11 ,7

41 ,3

JJ,O

27 ,3

)),
'18,1

14,7

49,5

40,3

32,8

26,6

21,7

17 ,A

o tt 
Los valores de AFP se determiñaroñ utilizando semanas de geslación coMPLETADAS.

3. Especif¡cidad y sens¡b¡lidad clinicas. Las tablas siguientes resumen los estimados de especificidad y sens¡bilidad
(con los ¡ntervalos de confianza del 95 % asociados) del lnmunoensayo Access AFP para suero materno y líqu¡do

amniótico a varios múlt¡plos de la med¡ana (MoM). Talcomo se define aqui, la especificidad es la probabilidad de
que la prueba sea negativa en ausenc¡a de enfermedad y la sensibilidad es la próbabilidad de que la pruéba sea
pos¡tiva en presencia de ONTD. La tabla sobre especificidad representa datos recogidos de embarazos univitelinos
no áfectados de 15-20 semanas de gestaciÓn ut¡lizando el lnmunoensayo Access AFP

Especif¡cidad

TIPO DE
MUESTRA Núm. de muestras z 2,o

Múltiplos de la mediana (MoM)

> 2,5 > 3,0

Suero materno (lC
del 95 %)

2539 95,4 0/o

(94,4 0/c-96,1 o 
)

98,3 %
(s7 ,7 %-98,7 %l

99.3 %
(98,9 %-99,6 %)

Liquido amniótico
(lC del 95 %)

720 97.5 %
(96,0 %-98,5 %)

98,8 %
(97,6 %-99,4 %)

99,3 %
(98,3 %-99,7 %)
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Múlt¡plos de la mediana de la concentrac¡ón
(ng/mL)

2,0 2,5 3,0

Mediana de la
concentración

(ng/mL)
Semana de
gestacióntt

Núm. de
muestras

93,4

108,0

124,9

144,4

167,0

193,2

77 ,8

90,0

104,1

120,3

139,2

161,0

435

506

452

425

413

308

31,1

36,0

41 ,6

48,1

55,7

64.4

62,2

72,0

83,2

96,3

111 ,3

128,8

l5
16

17

18

19

20
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Sensibilidad

TIPO DE
MUESTRA Núm. de muestras ¿ 2,0

Múlt¡plos de la med¡ana (MoM)

¿ 2,5 > 3,0

Suero matemo (lC
del 95 %)

91 ,3 o/o

(70,5 %-98,5 o/ü
73,9 yo

(51,3 %-88,9 %)
69,6 %

(47 ,0 %-85p %\

LÍquido amniótico
(lC del 95 %)

15 100 %

NA

100 %

NA

100 %

NA

NOTAS SOBRE PROCEDIMIENTOS

LIMITACIONES

1. Las muestras pueden medirse con precisión dentro del rango analítico comprendido entre el lím¡te ¡nferior de

detección y el mayor valor del calibrador(aprox¡mádamente 0,50-3000 ng/mL [0,41-2478 UlimL]). El intervalo

anallt¡co del ensayo DiI-AFP es de 2700 ng/ml a aproximadamente 51 000 ng/mL

. Si una muestra contiene una cant¡dad inferior al lÍmite inferior de detección del ensayo, se deben ¡nformár los

resultados como ¡nferiores a ese valor (es decir, < O,5O ng/ml [< 0,41 Ul/mLl). Cuando se ut¡l¡ce el d¡spositivo

de dilución incorporada del s¡stema Dxl, el s¡stema informará los resultados como inferiores a 2550 ng/ml
(2107 Ul/mL).

2. Para med¡r con precisión muestras que contengan aprox¡madamente entre 3000 y 51 000 ng/mL, seleccionar el

ensayo DiI-AFP. Esta prueba utiliza el envase de AFP Cuando se solicita el ensayo Dil.AFP, el sistema diluye

áutomáticamente la muestra y proporciona Ia lectura de la dosis de la cuNa de cal¡braciÓn de AFP El s¡stema

multiplica el factor de d¡lución definido por el software para calcular los resuftados f¡nales de la prueba- Cualquier

muestra pura que de una lectura < 2700 ng/mL en el ensayo Dil-AFP debe ser analizada de nuevo con el ensayo

AFP

3. Para los sistemas Unicel Dxl:
Las muestras que cont¡enen > 3O0O ng/mL pueden procesarse utilizando eldispost¡vo de dilución ¡ncorporada Dxl.

Eld¡spos¡tivo de dilución ¡ncorporáda del sistema Dxl automatiza el proceso de dilución, utilizando un volumen de

muestra con 100 volúmenes del Tampón de Lavado ll de los Sistemas de lnmunoensayo Access Unioel Dxl, lo

que permite cuantificar las muestras hasla concentraciones de 303 000 ng/ml. El sistema cómun¡ca los resultados

ajustados para la dilución.

4. Alternat¡vamente, las muéstras que contengan > 3000 ng/mL en elensayo AFP o > 51 000 ng/ml en el ensayo

Dil-AFP puede también procesarse de nuevo di¡uyéndolas previamenté fuera del sistéma según los s¡guientes

ejemplos:

. Para valores AFP > 3000 ngiml, diluir como se indica:

- Diluir un volumen de muestra con 1OO volúmenes de Access Wash Buffer ll o Access AFP Sample Diluent
para muestras de suero. Elfactor de pred¡lución es 101.

- D¡luir un volumen de muestra con 10 volúmenes de Access Wash Buffer ll o con Access AFP Sample Diluent
para muestras de líquido amn¡ótico, El factor de predilución es 11.

. Para valores de D¡I-AFP > 51 000 ngimL diluir según se indica a continuación:

- Diluir las muestras de suero o lÍquido amniótico con un volumen de muestra y 10 volúmenes de Access Wash

Bufier ll o Access AFP Sample D¡luent. Elfactor de predilución es 11.

. lntroduzca el factor de predilución cuando ¡ntroduzca la solicitud de test. Solicite el test AFP o Dil-AFP El

sistema mult¡plicará automáticamente el resultado por el factor de predilución e informará ese valor.
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. Si no se aplica el factor de predilución al introducir la solicitud, multiplicar el valor calculado por el faclor de
predilución después de analizar la muestra d¡lu¡da utilizando el ensayo Access AFP o el ensayo Access Dil-AFP

. Si el sistema informa un resultado de AFP prediluido < 0,50 ng/ml o un resultado de Dil-AFP predilu¡do

< 2700 ngimL, dilu¡r entonces aplicando una d¡lución menor.

- Consultar en los mánuales del s¡stema correspondientes y/o el Sistema de Ayuda instrucciones adic¡onales

sobre el pÍocesamienlo de muestra§ pred¡luidas.

b. En los ensayos en los que se util¡zan ant¡cuerpos ex¡sle la posibilidad de que se produzcan inlerférencias

debido a la presencia de anticuerpos heterófilos en la muestra del pac¡ente. Los pacientes que hayan estado

en contacto regularmente con animales o hayan recibido ¡nmunoterapia o procedimientos diagnósticós con

inmunoglobul¡nas o fragmentos de ¡nmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p. ej, HAMA, que interfieren

con los ¡nmunoensayos. Además, otros anticuerpos heterófilo§,(por eiemplo, los anticuerpos anti-cabra humanos)
pueden estar presentes en las muestras de los pacientes."''"'

Esos ant¡cuerpos que crean ¡nterferenc¡as pueden causar resultados erróneos. Evaluar cu¡dadosamente los

resultados de los pacientes que se sospeche que puedan tener esos anticuerpos

6. Los resultados del ensayo Access AFP deben interpretarse a Ia luz del cuadro clín¡co total del paciente, ¡ncluidos:

síntomas, h¡storial clÍnico, datos de análisis ad¡cionales y otros datos apropiados.

7. El ensayo Access AFP no demuestra ningún efecto "hook" hasta 500 000 ng/ml (413 000 Ul/ml).

L EI ensayo Access AFP es valioso como ayudá en el manejo de pacientes con cáncer testicular no seminomatoso

cuando los resultados se intepretan junto con la presenlación clínica del pac¡ente y otros procedimientos

diagnóst¡cos. Pueden producirse niveles elevados de AFP en afecciones no neoplásicas, ¡ncluyendo ataxia

telangiectasia, tirosinemia hereditaria, enfermedades hepáticas no malignas (como hepatitis vírica aguda,

hepaait¡s crónica activa y cirrosis) y en el embarazo. No todos los teratocarcinomas con or¡gen en las células

germinales producen AFP Por consiguiente, el ensayo Access AFP no se debe util¡zar para el diagnÓstico o el

despistaje del cáncer test¡culaL

g. NO PUEDEN realizarse mediciones válidas de AFP en suero materno después de una amniocentesis. Las

muestras de suero materno DEBEN tomarse ANTES de la amniocentes¡s.

10. Una evaluac¡ón fiable de AFP para las pruebas prenatales requiere una determinación prec¡sa del tiempo de

gestación. Una ¡nfraestimación deltiempo de gestación puede producir una determ¡nación falso positiva, mientras

óue una sobrestimación del tiempo de gestación puede producir una ¡nterpretación falso negativa. Cuando el

tiempo de gestación no sea seguro, está indicada una confirmac¡ón por ecografÍa. Todas las muestras para las

pruebas prenatales se deben tomar entre las 15 y 20 semanas de gestación

11. Las muestras de líquido amniótico con sangre y que presenten una concentración elevada de AFP se DEBEN

ensayar para deteÍminar si la sangre es de la madre o del feto. La contaminación del liquido amniótico con

sangre materna puede reflejar n¡veles fiables de AFP s¡empre que la cant¡dad de sangre materna no sea suficiente

para diluir la muestra de líquido amniól¡co. Las muestras contaminadas con sangre fetal pueden dar valores

artificialmente elevados. Pueden determinarse las elevaciones falsas de AFP debidas a la contaminac¡ón por

sángre fetal ensayando la muestra de liquido amniót¡co para determinar la presencia de hemoglobina fetal (FHb)

ut¡lizando eltest de Kleihauer-Betke FHb, electrofores¡s o cualquier otra prueba apropiada.

12. Un n¡vel elevado de AFP en suero materno por sí solo no es diagnóst¡co de ONTD, se deben tener en cuenta

factores clín¡cos ad¡cionales. Otras condic¡ones en las que pueden producirse niveles elevados de AFP en suero

materno son: errores en el cálculo del tiempo de gestación, parto múlt¡ple, muerte delfeto o sufr¡miento fetal, otras

malformaciones fetales y enfermedad hepática de la madre. También se han comunicado n¡veles elevados de

AFp en suero materno en embarazos v¡ables normales, por consiguiente, a menudo están indicadas pruebas de

conf¡rmación como amniocentes¡s, ecografia y acet¡lcolinesterasa en el l¡quido amniótico.

13. En el Analizádor de inmunoensayo Access no está disponible el ensayo D¡I.AFP.
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CARAGTERíSTICAS DEL RENDIMIENTO

CARACTERíSf ICAS DEL RENDIMIENTO

COMPARACION DE METODO§

Una comparación de los valores de AFP en suero obtenidos ut¡l¡zando el ensayo Access AFP en el sistema de

lnmunoensayo Access y un kil de inmunoensayo existente en el mercado proporcionó los s¡guientes datos estadísticos

mediante un análisis de regresión por minimos cuadrados:

RECUPERAC¡ÓN DE DILUCIÓN (LINEALIDAD)

Se diluyeron dos muestras, 1 de suero de un pac¡ente con cáncer y 1 de suero materno conteniendo niveles elevados

de AFP, con Access AFP Sample Diluent. Los resultados de esos estudios fueron los siguientes:

Coeficiente de
correlación

(r)n lntercepción Pend¡ente
TIPO DE
MUE§TRA

Rango de
observac¡ones

0,80-2277 ,84
ngimL

3,06-268,56
ng/mL

1,38-32,96
pg/mL

0,9880,913,86 ng/ml'17 0Suero de cáncer

0,9890,863,59 ng/mL437Suero materno

0.9660,38 ug/mL 0,85347Amniotic Fluid

Muestra I
Suero de cáncer

Concentración esperada
(ng/mL)

Concentración
detorm¡nada (ng/mL) Recuperación (%)

Pura

8/10

6t10

4t10

2t10

1/'t00

NA

143,05

107.29

71 ,53

35,76

I ,79

178,8?

145,11

110,14

78,78

37 ,48

1,94

Recuperación % Media

NA

'101

103

110

105

109

105,6

Muestra 2
Suero mateino

Concentración esperada
(ng/mL)

Concentración
determinada (ng/mL) Recuperación (%)

Pura

8/10

6/10

4t10

2t10

1t10

NA

357,25

267,95

178,64

89,34

44,69

446,55

362,78

272,05

183,78

93,07

46,17

Recuperac¡ón % Media

NA

102

102

'10 3

104

103

't02,8

lnstrucciones de uso A86463 K

ENERO 2019

Spanish I.t\-§,€lt--_
Gab'rltdA. crüd,no

Becknran Cüjller Arqenlrna S.A
FART"IACEUTICA

Nl.N. 15202/ Nl.P 180s3

Accesr AFP (300 Test Kit)
Página 13 de 18



o
¡

Is¿-
0t: É

Rrcupen¡cró¡¡ DE Ptco

Se evaluó la recuperación añadiendo AFP purif¡cada a muestras de suero materno y no materno y ensayando las

muestras antes y después de la ad¡ción de la AFP exÓgena,

Suero no materno
AFP añadida (ng/mL)

Concentración esperada
(ng/mL)

concéntración
determinada (ng/mL) Recuperación (%)

0,00

10,00

100,00

1000,00

2500,00

NA

12,05

102,05

r 002,05

2s02,05

2,05

1) \.)

103,15

1022,10

2688,87

NA

104

101

102

107

Suero materno
AFP añadida (ng/mL)

Concentrac¡ón esperada
(ng/mL)

Concentración
determinada (ng/mL) Recuperación (%)

0,00

60,00

120,00

240,00

NA

64,77

124,77

)nt 10

4,77

68,86

'128,70

255,90

NA

106

103

105

rmpnectstóru

Este ensayo muestra una ¡mprec¡s¡ón total infer¡or o igual al I % a lo largo de todo el intervalo del ensayo. Se determinÓ

la reproduc¡bilidad para controles de suero con tres niveles de concentrac¡ón realizando medidas por kiplicado en

2 ensavos al día durante 20 dias en el Sistema de lnmunoensayo Access. Los datos se analizaron mediante un anális¡s

de varilnza (ANOve) 3a'35 y fueron los siguientes:

o

El ensayo DiI-AFP muestra una imprecis¡ón total ¡nferior o igual al 12 % en el intervalo delensayo Dil.AFP

EspEctFtctDAD r¡¡llirtce / tNTERFERENctAS

No se observaron intérferencias s¡gn¡ficativas pára el ensayo Access AFP con lás siguientes sustanciás en presencia

o ausencra de AFP

Acetominofeno

Acido acet¡lsalicílico

Accers AFP (300 Test Kit)

Págin¡ 14 de 18

'1 500 ug/mL

10 mg/mL

Hemoglob¡na

hFSH

1,2 gldL

2 UllñL
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Muestra
Media total (n=120)

(ng/mL)
lntraensayo

(%cv)
lntersnsayo

(%cv)
lmprec¡s¡ón total

(%cv)

Nivel 1

Nivel 2

N¡vel 3

6,53

72,10

1672,88

1 a')

2,88

?,71

2,04

2,07

4,44

3,54

3,41

Cantidad añadidoSustanciaCant¡dad añad¡doSustancia

t
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SENSIBILIDAD ANALITICA

El minimo nivel detectable de AFP distingu¡ble de cero (Access AFP Calibrator S0) con un grado de confianza del
gS % es 0,50 ng/ml. Este valor se determina procesando una curva de cal¡brac¡ón completa de siete puntos, controles

y 25 replicadoJde calibrador cero en ensayos múltiples. Se interpola el valor de la sensibilidad analitica a partir del

punto de Ia curva que se encuentra a dos desviac¡ones estándar de la señalcero promedio med¡dá del calibrador.

O coMpARAcróN DE Los srsrEMAS DE rNMUNoENsAyo AccEss

En la tabla siguiente se muestra la estadística de regresión de los Sistemas de lnmunoensayo Access a lo largo del

intervalo cllnico/notificable del ensayo AFP.

S¡stemas
Access N

Rango de
observaeiones

(ng/mL)
lntersección

(ng/mL) Pend¡ente

Coefic¡ente de
correlac¡ón

(n

Comparación
Access 2
- Access

139 0,8-2683,9 -2,48
95% Ct

(-7 ,42 to 2,47)

1,089
95% Ct

(1,082 to 1 ,097)

0,998

Comparac¡ón
Synchron LXi
725 -Access 2

6'1 o,02-2921 ,9 -1,14
95% Gt

C34,02 to 31,73)

0,966
95% Ct

(0,s43 to 0,989)

0,991

d--
GabÍ C'v Cino

M
t rjor to

¡

Cantidad añadidoSustanc¡aCantidad añadidoSustanc¡a
2 UllñlhLH4,54 mg/mLAlfa¡ glucoproteína ác¡da

hTSH

Lactógeno placéntario
humano

Lipemia 520 mg/dl

6 pg/mL

100 pgi mL

Alfa-'l ánti-trips¡na

Ac¡do ascórbico

3,0 mg/dLAzatioprina

'14,8 mg/ml

1000 pg/mL

Fenacetina

Fenotiazina

Predn¡soloná

500 pg/mL

150 pg/ml

3,0 mg/dL

Bleomicina

B¡l¡nubina

CEA

100 pU/mL

25 mg/dL

375 Ug/mL

Prednisona

Reserpina

Acido retinoico

0,3 mg/dL

100 pg/ml

500 pg/ml

Clorotiazida

Cisplatino

Cobalamina

1000 pg/ml

1000 pg/mL

500 pg/mL

Factor reumatoide

Riboflavina

Albúm¡na sér¡ca (BSA)

600 Ul/mL

50 pg/mL

6 mg/mL

C¡closporiná

Diazepam

Etanol

20,4 mg/dl

50 pg/mL

1,90 Vo

Esp¡ronolactona

Tiamina

Transferrina

15 Ug/mL

50 ug/mL

23,7 mglmL

Hemoglobina fetal

Haptoglobina

hCG

500 uglmL

20,0 mg/mL

200 pg/mL

Vinblastina 500 pg/ml
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Beckman Coulter, el logot¡po estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aquÍ mencionadas

son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, lnc. en Estados Unidos y otros países.

LrsrA oE siMBolos

El glosario de símbolos está d¡sponible en techdocs.beckmancoulter.com (nÚmero de documento C02724)

o
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coeficiente de
correlac¡ón

(r)Pend¡ente
lntersección

(ng/mL)

Rango de
observaciones

(ng/mL)N

S¡stemas
Access

0,9941 .080
950/a Ct

(1 ,068 to 1,096)

- 14,00
95% Cl

G24,62 to -3,39)

1,6-2786,0119

0,9961 ,007
95% Cl

(0,994 to I ,021)

0,49
95% Ct

(4,64 to 1,63)

1,6-232,375

Comparación
Un¡Cel Dxl 800
- Access 2

0,99950,981
95% cl

(0,975 to 0,989)

0,926
95yo Cl

(-2,28 to 4,13')

1,23-2644,2675

0,99920,988
95% Cl

(0,978 to 0,999)

0,136
95% Ct

G0,232 to 0,504)

1,23-244,0658

Comparación
Un¡Cel DxC 600i
- Access 2

0,9961,025
95% Cl

(1,013 to 1,038)

-2 7at

95% Ct

C12,30 to 6,91)

1 ,4-2683,3220

0,9960,971
950/" Cl

(0,957 to 0,985)

0,87
95% Cl

(-0,06 to 1,79)

1 ,4-282,11M

Comparación de
Unicel Dxl 600
frente a UniCel
Dxl 800

A€ress AFP (300 Test Krt)
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§OLO PARA USO PROFE§IONAL

O REVrsróN ANUAL

PRINCIPIO

o

INDICACIONES

Los cal¡bradores AccessAFP Calibrators están destinados a la cal¡brac¡ón delensayo Access AFP para la determ¡nación

cuantitátiva de los niveles de AFP en suero humano util¡zando los Sistemas de lnmunoensayo Access

RESUMEN v expltclclót,¡

La calibración de ensayos cuantitativos es el proceso mediante el cual se analizan muestras con concentraciones de

analito conoc¡das (es decir, calibradores delensayo) se análizan como muestras de pácientes para medir la respuesta.

La relación matemát¡ca entre las respuestas medidas y las concentrac¡ones de analito conocidas establece la curva de

calibración. Dicha relación matemát¡ca, o curva de calibrac¡ón, se utiliza para convertir las mediciones de RLU (Unidad

de Luz Relativa) de las muestras de los pac¡entes a concentraciones cuantitativas específicas de analito.

TRAZABILIDAD

El mesurando (anal¡to) de los cal¡bradores Access AFP Calibrators es trazable al '1er PatrÓn lnternacional de la OMS

72t225. El proceso de correlación está basado en la normá EN ISO 175'11.

Los valores as¡gnados se establec¡eron utilizando muestras representat¡vas de este lote de calibradores y son

específicos de bl métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores a§ignados mediante otras métodos pueden

".i distintos, En caso de presentarse estas d¡ferencias, pueden ser debidas a apartam¡entos sistemáticos entre los

distintos métodos de ensayo.

REACTIVOS

INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO

Cal¡bradores: Access AFP Cal¡brators

Cat. Núm. 33215: S0-S6, 2,5 muvial

Spa¡rish

d--
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Se suministra listo para utilizar.

Debe conservarse en posición vert¡cal y en frigorífico, a una temperaturá de 2 a 10 "C.

Mezclar el contenido inv¡rliendo suavemente antes de usar. Evitar la formación de burbujas.

Permanece estable hasta la fecha de caducidad ind¡cada en Ia etiqueta si se almacena a una temperatura de

2a10"C.

La presencia de valores de controlfuera de rango es un indício de un pos¡ble deterioro

Consultar en la taieta de cal¡bración las concentracioneg exáctas.

*ProclinrM es una marca registrada de The Dow Chemical Company ("Dow') o una empresa asociada de Dow

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

A pnecaucló¡¡

El conservanté azida sód¡ca puede formar compuestos explos¡vos en las
tuberias metálicas de desagüe. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletín de NIOSH: Peligro de explosión con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulación de compuestos de az¡da, limpie con agua los
tubos de desagüe tras la el¡m¡nac¡ón del reactivo sin diluir. Para desechar la

az¡da sód¡ca deben segu¡rse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA

Para uso diagnóstico ¡n v¡ttD.

Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de r¡esgo

utilizando el procedim¡ento descrito. No obstante, deben manipularse d¡chos productos como potenc¡almente

infecc¡osos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas prácticas de laboratorio clínico,

independientemÉnte de su origen, tratamiento o cerlif¡cación previa. Debe utilizarse un desinfectante aprop¡ado
para la descontaminación. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las

normas y directrices locales.

Se ha analizado el matérial de origen humano utilizado en la preparación del react¡vo y se ha encontrado negativo o

no reactivo frente al virus de la Hepatitis B, la Hepat¡t¡s C (VHC) y frente al V¡rus de lnmunodeficienc¡a Humána (VlH-1

y VIH-2). Considerando que, en lá actualidad, no exislen métodos analít¡cos que garant¡cen la ausencia absoluta

de agentes infecciosos, los reactivos, asÍ como las muestras de los pácientes, deben manipularse 6omo si fueran

transmisores potenciales de enfermedades infecciosas.'

Para conocer los riesgos que presenta el producto, consule las siguéntes secciones: ING.REDIENTES DEL

REACT|VO, cLAStFtC-ACtóN de UnreRtnl PEL|GROSo SEGUN EL sGA Y CLASIFCACIÓN EURoPEA DE

PELIGRO.

Beckmán

o

l\4atr¡z de albúmina sérica bovina (BSA) en tampónada con surfactante, < 0,1 % de azida

sód¡ca, y 0,1 % de ProClifl.300. Cont¡ene 0,0 ng/mL de AFP

S1,
s5,

s2, s3, s4,
56:

AFP a n¡veles de aproximadamenle 2,5,5,25,100, 500 y 3000 ng/mL (2,1,4,1' 21,83,
413y 2478 Ul/mL), respectivamente, en matriz tamponada de ASB, con surfactante, az¡da

Éódica al < 0,1 % y Proclin 300 al 0,1 %,

Tar.ieta do
cal¡bración:

1
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AFP Cal¡brators S0

AFP Cálibrators S1, S2, S3,
S4, S5, S6

ADVERTENCIA

P333+P313

P362+P364

ADVERTENCIA

H317

P280

H317

P280

Puede provocar uná reacc¡ón cutánea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de protecciÓn para los ojos y

la cara.

En caso de ¡ritación cutánea o sarpullido: consulte a un

médico,

Quitar la ropa contam¡nada y lavarla antes de usarla.

masa de reacc¡ón de: 5-cloro-2-metil-4-isot¡azolina'3-ona
ÍEC# 247 -500-7) y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona IEC#
220-23961 (3:1) < 0,05%

Puede provocar una reacción cutánea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de protección para los ojos y

la cara.

En caso de irritación cutánea o sarpullido: consulte a un

médico.

Quitar la ropa contam¡nada y lavarla antes de usarla.

masa de reacción de: s-cloro-2-metil-4-isot¡azolina -3-ona

ÍÉC# 247 -5OO-7) y 2-metil4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-23951(3:1) < 0,05%

p333+p313

P362+P364

M
,¡

o
CLASIFICACIóN EUROPEA DE PELIGROS

5pa¡ish

Cab
6-

EUTICA
Becknra

FAfI¡,,lAC

La hoja de datos de segur¡dad está disponible en techdocs.beckmancoulter.com@
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AFP Calibrators S0

AFP Calibrators Sl , S2, S3, S4, S5, 56

Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel

En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y

abundantemente con jabón Y agua.

Usen guantes adecuados.

x¡iR43

R43

s28

Xi;R43

R43

s37a

Los cálibradores Access AFP Calibrators se suministran a siete niveles - cero y aproximadamente 2,5, 5, 25, '100, 500

y 3OO0 ng/mL - preparados gravimétricamente a partil de AFP humana y matr¡z tamponada de ASB. Los datos de

cal¡brac¡ón del ensayo son válidos durante un plazo de hasta 28 días.

Los calibradores se analizan por duplicado.

PROCEDIM¡ENTOS DE PRUEBA

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del s¡stema correspondientes o el s¡stema de ayuda para obtener informac¡Ón sobre la teoría de

calibración, la conf¡guración de calibradores, la introducc¡ón de solicitud de la prueba de calibraciÓn y la revisión de los

datos de calibrac¡ón.

.. NOTAS SOBRE PROCEDIMIENTOSrt
LIMITACIONES

Descarte elvial, si hubiera evidencia de contam¡nación microbiana o una excesiva turbidez en el reactivo.

INFORMAC¡ÓN ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo est¡l¡zado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aquí menc¡onadas

son marcas comerciales o marcas comerc¡ales registradas de Beckman Coulter, lnc. en Estados Unidos y otros paises.

LISTA DE SIMBOLOS

El glosario de símbolos está disponible en techdocs.beckmancoulter.com (número de documenlo C02724)
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Posibilidad de sens¡b¡l¡zación en contacto con la piel.

En caso de contacto con la p¡el, lávese inmediata y

abundánlemente conjabón y agua.

Usen guantés adecuados.

CALIBRACIÓN

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACIóN
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Access AFP Sample Diluent
Alfafetoproteína

REF 33216

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Rx Only

nevtslóru ¡¡¡ual

PRINCIPIO

INDICACIONES

El diluyente de muestras Access AFP Sample D¡luent está dest¡nado para su util¡zac¡ón con el ensayo Access AFP para

diluir lás muestras de los pacientes que contienen concentraciones de AFP superiores a las del calibrador 56.

RESUMEN Y EXPLICACIÓI{

El n¡vel de alfa-fetoproteína (AFP) en las muestras de un paciente puede superare los niveles del calibrador Access

AFp Calibrator S6. S¡ se requ¡ere un valor cuantitativo, será necesario diluir las muestras con el fin de determ¡nar la

concentración de AFP Todas las muestras de líquido amniótico se debsn d¡lu¡r previamente antes de ensayarlas.

REAGTIVOS

¡HTONUNCIÓH SOBRE EL PRODUCTO

Diluyente do muestra Access AFP Sample D¡luent

Cat. Núm. 33216: 14 mltuial
. Se suministra l¡sto para util¡zar

. Antes de utilizar, dejar que el contenido repose '10 m¡nutos a temperatura ambiente

. Mezclar el conten¡do invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formación de burbuias.

. permanece estable hasta ¡a fecha de caducidad indicada en la et¡queta si se almacena a una temperatura de

2a10'C-

n¡sh

6z
$
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'Proclin es una marca reg¡strada de The Dow Chemical Company ("Dow") o una empresa asociada de Do\,(

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. Para uso diagnóstico ln v,tro.

. Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinar¡amente con un minimo de riesgo

ut¡lizando el procéd¡miento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente

¡nfecc¡osos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas prácticas de laboratorio clin¡co,

¡ndependientemente de su origen, tratamiento o certificación previa. Debe ul¡l¡zarse un desinfectante apropiado
para la descontaminación. Deben conservarse y el¡minarse dichos materiales y sus envasés con alreglo a las

normas y directrices locales.

. Para conocer los r¡esgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL

REACTIVO, CLASIFICACIÓN DE RIESGOS DEL GHS.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

A pnecructó¡t

El conservante az¡da sódica puede formar compuestos explosivos en las
tuberías metálicas de desagüe. Consulte el NIOSH Bullet¡n: Explosive Azide
Hazard (Boletín ds NIOSH: Peligro de explosión con la azida) (8/16/76).

Para ev¡tar la pos¡ble acumulación ds compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagüe tras la ellminación del reactivo sin d¡luir. Para desechar la
azida sódica deben segu¡rse las normát¡vas locales adecuadas.

CLASIFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA

AFP Sample Diluent ADVERTENCIA

N317

P280

Puede provocar una reacción cutánea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de protecc¡ón para los ojos y

la cata.

En caso de ¡rritación cutánea o sarpullido: consulte a un

médico.

Qu¡tar la ropa contam¡nada y lavarla antes de usarla.

masa de reacción de: 5-cloro-2-metil4-isot¡azolina -3-ona

ÍEC# 247 -500-71 y 2-metil4-¡sotiazolina-3-ona [EC#
220-239-61 (3:1) < 0,05%

P333+P313

P362+P364

lllatriz de albúm¡ná sér¡ca bov¡na (BSA) en tampÓnada con surfactante, < 0,1 o/o de azida

sód¡ca, y 0,1 % de ProClin. 300. Cont¡ene 0,0 ng/mL de AFP
Diluyente:

La hoja de datos de seguridad está d¡sponible en techdocs,beckmancoulter.com@

sh
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PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

PROCEDIMIENTO

Las muestras pueden determinarse con prec¡sión dentro del rango analítico comprendido entre el lim¡te inferior de

detección y el valor del cal¡brador máximo (aproximadamente 0,50 a 3000 ngimL). S¡ una muestra contiene una cantidad

de AFP superior al valor establecido del calibrador 56, diluir un volumen de muestra con 100 volÚmenes de Diluyente de

Muestra Access AFP Sample Diluent. Consulte los manuales del s¡stema correspondientes o el sistema de ayuda para

obtener ¡nstrucciones sobre la introducción de una dilución de muestra en una Solicitud de Test. El sistema informa de

los resultados ajustados a la dilución.

Todas las muestras de líquido amn¡ótico requieren una dilución prev¡a. D¡lu¡r 1 volumen de muestra de liquido

amniótico con 1O volúmenes de Access AFP Sample Diluent. Después de ensayar la muestra diluida, mult¡plicar el

valor obtenido por el factor de dilución de 11. Como alternat¡va, puede configurarse el Sistema de lnmunoensayo

Access para que calcule automáticamente el resultado de la muestra diluida previamente. Para obtener el resultado

calculado automáticamente, en la pantalla de solicitud de test, seleccionar el tipo de muestra (p.ej. Otro o liquido

Amniótico) e introducir el factor de dilución de 11. Si después de diluir una muestra de líquido amniótico sigue

midiendo > 3OOO ng/mL, es necesario volver a diluir. Volver a dilu¡r lá muestra ya d¡luida en la proporción necesaria

para que el valor de la muestra esté dentro de la curva de cal¡bración y realizar los cálculos aprop¡ados,

NOTAS SOBRE PROCED¡MIENTOS

LIMITACIONES

Si existen indic¡os de contaminación m¡crobiana o de turb¡dez excesiva en un reactivo, debe desecharse elv¡al.

INFORMACIÓN ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aquf mencionadas

son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, lnc. en Estados Unidos y otros países.

LISTA OE S|MBOLOS

El glosar¡o de símbolos está d¡sponible en techdocs.beckmancoulter.com (número de documento C02724)

Beckman Coulter Eurocenter S.A., 22, rue Juste-Oliv¡er. case Postale '1044, CH - 1260 Nyon 'l , SwÍtzerland
Teli +41 (0)22 365 36 11

d Beckman Coulter, lnc.,25O S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.
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