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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3625/17-3

 
                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-3625/17-3 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A. solicita autorización de
modificación del registro del Producto para diagnóstico de uso “in vitro” inscripto bajo certificado Nº 5961.

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 la Dirección 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 del Certificado Nº 5961.  

ARTICULO 2º.- Acéptese la modificación con los datos característicos que figuran al pie de la presente;
además de los ya autorizados. 

ARTICULO 3°.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-55987017-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de Inscripción Nº 5961 cuando
el mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados.
Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NUEVO NOMBRE COMERCIAL: 1) ADVIA CENTAUR CEA; 2) ADVIA CENTAUR
CALIBRATOR D; 3) ADVIA CENTAUR CEA DILUENT.

NUEVA INDICACIÓN DE USO: 1) Ensayo diseñado para la medición cuantitativa del antígeno
carcinoembrionario (CEA) en suero, utilizando los diferentes modelos de los sistemas ADVIA CENTAUR;
2) Para la calibración de los ensayos ADVIA CENTAUR CEA y ADVIA CENTAUR AFP; 3) Dilución de
muestras.

NUEVA FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) No modifica; 2) Envases conteniendo: CAL H (2 o 6 viales
x 2 ml) y CAL L (2 o 6 viales x 2 ml); 3) Envases conteniendo: 2 cartuchos x 5 ml.

NUEVO PERÍODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIÓN DE CONSERVACIÓN: 1) No modifica; 2)
VEINTE (20) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC y 3) DOCE (12) meses desde
la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1), 2) y 3) SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS Inc. 333 Coney Street. E Walpole, MA 02032. (USA) para SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS Inc. 511 Benedict Ave. Tarrytown, NY 10591. (USA).

 

Expediente Nº 1-47-3110-3625/17-3
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ADVERTENCIA

La concentrac ión del CEA en una muestra dada' seg ún surja de los ensay os realizados Por distintos

fabricantes, Puede va riar debido a las diferencias en los métodos de ensayo Y la especificidad del

reactivo. Los resultados que el labofatoflo le !rllorrrrd al médico deben incluir la idenridad del ensayo que

se haya usado Para determinar el CEA Los valores obtenidos con diferenres métodos de ensaYo no seran

intercambiables, En caso de que, mientras se esté co ntrolando a un Paciente. se cambie el método de

ensayo emPleado Para detefminar los niveles en serle del CEA, el laboraLorio deb erá llevar adelante

ruebas en serie adicton ales con elobjeto de confirmar los valores de referencia

Las leye s federales de los Estados Untdos restringen la venta Y distribución de es te dispositivo, que

ínico; su uso se lim ita al

deberá hacerse a instancias de la prescriP ción de un médico o a un laboratorio cl

que dicte el P rofesional de la salud según P rescripción médica

Uso Previsto
Para uso como d iagnó
(CEA) en suero, como

concentraciones varia

ADVIA Centaur XPT

stico in vitro en la medición cuantitativa del a ntígeno carcl oem briona r¡o

asisrencia en el maneio de Pa cientes con cáncer en Io ue s 5e rva n

bles de CEA mediante los siste mas ADVI A Centa ur', ntaur XP Y

Bi Osc¿¡ Fresa
N. 10,209

reCrtor Técnico

'É

§
3
0

Rev. L, 201 5-01
Revisión actualY fecha a

REF 09788458
(1 ',r0762)

REF 00937450
(1 10761)

Nombre del Producto
Ensayo ADVIA Centaur CEA' (50 0 pruebas)

Ensayo ADVIA Centaur CEA (1oo pruebas)

Sistema ADVIA Centaur

Sistema ADVIA Centaur XP

Sister¡a ADVIA Centaur XPT

sistemas

REF 00133564
(672183)
REF 04956492
(67 2113)

ADVIA Centaur Calibrator D (6 carluchos)

ADVIA Centaur Calibrator D (2 cartuchos)
Materiales requeridos Pero que

no se proveen

Suelofipos de muestas
0,5-1oo ng/ml (P9ll)

Rango del ensayo

Álm"cen"m¡ento de reactivos
'14 días

sistema
Estabilidad de reactivos en e

s Healthcare SA

1120
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CEA

sistemo s ADVIA Cenlour, ADVIA Centour XP y ADVTA Centuur XPf

Recolección Y manejo de muestras

esPecíficas-

Procedimiento

Materiales Provistos
sep roveen los siguientes materiales

ñ.r cp ofoveen:

Se recomienda usar tipos de muestras de suero para este ensayo'

Las muestras de ptasma no deben ser usadas ya que su actuación en este ensayo aún no

a

determinada.

Las siquientes recomendaciones para er manejo y el armacenamiento de muestras de sang

:]'n;:;;:;ffi;;., o"' J tr'"''"ilnii'oo"io.í stundards rnstitute (cLsr)8:

. Recolecte todas las muestras teniendo en cuenta tas precauciones universales de

venoPunción.

. Permita que todas las muestras coagulen correctamente antes de la centrifugación

. Mantenga los tubos con tapón y en posición vertical en todo momento'

. No u5e las muestlas que hayan sido almacenadas a temperatura ambiente por más de

8 horas.

. Ajuste las taPas y refrigere las muestr¿s a 2-8'c si el ensayo no se completa dentro de

las 8 horas

. Congele las muestras a -20'C o menos si no son analizadas dentro de las 48 horas'

. Congele tas muestras solo una vez y mezcle bien después de descongelarlas'

La finalidad de ra información sobre manipuración y conservación es orientar a los usuarios

Cada laboratorio es responsable áe utillzai toOat !:it:tu:"1:i1:.L'toonibles 
v sus proPros

estudios cuando se estabtezcan.|.i,",iáiá. ár,uu¡ridad alternativos para satisfacer necesidades

a
Materiales requeridos pero que no se proveen

Los materiales que se enumeran a continuación son necesarios para realizar este ensayo' Pero

rg

M,
D¡re

Fresa
I
rco

foLlo

e

4

ContenidoREF

Número de
pruebas

ADVIA Centaur )/ fase sólida

farjeta de curva maestra ADVIA Centaur CEA

1 cartucho de reactivo primario ReadyPack con reactivo Lite CEA

500

100

5 cartuchos de reactivo Prima rio ReadyPack con reactivo Lite CEA

Ta rje ta de curva maestra ADVIA Centaur CEA

ADVIA Centaur Y fase sólida

09788458
(1 10762)

00937450
(1 10761 )

DescripciónElemento

u

REF 00133564
(67 2183)

REF 04956492
(67 217 3\

6 viales de calibrador bajo

6 viales de calibrador alto

2 viales de calibrador bajo

ADVIA Centaur Calibrator D

ADVIA Centaur Calrbrator D
2 vrales de calibrador a o

10629830-ES Rev L, 2015-01

temens rs SA

5l2A



S,stemos ADylA Centout, ADVIA Cenlour XP y ADVIA Centdur XPT

i ^ fl1 3.1CEA

t'¡

Materiales oPcionales
Los materiales que se enumeran a continuación pueden utilizarse para realizar este ensayo'

pero no 5e Proveen:

de f uncionamiento del sistema

f uncionamiento del sistema '

Nota El volumen de mues

volumen de muestra requer

inf ormación detallada, cons

tra requerido para realizar una dilución a bordo es d¡fe

¡iá prl,i"rlirir' una determinaciÓn unic¿ Para obtene

ulte Diluciones.

Pno{.)

a

o

Procedimiento Para el ensayo

Paraobtenermásinstrucci-onesdetalladassobrel¿realizaciÓndelprocedrmiento,consultelas
i*irr..ion., de funcionamiento del sistema'

El s¡stema realiza los siguientes pasos automát¡camente:

1. DisPensa 50 pl de muestra en una cubeta'

2. Dispensa 50 pl de reactivo Lite y 250 ¡rl de fase sólida y deia en incubación durante

7,5 minutos a 37"C'

3, Separa, aspira y lava las cubetas con agua de grado reactivo'

Nota Para obtener informaciÓn acerca del agua de grado reactivo' consulte las

initir..ion"t de funcionamiento del sistema'

4. DisPensa 300 pl de reactivo ácido y de reactivo base Para iniciar la reacciÓn

ñr rimiolu mlniScente.

lnforma los resultados según la opción seleccionada' como se describe en las instrucclones
5

Preparación del sistema .¡:--^-.. ^.im:riñ< c,,ri.icnres
Asegúrese de que el Slstema tenga cartuchos de rea-clÑ.os auxiliares y primarios suficientes

Para obtener info'mac'on ilás dátallada sobre la preparación del sistema' consulte las

i,irtru..ion"t de funcionamiento del sistema

Cargue los cartuchos de reactivos ReadyPack sin perforar.en el área de cartucho de reactivo

primario teniendo "" 
t'";;; 

't;i';;ñti 
tát"" 9uía de colocación El sistema mezcla

automáticamente r* -í'ir'át ot iluitiuo' pi*arlot para n]antener la suspensión

homogénea ¿t to""uttii"o'"'É" out*"tiniotrnación más detallada sobre la carga de

|."uari'i*, .on'ul'e Ias instrucciones de funcionamiento del sistema'

Sl se necesita una diluciÓn automática de la muestra' cargue el ADVIA Centaur CEA Diluent en

la entrada de reactivo auxiliar'

Preparación de las muestrat ,rr"
Este ensayo requ¡ere 50 pl de muestra para una determinación única- Este volumen no rn(

el votumen inut¡tizable "x';i"J;;;#;0" 
t-nr"r¡|.u ni el uotum"n adicional requerido cuando

se realizan duplicados '="t"' í""nti t"üre la misma-muestra Para obtener más información

sobre la determination olel uotl'ntn mínimo requerido' consulte las instrucciones de

rente

10629 0 t, 2015-01

Bloq
1

Fresa
N

H
¡co

DescripciónElemento
(Diluyente)

ADVIA Centaur CEA Diluent

6x1ml
ADVIA Centaur CEA Master Curve N4aterial

ADVIA Centaur CEA D¡luent (Diluyente)

2 cartuchos de reactivo auxiliar

ReadyPack que contienen 5 ml PorREF 07 584944
(110322) cartucho

'10 ml/vial
REF 01989969
167 2255)

REF 672427
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CEA
Sistemos AD4IA CentoLtr, ADvtA Centour XP y ADVTA Centour XPT

Valores Previstos
Los resultados esPerados Para el ensaYo LLA AL): r 

'lv
fueron estabtecidos con anterioridad

5e obtuvieron datos como

de sr-ti etos sanos Y de Pacie

se muestran en la siguiente

ntes con dlversas enfermed ades malig
tabla: 5 e analizaron muestras de suero

nas, Los Pacientes con cáncer

incluid os en este estudio reP resentaron una variedad d e estados de la enfermedad, desde

cáncer activo Y Proq resivo hasta ntng ún tipo de evidencia clínica de la enfermedad La

frecuencia de resulta dos positivos de CEA fue sig nifica tivamente más bala en pacientes sln

evidenc¡a de la enfermedad activa en comparación con aquellos con la enfermedad activa

otros cánceres incluYen el cáncer de vejiga, de próstata, de esófago, en la cabeza Y cuello, sarcoma }/ de

106298

lJr0q

015-01

Fresa

oJ

a

o

riñón,

b Orros 50n enfermeda
afeccjones benignas.

d benigna de útero, cervical y vaginal' de ovario' cle genltales masculinos y otras
a

n
M '10

F0¿lo

I

M

Cuadro clÍnico
10,1-20 > 20,0

% de distribución de cEA (ngtml) (F9/l)

N o-2,5 2,6-5,0 5,1-10',0

Suieto sano

No fumadores

Fumadores

0

4,7

0

0

0

0

1,8

8,0

98,2

a7 ,3

225

150

Pulmonar

De mamas

Gástrico

Ovárico

Pancreático

De hígado

Linfoproliferativo

Otra¿

250

158

1)1

35

35

6

'15

41

37 ,6

46,2

68,3

60,0

82,8

44,2

50,0

80,0

75,0

10,8

15.8

14,9

17 ,1

11 ,4

20,9

16,7

20,0

10,0

7,2

10,8

7,7

8,6

,o
1 6,3

0

0

10,0

6,4

7,O

2,3

2,9

7,o

?? ?

0

5,0

3 8,0

20,2

6,8

8.6

0

1 1,6

0

0

0

Enf ermedades cancerosas

Colorectal

Pólipos benignos

De colon e lntestinal

Gastrointestinal

De mamas

De riñón Y vejiga

De pulmón

otrab

11

23

15

21

12

29

117

90,9

b),¿

66,7

7 6,2

96,2

83,4

69,O

86,3

9,1

21 ,8

20,0

0

8,3

24,1

8,5

0

13,0

0

0

1.9

0

¡1

0

0

1 3,3

4,8

0

8,1

0

0,9

0

0

0

4,8

1,9

0

0

0

32,1

0

53

5

0

0

13,2

40,0

13,2

20.0

41,5

40,0

Enfermedades no malignas

Cirrosis

otra enfermedad hePática

be n¡g na

Colitis ülcerosa

10/20
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temos ADVTA Centour, ADV)A Centour XP y ADVIA Centaur XPT
f nQ
: .).r

5is

ron confirmados Por el ensayo ADV lA Centaur CEA al analizar 284 mues tr
Estos resultados fue

a 78,5 ng/ml (¡r9/l)' Consulte ComP oroc¡ón exoct¡tud I método
en un rango de 0,5

laboratorio debe delerminar su

Al ig ual que con todos los ensayos Para dlaq nosllco, Ldud
gnóstico de los resultados de Io

propio(s) rango(s) de referencia Para la evaluación de dia

pacientesl o

Características del rend¡miento

Rango de med¡ción a nalítico

El ensayo ADVIA Centaur CEA mide concentraciones de CEA desde o'5-'100 ng/ml (pg/l)'

Especificidad ,- -^-^-i'^..,,,,.ra normat) v det NCA2

Se analizó la Potencial interferencia del NCA (antígeno (s reacción cruzada normal) y del N

agregando estos antige;s ;'|"'ittion"' de suero con CEA Luego se determinaron los

niveles de CEA,

a

El NCA y NCAZ mostraron mínima interf erencia con

rr"a ü ,".rp"r.ciÓn promedio fue mayor al 950/o

la recuperaciÓn de CEA de las muestras de

Sensibilidad
El ensayo ADVIA Centaur CEA mide las concentr¿¡¡6¡s5 ds cFA de hasta 100 ng/ml (pg/l) con

una concenrración .n,",n-.'..i";;:,;;i; Gniioitiotol de 0'5 ngi ml (P9/l) La sensibilidad*se-

determinó diluyendo """'u'it 
ii'iián n'¡u at paci"ntes tán 

"ti¿-ndt|. 
cero La sensibilidad

del ensayo con unu *'u*" i" 
'n 

putitntt iunit'tur se támó como la concentraciÓn de CEA al

punto en que ru' ¿ir"'oi"' Joi "iuJ'"ittrntn" 
dif erentes al estándat cero y d¡f erentes de la

ciñrriente diluc¡Ón bala La sensibilidad del ensayo se tomó como la sensibilidad promedio

;;i";;i;;;;;i' uliucion oe siete muestras de pacientes.

o Precisión
5e analizaron cuatro muestras 6 vec

(n - 7 2 Para cada muestra)' en un P

es. en cada uno de los 12 análisis' en 5 sistema5'

Iiíi"i?* ¿'.t. * ooruui"r.on los siguientes resultados:

ComParación Exactitud / Método

Para 284 muestras en un rango de 0'5 a 19's 
ng'/ml !l91llla

tin á 
"l 

ensayo CEA ACS:180 se describe en la srgurente

ADVIA Centaur CEA = O'97 (ACS:180 CEA) + O'04 ng/ml

Coeficiente de correlación (d = 0'99

relación del Centau r

ecu a clon:

ign
M

r Fresa
209

Di Técnico

FOUO

M$

PR

valor de CEA sin el reactivo

de cruce (ngi ml) (ugil)
Reactivo de cruce

Valor de CEA con el reactivo de

cruce (ng/ml) (¡rg/l)

,? f
-11 )

2,5

21 ,8

66,1

NCA (500 ng/ml)

2,5

23,3

71 ,2
62,O

NCA2 (1OO ng/ml)

CV % totalCV % entre análisis
cV % durante análisis

tvtedia (ngi ml) (Pg/l)

2,4

14,2

31 ,5

51 ,5

3,6

3,3

2,8

2,1

4,1

2,9

4,0

2,7

5,5

4,4

4,8

3,4

10629830-ES Rev' L, 2015-01
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mos ADVIA Centour, ADVTA Cenfour XP y ADVTA Centour XPT
CEA

iSiste

¡
Recuperación de

Seis muestra
1 ;4; 1:8; Y 1:

Las recu Pera

dilución
s de suero en erfanso¡e s5-11:,.;];3i::iIJ:;Jl*::i;".?l\Hffi '
16 con diluyente de CEA Y se anal

Já""r'01"r'á^ ," i.ngo oá ze'zv" ' 
i r 0'ó% con una media de 96'8%

r

.DE P

I

o

Fresa
N

H

i or-to

% de recuPefación
Esperada (ng/ml) (Y9/l)

Observada (ng/ml) (Pqtl)
Muestra D¡lución

1:?

114

1:8

1:16

¡,4 ed ia

5 5,85

28,36

13,67

3,00

27 ,93

13,96

6,98

1,49

101,5

q7q

79,2

86,0

91,2

112

1:4

1:8

'1:16

Media

57 ,97

78,52

13,15

6,42

3,28

29,98

14,49

98,4

90,7

88,6

90,4

92,O

2

1:2

1:4

1:8

1 :16

Media

63,68

34,43

16,25

8,41

31.84

15,92

7,96

3,98

'r08,1

102,1

105,7

95,8

102,9

3

1.2

1:4

1 116

lr.4ed ia

77 ,02

40,43

18,42

4,83

38,51

19,25

9,61

4,81

105,0

95,7

99,0

100,4

100,0

4

1:2

1:4

1;8

1..16

Media

7A,57

39,13

18,92

a,27

4,00

35,29

17,64

8,82

4,41

1 10,9

101 ,2

90,7

100,6

5

1062983o-ES Rev. L, 2015-01
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Sisremos ADVIA Centour, ADVIA Cenlou( XP y ADVIA Centour XPT

% de recuPerac¡ón
Esperada (n9/ml) (Ygll)

observada (ngi ml) (Fgil)Muestra Dilución

1:2

1:4

1:8

'l :16

Media

62,7 4

31 ,23

15,26

1 ,O4

3,55

31 ,37

15,68

7F4

3,92

97 ,3

89,8

6

96,8
Med¡a

CEA ,L

):

.PRCD

Recuperación de la adición

Se agreqaron varias cantidades de CEA a siete muestras de suero con niveles endógenos

cEA quá osclaron "^t'"d;1:;;;;i<''g'ñ 
i"'*io"i:",5:i.::H:,:::1:"',"'1ií"::l

;¡ y"8;,ó ng/ml (pg/l) cuando se los compararon con tos

medidos (recuperad"') d;"¿;pro;"iül,on loo'eV" tn un rango de 75'5% a 135'8Yo'

de
re

Osc¿r Fresa
0,20s
Técnico

¡

a

8 ES Rev. L, 2015-01

lgn

Cant¡dad agregada (ng/ml) (Pg/l)
oÁ de recuPefaciónobservada (nq/ml) (P9/l)

Muestra

7,O

13,0

28,0

5 5,0

83,0

l..4ed ia

0,5

6,s

10,2

2A,6

53,7

80,5

86,6

75,5

100,5

96,8

96,5

91,2

7,0

1 3,0

28,O

5 5,0

8 3,0

t\¡ed ia

1,6

8,3

16,7

31 ,3

54,5

81 ,0

91 ,2

114,7

105,9

96,2

9 5,8

102,0

)

7,o

13,0

28,0

5 5,0

83,0

N,led ia

o,2

8,5

12,1

31,4

5 6,1

79,O

1 18,6

91,4

111,3

1 01,5

94,9

103,5

3

14 llo
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mos ADVIA Centour, ADVIA Centour XP y ADVIA Centour XPT ÍF¡,l 111i-tJ
5iste

Cantidad agregada (n9/ml) (|I9/l) % de recuPeració
Observada (n9/ml) (Pg/l)

Muestra

7,O

'1?O

28,0

5 5,0

83,0

N.4ed ia

0,8

7,0

1 1,1

32,6

56,2

8 2,0

90.0

ao,7

113,2

1 00,8

91 ,9

96,5

4

7,O

1 3,0

2 8,0

5 5,0

8 3,0

N¡edia

0,6

6,9

18,4

t] l

Áqq

104,4

91 ,8

135,8

116,0

89,9

124,9

111 ,7

5

7,0

7,O

1 3,0

28,0

55,0

N.4ed ia

n?

7l\

31 ,5

78,1

95,4

q5 7

111 ,2

96,5

93,8

98,5

6

7,0

1 3,0

2A,O

5 5,0

8 3,0

N4edia

0,7

7,9

1) ')

31,1

60,4

I3,6

102,2

88,7

1 10,6

108,5

oqfl

102,0

7

100,8
Media

o

o

Efecto de gancho por dosis alta 
--- ..^- ^^,-¡Áii- .licminr(''

Las muestras de pacientes con niveles alros de CEA pueden causar una paradólica disminución

en las URL (efecto oe gtnthá por, aosis alta) En este ensa)/o las muestras de pacientes con

nivetes de cEA ran atros .;;"";ü;óó;;jmi(l,,grt) 'esulíarán mavores a 100 ng/ml (¡rgtl)'

Estandarización
El ensayo ADVIA Centaur CEA deriva de la fabric ación interna estándar usando m rial

altamente purificados. Los valores asignados pa ra los calibradores derivan de

estanda rizaclón

fesa

ico

0
1
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CEA
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Marcas comerciales
ADVIA Centaur, ReadyPack' y ACS:180 son marcas comerciales de Sleme

Diagnostics'

O 2014 Siemens Healthcare Diagnostics' Reservados todos los derechos

u5 Pats 5,609,822 ; 5,7 88'928

§ M
ns Healthcar

d
tr.4ade in: USA

Siemens Healthcare D¡agnostics lnc'

?]l,rl:["f,'-1'1]'3!üi'0" u'o

5iemens He¿ lthca re Diagnostics ltd

:i1,I1lf [.i\"'Tfrff,'uo¿ o,u 
'q,

EC BEP

a
Global 5iemens
Headqua rters
siemens AG
WittelsbacherPlatz 2

80333 M uenchen
GermanY

Global Siemens
Healthcare Headquarters
Siemens AG
Hea lthca re Sector
Henkestrasse 127
91052 Erlangen
Germanv
Phone: ;49 9131 84-o
www.siemens com/healthcare

Global Division
5¡emens Healthca re
Diaqnostics lnc.
5'l I'Benedict Avenue
ia r rvtown. NY 10591-5097

Yrifit, r,"."nr'.o,,/d i a g nostics
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§IEM ENS

ADVIA Centauro CP
lmmu noassay SYstem

PRoYÉTomruAt lt{§ImJc0ol§
TRIPLICA 66

M

CEA

Resumen delensaYo
fipo de muesfia

Volurnen de ¡nueste

Calibradot

Sensibitidad Y nngo del ensaYo

Suoro

50 ul
D

O,||OO nglnl (ugl)

Contenido ñúmero de prueba

REF Con¡anido
que conticnen 500

5 cartu chos de reacti!o primaro Ready Pack@

a
09788458
( l r0762) reactlvo lite y fase sólida Para C E^ de ADV lA Centfluro

'lariet3s de cur\a maestr{r Para C

,LtivlA centrur CP

EA dc Al)VlA Cenlaur Y

o bicn

00937450
( r r 0761)

I cirruüho dc reaiti\o primario ReadyPack clue conllcn(

i.)liit 
" 

i-. , r^i ,otida para cEn dc '+ 
nvlA ( entaur

100

Tarietas dc curva mitcs

ADVIA Ccntaur CP
fa para CI1A de ADVI^ Centaur Y

a

Uso Previsto ^-..i.narnh,
Parausodiagnósticoinvil¡uenladeterminacióncuantitativadelantigenocarcinoclnbrionarlo
(cEA) en 'u"'o'o',,J'liuoi; 

;i;ii;i;r'"'" t f:,;*-JJii ffi",ilt';' 
que se observatr

cambios en las collccntraciones de CEA con e I slslerr

ADVERTENCIA: La concentración de CEf e¡ u1a muestra dada' determinada mediante ensayos de

diferentesf"btit'";;'";;;;;'"'á'¿"ui¿""ra'-¿iro"itias"nlosmétodosdeensayovla
esoecificidada"r,.u..io.lo,resultadoscomuni.uaá=ul.¿ái"oporetlabormoriodeben
iniluirlaid'"tidad;:i';;;;i"éE¿'tili-aoll';'i;;;;;ñ;idoscondirerentesmétodos
deensayono"p"át"u=#itÁ^uintercambiable'§i'"n"ituttoa"lamonitorizacióndeun
oacienre. se cambia ei mérodo delensayo utilizado^parJi.t...¡nut tot niveles seriados de CEA'

Ll laborarorio debt '"ai"i ""ai'it 
seriados adicionaiJt pot"o'ntrnut los valores basales

La lev federal de Estados Unidos restringe la venta y distribución de este dispositivo a médicos'

por piescripción f';Tii;'];;;i';;;;t'á"rios clínicoi: su uso está limitado a médicos o por

PresiriPción facultativa'

Material necesario pero no suministrado
Con¡enido

REF
6 !ia les de calibr ador bttjo

00131 564 Calibrador D
6 vi¡les dc calibrador alto @[

(672 r83)

o bien

0.1956192

(6721?3)

Calibrhdor D 2 Yialcs de calibrador baio

viales de calibrador alto

Bioq Fresa

tco
s
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CEA

ReactiYos oPcionales

REF Descripción

07584
( l10322)

01989969
(612255)

02444664

\6'12421)

Diluyente Para CF'A

I)iluyente Para CEA dc AI)VIA taur

Sistema ADVIA Centaur CP

Conlenido

ReadyPack que contienen 5

liar
ml/

2 cañuchos de react¡vo tlux

0iJÜ

t0 ml/vial

6 x ! ml

o

Resumen Y ex1licación de la Prueba

F.l antigeno c arc inoe m brionario es una glucoproteina oresente en colldiciones uormales en el

epitelioendodérmJ':"'b#;t";m?oiaaos¡t-ta¡¿cadadel960'GoldvFreedman
aisraron ercen o. 

"iiJi'1o'"i''üi¿" ''lie""': f':l::ili§:::,JJfJHfHarcadores
irro,ut" ¿"norn¡nados proteinas ":'"ftiil,':'-,Sj^l]l:,1'.t1i";'.'"i;ff:"'l "',á' """ri^i*
:j:1fl';:l*r:;i:J,"[ii[:1'-"iilfi"''f'ltff^' ili'i'iJ" ""i'iJ"p'á'*iL'ie"¿" 

v

páncreasr's rurnui'niJ^"'i'il'"toooniu"res''':'o::Í:|il'"uiili*i,lÍilll'lli"'i'"'"
inlermedades no maliqnas' especialmenle t'o*'tliiJ';?J',,'.?;r'li"ll,".'.''""r"t.1,.
á.'óea no son de utilldad para la valoración selecttr

población gt"tur' s'i""il#l"'l"t ";""'tt 
de CEA proporcionan información impoíante

acerca del prollóstlco del pacüntc' la recidiva tumori rris la exrirpación quirúrgica y la

efi cacia dei tratamientol-6'

LosnivelesseriadosdeCt,AsonútilesenlamonitorizaciÓndelcursodelaerllermedad.Los
niveles de CEA *=l [i,0..,', *Jii,ii,,.nü u nlu.t.. no,,,ul.' u cercanos a la normalidad en utl

períodode''o'*"t'*"rut*il'p*io"q'itu'gito-JtiitildocancerosoLaelevacióndelos
niveles de coo prái'.'*, i" pri*.i" i"ai.i.ion á..unu ,c.idiuu. 1 puede preceder a los srgnos

fisicos v síntomas';:i ilt;i;;i;; t"riados de C ER i"úiin t""'i'iirtt en la valoración de la

eficacia de l' q'i';;;""p';';' it ü1uai"*"pi"l-t "üuutio' 
sostenida de los niveles de cEA

puede indicar que "ii'"iíti'li" ha sido ineficaz o posibles metástasisr-5 7'

ElCEAesunaherramientaútilparalasupervisiónvelcontroldeltratamientodelcáncer'y
proporciona "' 

*'ál"t'i'li:"t,n""íá" "¿¡"rti';r 
sobre el pronóstico del paciente'

PrinciPio del ensaYo

El ensayo CEA de ADVIA Centaur es utr 
'itlmunoensavo 

tipo sándwiclr de dos punlos que

uii¡,u i".notoeiu qiñ;"iil';;;;" !:l':':¡-,:.1iÍ1':i.'.':X'ÍÍ'^."il:::1il1T,[:$T
unii.uttpot Ei prilner anticuerpo' presente en el re

pLrrincado d' """"j;;;ild;i 
L'L'i".."" ¿"::*:,:i:: 

ilü,tlff T;f ;l[T:t':l-..
'nrara''"t t" la fase sÓlida' es un anticuerpo monoct

Iou"ttn" a partic ulas paratnagnéticas'

EI sistema efectúa automáticamente Ios pasos siguientes:

Mqterial de cur!a macstra Pai¿ CEA

tlispensa 50 pl de muestra en una cubeta

dispensa 50 pl de reactivo lite y 250 ¡rl de fase sólida y los incuba durante 9.7 minutos

a37"C

separa, aspira y lava las cubetas con solución de lavado I

dispe nsa 300 pl de reacrivo ácido (Rl) y 300 ¡rl de reactt vo base (R2) Para lnlcl Ia

reacc ión de qu im io lu m in iscenc I a

presen ta los resultados obtenidos de acuerdo con la oPción seleccionada' ta co 0se

describe en las instrucclone namiento del sistema o en el siste de uda en

Rev. H, 201u06
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CEA

S¡stema ADVTA Centaur CP

Recolección y manipulación de las muestras

Para este ensayo' el tipo de muestra recomendado es suero'

No deben utirizarse muestras de prasma, ya qre no se lra determinado su rendimiento

ensayo.

El instituto estadounidense sob-re normas de laboratorio (CLSI' Clinical and Laboratory

standards lnstitute' antes *t t tiii"'illüi"-o¡1i1:'"t""n"t recomendaciones para la

manipulación y el almacenamiento de mucsr¡as uE rqr¡E¡v'

. Todas las muestras de sangre deben extraerse de conformidad con las precauctones

PROO

o

universales de venoPunción

Debe dejarse que las tnueslras coagulen adecuadamente antes de la centrifugación'

Los tubos deben mantenerse siempre tapados y en posición vertical'

No deben utilizarse muestras que hayan sido armacenadas a tempefatura ambiente durante

más de 8 horas.

Si el ensayo no se completa en el transcurso de I horas' las muestras deben taparse bien y

refrigerarse a una telnperatura entre I y o \'

Si las muestras no se analizau en el transcurso rJe 48 horas' deben congelarse a una

*-rparu,um irlferior o igual a -20oC'

Las muestras sólo deben congerarse una vez, y deben mezcrarse a conciencia después de

descongelarlas'

Antes de colOCarlas en el sistema, asegurarse de que las muestras tengau las caracteristicas

:'*''Jll.;r"r,r". 
"o 

contengan flbrina ni otras materias parricu-laüs. La materia particulada se

debe retirar mediant" t"nn''u"g;"ió; i'ióoo i g ¿"i"te trn período de l5 a 20 minutos'

. Las muestras no contengan burbujas

ReactiYos
acenar los rca!ti\os cn posición verti cal a una tcmperatura de 2 a 8"C

en el sislgma lnsP9cclona'

tt
--

Alm anufllmente antes de cargar los

Mczclar todos los cartu{hos de reactivo primarlo m
rarse dc que lodas las Part iculas se han disPersado Y

lmente cl I'ondo dcl cartu cho de reactivo Para ascgu
alladh sobre cómo Preparar los reactivos Pora su

v lsuu
ara obtoner inl'onnilci(in det

se cn cucntran en susPcnsiót1 P

uario del slslel¡a.
uso. ctlnsultar el manual del us

o iaftucho de

rcactivo
Votunen

Al¡nace-
namiento Estabilidad

Reactivo
liclonal ásta la f'echa c uci¿a¿

Cartucho de Rcactivo litc 5.0 nll/ an cueapo po
indrcada en la etiqueta del

cartucho.
Para obtencr información

\obre la eslabilidad en el

instrurncnlo. co¡sullar
l-:stdbilidad en el instrallento

e intervalo de calibración

reactivo Primarlo
ReadyPack Para
CEA de

ADVIA Centaur

cartucho
d€
reactivo

de coreio rti-Cl-'A
(' 400 ;g/ml) marcado

con éstcr de acrrdinio

etl solució salina

ramponada con lbst'ato

con cslahillzldorcs

f rot{lnicoi. l¡zlda sodicc

(0.12o/o) ) c('nscr\ itnlts

ollticuerPo l¡onoclonal
du ratón anli-CIiA
(-120 Pgi ml) unido de

Ibr a coYalenle a

D¡nirulas Paramagnéticas
en solución s¡ltna

ItrrllPoll3da e{)n

loriilto t-url cstnbilizadorcs
protcinicos. azida sóclica

2-8"C hasta la
indicud

a de caducrdad

f-ase sólida 25.0 ml/
cafiucho
de
reactivo

la etiqueta del

btener información
la eslabiiidad cn el

!rumento. consuItar

ubil¡datl en el ¡nslrunlento

túeflolo de cal ¡bracüin'

(0.1lo/á) ) conservanles

Bioq Fresa
.209
écnico

F0(fo
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s¡stema ADvtA cenraur cP¡ n fl !5 2
CEA ñ

Reactlyo Wtnen

Cartucho de Di uyente

reactivo &uxiliar para CEA

ReadyPack
para CEA de

ADVIA Ceotaur

con la normativa v igente'

Para uso diagnóstico in Yitrrt

5,0 m tamFón bicina. ge latina y

Estabilfilad

2-8'c hasta la fecha de caducida

indi"adu 
"n 

la etiqueta de

cartucho
o bien
28 dias consecutivos tras la

aoeñura rlel caftucho dc

reactivo auxiliar.

de

Almacé-
na¡n¡enloCattucho

rcactivo
v

cañucho
de
rcuctivo

BSA con conseNtntcs

.v ezrda sódica (0. lo/o)

Adv eñenci as Y Prec aucion es

Lasfichasdedatosdeseguridad(MSDS/SDS)estándisponiblesen
***'iemtns "om/diagnostics-
pREcAucróN: este .ispJsitivo co,tiene-materialde origen animal y debe manipularse como

p"il,t¡'l p"n'¿"r 1 transmisor de enfermedades'

NOTA: La azida sódrca puede reacc ionar con las tuberias de cobre y plomo y formar azidas

netáricasexprosivs'Jq:"il?;;.'iü::':":l:l':§ii,:Il-Jt:?:l;l.""JlilJ,i:llf
evitar la acumulación de azidas' sl la ellmlnacrurr s)

a acuerdo con la normativa vigente'

Desechar ros materiales perrgrosos ) contaminados bioróg-icamente de acuerdo con

la rormativa delc.nt'o ot'"tnui"tid"t'i"' rn"it'l"rtt at-[nt'nt "gt''u 
y aceptable de acuerdo

Carga de reactivos 
itiares,

Asegurarse de que el sistema tenga suficientes cartu^chos de reactivos pritnarios y auxt

Para obteuer i'io'*ut'iin i"t'rroE" 'ou" 
la preparación del sistel¡a' consultar las

instruccionestl"ti't;i;;l;;;"deisistema'oelsisremadeavudaenpantalla'

Usar este pto"edimiento para tne'clar los cartuchos de reactivos primarios para CEA de

ADVIA Centaur que no eslen perloraoos

PREcAuclÓN: No urilizar este procedimierrto'?rl'1":'iffi""lT:t'J;;'1TÍ;t'lt9;^ *
ADVIA Centaur qtle estén perl-orados Desechar los"

ADVIA Centaur pt'foiuJoi q" se hayan retirado del sistema'

a

1062 s v. H. 201506
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CEA

S¡stema ADvIA Centaur cP -,-^t(
con los defnás r j !'r

l. Sujetar firmemente el cartucho de reactivo con el Pulgar Por un lado Y
imiento hacia §\ - lvl

dedos Por el otro. Agitar con fuerza durante t5 segundos, con un mov

delante Y hacia atrás

,t

15 sec

§

a 2 Suiete firmetnente el canucho de reac(¡vo pÜr un extrelno' con la película hacia ar

y golpee con lucrza sobre 'nu 
t'pt"''i"i""t i"o uttt' potu redLrcir las burbujas pro

riba,
ducidas

al agitarlo

x5

o
Insoeccionar visualmente el fondo del cartucho de-reactivo para asegurarse de que todas las

ü',ft;.l,",;; tu,' Jitptttaoo ) se errcuerllra, e, susPerlsron'

Carsar ros cartuchos de reactivos p'i'1'l:::':f::':::l'i^",:'i"'.:ffil"li]R,llTfii"ll;'lil
flecias de la etiquetadel extremo se pueocrr u5ar !w¡¡rv 6e * r---. 

- en la derecha y en el centro

corocación de los caftuchos de.reacrl:"^$i'H:":,;lJllílxil'f,1;',ii,ii,-üál".u.tiuo. Er

no es necesaria. ya que en el srstema¡;ii;;,ilil'üiir* pii*ári* Paia rnantener la 
- ..^

:i*li'H1'Jil'"H,[l'i,'JiJii].:;i;' 
'ü"' áu''"., ini9r1a91in detarrada sobre ra carga de

,eaitivos. eonsttltar t" inttt"t'3"tt'it i''inJiánu* itnto del sisterna o el sistema de ayuda en

pantalla.

qi ,te reouiere la dilución automática de una mues(ra'

il;i,i;'¡;;;;;,;n'el área para reactivos auxiliares

cargar Diluyente Para CEA de

N, 1

Oscá¡ Fresa
o.20s
Técn ¡@

Fo¿,0
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CEA

Estabitidad en el instrumento e intervalo de calibracián

Esla 6n el insfrunento ln tevalo de calib¡ación
bitidad

d ías
l4 días

Sistema ADVIA Centaur CP

ntaur requiere una calibración a dos puntos:

te de los cartuchos de reactivo primario

do.

e uso.

local.

1062993 v H, 201106

J

demás, el ensaYo CEA de ADVIA Ce

Cuando cambien los números de lo

a

' Cuando se reemplacen componentes del sistema'

' Cuando los resultados del control de calidad estén repetidamente fuera de rango'

NOTA:

' Desechar los cartuchos de reactivos primarios al finalizar el intervalo de estabilidad en el

instrumento'

' No usar los reactivos después de la fecha de caducidad

Catibración de curva maestra

El ensalo cEA de ADVIA centaur requiere'u* t:l'::11i:: ',:;il;::Jllil:ff::'if,U' "
utiliza Lrn nümero rle lole nuevo de reactivo lt"'lli:e,jr"J#; 

ü.t'i'u *ut*'u tada vez que se

barras o el teclado para i[troducir en cl sistema"los va'- ':;; ,'*F;; ;t "'* a maeslra contiene

use un número de lole nuevo de reactivo lite 1 lase so"'- -.,ifuJ' 
ioUtt la introducción de

los valores de !a curva maestra' Para obte"" ''ll:tT$#;;,".it"r" A"f sistema o el sisrema

i^r""' at J¡Ú*ciórr' consultar las instruccrorrcs oe

de aYutJa en Pantalla'

Controt de calidad

Siga las reglamentaciones Bubernamentales 
o los requisitos de acreditación para conocer la

i."""'"n"io-d" tontrol de cal idad'

Para obtener inforniación detallada sobre la'introduc¡:ii'.tJili[';*;J:X'"iiffill"i'i"
consultar las rnstrucciones de funcionalniento dcl sl:

Para conrrolar el funcionamiento del sistcma v 9:::':i"fl:f::'.d^illt'i-i"T;'"lIiJ;::"""
*i'¡*" JtUt" analizarse dos niveles de materlal d-eu'j¡J.."**l 

Ot t'f i¿ad cuando se lleve-a

aualicen muestras Tambien deben analizarse *St]i:,:¡ff."#;'t-tn"i ¿t1trl¿¡ como si se

cabo una calibraci.l'l ;H'ilil' i;u.ui.oau' las lnues.ras para colltrol de calldad c

t,utase d" muestras de Pacientes

Siemens Hearthca,JDiugno,ü.,,.":,Tl:l:1"'l:i:"l'JlifiIL"'i,Tl::il:.,:,il'*L.,"
comercializados con al menos / Irr!crLr t*.|: ' -:';. ;;;n.r."nnun dentro del rango de

sarisfacrorio cuando los valores de analitos obten rdos 
.tt""i:,l;il: J;rnÉo á.t.ri',i"^¿o

control aceptable ü;;i;;t;;; cuando se:n:1;'*n dentro de su rango' delerñ

t¡ediante '- ''""'Y-,:i;;i";;ü;^d" 
dt control de oalidad del laboratorto'

Si ros resurtados dercontrorde caridad * "1'i-o"lJ:,|;:';;il!:'iJiLll'J:s¡ 
de ros varores

esrablecidos por el laboratorio' no informe de los r

. Verificar que los materiales no hayan caducado

. Vetificar que se haya llevado a cabo el servicio de malltenimiento requerl

. Asegurarse de que el ensayo se realizó de acuerclo con tas instrucciones d

. Repita el análisis con mucstras de control de calidad nuevas'

. Ponerse en contacto con el distribuidor o proveedor de asistencia técnica

o

Eroq

s
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c {
SÉtema ADVTA Centaur CP

Volumen de muestra

Este ensayo req

).JO{.i L)

el volumen mue rto del con tenedor de muestras ni el volumen adicional que se requtere

se realizan duplicados u otras P ruebas en la misma muestra. Para obtener información

detallada acerca de la determtnac ión del volumen m ínimo requerido, cons ultar las

lllstrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en Panta lla

NOTA: El volumen de muestra requerido Para realizar diluc nes en el instrumento dihere del
to

volum en de muestra requerido Para realizar una determ Inac ión única. Consultar en la

ión siguiente el volumen req uerido Para realizar di luciones en el instrumetrto:
infotmac

Volunen d€ mues Íe (PD
Dilución

l:5
l:10, l:50, l:100

40

20

u iere 50 Plde muestra Para una dete rminación ilnica. Este volumen. no

consu ltar las instrucciones de

la

c

P rocedi mí ento del en saY o

Para obtener información detallada sobre el procedimiento'

funcionamiento atr 'rs"t" "1l 
tistema de áyuda en Pantal

Nofas sobre Procedímienfoso

o

:Í:'"';'""- ,1",:r',:".:i::'.',':'¿;:IIH"JTitiJil:'ff;',TáJ::;;xllii":'' 
consurtar ras

instrucciones de funcionam tetlto

El sistema presenta los resultados de CEA en suero en ngrrnl 1u-trirlades comunes) o [tg/l

tunidades sl). deperdiendo tt ';:;';;;il;;;ie 
¿et¡nin al preparar el ensavo' La fórmula

l. .ái,""*iOn es I ng/ml = I Pg/1'

Diluciones

La infbrmación siguiente se refiere a las diluciones:

. Las muestras de suero con niveles de cEA superiores a 100 ng/mr (pg/l) deben diluirse y

- 
""r"arl ",,r,ir'u"* 

pu'u obtener resultados exactos'

. Las muestras de pacientes pueden ser diluidas automáticamente por el sistema o

PreParadas manuall.nente-

. Para las diltrciones automáticasr cerciorarse de que csté cargado el Diluyente para CEA de

ADVIA Centaur y ¿tnni' f*-puta**tros dcl sistema dc la siguiente manera:

Punto de dilución: < 100 ng/ml (¡tg/!)

Faotor de dilución: 5' l0' 50' I00

PaT obten r t'] fo mac t1 deta ada sobre AS d Llc ones automa caS con S

a u r tllan ua m nte AS muestrAS d
d

con

Itar

e n

aS

v a

n Strucc lon s nc onam n o de S IS ma o e S S ma av a en pa l'l ta la.de udo

d lu

D u r ITan ua m nte aS muES tra dS pac t1 te cuan o o S es u adoS d pac n e x dan
d

a ea dad e n SAvo a usafse una d uc o t'l au oma cZ o cuando e p ro toco o de

ll d

la OIa o u te a u na uc on man ua
b dor

Ut zdf D uyen te pat E par

feq

a C

ont tn u carg a a rft uestra d u U a l'l S opo rte de mues tras re m
ac on

muestra no diluida'

o a

a la dilución
Cerciorarse de que los resultados se corriian matemálicamente

\itil,;;;;1," factor de dilución al piog'u''ot la prLreba' el

autonl á t ic ame nte el resultado'

SI a alcu lará

Frasa
N
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CEA

a Los anticuerPo

S¡stema ADVTA Centaur CP

paciente.

La concentración de CEA en una muestra dada determinada con ensaYos de diferen tes

fabricantes Puede va¡iar debido a las diferencias en los métodos de ensaYo, calibración y

espec ificidad del reactivo. EI CEA doterm inado con ensaYos de diferentes fabricantes varlafa

dependiendo del método de normalización y de la esPecifioidad del anticuerPo'

ADVERT ENCIA: No utilizar el inmunoensayo CEA de ADVIA Centaur como Prueba de detección

selectiv a para el diagnóstico

s heterófilos del suero humano Pueden reaccionar con las inmunoglobulinas del

al0 ( ".l ll

Electo de saturación a concentraciones elevadas

r Ac muestras de paciente con niveres erevados de cEA puede. causar una disminución

;il,##;:i;;;;iü"¿o' *"i1""'1"""':iiUfY:li'',",;fiffi:¿StT;'fiii,1li;il;l'
"nruvo. 

lat muestras de Pacientel

;;#iü;;.;;",.r"s a ioo ng/mr 1Pg/l)'

Limitaciones
NOfA: No interpretar los niveles de CEA corno evidencia absoluta de la presencia o ausencia de

enfermedad '"lig"u]iu''"iiciones 
de cea ¿eben trlilizarse siempre en oomb¡nactÓn con

otros procedimient"' iail";;;;"i;iuiJ' ru ¡nro- ilrlii i'it"á"Jt la evaluación clínica del

.ñ
F..

reactivo e inter ferir en los inmunoensaYos in vi/rog . Los Pac ientes que están expuestos

habitualmente aanimalesoaP roductos de suero an inral pueden ser Propellsos a esta

interferencia Y Pod rían observarse resultados anormales. Puede ser Ílecesaria informac lon

adicional Para efectuar un d iagnóstico'
< íYo en los rcsuitados hasta ,

esfánoson,., Demuestan un cambio
las muesfias de suelo que

500 tn g/dt de hc moglob tna
hen'rólizadas

1000 mg/<jl de triglicéridos
lipémicas

20 mg/dl de billrrLrbina
ictéricas

rdo con el docutnento EP7-A2 del

[.as pruebas de interterencia se determinaron de acue

CLSI IO

Resultados esperados

Los resuhados esPerados Para el ensaYoCEAdeA CS: I 80m se establecieron Prev iamente. Los

d alos obtenidos se muestral'l en la tabla siguiente Se analizaron muestras de suero de sujetos

sanos y de Pacientes con diversas enferm édades malign as. Los Pac ientes con cáncer incluidos

o en este estud io representaban diversos es tados de enferm edad, desde ta neoPlasia maligna

activa Progres
resultados Pos

iva hasta la ausen

itivos de CEA fue sign
cia de datos clínicos de e

ificativanrente más

nfermedad
baja en los pacientes sin signos de

La frecuencia de

eufermedad ac tiva que en los Paciente s con en fermedad activa

Dislribuc¡ón Porcen tual de CEA (ng/mt) úrstl

0-2, 10,0 10,1-20 > 20,0

Estado c,inico N

Sujetos santts

No fumadores

Fumadores
('áncer

Colonectal

Pu lurórl

ivla¡na

F:stómago

Ora¡io
Páncreris

Higado

H,201u06

Fresa
.209

¡co

5 2,6-5,0 5,1'

0

4.1

0

0
0

0
125

150

98.2

87,3

1.8

8.0

250

r 58

221

l5
35

43

6

17.6

46.2

68.j
ó0,0

82.8

44,2

50.0

10.8

!5.8

t4.9

t7,I
ll,4
20.9

16.7

38.0

20.2

6,8

8.6

0

I t.6

0

T-2

10.8
'7.7

8.ó

2.9

t6.l
0

6.4

1,0

2.3

5,1

)-.9

7,0

33.1

I / 16
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Sistema AD|IA Centaur CP

Dis ttibución porcen¡ual de cEA (n ml) @st)

0-2,5 2,6-5, 0 5,1-10,0 10, 1-20 > 20,0

Estado clínlco N
0

80 20. 0 0
L nloprol t5

4l 10,0 5.0 0

Otrost
75,0 10.0 FROO

Lnfermedades no malignas
51 41.5 t3-2 32.1 0

Cirrosis
arias benignds 5 40'0 20'0 0 40.0 0

Otrss hepatoP
l! 90,9 9.1 0 0 0

Colitis ulcerose
23 65.2 21.8 r 3,0 0 0

Pólipos benignos
15 6ó.7 20'0 0 l3,l 0

Colon e intestino
21 '16.2 14,2 0 4,8 4.8

Gastrointestinales
53 96.2 0 1.9 0 1,9

Mama
8.3 0 8.3 0

Riñón Y velrga l2 83'4
02t) 69.0 24.1 6.9 0

Pulmón 4.1 0.9 0

Otrosl t 1'7 86.1 8-5

+ Otros cáÍceres son los de vejiga próstat a, esólágo, cahcza y cuello- sarcoma y riñón'

y los trastomos b§nignos

En otros se incluyen los trastomos beni8n os de ú1ero. cucllo uterillo. vagins y ovarlo

+
del aparato genital masculino, asicomo otros Procesos benignos

ultados se confirmaron Para el ensayo ADVIA C entaur CEA en el sistema

o Estos res
nális¡s de 192 t¡uestras que se encontraban dentro del rango

ADVIA Centaur CP mediante el a
tar ComParacíón de métodos

de 0,5 a 85,2 ng/ml(Pg/l)' Consu I

ue en todos los ensaYos de diagnósti co in vilro, cada laboratorio debe determinar stls

Al igual q

ngos de referenc¡a Para la evaluación diagnóst ica de los resultados de los
proplos ra
pacientesl I

Características de la Prueba

EsPecificidad

Se analizó la interferencia pote*cial del NCA (antigeno de reactividad cruzada normal) y del

NCA2 añadiendo "'l;j;i'ü;;;;;'"'"r* 
¿t 

'utio 
q'" contenian CEA A continuación se

determinó el nivel de CEA'

Valot de CEA s¡n Valor de CEA con

reac?ante cÍuzado ( 0
Reacfante cruzado rcactante cruzado 0rút)

NCA (5 ng/ml)
23.3

11 .2

2.5

27.3

2-5

21,8

66. I

2.5

22.9

62.0

o
NCA2 t 100 rlgi rnl)

El NCA Y el NCA2 mostraron una inte

ilrartrut d. suero La recuPeración me
rferenci
dia es s

a mínima en la recuperación de CEA de las

uperior al 95%

, lgnacio
MN. 1

Okóc,tor

Fresa
0
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c
S¡stena AOVTA Centaur CP ¡

RecuPer aci on con dilucí ón

Se diluveron seis lnuestras de st¡ero co

iiiij íiá.qa 
"ciml 

(¡rg/l) a r:2' r:4' I

á:i;r*nu", i" r."cupeiat-lon v el paralel

;;ü';;i i-i¡,4"¿ ..on una media det

n concentraciones de CEA dentro del rango

]*""'l li*" o¡rryente para CEA y se anal

t."rir. a;;;;,p;'ácionei variaron entre el Paoo

91,0%

Can lidad Cantidad
esperadaobservada

S/nt) Recupsrec¡ón (%)

MuestÉ Dilución
) l0

\'?
l:4
l:8
I :16

Media

?q 50

12.99

6,06

1.05

26.65

t3.12

6,66

3.33

I 10.7

90.9

91.5

9'7.6

2
59,05

29.30

ll.l1
6.84

?,83

)9.52

14.76

1¡!g

99-2

90.4

92,'l
'76-6

89,1o

l1
l:4
l:8
l: l(r

Media

l 6.].39

12.4 t

15.82

lq?
3.51

1r.70
15.85

3.96

102.3

99,8

r00.6

88.5

97,8

lt2
l:4
lrB

I il6
Media

4
74,12

42,11

I ?.81

9.? I

4,44

37.06

18.51

9.26

1.63

I ll^8
96.1

104.8

95,8

102.ó

l:2
lr4
l:8
t.l6
Media

5
76.44

42,01

19,21

9.50

4,36

rs.rr
9.56

4.78

109.9

r00.5

99.4

91,2

100,1o

l'.2

l:4
lrB

l: l6
Mcdia

6
62.12

32.3 8

14.22

7.ll
1.53

3 l.l6
15.68

L84

3.92

r 03.2

90.7

90.9

90.1

91.7

97,0

l:2
lr4
l:8
I 16

Media

Medla

N.t
Fresa

I
ractor cn¡có

FOuo
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s¡stema AD/IA centaur cP^ ¡- t

CEA

Recu Per ació n Por adición
e CEA a siete muestras de suero con niveles de CEA

Se añadieron cantidades variables d
ng/ml(¡rg/l ), La cantidad de CEA añadida variaba entre

endógena que variaban entre 0 Y 2,2
n el valor esperado, los valores de CEA

7,0 y 83,0 ng/ rnl (Pg/l). Cuando se colnpararon co
4%o cotl un rango de l'77 .8o/. al ll},ZYo'

medidos (recuperados) daban un Promedio del 90,

Cant¡ded añad¡da Canlidad obseryada

@gtt) Est) Rec @
Muesfra fiSlñt)

0,8

?,0

]],0
28.0

55.0

83.0

Media

6,6

10.7

25.0

50.3

70.5

84.3

71.8

86.9

90.1

84.1

84.7

1,5

8.2

13,2

52.1

12.3

9t.3

91.8

92.1

u5.6

9l .8
o

1,0

13,0

28.0

55.0

83.0

Media

3
0.8

7.3

12.0

10.9

50.9

65.6

93.5

86.1

107.0

91. I

?8.1

9l.l

7,0

13.0

28,0

5 5,0

81.0

Medin

4
0.8

I1,4

30,?

49,3

68.1

92.8

82.8

r06.6

88.4

82.0

90.5

1,0

13,0

28,0

83,0

N,led ra

5
l.l
6.8

28,1

48.0

84,4

84.2

l10.2

96.5

85.7

100,1

95.4

o 7,0

t3,0

28,0

55.0

83.0

Media

6
0,6

6.4

.5

28.8

46.1

70,3

84.4

84.7

100,7

82.9

84.1

87,4

7.0

t3,0

28.0

83.0

Media

Rev. H.201606

Osca¡ Fresa
0.209
Téc¡¡co
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CEA

Sistema ADYIA Centaur CP

MuestÍa (nSl¡nl)

adida Canlidad obsa.Y,ada

i)

a

o

3.9

3.0

2.'7

8.5

y4

Bioq

'7.6

6.0

6-2

éanlidad añ

9
'7

Medla

Las pruebas de recuPeración Po

ACS:180.

94.7

104.3

83,1

91,1

s0,4

r adición se determinaron previamente

ln lorserie lotal

para el ensaYo CEA de

la limPie del

(,

ator ¡o

de control de

70
13.0

28,0

55.0

83.0

Mcdia

'7,5

r 1.9

30,2

5I.0

69.9

Precisión

l-a orecisiÓn se cvatuó conforme al protocolo

i.r "'Ír*á 
t. i*iiró 2 veces al dia durante l0

rr*t""i*i"t gr instrumento se calibrÓ ell el

""=""" 
ta lrl"rf"ron usando la calibración a

ouiríi"ron los sigu ientes resultados:

FP5-A2 del CLSll2 Conforme a este Protocolo'

a"io. rtitizando I lote de reactivos en 5

r;'.*.r."¿f itl= ¡"i primer dia' Los resultados del

5"t'prri".. É".1 sistema ADVIA Centaur CP se

Medie
(nglnl) fi)stt)

ln¡ase e

cv ('/4 cv (v") cv (%l

normalización

sistema.

Comprobar visualmentc la aguja Y

deform idades como tubos cslrallgu

Tomar medidas correctoras ad ic ion

establecidos.

6.1

6.8

los tubos para ver si hay obstrucciones' fu

lados o Plegados,

ales sigu iendo los procedimientos

3,1

ll.7
33.9

Comprobación de la normalización

El ensayo ADVI A Centaur CEA es conforme a un estándar interno fabricado con material

altatnente p"ifi"ud":i;' t';l"t utign"a"t a los calibradores son conformes a esta

Evatuación de los resultados

Si se observa una reproducibilidad deficlente de los valores de CEA en niveles bajos o si el

fuucionamiento d"l !;:;;;';; ;t-;oii'iutto'lo' se recomienda lo siguiente:

' Cerciorarse de que los números de lote y fechas de saducidad del reactivo delensayo y del

calibrador coinciJen cotl los introducidos en el sistema'

.Cerciorarsedequeloscalibradores,losmaterialesdecontfoldecalidadylosreactivosdel
ensavo se n^" o'ü;:il;l;;;;;;;;' los procedimientos recomendados'

' Cerciorarse at qut t" han seguido los procedimientos recomendados para la obtención y

manipulación de muestras

C"r"ioruaa. de que se han seguido los procedimientos recomendados para

Calibrar el sistema utilizando reactivos de ensayo' calibradores y

calidad nuevos.

Ponerse en contacto con Siemens para obtener asistencia técni

Fresa
209

éc¡¡co
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Sistema ADVTA Centaur CP "\ ^
a. ,)
t]¿

servicio al cliente, ponerse en contacto col'l el proveedor local de servicio técnico

www,siemens,com/diagnostics

CEA

Asistencia técnica

Para obtener
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