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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-4001/17-3

 
                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-4001/17-3 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 de los Productos para diagnóstico  de uso “in vitro” denominados: ADVIA
Centaur AFP.

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 5830 del producto para diagnóstico de uso
in vitro que será denominado ADVIA Centaur AFP.

ARTICULO 2º.- Acéptese el nuevo nombre comercial y la nueva indicación de uso para el producto
 ADVIA Centaur AFP, que en lo sucesivo será: “Ensayo previsto para la determinación cuantitativa de
alfafetoproteína (AFP) en suero humano y/o líquido amniótico, mediante los diferentes modelos de los
sistemas ADVIA CENTAUR”.

ARTICULO 3°.- Acéptense los nuevos proyectos Manual de Instrucciones documento IF-2019-54375312-
APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación de la presente disposición al Certificado de Inscripción Nº  5830.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

Expediente Nº  1-47-3110-4001/17-3

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.07.24 09:48:43 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.07.24 09:48:46 -03'00'



PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES ORIGINAL

SIEMENS
ADVIA Centauro
ADVIA Centaur'
ADVIA Centaur'
lmmunoassay Systems
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¿ En la Rev. B o poste¡ror, un¿ bara vertic¿l en el margen rndica una aclualizacrón técn ca de la versión anterior

o

ADVERTENCIA

La concentración de la AFP en una muestra dada, según surja de los ensayos realizados por d stiñtos
fabricantes, puede var ar debido a Ias d ferencias en los métodos de ens¿yo y la especificidad del
react¡vo. Los resultados que el laboratorio le nforma al médico deben lncluir la identidad del ensayo que
se haya usado para delerminar la AFP. Los valores obtenidos co¡ d ferentes métodos de ensayo para AFP

no serán intercambrables. Antes de cambiar el r¡étodo de ensayo, el laboratorio deberá proceder de la

siguiente manera:
. Para las pruebas prenatales, el laboratorio deberá establecer un rango de valores para el nuevo

ensayo en base a Ios niveles normales de suero y de líquido amnióIico de las embarazadas que
cuenten co¡ edad gestaclonal confirmada

. Para eltratamiento de cáncer, el laboratorio deberá realizar pruebas adicionales para conf rmar los
valores de referencia en los pac entes sometidos a un monitoreo en ser e,

Las leyes federales de los Esrados Unidos restringen la venta y distribución de este dispositivo, que
deberá hacerse a ¡nstancias de la prescripción de un médico o a un laboratorio clínico; su uso se limita al
que dicte el profesronal de la salud según prescripción médica.
Utilice los resultados de AFP solamente como parte de la evaluación clínica general de un paclente. No
ulilice los resultados de AFP como único criterio de diagnóstico. (Consulte Advertencios, Resumen y
explicoc¡ón. y Limitociones)

Sscar Fresa
0,209
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Revisión actual y fecha a Rev. U, 20T 5-01

Nombre del producto Ensayo ADVIA Cenraur" AFP (500 pruebas)

Ensayo ADVIA Centaur AFP (100 pruebas)

REF 03305838
(1107 64)
REF 0397 47 80
(1r0763)

Sistemas Sister¡a ADVIA Centaur
Sistema ADVIA Centaur XP

5istema ADVIA Centaur XPT

Mater¡ales requeridos pero que
no 5e proveen

ADVIA Centaur Calibrator D (6 canuchos)

ADVIA Centaur Calibrator D (2 cartuchos)

REF 00r 33564
(672183\
REF 04956492
167 217 3)

fipos de muestras 5uer0, líquido amniótico

Volumen de muestra l0 pl

Rango del ensayo 1,3-'1000 ngiml (1,08-830 lUi ml)

Almacenamiento de reactivos 2-8'C

Estabilidad de reactivos en el
sistema

Uso de alto volumer¡: 14 dias
Uso de balo volumenr 28 dias
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Uso previsto 0
Para uso como diagnóstico in vitro en la determinacrón cuantitativa de alfafetoproteína (AFP)

como se indica a continuación;

. suero humano y líquido amniót¡co de muestras obtenrdas entre las 15 y las 20 semanas de
gestación, como recurso aux¡liar en la detección de defectos deltubo neural (NTD) abierto,
cuando se lo usa en combinación con pruebas de ultrasonido y amniografía,

. suero humano, como recurso auxiliar en el manejo de cáncer testicular no seminomatoso,
cuando se lo usa en combinación con evaluaciones fÍsicas. histología/patología y otros
procedimientos de evaluación clínica, mediante los sistemas ADVIA Centaurc,
ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT.

Advertencias
Los niveles elevados de [¡SAFP (AFP en suero materno) podrían indicar defectos del tubo
neural (NTD) abieno, pero no sirven para diagnosticar el defecto srn realizar pruebas
adicionales. Además, los niveles elevados de L45AFP podrÍan indlcar otras formas de
gufr¡miento o malformación fetal, que incluyen malformaciones de la placenta, defectos en la
pared abdominal, disfunción renal del feto, y muerte del fero. Los n¡veles de l\,4SAFP también
podrían ser elevados en casos de afecciones benignas o malignas no rel¿cionadas con el
embarazo. Estas afecciones incluyen hepatitis, crrrosrs, ataxia telangrectasra, carcinoma
hepatocelul¿r primario. y ciertos cánceres de célul¿ germinal. Además, un diagnóstico erróneo
de la edad gestacional puede causar que se subestime o se sobreestime el riesgo de NT0
abierto. Por lo tanto, al realizar pruebas de AFP se necesita la fecha exacta de la gestación
para una evaluación confiable de riesgo de NTD abierto. Se deben realrzar procedimientos
confirmatorios, tales como ultrasonido, amniografÍa, acetilcolinesterasa en el lÍquido
amniótico, y AFP en el líquido amniótiro, en combinación con la prueba de l\.4SAFP, para
obtener una evaluación certera del íesgo de NTD.

Cuando se utiliza AFP en la evaluación de defectos fetales, los laboratorios deben establecer
sus propros valores promedio para cada semana de gestación. Los valores absolutos de AFP

pueden variar según el laboratorio de acuerdo a los datos demográficos de su población, e

incluso la raza y el peso materno.

Tome muestras de suero materno para realizar pruebas de NTD antes de realrzar
amniocentesis. Consulte las Precouciones especroles para obtener rnformación detallada.

El ensayo ADVIA Centaur AFP no es una prueba de detección de cáncer y nunca debe realizarse
con ese fin, La prueba de AFP es un complemento efectivo y seguro del cuidado del paciente
cuando se usa como parte de la estrategia de manejo generalde pacientes que están bajo
tratam¡ento de cáncer testicular no seminomatoso, o de pacientes que son controlados
después de la frn¿lización del tratamiento.

No debe considerar el AFP en suero como evidenc¡a absoluta de la presencia de cáncer, Al
momento de tomar las muestras, los pacientes con cáncer testicular no seminomatoso podrían
tener concentraciones de AFP en suero dentro del rango observado en pacientes sanos. Deb¡do
a que con frecuencia se observan niveles elevados de AFP en pac¡entes con otras afecciones
malignas y benignas, el médico debe descartar todas las demás afecciones relacionadas con
niveles elevados de AFP antes de considerar los valores de ADVIA Centaur AFP en el manejo de
cáncer testicular no seminomatoso. Si por el contrario, los niveles de concentración de AFP son
ba.jos, esto no indica necesariamente la ausencia de enfermedad, en especial después de una
c¡rugia o después de realizar quimioterapia. Los tumores testiculares que histológicamente son

clasificados como seminoma puro no sintetizan AFP. Si bien el ensayo ADVIA Centaur AFP es un
complemento útilen el manejo del cáncer, está diseñado para la evaluación del cáncer
testicular no seminomatoso, o de tumores mixtos con elementos no seminomatosos ero n
para seminoma puro. Además. varios subtipos histológicos de no seminoma no sin rrzan
(coriocarcinoma) o lo hacen de manera imprevisible (teratoma), Por lo tanto, los eles d FP

no deben usarse en con.junto con otros datos clínicos y de diagnóstico del paci te
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
S¡stemos ADVIA Centour, ADVIA Centour XP y ADVIA Centour XPT

ORIGINAL
AFP

Resumen y explicación ¡-oL 

'oLa AFP es una glicoproteína de cadena sencilla con un peso molecular de aproximadAfr d')
70.000 daltonesl. La AFP fue descrita por primera vez como una proteína tetal por Be tránd.y
Czat, en 19562. La AFP y la albúmina comparten una homología de secuencia conside
algunas funciones fisiológicasl.a. La sintes s fetal de AFP se presenta en el hígado, en el

Fr€€a
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vitelino y en el tracto gastointestinal5. La AFP que produce el feto es secretada en el suero fetal,
alcanza su pico a las 13 semanas de gestación, y después disminuye gradualmente durante la

gestación. Poco después del parto, los niveles de AFP del recién nacido alcanzan los n¡veles
normales para adultos, En los adultos, las concentraciones de AFP en suero permanecen bajas

excepto durante el embarazo, enfermedades hepáticas benignas (hepatrtis, cirrosis).
carcinoma hepatocelular primario, y ciertos tumores de célula germinal.

Pruebas prenatales
Durante el embarazo, los niveles de AFP en suero materno (l'/sAFP) aumentan durante el tercer
trimestre. Los niveles elevados o bajos de AFP podrían indicar problemas del feto. Los niveles
elevados de N¡SAFP durante el segundo trimestre de embarazo están frecuentemente
relacionados con uno de los defectos de nacrmiento más comunes, el defecto del tubo neural
(NTD) abierto6-e. Varios estudios9-13 confirmaron la utilidad de la prueba de AFP para detectar
NDT durante el segundo trimestre de embarazo. Cuando se evalúe el riesgo de NTD abierto,
sumados a la prueba de AFP, se deben considerar los factores maternos como raza, peso, edad,

diabetes, y antecedentes familiaresl4,15. El diagnóst¡co finalde NTD abierto depende de la
información proporcionada por pruebas confirmator¡as. ya que orras afecciones además del
NTD abierto, como crrrosis, hepatitis, ciertos tipos de cáncer, y otras malformaciones del feto
(defectos de la pared abdominall6, de los riñones17, etc.) l¿mbién podrían causar niveles

elevados de tulSAFPr4,1s. Dichas pruebas incluyen AFP en líquido amniótico (AFAFP),

acet¡lcolinesterasa, amniografía y ultrasonido. También se informaron niveles bajos de IVlSAFP

en otras afecr¡ones.

Manejo del cáncer
El interésenlaAFPcomoindicadoradetumoresseoriginóenunrnformedeAbelevenl963lS.
Tatarinov proporcionó Ia primera evidencia relacionando concentraciones elevad¿s de AFP en

suero con el cáncer hepático primariol9. Desde entonces, los investigadores han demostrado
niveles altos de AFP en suero en casos de cáncer hepatocelula120-22, de tumores malignos de

célula germinaldel ovarioytesticulat23,)a,yde teratocarcinoma [esticular25. Aunque con un¿

incidencia muy baja, el aumento de las concentraciones de AFP en sangre también pueden
ocurrir en muestras de suero de pacientes con cáncer gastrointestrnal, pancreático y
pulmona r26.

La aplicación más importante de Ia prueba de AFP para el manejo del cáncer es en casos de

cáncer testicular. Aunque no se presenre en sem¡noma puro27, los niveles elevados de AFP en

suero están fuertemente relacionados con et cáncer testicular no sem inom atoso 28-30

La medición de AFP en suero, en conjunto con la hCG en suero, es un criterio establecido para

el control de pacientes con cáncer testicular no seminomatosoSl-14, Además, el control de la
velocidad de drsminución de AFP en el suero después del tratamiento es un indicador de la
efectividad de la terapia3s,36 Por el contrario, la velocidad de crecimiento de cáncer progresivo
puede controlarse midiendo en serie la concentración de AFP en suero con el paso del

tiem Po37 '

Las pruebas en serie de AFP en suero es una prueba complementaria para el
test¡cular no seminomatoso.

nejo de cáncer

0
I
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Principios del procedimiento 000
El ensayo ADVIA Centaur AFP es un inmunoensayo tipo "sándwich" de dos sitios, con
tecnologÍa quimioluminométrica, que usa cantidades constantes de dos anticuerpos. El primer
anticuerpo, en el reactivo Lite, es un anticuerpo de conejo policlonal anti-AFP purificado por

afinidad y clasificado con éster de acrdina. El segundo anticuerpo, en la fase sólida, es un
anticuerpo monoclonal de ratón anti-AFP covalentemente acoplado con partículas
paramagnéticas.

Reactivos

Véase Moterio/es opcionoles
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Advertencias y precauc¡ones

Las hojas de datos de seguridad (IVSDS/sDS) se encuentran en www,siemens,com/diagnostics

Almacena-
mientoReactivo Descripción Estab¡lidad del reactivo

Cartucho de
reactivo primario
ADVIA Centaur AFP

ReadyPack';
reactivo Lite

5,0 ml/cartucho de reactivo
antrcuerpo de conejo polrclonal anti-AFP
(-0,16 pg/ml) clasificado con éster de
acridina en un tampón salino con azida
sódica (0,1 3%) y conservantes

S¡n abrir: Estable hasta la
fecha de vencimiento indicada
en la caja
En el slstema:
Uso de alto volumen. 14 días
Uso de bajo volumen:28 dÍas

Sin abr¡r: Estable hasta la
fecha de vencimiento indicada
en la caja.
En el s¡stema:
lJso de alto volumen: '14 dÍas
Uso de bajo volumen: 28 días

2-8"CCartucho de
reactlvo primario
AOVIA Centaur AFP

ReadyPack;

reactivo de fase
sólid¿

25,0 ml/cartucho de reactivo
anticuerpo de conejo policlon¿l anti-AFP
(-0,064 Ug/ml) covalentemente acoplado
con pa iculas pa,amagreticas en,-rn tampón
salino con azida sódica (0,1 10,6) y

conservantes

Sin abr¡r: H¿st¿ la fecha de
vencimiento indicada en el
enva5e.
En el sistema:
28 días consecutivos después
de acceder al cartucho de
reactivo a u xilia r

2-8'C

2-8'C

Cartucho de
reactivo auxiliar
ADVIA Centaur
ReadyPack;

multi-diluyente 2a

I0,0 ml/cartucho de reactivo
suero caprino con azlda sódica (< 0,10,6) y
conSeryanteS

50,0 ml/vial
suero caprino con azida sódica (< 0.1o,6) y

conservantes

sin abrir: Hasta la fecha de
vencimiento indicada en el vial

ADVIA Centaur
Multi-Diluent 2a

([,4ulti-diluyente 2)

PRECAUCIÓN

Este dispositivo contiene mater¡al de origen anrmal y debe rnane.jarse como posible portador y

transmisor de enfermedades.

Contiene az¡da sódica como conservante. El sodio puede reaccionar con las cañerÍas de cobre o
plomo y formar azidas metál¡cas explosivas, Al momento de eliminarlos, evacue los reactivos
con un gran volumen de agua a fin de evitar la acumulación de azidas. La eliminación por
sistemas de drenaje debe realizarse en conformidad con los requisilos de la regulación v nte

Deseche los materiales peligrosos o contaminados biológicamente según las práctica
adoptadas por su institución. Deseche todos los materiales de manera segura y ace b le,
en conformidad con los requisitos de la regulación vigente

Para uso como diagnóstico in vi¿ro.
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemos ADVIA Centour, ADVIA Centour XP y ADVIA Centour XPT

Prepa ración de reactivos
Todos los reactivos son líquidos y están listos para usar.

Mezclar manualmente todos los cartuchos de reactivos pr
sistema, Examine visualmente el fondo del cartucho de re

Boq. lS

ORIGIN
¡A ft.¡

00d0 '¿5

o

imarios antes de cargarlos en
activos para asegurarse de q ue to

las partículas estén dispersas y resuspendidas. Para obtener más información sobre la
preparacrón de reactivos para su util¡zación, consulte las instrucciones de funcionamiento del
sistema.

El ensayo ADVIA Centaur AFP puede realizarse usando la opción de uso de alto volumen o de
bajo volumen. Si usa la opción de uso de bajo volumen, deberá modificar los parámetros de
definición de la prueba para el ensayo. Para obtener información detallada acerca de cómo
modificar las definiciones de la prueba, consulte las instrucciones de func¡onam¡ento del
srstema.

. Uso de alto volumen = uso de más de un cartucho de reactivo primario dentro del período
de estabilidad en el sistema indicado en la tabla de Uso de alto volumen.

. Uso de bajo volumen = uso de menos de un cartucho de reactivo primario dentro del
período de estabilidad en e¡ sistema indicado en la tabla de Uso de ollo volumen.

Uso de alto volumen

Nota

. Deseche los cartuchos de reactivo primario al final del intervalo de estabilidad de Uso de
olto volumen en el sistema.

. No ulilrce los reactivos después de la fecha de vencimiento,

Uso de bajo volumen

Nota

. Para un uso de bajo volumen. cargue solo un cartucho de reactivo primario en el sistem¿
por vez.

. Deseche el cartucho de reactivo primario al finaldel intervalo de estabilidad de Uso de boio
volumen en el sistema. Cuando la opción Primary Reagent Stability (Estabilidad de reactivo
primarro) esté definida en USE BEYOND (Usar después), el sistema no muestra una
bandera cuando el reactivo excede la estabilidad en el s¡stema.

. No util¡ce los reactivos después de la fecha de venc¡miento.

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los reactivos en posición vertical a 2-8'C

Prote]a los cartuchos de reactivos del calor y de las fuentes Iumínicas Los cartuchos de
reactivos cargados en el sistema están protegidos de la luz. Almacene los cartuchos de
react¡vos sin utilizar a 2-8'C lejos de fuentes de calor y lumínicas.

Todos los reactivos permanecen estables a 2-8"C hasta la fecha de vencimiento indicada en el
e nvase.

o
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Recolección y manejo de muestras 000 tJ

Se recomienda usar tipos de mueslras de suero y líquido amniótrco para este ensayo. Las

s¡guientes recomendaciones para el manejo y el almacenamiento de muestras de sangre son
proporcionadas por el Clinical and Laboratory Standards lnstitute (CLSI)38:

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

. Permita que todas las muestras de sangre coagulen correctamente antes de la
centr¡fugación.

. l\.4antenga los tubos con tapón y en posición vertical en todo momento.

. No use las muestras que hayan sido almacenadas a temperatura ambiente por más de
8 horas.

. Ajuste las tapas y refrigere las muestras a 2-8'c si el ensayo no se completa dentro de
las 8 horas.

. Congele las muestras a o por debajo de -20"C o menos si el ensayo no se completa
dentro de las 48 horas.

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

La finalidad de la inlormación sobre manrpulación y conservación es oÍentar a los usuarios.
Cada laboratorio es responsable de utilizar todas las referencias disponibles y sus propios
estudios cuando se establez.an criterios de estabilidad alternativos para satisfacer necesidades
específicas.

Precauciones especiales
. Tome muestras de suero materno para realrzar pruebas de NTD abierto antes de realizar

amniocentesrs. Cantidades significativas de AFP podrían pasar a la circulación materna
durante la amn¡ocentesis, lo que causaría un aumento en los niveles de lvlSAFP. Debido
a que la semi vida estimada de AFP en suero es de 4 a 6 dÍas19,40, los niveles de N.4sAFP

podrÍan ser falsamente elevados4l. Por lo tanto, si las muestras de suero no se recolectan
antes de la amniocentesis, se recomienda posponer la prueba de lilSAFP por al menos dos
semanas después de la amniocentesis.

. Trate las muestras de líquido amniótico contaminadas con glóbulos rojos con precaución
debido a que la sangre del feto extraída junto con el líquido amniótico podría elevar
artificialmente el resultado de AFP Si se sospecha que el lÍquido está contaminado con
glóbulos rojos, entonces evalúe si existe presen.ia de hemoglobina fetal en el IÍquido
a m n iótico.

. Centrifugue las muestras de líquido amniótico para clarificarlas antes de la realizar la

prueba o de congelarlas.

. Todas las muestras de líqu¡do amniótico pueden ser automáticamente diluidas 1 :100 por
el sistema o prepararse manualmente utilizando [v'lulti-diluyente 2.

Procedimiento

Materiales provistos
5e proveen los siguientes materiales

a

a

r062 Rev. U, 2015.01
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Número de
pruebas /ContenidoREF

5 cartuchos de reactivo primario ReadyPack con reactivo Lite AFP

ADVIA Centaur y fase sólida

1 cartucho de rear:tivo primarios ReadyPack con reactivo Lite AFP

ADVIA Cenlaur y fase sólida

Tarjetd de curva maestra ADVIA Centaur AFP

500

100

03 305838
(1107 64)

4397 4780
(1 10763)
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PROYECTO IVIANUAL INSTRUCCIONES
Sistemos ADV,A Centout, ADVIA Centour XP y ADVIA Centour XPT

ORIGINAL

Materiales requeridos pero que no se proveen 
0000

Los m¿teriales que se enumeran a continuación son necesarios para realizar eite ensa

no 5e proveen:

7
pv

lá

FOLIO
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Elemento Descripción

REF 00133564

(67 2183)

REF 04956492

(67217 3)

ADVIA Centaur Calibrator D 6 viales de c¿librador bajo

6 viales de calibrador alto

2 viales de calibrador bajo

2 viales de calibrador alto

ADVIA Centaur Calibrator D

Materiales opc¡onales
Los materiales que se enumeran a continuación pueden u lizarse para realizar este ensayo,
pero no se proveen:

a
REF 07948423
(110314)

REF 04855629
(6t 2260)

REF 67 2428

ADVIA Centaur [rulti-Diluent 2
(¡rtulti'diluyente 2)

ADVIA Centaur lvlu ti-Diluent 2

(lvlulti-diluyente 2)

2 cartuchos de re¿ctivo auxiliar ReadyPack
que contienen 10 ml por cartucho

50 ml/via¡

ADVIA Centaur AFP l/asteÍ CuTve Mater¡al 7 x 1 ml

O

Procedimiento para el ensayo
Para obtener más instrucciones detalladas sobre la realización del procedimiento, consulte las
instrucc¡ones de funcionamiento del sistema.

El sistema realiza las s¡guientes acciones de forma automática:

. Dispensa '10 pl de muestra en una cubeta.

. Dispensa 50 pl de reactivo Lite y 250 pl de fase sólida y deja en incubación durante
7,5 minutos a 37'C.

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

Nota Para obtener informac¡ón acerca del agua de grado reactivo. consulte las
instrucc¡ones de funcionam¡ento del sistema.

. Dispensa 300 pl de reactivo ácido y de reactivo base para iniciar la reacción
q u imiolum iniscente.

. lnforma los resultados según la opción seleccronada, como se describe en las instrucciones
de fu nciondm iento del sistem¿.

Existe un¿ relación directa entre la cantidad de AFP presente en la muestra del paciente y la

cantidad de unidades relatrvas de luz (URL) detectad¿ por el sistema.

'Cscar Fr€§a
0.209
fécri¡:o
airrcals S^
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Preparación del sistema 0000
Asegúrese de que el sistema tenga cartuchos de reactivos auxiliares y prrmarios suficientes.
Para obtener información más detallada sobre la preparación del srstema, consulte las
instrucciones de funcionamiento del srstema.

Cargue los cartuchos de reactivos ReadyPack en el área de reactivos primarios teniendo en
cuenta las flechas como guía de colocación. El sistema mezcla automáticamente los cartuchos
de reactivos primarios para mantener la suspensión homogénea de los reactivos. Para obtener
información más detallada sobre la carga de reactivos, consulte las instrucciones de
funciona miento del sistema.

5i se necesita una dilución automática de la muestra, cargue el ADVIA Centaur ñ.4ultr-Diluent 2

en la entrada de reactivo aux¡liar.

Preparación de las muestras
Este ensayo requ¡ere 10 pl de muestra para una determinación única. Este volumen no incluye
el volumen inutilizable en el contenedor de muestra niel volumen adicionalrequerido cuando
se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra. Para obtener información
detallada sobre la determinación del volumen mínimo requerido. consulte las instrucciones de
f uncionamiento del slstema

Nota Elvolumen de muestra requerido para realizar una dilución a bordo es drferente al

volumen de muestra requendo para realizar una determrnación única. Para obtener
información detallada, consulte Dlluc¡ones.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegúrese de que tengan las siguientes
caracteristicas:

. Las muestras no contienen fibrina u otras mater¡as en partículas. Elimine las partÍculas por
centrifugación a 1000 xg durante 15-20 minutos.

. Las muestras no tienen burbujas.

Estab¡l¡dad en el sistema
Los re¿ctivos del ensayo ADVIA Centaur AFP permanecen estables sin abrir hasta la fecha de
vencimiento indicada en la caja y permanecen est¿bles cargados en el srstema durante 14 días
para uso de alto volumen y 28 días para uso de bajo volumen.

Cómo realizar la ca libración
Para calibrar el ensayo ADVIA Centaur AFP, use el ADVIA Centaur Calibrator D. Realice la
calibración según se describe en las instrucciones de calibracion.

Frecuencia de la ca libración

Calibre el ensayo alfinal del intervalo de calibración de 28 días para uso de alto volumen y cada
14 dias para uso de bajo volumen,

Nota Para un uso de bajo volumen, realice una calibración cada vez que carga un nuevo
cartucho de reactivo primario.

Además, el ensayo ADVIA Centaur AFP requiere una calibracrón a dos puntos:

. Cuando cambie los números de lote de cartuchos de reactivos primarios.

. Cuando reemplace componentes del sistema-

. Cuando los resultados del control de calidad se manifiesten reiteradamente fuera
ran9o

oLFO
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
S¡stemos ADVIA Centour, ADVIA Centour XP y ADVIA Centour XPT

ORIGINAL

e

tiene los va lor
ar los valores de

Realización de la calibración de la curva maestra
El ensayo ADVIA Centaur AFP requiere una

valores de la curva maestra en el sistema. La tarjeta de curva maestra con
curva maestra. Para obtener información detallada acerca de cómo ingres
curva maestra, consulte las instrucciones de funcionamiento del sistema.

calibrac¡ón de la curva *r"r,ru.rPn9oQ
0

a
FOt_to

un nuevo número de lote de reactivo L¡te y fase sólida, Para cada número de lote nue
reactivo L¡te y de fase sólida, use el lector de código de barras o el teclado para ingres

a

o

Cómo realizar el control de calidad
Respete la frecuencia de control de calidad que se señale en las regulaciones gubernamentales
o en los requisitos de autorización.

Par¿ obtener información detallada sobre el ingreso de los valores de control de calidad,
consulte las instrucciones de tuncionamiento del sistema.

Para supervisar el rendimiento del sistema y las tendencias de gráficos, como requisito mínimo,
se deben analizar dos niveles del materialde control de calidad cada día que se ¿nalicen las
muestras. Las muestras de control de calidad también deben ensayarse cuando se realiza una
calibración a dos puntos. Trate a todas las muestras de control de calidad al ¡gualque las

muestras de los pacientes.

Siemens He¿lthcare Diagnostics recomienda el uso de materiales de control de calidad
disponibles en el mercado en al menos 2 niveles (alto y bajo). Se logra un nivel satisfactorio de
funcionamiento cuando los valores del analito obten¡dos estén dentro del Rango de control
aceptable par¿ el s¡stema, o dentro del rango determinado por un esquema interno de control
de calidad de laboratorio.

Acciones correct¡vas
Si los resultados del control de calidad no están dentro de los valores previstos ni dentro de los
valores establec¡dos por el laboratorio, no informe los resultados. Lleve a cabo lo siguientel

. Verifique que los materiales no estén vencidos.

. Verif¡que que se haya realizado el mantenimiento requerido.

. Verifique que el ensayo se haya llevado a cabo siguiendo las instrucciones de uso.

. Vuelva a realizar el ensayo con muestras de control de calidad nuevas.

. De ser necesario, contáctese con su distribuidor o proveedor de servicio técnico local para
solic¡tar ayuda.

Resultados

Cálculo de los resultados
Para obtener información detallada sobre cómo el sistema calcula los resultados, consulte
las instrucciones de funcionamiento del srstema.

El sistema arroja resultados de AFP en ng/ml (unidades comunes) o lU/ml (unidades Sl).

según las unidades definidas cuando se configura el sistema- La fórmula de conversión es

1 ng/ml = 0,83 lUi mla2,

En base a un peso molecular de 70.000 d¿ltones, 1 ng = 9,9143 nro¡

Fr€sa
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Diluciones 0000s
El volumen de muestra requerido para realizar una d¡lución a bordo es diferente al volumen de
muestra requerido para realizar una determinación única. Consulte la siguiente información
para saber el volumen de muestra requerido para realrzar diluciones a bordol

Diluc¡ón Volumen de muestra (pl)

1.10; 1i20; 1:100; 1:200 20

La siguiente información hace referencia a dilucrones:

. Las muestras de suero y de líquido amniótico con niveles de AFP mayores a 1000 n9/ml
(830 lU/ml) se deben diluir y volver a analrzarse para obtener resultados precisos.

. Para dilución automática o manual, la concentrac¡ón final de AFP en la muestra diluida
debe ser > 1 5 ng/ml (12,5 lu/ml).

. Las muestras de los pacientes pueden ser diluidas de forma automática por el sistema
o prepararse de forma manual.

. Para diluciones automáticas, asegúrese de que esté cargado el ADVIA Centaur
N.,lulti-Diluent 2 y configure los parámetros del sistema de la srguiente manera:

Punto de diluciónr < '1000 ngiml (830 lU/ml)

Factor de dilución, muestras de suero: 10; 20; 100;200

Factor de dilución, muestras de líquido amniótico: 100

Para obtener información detallada acerca de Ias diluciones automáticas, consulte las

instruccrones de funcionamiento del sistema.

. Diluya de forma manu¿l las muestras del paciente cuando los resultados del pac¡ente
excedan la linealidad del ensayo al usar dilución automática, o cuando el protocolo de

laboratorio requiere una dilución manual.

. Use multi-diluyente 2 para diluir de forma manual las muestras de pacrentes, y después
cargue la muestra diluida en el soporte de muestras, reemplazando la muestra sin di¡u¡r

. Asegúrese de que los resultados sean matemáticamente correctos para la dilución. 5i se

ingresa un factor de dilución cuando se programe la prueba, el sistema calculará
automáticamente el resultado.

lnterpretac¡ón de los resultados
Los resultados de este ensayo siempre deben ser interpretados en conjunto con el historial
clínico del pac¡ente, la presentación clÍnica y otros resultados.

Limitaciones
Los anlicuerpos heterofÍl¡cos en el suero humano pueden reaccronar con inmunoglobulinas
reactivas, lo que interfiere con los inmunoensayos in vitroa3. Los pacientes que con frecuencia
están expuestos a animales o a productos de suero a n imal pueden presentar una tendencia a

esta interferencia y, por lo tanto, probablemente se observen valores anómalos. Es posible que

se requiera de información adrcional para el diagnóstico. El ensayo ADVIA Centaur AFP usa

anticuerpos de dos especres animales y agrega con frecuencra suero a nimal a los componentes
del ensayo para minimizar la respuesta de interferencia

\§--, )i
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES

'sternos 
ADVIA Centour, ADVIA Centour XP y ADVIA Centour XPT

ORIG

á[f"\¿

Valores previstos

Valores de AFP en enfermedades benignas y malignas
000 ü

f'§

Los resultados esperados pa ra el ensayo AFP ACS i1 80o Fueron esta blecidos con a nterioridad
Se obtuvieron datos de 1858 muestras de suero, como se muestra en la siguiente tabla:

a

a En este estud¡o, 98,40ó de los sujetos aparentemente sanos contaron con valores de AFP

menores a 8,1 ng/ml.

Estos resultados fueron confirmados por el ensayo ADVIA Centaur AFP al ¿nalizar las muestr¿s
de suero en un rango de 1,3 a 943,6 ng/ml (T,1 a 783,2 lU/ml). Consulte Comporoción
exoctitud /método.

Oscar Fr€sa
0.209
Tácnlco

Categoría de la muestra N 0-8,0

Distribución de AFP (ng/ml)

8,1 20,0 20,1 500,0 500,1 1000,0 >1000,0

Sujetos aparentemente sanos

masculinos

femeninos

793

397

396

780

389

391

12

7

5

1

1

0

0

0

0

0

0

0

Enfermedades malignas

Cóncet test¡culqt

seminoma

no seminoma

Cóncer hepótico

prima rio

secundario

Otro cónce(

gagtrorntestrnal

genitourinario

ovárico

pancreático

otro

717 51 3 64 88 '11 41

41

204

37

105

3 1 0

5

0

19 56 19

80

93

29

79

1',I 20 4

0

16

I 5

64

40

78

18

99

54

37

73

t6

I
3

5

2

0

0

0

0

0

0

2

0

0

0

0

5

1 1

6 3

Enfermedades benignas 348

60

64

224

316

48

51

217

18

4

8

6

I
2

5

1

1

0

0

5

5

0

0

ctrrostS

hepatitis

otro 1
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Valores de AFP en suero materno
Los resultados esperados para el ensayo AFP ACS:'180 fueron establecidos con anterioridad.
Se obtuvieron datos de 'l 71 3 muestras de suero en tres sitios, como se m uestra en la siguiente
tabla: Los valores de [/5AFP se informan en ng/ml.

j.

.I] f OI.\C

a
a Las medias se determinan en base al peso del modelo de regresión lineal

Estos resultados fueron confirmados por el ensayo ADVIA Centaur AFP al analizar las muestras
de suero en u n rango de 1 ,3 ¿ 943,6 ngiml (1,1 a 783,2 lUiml). Consulte Comporoción
exoctitud I método.

Valores de AFP en líquido amniótico
Los resu ltados esperados pa ra el ensayo AFP ACs:'l 80 fueron esta blecidos con anteriorldad.
Se obtuvieron datos de 714 muestras de líquido amniótico en dos sitios, como se muestra en
la siguiente tabla: Los valores de AFAFP se informan en ngi ml.

semana gestac¡onal N

Múltiplos de la media (MoM, ng/ml)

Mediaa (ng/ml) 2,0 MoM 2,5 Molvl 3,0 MoM

15

'16

17

18

t9

20

347

412

320

330

201

103

36,3

42,0

48,7

56.5

65,4

62,6

7 2,6

84,0

97 ,4

1 13,0

130,8

7 8,3

90,8

105,0

121 ,8

141,3

r 63,5

108,9

126,0

146,1

169,5

196,2

semana gestacional N

Múltiplos de la media (MoM, ng/ml)

Mediaa (ng/ml) 2,0 MoM 2,5 MoM 3,0 MoM

15

16

17

18

19

20

92

'r 38

152

134

104

94

17 ,3

14,3

11 ,9

9,8

8,1

6,7

34,6

28,6

23,8

r 9,6

16,2

13,4

43,3

3 5.8

29,8

24,5

?ot

16,8

51,9

15,7

29,4

24,3

20,1

o Las medias se deternrinan en base al peso del modelo de regresión lrnealla

Estos resultados fueron confirmados por el ensayo ADVIA Centaur AFP al analizar las

muestras de líquido amniótico en un rango de 0,3 a 86,9 pg/ml. Consulte Comporoción
exoct¡tud I método.

Debido a la potencralvariabilidad de los valores de AFP atribu¡da a las diferencias en las
poblaciones regionales y los métodos de ensayo, cada laboratorio debe establecer sus propios
valores medios gestacionales específicos de la edad. Se describreron vanas opcrones para

obtener un conjunto de medias confiable apropiado para la población analizadal4. Un¿ vez
que se deducen las medias, es habitual informar los resultados de las pruebas de AFP como
múltiplo de la media (lr,4olVl, por sus siglas en inglés) para normal¡zar la edad gestacional.
Cada laboratorio debe selecc¡onar un límite de detección de MoI/ que cumpla con sus

necesidades9-l '1.

Al ig ual que
propio(s) ra

pacien tes44

con todos los ensayos para diagnóstico, cada laboratorio debe determi u(s)
ngo(s) de referencia para la evaluación de diagnóstico de los resultad o d los

a
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemos ADVIA Centour, ADVIA Centour XP y ADvIA Centour XPT

ORIGIN

Características del rendimiento

Rango de medición analítico
El ensayo ADVIA Centaur AFP m¡de concentraciones de AFP desde 1 ,3-1000 ng/ml
(1,08-830 lU/ml).

Especificidad
Se analizó la polencialinterferencia de varias proteÍnas endógenas, que se encuentran en altas
concentraciones durante el embarazo, agregando estas proteínas a acumulaciones de suero
con AFP en tres concentraciones diferentes, Los niveles de AFP Fueron determinados y
comparados con un control de suero sin la proteína agregada. Las proteínas humanas eran
ot-glicoproteína, oj-antitripsina, o-globulina, ceruloplasmrna, gonadotropina corrónica,

y-globulina. lactógeno placentario, transfernna, hormona luteotrópica, hemoglobina fetal,
y glicoproteína relacionada con el embarazo. No hubo interferencia o reactividad cruzada de
ninguno de estos componentes. Los medicamentos comunes como aspir¡na y paracetamol,
y vitaminas recetadas normalrnente durante el embarazo, tampoco demostraron interferencia
en la medición de AFP.

Sensibilidad
El ensayo ADVIA Cent¿ur AFP mide las concentraciones de AFP de hasta 1000 ngi ml (830 lU/ml)
con una concentración mín¡ma detectable (sensibilidad) de 1,3 ng/ml (1,08 lU/ml) en base a los
perfiles de ocho pacrentes, La sensibilidad se determinó diluyendo muestras de drlución baJa de
pacientes con estándar cero- La sensibilidad del ensayo con una muestra de un paciente
particular se tomó como la concentración que fue est¿dÍsticamente diferente al estándar cero
y a la dilución más ba.ia de la muestra del paciente.

Precisión
Se analizaron srete muestras 3 veces, en > 4 análisis, en > 2 sistemas, (n = 113 para cada

muestra), en un perÍodo de 2 días. 5e obtuvieron los siguientes resultados:

O

a

a

Media (ng/ml) Media (lu/ml) CV % durante análisis CV % entre anál¡sis CV % total

16,5

21 ,9

67 ,1

17 3,9

499,9

732,0

11,7

18,2

31 ,0

55,7

144,3

414,9

607,6

3,6

4,0

2,1

2,8

3,1

3,4

4,4

3,8

3.9

3,4

3,7

2,0

2,0

5,7

6,1

4,9

5,0

5,0

Comparación Exactitud / Método
Para 498 muestras de suero en un rango de 1,3 a943,6 ngiml (1,1 a783,2lulrnl),la rel¿ción
del ensayo ADVIA Centaur AFP con el ensayo AFP ACS:180 se describe en l¿ srguiente ecuacrón

ADVIA Centaur AFP = 1,05 (ACSi180 AFP) - 0,3 ng/ml

Coeficiente de correlación (r) = 0,99

Para 355 mueslras de líquido amniótico en un rango de 0,3 a 86,9 pgiml, la relación del ensayo
ADVIA Centa ur AFP con el ensayo AFP ACS:1 80 se descflbe en la sigu iente ecuación I

ADVIA Centaur AFP = 0,94 (ACS 180 AFP) - 0.1 Ug/ml

Coeficiente de cofielación (r) = 0,99

otnal Fresa
0.20s
fácnico
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lnterferencias 0c0

Las muestras de suero que son. . . Ng tienen un efecto s¡gnificativo en elensayo de hasta

hemolizadas

lipémicas

ictéricas

500 mg/dl de her¡ogloblna

'1000 rng/dl de triglicéridos

20 mg/dl de bilirrubina

lnterferencia por agentes quimioterapéuticos

5e anal¡zó la potencial interferenc¡a de agentes quimioterapéuticos agregando estos agentes
a acumulacrones de suero con AFP en tres concentraciones diferentes. Los niveles de AFP

en cada una de estas acumulaciones se determinaron y normalizaron alnivel sin los
medicamentos'especlivos.

i'
f o\-\c

(¿.]

a

O

Sustancia cantidad agregada (pg/ml) % de recuperación media (pico/controlx 100)

Bleomic¡na

Cisplatino

Ciclofosfamida

Doxorrubrcina

5-Fluorouracrlo

Metotrexato

Mitomicina-C

Vinblastina

Vincristina

1300

1 500

330

10

360

13

60

1 200

700

101

97

101

99

101

106

99

100

99

La prueba de interferencia se determinó de acuerdo al documento EP7-A2 del CLSlas

Rev U, 20'l5.01
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemos ADVIA Centour, ADvIA Centour xP y ADVIA Centour xPf

ORIGINAL
AFP . ''\

i,-,

Recuperación de dilución 0c0055
Seis m uestras de suero en el rango de 336,3 a 594,7 nglnll (279,1 a 493,6 lU/m l) se dil
1:2; 1:4; 1:8; 1:16; y 1:32 con multi-diluyente 2 y se analiza ron pa ra recuperación y
paralelismo. Las recuperaciones oscilaron entre 78,1o/ol117,2o/ocon una media de 100, f

irJr la

1:2

114

1:8

1116

1:32

N,ledia

1:2

1:4

1:8

1 r16

1t32

NIedia

594,7

286,6

14/,1

78,3

?q?

20,4

493,6

)77 q

122,6

6 5,0

32,6

16,6

246.8

123,4

61 ,7

3 0,9

15,4

96,4

105.4

r 05,6

107 ,5

102,8

)o7 l

148,7

7 4,3

1 8.6

a

4 388,1

191,4

52,O

)79

14,2

194,1

91 ,A

48,5

)4 7

12,1

322,1

'r58,8

82,3

43.2

23,1

I 1,8

1 61.1

80,5

40,3

20,1

10,1

98,6

102,3

107 ,2

1 14,8

117,4

108,'l

a

osc€r Fre§a
M 10,209

Tácfl¡co

observada
(n9/ml)

Esperada
(n9/ml)

Observada
(lU/ml)

Esperada
(lUiml)

oÁ de
recupefac¡ónMuestra Dilución

1:2

1:4

1:8

1',I6

1:32

Med ia

47 2,1

239,O

123,9

o7,/

33,1

16,9

236.1

't 18,0

5qn

14,8

191 ,9

198,4

102,8

52,9

27 ,5

14,1

195,9

98,0

49,0

24,5

12,2

101,2

105,0

'108,0

112,2

114,2

'108.1

2

1:2

114

'1 
18

'l :16

1t32

t\¡ed ia

405,1

203.2

103,3

5t ?

28,1

14.5

202,7

101 ,3

50,7

12,7

336,4

168.7

85,7

44,2

23,3

12,0

168,2

84,1

42,1

21 ,O

10,5

'r00,2

102,0

105,0

1',I '1,1

1 14,2

'r 06,5

3
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AFP PROYFGTOd\{á}llJdintUUSIBIdCG}OdES y ADvrA 6s¡¿o'QRffi I NA

FOLIO

observada
(ng/ml)

Esperada
(ng/ml)

ObserYada
(lU/ml)

Esperada
(ru/mDMuestra D¡luc¡ón recuperacton

%de

1:2

1:4

1:8

1:16

1:32

N¡edia

346,3

161,0

7 8,1

38,7

20,7

11,1

17 3,2

86,6

21,6

10,8

287,4

133,7

64,8

32,1

17,2

9,2

143,7

71 ,9

3 5,9

18,0

9,0

9 3,0

90,2

RA4

95,8

102,8

94,2

5

1.4

1.8

1 ;16

1:32

Ny' ed ia

336,3

146,5

67 ,8

32,4

17,3

9,1

168,2

84,1

42,4

21 ,O

10,5

279,2

121 .6

27 ,2

14,4

139,6

69,8

34.9

17,4

8,7

81 ,1

80,6

78,1

82,4

86,7

81,0

6

Med¡a 100,5

a

Cinco muestras de líquido amniótico en el rango de 8.6 a 1 1,5 pg/ml de AFP se diluyeron 'l :20;
1 :40; 1 :80; '1 i1 60; y 'l :320 con multi-diluyente 2 después de una d ilucrón inicial pa ra llevar
la muestra al rango del ensayo ADVIA Centaur AFP. Las recuperaciones oscilaron entre 96,8%
y 1 1 5,5olo con una media de 104,0o/0. A la primera dilución medible se le asignó un valor
del 100o/o.

o

Observada (pg/ml) Esperada (pg/ml) % de recuperación

1t2O

1:4O

1:80

1:160

1:320

Med ia

11,2

1 1,3

1 1,5

11 ,9

12,O

11,5

't 1,5

11 ,5

1 1,5

1 1,5

97 ,4

98,3

100,0

't 03,5

104,3

100,7

Dilución

1

Muestra

1120

1 i40

'l :80

1:160

1r320

1".4ed ia

8,6

8,7

9,5

9,6

8,6

8,6

ó,o

8,6

8,6

100,0

101 ,2

107,0

1 
',t 0,5

111,6

r 06,1

2
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemos ADVIA Centour, ADVIA Centour XP y ADVIA Centour XPT

ORIGINAL
AFP.,,, tt

soLto
,\

a

o

Fr6a
a0q

Muestra D¡lución Observada (Ig/ml) Esperada (pg/ml) % de recuperac¡ón r
1:20

1:40

1:80

1 :160

1:320

N.4edia

9,5

10,0

10,2

10,7

11 ,2

9,7

9,7

9,7

9,7

9,/

q7q

1 0 3,'l

105,2

1 10,3

115,5

106,4

t3

120
'1 40

't 80

'l:160

1:320

¡,4 ed ia

9,8

9,9

10,2

10,3

10.8

9,9

9,9

oo

9,9

99.0

100,0

103.0

't04,0

109,1

103,0

4

1:20

1:4O

T :80

'l:160

1:32Q

Media

9,5

9,8

10,'l

10,8

9,5

9,5

9,5

9,5

9,5

9 6,8

100,0

103,2

106,3

113.7

104,0

5

Media 104,0
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AFP P R oYFGIOd\4áüllJ& ü! S I BI/A& ION EF y A D vr¡ cen toOB4G I N

Recuperación de Ia adición 000
Cantidades conocldas de AFP en un rango de 21 ,2 a 342,4 ng/ml (1 7,6 a 284,2 lU/ml) se

agrega ron a cinco muestras de pacientes con niveles de AFP endógena entre 35,6 y 47 ,4 nglml
(29,6 a 39,3lUiml). Cuando se los compararon con los valores esperados, los niveles medidos
(recuperados) de AFP promediaron 99,00/o en un rango de 9'1,90/o a 109,2oh.

FO L-lo

o

o

t

Cantidad
agregada (ng/ml)

Observada
(n9/ml)

Cant¡dad
agregada (lU/ml)

observada
(ru/mt)

%de
recuperaciónMuestra

21 ,2

89,1

155,1

342,4

lvledia

35,6

56,4

1 18,3

197.6

387 ,7

17 ,6

7 4,5

128,7

284,2

29,5

46,8

94.2

'r 64,0

321 .8

98,1

o))
104,4

r 02,8

99,4

1

21,2

89,7

155,',t

342,4

l,4ed ia

5 8,8

122,O

199,6

377,5

17.6

128,7

284,2

32.5

48,8

10'1,3

165,1

313,3

92,5

o? ?

103,4

9 8,8

96,7

2

21,2

89,7

155.1

Media

?qg

61 ,4

125,0

209,3

386,',1

17,6

74,5

128,7

284,2

33.1

51 ,0

103.8

173,7

3 20,5

101,4

q4q

109,2

101 ,1

101,7

3

21,2

a9,7

1 55,1

l\,4ed ia

47,4

69,3

I36,3

205,1

387,8

11,6

7 4,5

128,7

284,2

39,3

57 ,5

113,1

170,2

321 ,9

103,3

99,1

101,7

99,4

100,9

4

21 ,2

89,7

1 55,1

342,4

Media

41,5

62,2

1 33,3

185,1

356,2

17.6

74,5

128,7

284,2

34,4

51 ,6

1 10,6

153,6

295,6

91 ,6

102,3

92,6

91 ,9

96,1

5

*,,/ / /Med¡a
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
5istemos ADVIA Centour, ADVIA Centour xP y AOVIA Centour XPf

ORIGI

o

O

Efecto de gancho por dosis alta
Las muestras de pacientes con niveles ¿ltos de AFP pueden causar una paradóji n
en las URL (efecto de ga

niveles de AFP tan altos
1000 ng/ml (830 lU/ml)

ncho por dosis alta). En este ensayo, las muestras de pacr §ol¡/
!i: f,,icomo 1.000.000 ng/ml (830.000 lU/ml) resultarán mayores

Estandarización
La estandarización del ensayo ADVIA Centaur AFP deriva de la referencia para preparación

de AFP humana (721225) de la World Health Organiz¿tion (WHO)qo-+z usando AFP altamente
purificado. Una comparación de todo el rango del ensayo arrojó la siguiente correlación:

Siemens AFP = 0,99 (Otvls) - 2,8 ng/ml

r = 0,99

Los valores asignados para los calibradores derivan de esta estandarización.

Resolución de problemas
5e recomienda lo siguiente si observa una reproducibilidad baja de valores de AFP en niveles
bajos o si no está satisfecho con los resultados del ensayo:

. Asegúrese de que los números de lote del reactivo y del calibrador del ensayo y las fechas
de vencimiento coincidan con los ingresados en el sistema.

. Asegúrese de que los calibradores, los matenales de control de calidad y los reactivos del
ensayo hayan sido preparados de acuerdo con los proced¡mientos recomendados.

. Asegúrese de que se hayan segurdo los procedimientos recomendados de recolección y
manipulación de muestra.

. Asegúrese de que se hayan seguido los procedimientos recomendados de limpieza.

. Asegúrese de que se haya usado agua de grado reactivo de tipo ll cuando el sistema
funcione.

Nota Para obtener información arerca del agua de grado reactrvo, consulte las

instrucciones de funcionamiento del sistema.

. Revise visualmente que no haya obstrucciones, pérdidas ni deformaciones en las agujas y
tu be r ías.

. Tome más medidas correctivas siguiendo los procedimientos establecidos por el
laboratorio.

. Calibre el sistema us¿ndo calibradores, muestras de control de calidad y reactrvos nuevos.

. De ser necesario, contáctese con su distribuidor o proveedor de servicio técnico local para

solicitar ayuda,

Asistencia técnica
Para obtener asistencia al cliente, no dude en comunicarse con el distribuidor o proveedor local
de servicio técnico,

www.siemens.com/diagnostics

Fr8so
M .209
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistemos ADVIA Centour, ADVIA Centour XP v ADVIA Centour XPT

ffi0Á.3
AFP

Definición de los símbolos
Los siguientes símbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto

t).
Fo[¡ü

o

o

Fr63a

écnico

5Ímbolo Definic¡ón Símbolo Def¡nic¡ón

IVD Dispositivo médico para

diagnóstico i¡ virro REF REF Número de referencia

rt Fabricante legal
Representante autorizado en la

Unión Europea

(( SÍmbolo de la CE
(( [,4arca CE con número de

identif¡caclón de organismo
notificado

Consulte las nstrucciones de uso

0088

&
I
t
il
UP

Riesgo bioló9ico

No congelar (> 0'C) Limitación de la temperatura

T Temperatura mÍnima
Limitacrón superior de la
tempefatura

?" Mantener protegido de la luz
solar y del calor il Arrlba

B
Fecha de caducidad (n) Contiene malerial para (n) pruebas

t-r
Agrte vigorosamente el paquete
de reactivog. Consulte el apartado
P(epotoc¡ón de los teoctrvos en las
instrucciones del producto
ADVIA Centaur específico del
ensayo para obtener información
detallada.

LOT Código de lote
\\

YYYY.¡/lM-OD Formato de fecha (año-mes-día) ReV, Revisión

MC otf Definición de curva maestra CHECXSUM

Número hexadecimal variable
que garantiza que los v¿lores de
definición que se ingresan para la

curva maestra y para el calibrador
sean válidos.

tOT DTI. Detalles del lote
ü'

Punto verde

& Recil:lar
úl§6v,-m

lmprimido con nta SOla

EC REP

I
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Marcas comerciales
ADVIA Centaur y ReadyPack son marcas comerciales de Siemens Healthcare Diagnostics

O 2014 Siemens Healthrare Diagnostics. Reserv¿dos todos los derechos.

u5 Pars 5,609.822; 5,7 88,928

00

, 2015-01

Fr6sa

Llo

r{
Made in;USA

Siemens Healthca re Diagnostics lnc
511 Benedict Aven ue
Ta rrytown, NY 10591-5097 USA

Slemens Healthcare Diagr]ostics Ltd
5lr William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

EC REP

o

o

Global Siemens
Headquarters
Siemens AG
Witte sbacherplatz 2
803 33 t\,4uenchen
Germa ny

GlobalSiemens
Healthcare Headquarters
Siemens AG
Healthcare Sector
Henkestrasse 127
91052 Erlangen
Ge rma ny
Phone: +49 913'l 84-0
www.siemens.com/healthc¿re

GIobal Division
5lemens Healthcare
Diagnostics lnc.
511 Benedict Avenue
Ia rrytown, NY 10591 509r'
USA
www.siemens.com/diagnostics
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f¡po de muestta
thlunen do nuestn

Cal¡bndot

Sonsib¡lidad y nngo del ensayo

S uoro, líqu ido a n n¡ ólico

10 pl
D

1,7 - 10(fr ng/nl (1,4 - 830 Ullmo

ORIGINAL

00c0

Núnero de prueba

PROYECTO ¡'ANUAL INSTRUCCIONES

SIEIVIEIUS

ADVIA Centauro CP
lmrnunoassay System

AFP

Resumen del ensayo

Contenido

REF Contenido

o 0.1305638
(110764)

o bien

0j914',780
(1107ó3)

i caluchos dc rcactivo pnrnario Rcad) l)ack@ quc conticncn
reaclivo liie y lase solida para AFP de ADVIA (cnlaurtr

la.rjetas de cun'fl maestra par¡ AfP dc ADVIA Cenlaur y
ADVIA Centaur CI'

I cartucho de redotlvo pnnrario ReadyPack quc contiene
react¡vo lite y fasc sólida para AFP de ADVIA Certaur

Ta{elas dc cLrrva maestra para AFP dc 
^DVIA 

Ccntaur )
ADVIA Centaur ('P

500

r00

Uso previsto

o

Para uso diagnóstico ín v¡to en la determinación cuantitativa de alfa-fetoproteína (AFP) en:

. suero humano y lÍquido amniótico de muestras obtenidas en las semanas l5 a 20 de
gestación, como ayuda para la detección de defectos del cierrc del tubo neural cuando se

utilizajunto con pruebas de ecografia y amniografia

. suero humano, como ayLrda cn el tratamiento del cáncer testicular ntl senrinomatoso
cuando se usa junto con la exploración tlsica, estudios de histologia y anatomopatologÍa y
otros procedimientos de evaluación clÍnica, utilizando el sistema ADVIA Centaur CP,
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AFP

Adve¡lencias

PROYECTO I\4ANUAL INSTRUCCIONES o
S¡stema ADVIA Centaur

especificidad del reactivo. Los resultados comunicados al médico por el laboratorio de

étodo

RIGINAL

t.l -

s

ADVERTENCIA: La concentración de AFP en una muestra dada, determinada *"¿i0r0 de
diferentes fabricantes, puede variar debido a las diferencias en los métodos de ensayo y

Fcr /o .\í

"Trl
incluir la identidad del ensayo de AFP utilizado. Los valores obtenidos con diferentes
de ensayo de AFP no se pueden usar de forma intercambiable. Antes de cambiar los m
ensayo, el laboratorio debe hacer lo siguiente:

. Para las pruebas prenatales, el laboratorio debe establecer un rango de valores normales
para el nuevo ensayo basado en suero y 1Íquido amniótico normales de mujeres
embarazadas con edad de gestación confirmada.

. Para el tratamiento del cáncer, e[ labo¡atorio debe realizar pruebas adicionales para

confirmar los valores basales para pacientes sometidos a controles seriados.

La ley federal de Estados Unidos restringe la venta y distribución de este dispositivo a médicos,
por prescripción facultativa o a laboratorios cllnicos; su uso está limitado a médicos o por
prescripción facultativa.

Usar los resultados de AFP sólo como parte de la evaluación cllnica global de un paciente. No
usa¡ los resultados de AFP como único criterio de diagnóstico. (Consultar I dvertencias,
Resumen y explicación de la prueba y Limitaciones.)

o

o

Los niveles elevados de MSAFP (AF'P sérica rraterna) pueden indicar la presencia de un
defecto del cierre del tubo neural. pcro no sc usan para diagnosticar esta anomalia sin pruebas
adicionales. Además, los niveles elevados de MSAFP pueden indicar otras lbrmas de
sufrimiento o malformación del feto, como mallbrmaciones placentar¡as, anomalías de la
pared ventral, disfunción renal fetal y muerte letal, Los niveles de MSAFP también pueden
estar elevados en ciertos trastomos benignos y malignos no relacionados con el embarazo.
Entre estos lrastomos se incluyen: hepatitis, cinosis, ataxia-telar]giectasia, carcinoma
hepatocelular primario y ciertos cánceres de células genninales, Además, la estimación
incorrecta de la edad de gestación puede dar lugar a una subestimación o una sobrestimac¡ón
del riesgo de defecto del cierre del tubo neural. Por lo tanlo. las pruebas de AFP requieren
establecer la edad gestacional de forma prccisa para poder realizar una valoración llable del
riesgo de los defectos del cierre del tubo neural. Para realizar una valoración precisa del riesgo
de un defecto del ciene del tubo neural. se deben combinar las prucbas de MSAFP con
procedimientos de confirmación como ecografía, amniografia, acetilcolinesterasa en el IÍquido
amniótico y AFP en el lÍquido amniótico.

Cuando se usa la AFP en la evaluación de anomalías fetales. los laboratorios deben establecer
sus propios valores de las medianas para cada semana gestacional. Los valores de AFP
absolu¡os pucden variar para cada laboratorio dependiendo de la demografia de su población.
incluidos la raza y el peso maternos.

Extraer las muestras de suero materno para las prucbas de delecto del ciene del tubo neural
antes de realizar una amniocentesis. Consullar Precazciones especiales para obtener
infor¡nación detallada.

El ensayo AFP de ADVIA Centaur CP no es una prueba de detección selectiva del cáncer y
nunca debe util¡zarse como tal. L,as pruebas de Af'P son un complernento seguro y eficaz de
los cuidados del paciente cuando se utilizan como parte de la estrategia terapéutica global de
los pacientes sometidos a tratamiento del cáncer teslicular no sem irromatoso o de los pacie cs
sometidos a control una vez conrpletado el tratarn¡ento
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sislema ADVIA Centaur CP

No interpretar la AFP sérica como prueba absoluta de la presencia de una enf'ermed
maligna. En el momento de su presentac¡ón, los pacientes con cáncer testicular no
seminomatoso confirmado pueden tener concentraciones de AFP sérica dentro del
observado en individuos sanos. Puesto que a menudo se encuentran niveles de AFP
en pacientes con otros trastornos malignos )-, no malignos. el médico debe descartar to
demás trastomos asociados a niveles de AFP elevados antes de usar los valores de AF

0000&%-AFP

OL\C-I¿
os-

, PT
.!t

P

a

ADVIA Centaur CP en el tratamiento del cáncer testicular no seminomatoso, A la inversa, las
concentraciones bajas de AFP no son necesariamente indicativas de la ausencia de
enfermedad, particularmente tras la cirugía o tras la quimioterapia, Los tumores testiculares
que están clasificados histológicamente como seminomas puros no sintetizan AFP. El ensayo
AFP de ADVIA Centaur CE como apoyo útil en el tratamiento del cáncer, está destinado a la
evaluación del cáncer testicular no seminomatoso o de tumores mixtos con elementos no
seminomatosos. pero no del seminoma puro. Además, varios subtipos histológicos de tumores
no seminomatosos no sintetizan AFP (coriocarcinoma) o lo hacen de forrna impredecible
(teratoma). Por Io tanto, los niveles de AFP deberán utilizarse simultáneamente con otros
datos diagnósticos y clínico' del paciente.

Material necesario pero no suministrado

REF Descipcion Conlen¡do

00 l]1561
(ó72r83)

o bien

04956492

(6721731

Calibr¿dor l)

Calibrador D

ó r rales rie ealihrador bajo

6 \ i:rlcs dc c¡lrbrador alto

2 viales de oalibrador bajo

2 vi¡lcs dc oalibrador alto

ReacflVos opcionales

REF Descr¡pc¡ón Contenido

01948423
(rr03r4)
04855629
(672260)

00629831
(672428)

Multidiluyente 2 para ADVIA Centaur @[

Multidiluyente 2 @fl

Matcrial de curva maestra para AFP

2 cafuchos de re¡ctiyo auxiliar ReadyPack
que oonticncn l0 nll/cartucho

50 ml/vial

7 \ I nrl

o
Resumen y explicación de la prueba

La AFP cs una glucoproteina de cadena única con un peso molecr"rlar de aproximadamente
70.000 daltonsr. La AFP lue descrita por primer vez como una proteína fetal por Bergstrand y
Czar en 19562. La Af P y la albúmina comparten una considerable homología de secuencia y
algunas funciones fisiológicas:"r. La síntesis de AFP fetal se produce en el higado, el saco
vitelino y el tracto digestivos. La AFP producida por el feto se segrega en el suero fetal.
alcanza un máximo a las l3 semanas de gestación y, a continuación, disrninuye gradualmente
durante la gestac¡ón. Poco después del nacimiento, el nivel de AFP del ¡ecién nacido alcanza
el nivel normal dc adulto. En los adultos, las conccntraciones de AFP sérica permanecen bajas
excepto durante el embarazo. las enfermedades hepáticas benignas (hepatiris. cirrosis)
carcinoma hepatocclular primario y determinados tLrmores de células gernrin
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AFP
PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES ORIGINAL

S¡slema ADVIA Cenlaur CP

Pruebas prenataler OOO
En el embarazo, los niveles de AFP sérica matema (MSAFP) se elevan dumnte el tercer
trimestre. Los niveles de AFP elevados o reducidos pueden indicar la existencia de problem
fetales. Los niveles de MSAFP elevados durante el segundo trimestre de embarazo se asocia
a menudo a uno de los tipos más comunes de malformación congénita, los defectos del cierre
del tubo neural6-8. Diversos estudiose'll han confirmado la utilidad de las pruebas de AFP para
detectar los defectos del cierre del tubo neural durante el segundo trimeslre de embarazo,
Además de las pruebas de AFP, deben considerarse ciertos factores maternos como raza, peso,
edad. diabetes y antecedentes familiares al evaluar el riesgo de un defecto del cierre del tubo
neuralr4,l5. La determinación definitiva de este trastomo depende de la información
proporcionada por las pruebas de conñrmación, puesto que hay trastornos dilerentes del
defecto del cierre del tubo neural, como la cirrosis, la hepatitis. dcterm¡nados tipos de cáncer y'

otras malformaciones fetalcs (anomalías de la pared ventrall6. defectos renaleslT y otras). que
pueden producir también niveles elcvados de MSAFPla,ls. Dichas pruebas consisten en la
detenninación de la AFP en el líquido amniótico (AFAFP), Ja prueba de la acetilcolinesterasa,
la amniografia y la ecogralia. Se han comunicado niveles de MSAFP reducidos en
otros trastomos.

Tratamiento del cáncer

El interés por la Al-P como marcador tumoral se originó con un inlorme de Abelev en I 96318-

Tatarinov proporcionó las primeras pruebas que relacionaban las concentraciones elevadas de
AFP sérica con el cáncer primario de hÍgadote. Desde entonccs. diversos investigadores han
demostrado la existencia de niveles elevados de AFP sérica en cl cáncer hepatocelular20-22.
los tumores malignos de células germinales de ovario y testíc u lo2-r,14, y el teratocarcinoma
testicular25, Aunque con una incidencia muy baja, también se pueden dar concentraciones
elevadas de AFP circulante en muestras de suero de pacientes con cáncer gastrointestinal,
pancreático y pulmona126.

La aplicación más importante de las pruebas de AFP como marcador tumoral es en el cáncer
testicular. Aunque no está presente en el seminoma puro27. una AF P sérica elevada guarda una
estrecha relación con el cánoer testicular no sem ino matoso2s-]r. [-a medición de AFP en suero.
combinada con la determinación de ta hCC sérica. es una pauta cstablecida para el control de
los pacientes con cáncer tcsticular no seminomatososl il. Adernás, el control de la tasa de

aclaramiento de AFP del sucro después del tratamiento es un indicador de la eficacia del
m¡smols.l6. A la inversa, la tasa de crecimiento del cáncer progresivo se puede controlar
mediante la medición seriada de la concentración de AFP sérica a lo largo del tiempolT.

Las pruebas seriadas de AFP sérica constituyen una prueba auxiliar útil para el tratamiento del
cáncer lesticLllar no seminomaloso.

Principio del ensayo

El ensayo AFP de ADVIA Centaur CP es un inmunoensayo tipo sánd\ich de dos puntos que
utiliza tecnología quimioluminométrica directa. que emplea cantidades constantes de dos
anticuerpos. El primer anticuerpo, presente en el reactivo lite, es un anticuerpo policlonal
purihcado de afinidad de conejo anti-AFP marcado con éster de acridinio. EJ segundo
anticuerpo, presente en la fase sólida, es un anticuerpo monoclonal de ratón anti-AFP unido
de f,orma covalente a partículas paramagnéticas.

El sistema efectúa automáticamcnte los pasos siguientes:

. dispensa l0 ¡rl de muestra en una cubcta

dispensa 50 pl de reactivo lite y 250 pl de lase sólida ¡ los incuba durante
9.7 minutos a 37"C

separa, aspira y lava las cubetas con solución de lavado I
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PROYECTO fuIANUAL INSIRUCCIONES 00oo6g ORIGI

o

o

S¡stema ADVIA Centaur CP

dispensa 300 [l de reactivo ácido (R l) y 300 pl de reactivo base (R2) para in
reacción de quimioluminiscencia

presenta los resultados obtenidos de acuerdo con la opción seleccionada, tal y m
describe en Ias instrucciones de tuncionamiento del sistema o en el sistema dea
en pantalla

Ex¡ste una relación directa entre la cantidad de AFP presente en la muestra del paciente y la

cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema.

Recolección y manipulación de ras muesfras

El suero y el líquido amniótico son los tipos de muestra recomendados para este ensa)o,
El instituto estadounidense sobre normas de laboratorio (CLSl, Clinical and Laboratory
Standards Institute, antes NCCLS) ha elabo¡ado las sigLr¡entss recomendaciones para la
manipulación y el almacenamiento de muestras de sangre3l3:

. Todas las muestras deben extraerse observando las medidas de precaución universales.

, Debe dejarse que las muestras de sangre coagulen adecuadamente antes de
la centrifugación.

. Los tubos deben mantenerse siempre tapados y en posición vertical.

. No deben utilizarse muestras que hayan sido almacenadas a temperatura ambiente durante
más de 8 horas.

. Si el ensayo no se completa en el transcurso de 8 horas, las muestras deben taparse bien y
refrigerarse a una temperatura entre 2 y 8'C.

. Si la mLrestra no sc analiza en el transcurso de 48 horas, las mucstras deben congelarse a
una temperatura inferior o igual a -20"C.

. [-as muestras sólo debcn congelarse una vcz, y deben rnezclarse a conciencia después
de descongelarlas.

Antes de colocar las muestras en el sistema sc debe verificar que:

. Las muestras no contengan fibrina niotras materias particuladas. La materia particulada se

debe retirar medianle centrifugac¡ón a 1000 x g durante un período de l5 a 20 minutos.

. Las mueslras no contengan burbujas.

Prec au c i on es especia/es

. Extraer las muestras dc suero materno para las pruebas de defectos del cierre del tubo
neural antes de una amniocentesis. Pueden pasar a la circulación malema cantidades
significativas de AFP durante la amniocentesis, haciendo que se incrementen los niveles
de MSAFP Como la semivida estimada de la AFP en suero es de 4 a 6 días:]e,4o, los niveles
de MSAFP pueden estar falsamente elevadosll. Por lo tanto. si no se extraen las muestras
de suero antes de la amniocentesis, se recomienda aplazar las pruebas de MSAF P hasta al
menos dos semanas después de la amniocentesis.

. Tratar con precaución las muestras de líquido amniótico contaminadas con eritrocitos. ya
que la sangre fetal extraÍda con el líquido amniótico puede elevar de fbrma arliflcial el
rcsultado de AFP. Si se sospecha contaminación por eritrocitos. cvaluar el líquido
amniótico para determinar [a presencia de hemoglobina létal,

Centrifugar las muestras de líquido amniótico para aclararlas antes anali AS

o congelarlas.

Todas las muestras de líquido amniótico pueden ser diluidas aLr máticam te a l:100 por
el sistema o preparadas manualmente utilizando Multidiluye
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Reacfivos

Sislema ,4D
'dü$e;!.

,PROYECTO ¡,1ANUAL INSTRUCCIONES

Volunen Conponentes
Alnacen
anien¡o ktabil¡ded

c
FOL IO

tt
Almacenar los re¡ctivos e posición ve ical a una rcDrpcratura dc 2 a 8'L.
Mezclar todos los caftuohos dc rcactivo primar¡o m¡nüalnrenle antcs dc cargarlos en cl sislcnra lnspeccion
visualmenle el lbndo del cartucho de reactivo para asegurarse de que todas las partículas sc hayan dispcrsado y

se encuentrerl en suspensión. Para obtcncr informació¡ dctallada sobrc oómo prcpari¡r k)s reactivos para su

uso, consultar cl M.7¡,¡./ol del usuano.

a

Cañ)cho de
rcact¡vo Reactivo

C¿rtucho de
reac(i!o primario
ReadyPack para
AFP dc
ADVIA Centaur

Cartucho dc
reactivo auxiliar
Read) Pack para
ADVIA Ccntaur

Reactivo litc

l ase só lida

Multidilu¡ente 2

5.0 nr¡/
carlucho
de

25.0 ml/
cartucho
dc
rcaclivo

10.0 ml/
cartucho
de

anticucrpo policlo¡al
dc concjo anti-At'l'
(- 0.16 pg/¡rl) nrarcado
con ésler dc ¡cridinro
en solución salina
tamponada con azrda
sód'ca (0.13o/o)

y conserv¡ntes

anlicucrpo nronoclonal
de ra(ón anli-^lrl'
(- 0.06.{ n!/rnl) unido
co\'alcntcn)cnlc a paticul¿s
paranragnélicas cn
soluc¡(ir sal¡na lanrponada
con azida sódica (0.1l%) )
conser!anlcs

suero dc cabra con
azida sódica (0. I 

o./o) )

hasla la l¡ch¡ de

cadLrcidad indicada cn la

etiqueto del calucho.
Para oblerer inlornració¡
sobrc Ia estabilidad en el
instrunrcnto. consultar

¡nslrunenlo e ¡nlervolo de

hasla Ia fcch¿ de

caducidod indicada cn Ia

etiquela del cartucho
P¡r¿ ohtener inlbn¡ación
sobrc la cstabilidad en el
instrumento. consulta¡

instrumenlo e inlema[o de

hasla la l¡cha de

caduci Iad indicar.la en la
cliqr¡eta dcl cartucho
o bie n

28 {lías oonseculivos lras
la apcrtura dcl cartucho de

reacli!o auxiliar

2 8"C

2 8"C

2-{i'('

o

a

Las fichas de datos de seguridad (MSDS/SDS) están disponibles en
www.siemens.com/diagnostics.

PRECAUCIÓN: Este dispositivo contiene material de origen animal y debe man¡pularse como
potencial portador y transmisor de enfermedades.

NOTA: La azida sódica puede reaccionar con las tuberías de cobre y plorno y lbrmar azidas
meIálicas explosivas. Cuando se e¡iminen los reactivos. enjuagar con agua abundante para

evitar la acumulación de azidas, si la eliminación es a través de Ios desagües sanitarios dc
acuerdo con la nonnativa vigente.

Para uso diagnóstico in vito.
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sistema ADVTA centaur cp PRoYECT. I\¡ANUAL INSTRUCCI.NES 
00S01\

Carga de reactivos

Asegurarse de que el sistema tenga suficientes cartuchos de reaclivos primarios y
Para obtener información detallada sobre la preparación del sistema, consultar las
instrucciones de funcionarniento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.

ORIGI

a xl rares.

FOL IO
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Mezclar todos los cartuchos de reactivo primario manualmente antes de cargarlos en el
sistema. lnspecc¡onar visualmente el fbndo del cartucho de reactivo para asegurarse de que
todas las partículas se han dispersado y se encuentran en suspensión. Para obtener infbrmación
detallada sobre cómo preparar los reactivos para su uso, consultar el Manual del usuario.

Cargar los cartuchos de reactivos primarios en el área de reactivos primarios. Las flechas de la
etiqueta del extremo se pueden usar como guia para la colocación. No obstante, [a colocación
de los cartuchos de reactivos primarios en la izquierda, en la derecha y en el centro no es

neoesaria, ya que en el sistema ADVIA Centaur CP sólo hay Lrna aguja de reactivo. El sistema
mezcla automáticamente los cartuchos de react¡vos primarios para mantener la suspensión
homogénea de los reactivos, Para ohtener inlbrmación detallada sobre la preparación de
reactiyos para su uso, consultar Ias instrucciones de luncionamiento del sistema o el sistema de
ayuda en pantalla.

Si se requiere la dilución automát¡ca de una muestra, cargar Multidiluyente 2 de
ADVIA Centaur en el área para reactivos auxiliares.

Estabilidad en elinstrumento e interyalo de calibración

EsEb¡l¡dad en el
inslrumento lnterva lo de ca l¡bn c¡ ón

28 dias l4 días

Además, el ensayo AFP de ADVIA Centaur CP requiere una calibración a dos puntos:

. Cuando cambien los números de lote de los cartuchos de reactivo prirnario.

. Cuando se reemplacen componentes del sistema.

. Cuando los resultados del control de calidad cstén repetidamente fuera de rango.

NOTAi

. Desechar el caftucho de reactivo primario al tinalizar el intervalo de estabilidad en

el instrumento.

. No usar los reactivos después de la lecha de caducidad.

a Calibración de cu¡va maestra

El ensayo AFP de ADVIA Centaur CP requiere una calibración de curva maestra cuando se

uliliza un núme¡o de lote nuevo de reactivo lite y láse sólida. Utilizar el lector de códigos de
barras o el teclado para introducir en el sistema los valores de la curya maestra cada vez que se

use un número de lote nuevo de reactivo lite y iase sólida. La tarjeta de curva maestra contiene
los valores de la curua maestra. Para obtener información detallada sobre la introducción de
valores de curva maestra, consultar las instrucciones de luncionamiento del sistema o el
sistema de ayuda en pantalla.
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AFP

Control de calidad 00

Siga las reglamentaciones gubernamentales o los requisitos de acreditación para conocer
frecuencia de control dc calidad.

Para obtener información detallada sobre la introducción de valorcs de control de calidad,
consultar las instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla

Para controlar el funcionamiento del sistema y generar gráficas de tendencias, como requisito
mínimo deben analizarse dos niveles de material de control de calidad cada día en que se

analicen muestras. También deben analizarse muestras de control de calidad cuando se lleve a

cabo una calibración a dos puntos. Tratar todas las muestras para control de calidad como si se

tratase de muestras de pacientes,

Siemens Healthcare Diagnostics recomienda el uso de materiales de control de calidad
comercializados con al menos 2 nivetes (bajo y alto). Se consigue un nivcl de rendimiento
satjslactorio cuando los valores de analitos obtenidos se encuentran dentro del rango de
control aceptable para el sistema o cuando se encuentran dentro de su rango. determinado
mediante un sistema interno adecuado de control de calidad del laboratorio.

Si los resultados del control de calidad no están dentro de los valorcs prcvistos o de los valores
establecidos por el laboratorio, no infbrme de los resultados. Haga lo siguiente:

. Verificar que los ¡nateriales no hayan caducado.

. Verif'icar que se haya llevado a cabo el scrvicio de mantenimiento requerido.

. Asegurarse de que el ensayo se realizó de acuerdo con las instrucciones de uso.

. Repita el análisis con muestras de control de calidad nuevas.

. Ponerse en contacto con el distribuidor o proveedor de as¡stencia técnica Iocal.

Volumen de muestra

Este ensayo requiere l0 ¡rl de muestra para una determinación única. [ste volumen no incluye
el volumen muerto del contenedor de muestras n¡ el volumen adicional que se requiere cuando
se realizan duplicados u otras pruebas en la misma muestra. Pa¡a oblener infbrmación
detallada acerca de la determinación del volumen mínimo requerido, consultar las
instrucciones de funcionamiento del sistema o cl sisterna de ayuda en pantalla.

NoTA: El volumen de muestra requerido para realizar dilr,Lciones en el instrumento difiere del
volumen de muestra requerido para rcalizar una determinación única. Consultar en la
información siguiente cl volumen requerido para realizar diluciones en el inslrumento:

D¡luc¡ón Volunen de nuestra (ll)

PROYECTO [,,lANUAL INSTRUCCIONES
S¡stoma ADVIA Cenla

ORIGINAL
ur CP

1,1 l,rr r,

o

o
l: l0- l:100, l:200 20

Procedimiento del ensayo

Para obtener información detallada sobre el procedimiento, consultar las instrucc¡ones de
funcionarniento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla.
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PROYECTO I\¡ANUAL INSf RUCCIONES ORIGI
Sistema ADVIA Centaur CP

IVofas sobre procedimientos

Cálculos

Para obtener información detallada sobre cómo calcula el sistema los resultados, cons
instrucciones de funcionamiento del sistema o el sistema de al uda en pantalla.

El sislema presenta los resultados de AFP en ng/ml (unidades comunes) o Ul/ml(unidades SI),
dependiendo de las unidades que se definan al preparar el ensayo. La fórmula de conversión es

I ng/ml = 0.83 UI/mlq:,

Basándose en un peso molecular de 70.000 daltons, I ng = 0,0143 nmol.

Diluciones

. Las muestras de suero y líquido amniótico con niveles de AFP superiores a I000 ng/ml
(830 UI/ml) deben diluirse y volver a analizarse para ohtener resultados exactos,

. Para una dilución manLLal o automática, la concentración flnal de AFP en la muestra
diluida debe ser > l5ng/ml (12,-5 Ul/ml).

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

. Para las diluciones automáticas, cerciorarse de que esté cargado el Multidiluyente 2 de
ADVIA Centaur y definir los parámetros del sistema dc la siguiente manera:

Punto de dilución: < 1000 ng/rnl (830 Ul/ml)

Factordedilución para n'tuestras dc suero: 10.20. 100.200

Factor de dilución para muestras de liquido amniótico: I00

Para obtener información detallada sobre las diluciones automáticas. consultar las
instrucc¡ones de funcionamiento del sistema o el sistema de ayuda en pantalla-

. Diluir manualmente las muestras del paciente cuando los resultados dcl paciente excedan
la linealidad del ensayo al usarse una dilución automática o cuando cl protocolo del
laboratorio requiera una dilución manual.

. Utilizar Multidiluyente 2 para diluir manualmente las r¡uestras del paciente y, a
continuación, cargar la muestra diluida en el soporte de muestras, reemplazando la
muestra no diluida.

. Cerciorarse de que Jos resultados se corrijan matemáticamente con respecto a la dilución.
Si se introduce un factor de dilución al programar la prueba, el sistema calculará
automát¡camente el resultado,

Efecto de satunción a concentraciones erevadas

Las muestras de paciente con niveles elevados de AI-P pucden causar una disminución
paradójica de la cantidad de RLLJ (el'ecto de saluración a concentrac¡ones elevadas). En este
ensayo, las muestras de pacientes con concentraciones de AFP de hasta 1.000.000 ng/ml
(830.000 UI/ml) darán valores superiores a 1000 ng/ml(830 Lll/rnl).

s$s01t
\
\

a

a

Eliminación

Desechar los materiales peligrosos y contaminados biológicamente conforme as rácticas
habituales del centro. Desechar todos los nrateriales de manera segura y ace ble onforme a

la normativa v igente

Fr6sa
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PROYECTO I\IANUAL INSTRUCCIONES .^,",,gS$*1,58'8 rrrr4tz. ..

AFP

Limitaciones

tr
t,'.. Í oLlo

Los anticuerpos heterófilos del suero humano pueden reaccionar con las inr.nunoglobulinas del
reactivo e inrerferir en los inmunoensayos in vilroa3. l,os pacienles que están expuestos
habitualmente a animales o a productos de suero animal pueden ser propensos a esta
interferencia y podrian obseruarse resultados anormales. Puede ser necesaria información
adicional para efectuar un diagnóstico. El ensayo AFP de ADVIA Clentaur CP usa anticuerpos
de dos especies animales y añade sistemáticamente sueros animales a los componentes del
ensayo para reducir al minimo la respuesta interferente.

Las ñuestret de suerc guo ostá, o
son . . . Denuestnn un cemb¡o s5% en los r$ultados hesta . . .

hemo¡izadas

lipemicas

ictóricas

500 mg/dl de hemoglobina

1000 mg/dl dc lriglicéridos

20 mg/dl de bilirrubina

o

Las pruebas de interf'erencia se determinaron de acuerdo con el documento EP7-A2
del CLSIc{.

Resulfados esperados

Valores de AFP en enfemededes benignas y malignas

Los resultados esperados para el ensayo AFP de ACS: l80u se establccieron previamente. Se

obtuvieron datos de 1858 muestras de suero, como sc muestra en la tabla siguiente,

Distribuclón de AFP (ng/n0

Catego¡ía de ñuest¡a N O-8,0 8,1 20,0 20,1 500,0 500/-1000,0 > 10N,0

S uj etos o po rc n te men I e :t o nos

VaroDes

Muieres

En/ermedades malignas

scmino¡ra

no semiÍoma

Cáncer de hígado

primario

sectLndario

gastrointestinalcs

BeDitourinanos
ováricos

pancreáticos

otrÍ§

E nIe ¡ meda de li b e ti g n as

cirrosis

hcpatitis

otras

793

39'.7

396

111

780

389

391

5t3

t2
,7

5

64

l9

U

I

I

I

0

88

56

20

5

0

0

0

4I

0

0

0

I

(l

5

4I
204

l7
r05

0

19

l680

93

29

79

51

l7
13

t6

83

3t6
48

5l
2 t'l

1

0

o 64

40

78

t8

99

148

60

64

224

0

0

0

0

5

5

5

0

0

0

0

0

0

2

I

I

0

0

2

0

0

I

3

8

2

5

I

I
3

5

I

6

8

4

8

6

En este estudio, el 98,4% de los sLúetos aparentemente sanos tení¿rn valores de AF'P m ores
de 8.1 ng/rn l.

Estos resultados se confirmaron para el ensayo AFP de ADVIA Centaur CP anali
muestras de suero con concentraciones denfro del rango de 1 ,7 a 878,1 nglml
(1,4 a729,3 UI/ml). Consultar Comparación de métodos,

106299 s E 2015-06
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES
Sistema ADVIA Centaur CP

Valores de AFP en suero materno

Los resultados esperados para el ensayo AFP de ACS:180 esta
Se obtuvieron datos de l7 I I muestras de suero en tres centros.
siguiente. Los valores de AFP en suero materno se presentan e

ss001 3
OR G,N¡EF;'

.:t ,' iO

ü.
r1o

ban previamente estable (l(ri.

como se muestra en la ta

Semene de gesl2c¡ón l',1

n nghnl,

Medtene, Múltiploc do la ned¡ana (MoM, ng/n|
(nS/n0 Z0 MoM 2,slto¡t 3,0 MoM

t5

r6

t1

IE

t9
20

341

412

320

330

20t
t03

I1.3
16.3

,+2.0

48.1

56.5

65,4

62.6

84,0

91.4

I r3.0

¡i0.8

78.3

90.tt

t05.0

12t.8

14 r.3

I61,5

93.9

t 08.9

t26 0

t46.1

r 69.5

t96.2

o

* Las median¿s se determinan b¿sándose en un morJelo de regresión lineal ¡rnderadat+

Estos resultados sc confirmaron para el ensayo AFP de ADVIA Centaur CP analizando
muestras de suero con concentraciones dentro del rango de I ,7 a 878.7 ng/m I

(1,4 a729,3 tJIiml). Consultar Contparación cle nétodos.

Valores de AFP en liquido anniótico

Los resultados esperados para el ensayo AFP de ACS:180 estaban previamente establecidos,
Se obtuvieron datos de 7 l4 muestras de líqLrido amniótico en dos centros, como se muestra en
la tabla siguiente. Los valores de AFP en líquido amniótico se presentan en ¡rg/ml.

Senana de gest¿ciófl ll
lled¡ana'
Us/n0

Múltiplos dc la ned¡ana ( olt, pg/n0

2,olto$ 2,sltoÚ 3,0 MoM

t5

I6
t1

l8
t9

20

92

r38

t52

t34

t04

94

t7.l
r1.3

u.9
9.8

8.1

6.1

14.6

2ti.6

21,8

t9.6

t6.2

li.4

.ll.i
15.8

29.8

24.5

20.1

16.13

5 t.9
.12.9

I5,7

24.1

20.1

a

* Las mcdianas sc determinan basándosc cn un modclo dc rc8resi(in lincal pondcradarr

Estos resultados se confirmaron para el ensayo AFP de ADVIA Centaur CP analizando
muestras de Iiquido amniótico con concentraciorres dentro del rango de 0.2 a 37.8 [gim].
Consultar (-i)rparac i ón tl c m é t odo.¡.

Debido a la potencial variabilidad de los valores de AFP atribuibles a dit'erencias en las
poblaciones regionales y en los métodos de ensayo, cada laboratorio deberá establecer sus
propios valores de las medianas específicos de la edad de gestac¡ón. Se han descr¡to d¡stintas
opciones para obtener un conjunto flable de rnedianas apropiadas para la población a
estudiarl4. Una vez que se dispone de las medianas. es costumbre presentar los resultados de
las pnrebas de AFP como rnúltiplo de la mediana (MoM) para normalizar con respecto a la
edad de gestación. Cada laboratorio debe seleccionar Lrn MoM de valor limite de detección
select¡va que satisfága sus necesid ades'r I I .

Al igual que en todos los ensayos de diagnóstico ¡n v¡tro, cada laboratorio debe determ¡nar
sus propios rangos de referencia para Ia evaluación diagnóstica de Ios resultados de los
pacientes45

El¡oq n r Flesa
0.20s
T6criho
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PROYECfO I\¡ANUAL INSTRUCCIONES ,^,,,U8$PJ3,,:¿'S INAL
AFP

Caracteristicas de la prueba

Especiiicidad

o

Se analizó la posible interferencia de diversas proteinas endógenas que se encuentran en
mayores concentraciones durante el embarazo med¡ante la adición de las mismas a pools de
suero que contenían AFP en tres concentraciones dilerentes, A continuación se determinaron
los niveles de AFP y se compararon con un control de suero sin proteínas añadidas. Las
proteínas humanas analizadas fueron « ¡-g lucoproteína, ul-antitripsina, u-globulina,
ceruloplasrnina, gonadotropina coriónica, y-globulina. lactógeno placentario. transferrina,
honnona luteotrópica, hemoglobina f'etal y la glucoproteína asociada a la gestación. No hubo
interferencia ni reactividad cruzada de ninguno de estos compueslos. Ciertos fármacos de uso
habitual. como el ácido acetilsalicílico. el paracelamol y las vitaminas prescrilas comúnmente
dumnte el embarazo, tampoco demostraron interlerencias en la medición dc AFP

lnterferencia de agentes quimioterápicos

Se analizó Ja posible interferencia de agentes quimioterápicos añadiendo estos agentes a pools
de suero que contenian AFP en tres concentmciones dil'erentes, Se detenninó el nivel de AFP
de cada uno de estos pools y se nonnalizó al nivel sin Ios respectivos fánnacos.

Cantdad añad¡da Recupención ned¡a (n
Sushncá (pgnl) (¡nuwfia oniquecidalcontrol x 100)

Blcomic¡na

Cisplatino

C ic lo lb s fam ida

Doxorrubicina

5-lluorouracilo

Mctotrcxato

Mitomicira C

Vinblastina

Vincristina

r300

t 500

330

t0
360

t3

60

r200

700

l0t
9'l

t0t
99

t0l
106

99

I00

a

Las pruebas de interl'erencia se determinaron preyiamente para el ensayo AFP
de ACS: 180.

Sensibilidad y rango del ensayo

El ensayo AFP de ADVIA Centaur CP mide concentraciones de AFP hasta 1000 ng/ml
(810 UL'ml), con una concenlración de tectable m ínima (sensibilidad) de 1,7 nglml ( I .4 UI/m l)
basada en ocho perfiles de paciente. La sensibilidad se deterrninó diluyendo rnuestras de
paciente con concentraciones bajas con el estándar cero, La sensibilidad del ensayo con una
muestra de paciente en paÍicular se tomó como la conceltración que era dif'erente
estadÍst¡camente tanto del estándar cero como de la dilLrción inmediatamente inf'erior de la
muestra del paciente.

Comparación de métodos

Suero:

Para J0l muestras de suero con concentraciones dentro del rango de 2,1 a 878,6 ng,'ml
(1,'7 a 729,3 UI/ml), la relación entre el ensayo AFP de ADVIA Ccntaur CP y clcnsayo
de ACS: 180 se define por la sigLriente ecuación:

^F'P 
de 

^DVl^ 
Centaur Cl'= l.(ll(Alrl'deA('S:ltt0) t o.lt grnl

Coelicicntc de corelnción (r) : 0.989

1062 Rev. F, 2015-06
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES ORIGI
Sistema ADVIA Cenlaur CP

Para 308 muestras de suero con concentraciones dentro del rango de I,8 a 878,6 ng'
(1,5 a729,3 UI/ml), la relación entre el ensayo AFP de ADVIA Centaur CP y el ensa
AFP de ADVIA Centaur se define por la siguiente ecuación:

A|P de ADVIA Centaur CI'= 0.98 (AFP de 
^l)VlA 

Ccntaur) I l-2 ng,hl

Cocflciente de correlac,ón (r) .0.9Uó

Líquido amniótico:

Para 380 muestras de Iíquido amniótico con concentmciones dentro del rango de 0,21 a
34,7 pg/ml, la relación entre el ensayo AFP de ADVIA Centaur CP y el ensayo AFP de
ACS:180 se define por la siguienle ecuación:

AFP de ADVI^ Centaur CP = 0,t19 (^t'P dc ACS:180) 0.lUg/ml

Coeficiente dc oofieluciórr 1¡ = ¡.996

Para 38ó muestras de líquido amniótico con concentraciones dcntro del rango de 0,17 a

34,7 pg/m l. la relación entre el ensayo AF P dc A DV IA Cenraur CP y el ensayo A FP de
ADVIA Centaur se define por la siguiente ecuación:

^l'P 
dc ADVIA Centaur (P = 0,95 (AFI'de ADVIA Centaur) 0.0Ugrml

Coelicie¡rle dc coÍelación (r) = 0.996

Recuperación con dilución

Se diJuyeron seis muestras de suero con concentraciones dentro del rango de 357,7 a

500,9 ng/ml (296,9 a415,1 Ulrml)a l:2, l:4, l:8. l:lóy l:32 con Multidiluyente 2 y se

analizaron para determinar la recuperación y el paralelismo. Las reouperaciones variaron cntre
el 95,9% y el I 19.6% con una rnedia del 105.2olo.

Cant¡dad Can¡idad Cantidad Cant¡dad
obseryeda $peruda obseryada espa..¡da Recupe¡¡ción

Muest a Dilución (nCn| hdn| PUnl) (Ulnl) P/")

105,5

206.9

105.t

5 t.l
26,6

I 3,5

l:2
l:.1

l:E

l: l6
l:32

Med¡u

202.6

l0 ¡ ..1

_5 0.7

25.1

t).7

316,6

t7t.8
87.2

42.6

22.r

I 1,2

r68.1

81. r

42.1

2r.0
10.5

t02.t
r0i.6
10t.2

I01.9

l0ó,5

101.7

41i.2
734,6

I 15.5

59,9

33, t

16.6

221.6

l t0.8

5 5..r

2t.l
r3.8

167.8

r91.8

95.8

49.7

2',t.4

t3.7

183.9

16.0
7to
l].5

s00011

a

a

2

3

l:2
l:4
l:8
l:l6
l:32

Media

):2

l:4
l:8
¡: l6
l:32
Media

382.2

I8i.4
97.5

49.2

26.0

I I;7

l9t.t
95.ó

17.8

23.9

I t.9

1t7 _2

152_2

E r.0

40.9

9.1

I05.9

t04.2

10t,2

I I9.4

119.6

l,4

95.9

102.1

t01.0

¡09.0

9'7 _9

r01,6

t5E.6

79.3

39.7

19.13

9.9

fscar Frgsa
N 10.209
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AFP
PROYECTO ¡,4ANUAL INSTRUCCIONES ,^,sg^0,9; 3,,¡,,?8'F' 

*r :./l

,i,

Recupenc¡on .,

(A)

FOL IO

lluestra D¡luc¡ón

Canl¡dad
obseryada

h nrt

Cantdad
espeñda
(nS/nt)

Cantided
obseryada
(UXnt)

Cenlded
espenda
(Ulnl) :-.

4 444.8

22 t.3

| 7.6

30,8

r6,0

369,2

183.7

97,6

49,6

2 5,5

r 3.3

l:2
1:4

1:E

1: 16

1:32

Media

222.4

l,2
55.6

r3,9

181.6

92.i
46.t

23. r

It,5

105,8

t01,4

I I0,6

u 5,0

107.7

5 500,9

219,1

121,7

6r.8
31.0

r6,0

4t5.?
20't.2

10t.0

5 r.3

25.7

ri.3

l:2
l14

l:8
lr16

l:32
Media

250.1

62.6

3r.3
I5.7

103.9

52.0

26.0

ri.0

99.1

97.2

98,ó
sqn
r02,5

99,4

6 157 7

rEt.0
94.4

4 5,4

24,6

ti,3

296.9

r50.2

?8.4

41.7

20.4

I r.0

o
l:2
l:4
l:8
I :16

l:32

N¡edia

r78.9

89,4

44.7

,2

111t.5

'71.2

-t7. I

t{i.6

9,3

I0t.2
t05.6

t0 t,5

l]0, ¡

Ir8,9
t07,4

105,2filed¡a

Se diluyeron cinco muestras de lÍquido amniótico con concentrac¡ones dentro del mngo de
10,2 a ll,9pg/m] deAFPa l:20, I:40. l:80. l:ló0y l:l20conMLrltidilu_vente2,despuésde
una dilución ¡nicial, para obtener concentraciones de las muestras dentro del rango del ensayo
AFP de ADVIA Centaur CP Las recuperaciones variaron entre el 93, I % y el 107.6% con una
media del l0l,l%. A la primera dilución medida se le asignó un valor dcl 100,0%.

Cantidad Cantidad
obseryada ospe¡ada

lluestra Diluc¡ón (p n0 PSln0 Recupercc¡ón f/o)

a

l:20
l:40
I :U0

l:160
l:320
Mcdia

I r.9

I t,9
t2.tt
I t.9
I t.6
Il,8

I t,9
9

I I.9
u.9
U.9

r00.0

t07,6

t00.0

91,5

99.2

r00.8

2 I t,9
I2.5

I2.t
12.7

t2.l
r 2.5

I:20
l:40
I :80

l:160
lrl20
Media

I t.9
I t.9
I1.9

I t.9
I I.9

r05.0

t0 t-7

t06-7

t0 t.7

I0i.0
104.0

l 10.2

9.9

9.7
9,7

9,6

9,5

l:20
l:40
l:80
| 
.160

l:320
Media

t0,2.

r0,2

r0,2

t0.2

t0.2

9l.l
95,l
95,1

94.1

9l. t

94.9

F, 201t06

Oscar Fttsa
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PROYECTO I\¡ANUAL INSTRUCCIONES 00ss1g oRr
S¡stema ADVIA Centaut CP

Muestra D¡luclón

Cant¡dad
oDsgryada
(p nl)

Cant¡dad
§penda
(pgñt) Recupeñción (n

4 r 0.2

l0.i
r0.E

r 0.7

r0.3

l0. r

l:20
l:40
l: E0

t. t60
r:120

Media

10.2

10,2

I0.2

I0.2

r0.2

r02,9

105,9

104.9

10 t.0
99.0

102,7

I r20

l:40
l:80

t t60
I r.l2t)

Mc¡l ia

r0,ó

I t,l
I t.0
10.7

r0.9

.0

I0,6

r0,6

t0.6

10.6

t0,6

104.7

t03,8

100.9

t02.8

t0i.8
t03.2
't 01,1Modia

o
Re cu perac i ón por adic ión

Las cantidades conocidas de AFP que se encuentran dentro del ftngo de22,2 a 378,7 ng,/ml
( I 8,4 a 3 14,4 UI/m l) se añadieron a las muestras de cinco pacientes con niveles endógenos de
AFP entre4l,3 y 54,2 ng/ml (3a,1 y 45,0 UI/ml). Cuando se compararon con los valores
esperados, los niveles de AFP medidos (recuperados) daban un promedio del 98,6% con un
rango del 91,4% al 105,0%.

Cantidad Canldad
Cant¡dad eñadida obseryada Cant¡dad añed¡da obseryada

Mu€É,lre (ndnrl hg/ml) (Ulnl) (Uln\ Recupención (:/o)

)))
101,6
'180,5

3?8.?

\4edi:r

45,5

68,8
146,6
206,6
4 Ill.2

18,4

u,4
149,8
311.4

57 1

121,7

171,5

i17. r

'1o1,7

99,6
91,4
9E,6

97.1i

2 50,9

67,l
t53.2

216,1

423.0

42.2

t19.9

15t.l

22.L

t01.6
180.5

318,1

Mcd ia

r 8.4

8.r.4

I49.8

3r4.4

9r,8
t00.4

93.7

98.5

96. ra 3

'7 5.2

t5t.l
226.4

4 28.5

45.0

62.4

I25.4

I87.9

355.7

22.7

10r.6

r80.5

378.7

Media

r8.1

8.1.1

I19.E

I I4.4

98.5

97.0

96.s

99.0

9',7,1

orcál Ffttsa
0.209
fáa lco
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PROYECTO t!4ANUAL INSTRUCCIONES

Canidad
obseryada
(nSlnl)

Cantidad añadida
(Ulnt)

Sislema ADVIA Centaur

Canüdad
obseryada
(Ulñt)

FOL

!'

,l \
ú{ ll

llueste
Centiüd añad¡da
(ngnt)

4

22,2
'101,6

1 80,5
37 8,7
Media

41.3

141,5
224,1

441.1

18.4

84,4

149,8

314,4

34,3
51 ,5

117 ,4
182,7

366,1

Rocupención

97,8
99,0
oo1
105,0
r00,3

5 50J

70..1

I53.9

421 .4

r 8.1

84.4

t49.{t

3 t4.4

4 t.t3

5 8.{
121,7

t85.i
349.8

9't.0

t0t.2
96.7

98.2

98.3

98,6

22.2

r0r.ó
I80.5

3 7E.7

N4edia

o

M6dia

Precisión

La precisión se evaluó conforme al protocolo EP5-A2 del CI.SIat. Conforme a este protocolo,
el ensayo se realizó I vez al día durante 20 dÍas utilizando I lote de reactivos en 2
¡nstrumentos, El instrumento se calibró en el primer análisis del primer día. L,os resultados del
ensayo se calcularon usando la calibración a dos puntos. Se obtuvieron los sigLricntes
resultados:

lntrese e

led¡a (nglnl) Med¡e (UUñI) CV (/ít)

lnto'seie
cv (e4)

fotal
cv (a

27.3

8 5,6

l9l, r

22.7
'7 t.0

t58.6

5,8

5,1

5,ó

3,6
;1.4

1.7

6.2

1.1

a

Normalización

La normalización del ensayo AFP dc ADVIA Centaur CP es conforme a las normas de
preparación de referencia para AFP humana (721225)47 'a8 de la Organ¡zación Mundial de la
Salud (OMS) con AFP altamente purificada. Una cornparación en todo el rango del ensayo
mostró la siguiente correlación:

AFP de ADVIA CentaurCP = l,0l (OMS)-1,14 ng,'ml

r = 1,00

Los valores asignados a los calibradores son conlormes a esta normal¡zación-

Evaluación de los resulfados

Cuando se observe una reproducibilidad deficiente de los valores de AFP en niveles bajos o si
el funcionamiento del ensayo no es satisfactorio, se recomienda lo siguiente:

. Cerciorarse de que los números de lote y fechas de caducidad del reactivo del ensayo y del
calibrador coinciden con los introducidos en el sistema.

. Cerciorarse de que los calibradores, los matcriales de control de calidad y los reactivos del
ensayo se han preparado de acuerdo con los procedimientos recomendados.

Cerciorarse de que se han seguido los procedimientos recomendados para la
manipulación de muestras

Cerciorarse
del sistema

de que se han seguido los procedinrientos recomendados pa la li
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Sistema ADVIA Centaur CP

l0

.

12..

13.

t4,

15.

ló.

11.

Comprobar visualmente la ag{a y los tubos para ver si hay obstrucciones,
defbrmidades como tubos estrangulados o plegados.

Tomar medidas correctoras adicionales siguiendo Ios procedimientos de
laboratorio establecidos.

Calibrar el sistema ut¡lizando reactivos de ensayo, calibradores y muestras de contro-
calidad nuevos.

Ponerse en contacto con S¡ernens para obtener asistencia técnica.

Asistencia técnica

Para obtener servicio al cliente, ponerse en contacto con el provecdor local de servicio técnico

www.siemens.com/diagnostics
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Definición de los símbolos
Los siguientes símbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto

S¡stema ADVIA Cenlaur

^o, r,-. ,
i

c

o

o
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fácñico

Símbolo Definición Símbolo Deflnición

tvD D¡spositivo médico para

diagnóstico in vitro REF Número de referencia

d Fabricante legal
Representante autorizado en la
Unión Europea

(( Símbolo de la CE
(( N4¿rca CE con número de

identificación de organismo
notificado00E8

Consulte las instrucciones de uso &
T
I
It

Riesgo bioló9 co

No congelar (> 0'C) L mrtación de la temperatura

IV

n

'4i'

Temperatura mínrma
Limitac¡ón superior de la
temperatura

Mantener protegido de la luz
solar y del calor

Arriba

B
Fecha de caducidad (n) Contiene material para (n) pruebas

LOT Códi9o de lote

;,
\\r

:\';

Ag te v gorosamente el paquete
de reactivos. Con5ulte elapartado
PrcpdBc¡ón de los react¡vosen las
instruccio¡es del produclo
ADVIA Centaur específico del
ensayo para obtener inforr¡ación
derallada.

Yrfi.MM-DD Formato de fecha (año-mes-día) ReV. Revisión

MG OTT Definición de curva maestra CHECI(SUM

Número hexadecimal variable
que garantiza que los valores de
definicrón que se inqreSan para la
culva maestra y para el calrbrador
sean válid05.

tof Dtt Detalles del lote
ü

Punto verde

@ Recrclar lU soYr x
lmpr mido con tint¿ de soja

//
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