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Disposicion

Namero: DI-2019-2153-APN-ANMAT#MSYDS

Referencia: 1-47-3110-7052/17-9

CIUDAD DE BUENOS AIRE]S
Sdbado 9 de Marzo de 2019

Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO: |

registro del Producto para diagndstico de uso “in vitro” denominado: LIASON® CA 15-3.
Que’lo solicitado se encuadra dentro de.los alcances de la Disposicién ANMAT N° 2674
documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Diagnéstico que establece que se autoriza la modificacién solicitada.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/9
modificatorios.

Por ello;

i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| ' DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autoricese la modificacién del Certificado N° 6178 del producto para diagndstico
in vitro denominado: LIASON® CA 15-3, emitido segin Disposicién N° 5383/07.

VISTO el expediente N° | 1-47-3110-7052/17-9 del Registro de la Administracién Nacional de

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A solicita autorizacién de modificacion del

9% v la

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para

2 vy sus

de uso




] |
ARLI"ICULO 2°.- Acéptese el nuevo periodo de Ivida ntil para el producto LIASON® CA 15-3, el ¢
de 18 (DIECIOCHO) meses, conservado a2y 8°C.

ARTICULQO 3°.- Autoricense los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en doc
N°IF-2019-05441071-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado de Inscripcion N° 6178
el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

‘ARTfCULO 5°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos 'deTed

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hac
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados. G
la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspo
Cumplido, archivese.

Exp:ediente N° 1-47-3110-7052/17-9

Digitally signed by BELLOSO Waido Horack:

Date: 2019.03.09 09:38:30 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Alres
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SubAdministrador .
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DiaSorin S.p.A. . ](: 6 %
Via Crescentino snc - 13040 Saluggia (VC) - Italy \S i
www. diasorin.com /

1iaSorin

Modificaciones: § 4
Supresiones: § 4

Seccion: Materiales requeridos, pero no surninistrados {relacionados con el sistema;
LIASON® Light Check ([REF] 312101)

LIAISON® CA 15-3° ([REF] 314301)
1. FINALIDAD DEL ENSAYO

Ensayo in vitro para la determinacién cuantitativa del antigeno CA 15-3% en suerc humane y plasma con EDTA o heparinizado durante et
seguimiento de pacientes con cancer de mama. El ensayo debe realizarse en la serie de instrumentos LIAISON® Analyzer,

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYO

El antigeno CA 15-3% asociado a tumores presenta los epitopos de 2 anticuerpos monocionales difarentas: Mab 115D8 y Mab DF3. El anticuerpo
Mab 115D8 se desarrolld contra el antigeno de superficie MAM-6 (p.m. 400.000), presente en células epiteliales mamarias y en la mayaria da las
océlulas de carcinoma mamario (7).

El anticuerpo Mab DF3 se desarrolid contra antigenos de membrana de células de carcinoma mamario {8). Este anticuerpo menacional
reacciona con un epitopo denominado DF3 en una glicoprotelna con un peso molecular de 290.000.

En sl ensayo CA 15-3%, los valores elevados se oblienen en pacientes con cédncer de mama (4, 8). Debido a su alta sensibilidqd para el
cancer de mama metastasico, la detemminacidn de los valores del ensayo CA 15-3% e particularmente importante en el diagnédstico de
recidivas y en el seguimierto del tratamiento de las recidivas (9, 10, 11). -

UNCIPIO DEL ENSAYO

Ei método para la determinacion cuantitativa de CA 15-3% es un inmunoensayo de quimipluminiscencia en sandwich.
¥y

Para el recubrimiento de la fase sdlida (particulas magnéticas) y para el conjugado se emplean los 2 anticuerpos monoclonales diferentes
11508 y DF3, altamente especificos.

Durante una primera incubacion, e! CA 15-3% presente en los calibradores, las muestras o los controles se eniaza al anticuerpo manoclonal

en fase sélida. Posteriormente, en una segunda incubacion después de un paso de favado, el conjugado de anticuerpo reacciona con el CA
15-3® ya enlazado a la fase solida.

Después de la incubacion, el material no enlazado se elimina mediante un ciclo de lavado. '
A continuacién, se afiaden los reactivos de cultivo que inducen una reaccion de quimicluminiscencia rapida. La seftal luminosa, y por lo tanto la

cantidad de conjugade anticuerpo-isoluminal, se mide con un fotomultiplicador en unidades relativas de uz (RLU, reiative light units) e indica la
concentracion da CA 15.3° presente en los calibradores, las muestras o los controles.

4. MATERIALES SUMINISTRADOS

El orden de los reactivos refleja el orden con ei que se han ensamblado los contenedores en gl integral de reactivos.
Integral de reactives para 100 determinaciones [

23 mL {SORB] Fase solida; contiene particulas ﬁtagnéticas. revestidas con anticuerpo monoclonal {ratén, clon 11508),
aibumina sarica bovina y azida sédica al 0,09%
10 mL [CAL]] Calibrador 4, bajo: contlene antigeno CA 15-3% (antigeno definide por DF3), atbumina sérica bovina y azida

sddica al 0,09%

10 mL Al Calibrador 2, alto: contiene antigeno CA 15-3® (antigeno definide por DF3), albamina sérica bovina y azida
stdica al 0,08%

el
=l
|z [
m

J0 mL Tampén A: contiene 1gG de ratén, albamina sérica bovina y azida sodica al 0,08%
280 mL Diluyente de musstras: contiene 1gG de raton, albumina sérica bovina y aZida sédica al 0,09%
11,5 mL |[CONJ Conjugade:; contiene anticuerpo monoclonal {ratdn, clon DF3) marcado con isolumingl, albumina sérica

bovina y azida sadica al 0,09%
Todos los reaclivos se suministran listos para usar.

Materizles requeridos, pero no suministrados (relacionados con el sistema)
LIAISON‘XL Analyzer LIAiSON‘Analyzer [
LIAISON® Wash/System Liquid ([REF] 319100) LIAISONﬁWashISystem Liquid ([REF] 319100) ’
LIAISON® XL Waste Bags ([REF] X0025) LIAISON® Waste Bags ([REF] 450003
LIAISON® XL Cuvettes {[REF] X0016) LIAISON® Module ([REF] 319130)
LIAISON® XL Starter Kit ((REF] 319200) LIAISON® Starter Kit {[REF] 318102) o LIAISON® XL Starter Kit ((REF] 319200)
LIAISCN® XL Disposable Tips ([REF] X0015) LIAISON® Cleaning Kit ((REF] 310980)
LIAISON® Light Check 12 ([REF] 319150)

T )
Otros materiales requeridos WA ﬁi Er:gé??: S.A,
['LIAISON® Multi-Control Tumour Markers ([REF] 319109) | DIRE CNIGA
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5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES o

(BN

Para uso diagnadstico in vitro.

Sin embargo, como no es posible asequrar 13 ausencia de agentes patogenos, todo el material de origen humano y anima deﬁéré’-con%barsé .
potencialmente infeccioso y manipularse como tal. A -

6. NORMAS DE SEGURIDAD

No cama, beba, fume ni se apligue cosmaticos durante el ensayo.

No pipetee con la boca. .

Evite el contacto directo con todos los materiales potencialmente infecciosos usando batas de laboratorio, gafas de proteccion y guantes
desechables. Lavese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo. : i

Evite las salpicaduras o la formacion de serosoles. Elimine las gotas de reactivo biologico con una solucidn de hipoclorito de sodio que
contenga 0,5% de cloro activo y trate todos los medios utilizados como residucs contaminados.

Todas las muestras y reactivos que contengan materiales biclbgicos utiizados en el ensayo deben considerarse potenciatmente capaces de
transmitir agentes infecciosos; por lo tanto, los residuos deben manipularse con cuidado y eliminarse en conformidad con las normas del
laboratorio y las disposiciones legales vigentes en cada pals. Cualquier material que pueda ser reutilizado deberd ser esterilizado
adecuadamente en conformidad con |as leyes y normativas locales. Compruebe la eficacia del cicio de esterilizacitn/descontaminacion.

No utilice ningQn kit ni componente después de ja fecha de caducidad indicada en la etiqueta. *

Reactivos con azida sédica (menes del 0,1%) [CE N.°: 247-852.1):

DIRECTIVA CE N.° 1272/2008
DECLARACIONES DE RIESGO/ | EUH 210 - Puede solicitarse la ficha de datos ;
PELIGRO de seguridad. |

7. PREPARACION DE LOS REACTIVOS

74 'mtegral de reactivos
¥ nanipuler ios reaclivos es preciso adoptar una serie de precauciones importantes:

Resuspensién de las particulas magnéticas .
Lag particulas magnéticas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar €l integral en el instrumento. Realice los pasos
indicados a continuacién para garantizar fa suspensidn completa de las particulas: i

Antes de quitar &l precinto, gire ia rueda pequefa del compartimento de particulas magnéticas hasta que la suspension adopte un color marron.
Aglte horizontaiments el integral de reactivos con delicadeza y sump cuidado para favorecer |a suspensian de las particulas magnéticas (evite Ia
fonmacion de espuma). Controle visualmente el fondo del frasco de particulas magnéticas para cerciorarse de que se hayan resuspendido todas
las particulas magneticas sedimentadas. §i es necesario, repita el procedimiento hasta ia resuspensidn completa de las particulas magneéticas.
Después de quitar el precinto, seque con sumo cuidado la superficie de cada pared para eliminar ol residuo Hquido si fuera necesario.
Formacién de espuma en los reactivos

Para garantizar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar |8 formacién de espuma en los reactivos. Respete las
rscomendaciones sigulentes:

Antes de usar &) integral, controle visualmente los reactivos, especialmente \os calibradores (situados én 1as posiciones 2 y 3 del integral,
después del vial de particulas magnéticas) para exdiuir 1a presancid de espuma. Si se observa la presencia de espuma después de la
resuspension de las particulas magnéticas, cologue el intagral en &l instrumento y defe que se disuelva |3 aspuma. El integral estd listo para
el Uso una vez que e agita en el instrumento y se disuelve la espuma,

Instalaclén del intagral an el drea de reactivos
LIAISON® Analyzer
Cologue el integral da raactives en el &rea de reactivos del analizador con la etiqueta de los codigos de barras onientada & la izquierda y espere
30 minutos antes de usarlo. Las particulas magnéticas se agitan automaticamente y se resuspenden por completo en el analizador.
Consulte el manual de) usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo.
* -+ |GON® XL Analyzer :

1AISON® XL Analyzer incorpora un dispositivo magnético de fase sélida que favarece la dispersion de las microparticulas antes de cofocar
un integral de reactivos en el area de reactivos del analizador. Consulte los detalles en e manual del usuario de! analizador,
Coloque el integral de reactivos en la ranura especifica. -
Deje el integral de reactivos en el dispositivo magnético de estado soiido durante al menos 30 segundos (varios minutos como méximo). Sies
necesario, repita la operacion.
Coloque el integral en el area de reactivos del anaiizador con la etiqueta orientada a la izquierda y espere 15 minutas antes de utilizario.
Las particulas magnéticas se agitan automaticamente y se resuspenden por completo en el analizador.
Consulte-sl manual del usuario del analizador para introducir 'as muestras y comenzar el ensayo.
7.2. Controles
Consulte las instrucciones de preparacion y manipulacién correctas en las instruccionas de uso del LIAISON® Multi-Control Turmour M?rkers Set. *

8. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS F

8.1. Integral de reactivos

Sellado: estable a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad.

Ablerto en al instrumento o a 2-8 °C: astabilidad 4 semanas (consulte §12). i

Después de ssle intervalo de tiempo, se puede seguir usando el integral de reactivos siempre que los controles permanezcan dentro de los
rangos esperados. f

Use siempre el mismao LIAISON® Analyzer con un integral de reactivos ya ahierto. ;
Mantenga el integral de reactivos en posicién vertical duranta la conservacion para facilitar la resuspensidn de las particulas magnéticas.
Use las gradillas suministradas con la serie de instrumentos LIAISON® Analyzer para mantener el integral de reactivos en posicion vertical.
Manténgalo protegido de la luz directa. :

£

|
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9. RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Tome las muestras mediante los procedimientos habituales.
Material de las muestras: suero, plasma (con EDTA o heparinizado).

Si la prusba no se realiza el mismo dia de la recogida de la muestra, el suero/plasma debe separarse del sedimento y conservarse en un tubo
diferente. '

Conservacidn a 2-8 °C: 24 horas.

Para periodos de aimacenamiento més prolongados: congelar por debajo de -20 °C.
Evite los ciclos repstidos de congelacin y descongelacién.

Las muestras almacenadas deben agitarse bien antes de su uso {agitador vértex).

No utilice muestras fusrtsmante hemaolizadas o lipémicas, N muestras que contengan material en suspension o presenten evidente contaminacién
microbiana.

No use muestras coaguladas.
El volumen minimo de muestra necesario para una determinacion es 160 pl (10 uL de muestra + 150 L de volumen muerto).

10. CALIBRACION

El andlisis de los calibradores especificos del ensayo permite ajustar los valores de las unidades relativas de luz (RLU, relative light units)
detectados a la curva maestra asignada. Cada solucion de calibracién permite realizar 3 calibraciones {en total).
La recalibracién por triplicado es obligatoria siempre que se dé al menos una de las siguientes situaciones:

- Se usaun nuevo lote de integral de reactivos o de reactivos de cultivo.

- Han transcurrido més de 28 dias desde la tltima calibracion.

- Elanalizador ha recbido asistencia técnica.

- Los valores de fos controles estan fuera de los rangos esparados.

LIAISON® Analyzer: los valores del calibrador estan almacenados en los cidigos de barras de |3 etiqusta del integral.

LIAISON® XL Analyzer: los valores del catibrador estan almacenados en la etiqueta del transpondedor de identificacién por radicfrecuencia
(RFID).

11. PROCEDIMIENTC OPERATIVO

Para obtener unos resultados analiticos correctos hay que seguir rigurosamente las instrucciones del manual de! usuario del analizador,
LIAISON® Analyzer: cada pardmetro ds |a prusba sa identifica mediante los cédigos de barras de Ia etiqueta del Integral da reactivos. Si el
analizador no puede leer la stiqusta del codigo de barras, el integral no se puede utilizar. No deseche el integral de reactivos; péngase en
contacto con ef soporte técnico local de DiaSorin para saber ctmeo proceder,

LIAISON® XL Analyzer: cada parametro de la prueba se identifica mediante la informacion codificada en la etiqueta del transpondedor de
identificacién por radiofrecuencia (RFID) det integral de reactivos. En caso de que el analizador no pueda leer la etiqueta RFID, [no podra
utilizarse el integral. No deseche el integral de reactivos; pngase en contacta con el servicio de asistencia técnica locat DiaSorin para obtener
nstrucciones.

El LIAISON® Analyzer realiza las operaciones siguientes: ®
1. Dispensa et diluyente y &l tampén A en el médulo de reaccitn.
2. Dispensa la muestra, el calibrador o Io3 contrales.

3. Dispensa las particulas magnéticas recubiertas (fase sélida).
4. Incuba.

5. Lava con liquido de lavado/sistema.

6. Dispensa &l conjugado en el médulo de reaccién.

7. Incuba.

8. Lava con liquido de lavado/sisterna.

9. Afiade sl reactivo de cultivo y mide la luz emitida,

El LIAISON® XL Analyzer realiza las operaciones siguientes:
1. Dispensa las particulas magnéticas revestidas (fase sdlida) y e diluyente en fa cubsta de reaccién.
2. Dispensa la muestra, el calibrador ¢ i95 controles.

3 Incuba.

4. Lava con liquido de lavado/sistema.

5. Dispensa el conjugado en la cubseta de reaccion.

6. Incuba,

7. Lava con liquide de lavado/sistema.

8. Afiade el reactivo de cultive y mide la luz emitida.

12. CONTROL DE CALIDAD

Los controles’ LIAISON® deben analizarse individualmente para determinar la eficacia del ensayo. El control de calidad puede efactuarse
analizando los sueros de control LIAISON® o controles comerciales espacificos:
- por lomenos una vez por cada dia de trabajo,
- cuando se usa un nuevo integral de reactivos,

cuando se calibra el kit,
- cuando se usa un nuevo lote de reactivos de cultivo, ]
- cuando se determina la adecuacion de las prestacicnes del integral de reactivos abierto con mas de 4 semanas de anterioridad,
- osegun las normas o los requisitos establecidos en los reglamentos localas o por organizaciones acreditadas.
Los valores de los controles deben permanecer dentro de 1os rangos esperados. Cada vez que el valor de uno de los controles no coincida con ef
rango esperado, habré que repetir la calibracion y analizar de nuevo jos controles. Si los valores de los controles siguen estando fuera|de rango
tras una calibracion satisfactoria, serd preciso repetir of ensayo usande un frasco de control sin abrir. Los resultados de los pacientes no deben
notificarse si los valores de control estan fuera de los rangos esperados. .
Las prestaciones de ofros controles se deben evaluar para asegurar su compatibilidad con este ensayo antes del uso. Es indispensable
establecer rangos de valores adecuados para los materiales empleados en el contral de calidad. r
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13. INTERPRETACION DE LOS RESULTADQOS
B = \.
El instrumento calcula automaticamente las concentraciones de CA 15-3% de las muestras expresadas en Uml., Consxll? manuqi det

usuario del analizador para obtener informacion detallada. ! i
Aunque los calibradores y los controles pueden generar resultados de RLU o dosis distintos en LIAISON® y LIAISON® XL Yos resuftados de
. los pacientes son equivalentes. . :
13.1. Estandarizacién ;
La prueba ha sido calibrada empleando el ensayo IRMA CA 15-3% de Fujirebio. |
43.2. Intervale de ensayo }
LIAISON® CA 15-3° mide concentraciones de hasta 1.000 U/mL. f
13.3. Rango de referencia . r
En una cohorte de 174 donantes de sangre sanos (mujeres), se determing el rango da referencia de CA 15.3% ge 30 U/mL {pevcentil 95)..
|
E

Cada laboratorio deberd establecer su propio rango de refarencia.

14. LIMiTACIONES DEL ENSAYO

Los reactivos deben utilizarse solamente en |2 serie de instrumantos LIAISON® Analyzer.

Los componentes individuales det integral de reactivos no deben ser saparados del integral.

£l kit no debe usarse después da la fecha de caducidad que figura en la etiqueta externa.

Para obtener resuitados fiables es necesario atenerse estrictamente a las instruccionas y poseer una adecuada técnica manual.

La contaminacién bacteriana de las muestras o su inactivacion mediante calentamianto gueden modificar los resuliados de la prusba.
Los pacientas con tumores malignos pueden mostrar uncs valores del ensayo CA 15-3" dentro del rango nommal. Pueden registrarse niveles
elevados en trastornos de mama, OVEricos O hepaticas no malignos (2, 3), oen cancer de ovarios o de endometrio {1, 5). !

Por consiguiente, tos niveles del ensayo CA 15-3% solo puedsn interpretarse en el contexto del cuadro ¢linico y en combinacion con otros
procedimientos diagnésticos. Cada decigion terapéutica debe ser tomada ¢aso por caso.

Aunque se afadan agentes capaces de neutralizar los anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA), las congcentraciones de HAMA extremadamente
el ias podrianinfiuir esporadicamente en fos resu tados del ensayo.

L. uestras que contienen niveles de CA 15-3% superiores al rango de medicién se pueden prediluir con el diluyente.
Los integrales no se deben intercambiar entre diferentes tipos de analizador (LIAISON° ¥ LIAISON® %L). Después de introducir un integral en
un tipo de analizador determinado, debera usarse siempre en &/ hasta que se haya acabado. Por motivos de trazabilidad relacionadds con lo
antes expuesto, €s necesario terminar el seguimienta de los pacientes con el mismo tipo de analizador. En los seguimientos debe Jtilizarse
un Unico tipo de analizador (LIAISON® o LIAISON® XL).

i
i
.

15. PRESTACIONES METODOLOGICAS DEL KIT

15.4. Espucificidad analitica
La egpacificidad analitica se define como la capacidad del ensayo para datectar analitos especificos en presencia de factores potanciaimente
interferentes en la matriz de la musstra (por ejemplo, hemdlisis, lipemia, bilirubinemia}.
15.2. Interferencia

Estudios controlados de factaras petencialmente interferentes han demostrado que los resultades no dependen de las concentracicnes da
Bilirrubina < 0,2 mgimlL, dé hemogiobina < 1.00C mg/dL o de triglicéridos < 30 mg/mL. :
15.3. Reacciones truzadas .
No se ha encontrado ninguna reactividad cruzada con la ciclofosfamida, la doxorrubicina, el fluorouracilo, et metotrexato ni el tamoxifeno en
dosis terapéuticas, !

15.4. Precisitn con LIAISON® Analyzer ;

La repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo {es decir, |as variaciones intra-ensayo e inter-ensayo) se han determinado utilizando muestras
oon diferentes concentraciones de CA 15-3°. ' 1

- Variacion intra-ensayo Variacion inter-ensayc
Va;ﬂ',;"f;"" CV (%) n* Va;f,’"’:f)‘"" CV (%) ri |
187 24 20 131 7.2 30 E
40,3 20 20 38,3 6.2 30 E
444 5 1.8 20 4242 6.9 27
826,0 23 20 7530 7.6 20

* namero de determinaciones

15.5. Precision con LIAISON® XL Analyzer - |
La repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir, las variaciones intra-ensayo e inter-ensayo) se han determinago utilizando muestras
con diferentes concentraciones de CA 15-3°. ‘

Variacién inlra-ensayc Variacién inter-ensayo
Vazourfmf)dlo CV (%) o Vahajr’ rl':f)dlo CV (%) o
149 31 20 12,5 48 20
33.8 2.2 20 36,0 5.6 20
1240 2.7 20 128,0 6 20 )
424.2 23 20 4216 5.6 20

* numero de determinaciones

P
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15.6. Exactitud
La exactitud del ensayo se ha comprobade mediante las pruebas de dilucion y recuperacion,
15.7. Prueba de dilucién

Se han analizado diluciones en serie de muestras con elevadas concentraciones de CA 15-3% tanto no diluidas como después de la dilucién

con el diluyente de muestras. Las concentraciones medidas de CA 15-3° obtenidas en funcidn de las concentraciones esperadas han sido

analizadas con Ia regresion lineal.
La tabla proporciona un ejemplo de la linealidad de dilucion de un suero de paciente diluido. Concentracién originaf 793 U/mL.

Dilucién Valor medido Valor previsto Recuperacién
(Uml) (U/mL) (%)
1:1,25 858,5 £34.6 104
1:1.67 478.4 476,0 101
1:25 331,8 3174 105
1:5 166,7 158.8 105
1:10 852 79.4 107

15.8. Prueba de recuperacién

Se han analizado muestras después de haberlss afiadido cantidades crecientss de CA 15-3° para valorar la reguperacién del ensayo

LIAISON® CA 15-3%. _
La tabla proporciona un ejemplo de |a recuperacion de diferentes cantidades de antigeno afiadidas a un suers nativo {25,1 UW/mL).
Valor medido Valor previsto Recuperacion
(Uinl) {UimL) (%)
€89,0 830,2 108
517.7 5074 102
427 2 3847 111
2730 261,9 104
1441 139,2 103
74,5 77.8 96

16.9. Efecto gancho f
No se ha observado efecto de gancho por dosis altas {High-Dose Hook Effact) en concantraciones de hasta 30.720 UW/mL.

Cuando se analizan muestras que contienen concentraciones de analito extremadamente altas, el efecto gancho por dosis altas puede hacer
gue se obtengan unos niveles aparentes inferiores al real. La presencia de un efecto gancho ha sido evaluada analizando 5 muestras a ias
que se ha afiadido altas concentraciones de CA 15-3% Todas las muestras presentaron valores de concentracion por encima del intervalo da

medicidn, 1o que indica que |a clasificacidn de las muestras es correcta,
15.190. Sensibllidad analitica
La sensibilidad analitica se define como la dosis minima detectable que puede gistinguirse de cero con 2 desviaciones estandar.

Sensibilidad analitica
Limite de deteccién

| Serie ds instrumentos LIAISON® Analyzer 0,5 UimL
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