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Disposición

Número: DI-20 19-2153-APN-ANMAT#MSYDS

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

CIUDAD DE BUENOS AIRES
I

Sábado 9 de Marzo de 201[

..

VISTO el expediente N° 1-47-3110-7052117-9 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A solicita autorización de modificación del
registro del Producto para diagnóstico de uso "in vitro" denominado: LIASON@ CA 15~3. 1
Que' lo solicitado se encuadra dentro de, los alcances de la Disposición ANMAT N° 2674 99 Y la
documentación aportada ha satisfecho los re~ui~itos de la normativa aplicable. I
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 N° 1490/92 Y sus
modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI SPON E:

ARTÍCULO 1°._ Autorícese la modificación del Certificado W 6178 del producto para diagnóstico de uso
in vitro denominado: LIASON@ CA 15-3, emitido según Disposición NO5383/07.



i
ARTICULO 2°._Acéptese el nuevo período de ~ida útil par; el producto LIASO~ CA 15-3, el c' al será
de 18 (DIECIOCHO) meses, conservado a2"y 8°C. . l.
ARTICULO 3°._ Autorícense los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en dooumento
W IF-2019-0544I071-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°._ Praotíquese la atestación correspondiente en el Certificado de Inscripción N° 6178 cuando
el mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

.ARTÍCULO 5°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Naoional de Productores y ProduotosdeTe nología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, oonjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados. @íresea
la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspohdiente.
Cumplido, archívese.

Expedíente N" 1-47-3110-7052/17-9

Digitally signad by BELLOSO Waldo Horack:>
Date: 2019.03.09 09:38:30 ART
Location: Ciudad Autónoma de Bual'\Os Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador,

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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• DiaSorin S.p.A.
Via Crescentino snc -13040 Saluggia (VC) -Italy
www.cliasorin.com

CE"\S .
Modificaciones: ~ 4
Supresiones: ~ 4
Sección: Materialcf¡ requeridos, pero no sumini:s.trad~ (relacionados oon el sistema):
LIAlSOI'I'liaht Check ([REf] 319101)

L1AISO~ CA 15-3" dREF1314301)

1. FINALIDAD DEL ENSAYO

Ensayo in vi/ro para la determinaciOn cuantitativa del antigeno CA 15-3" en suero humano y plasma con EDTA o heparinizado durante el
seguimiento de pacientes con c;lncer de mama. El ensayo debe realiZarse en la serie de instrumentos L1AISON8 Analyzer. I
2. RESUMEN Y EXPLICACiÓN DEL ENSAYO

El anllgeno CA 15_38asociado a tumores presenta los epltopos de 2 anticuerpos monoclonales diferentes: Mab 11508 y Mab DF3. El anticuerpo
Mab 115D8 se desarrollO ocn!ra el anllgeno de superficie MAM-6 <p~m.400.000), presente en células epiteliales mamarias y en la mayoria de las
células de carcinoma mamario (7). I
El. anticuerpo Mab DF3 se desarrollO contra anllgenos de membrana de células de carcinoma mamario (8). Este anticuerpo monodonal
reacciona con un eplto~o denominado DF3 en una glicoprotelna con un peso molecular de 290.000. I
En el ensayo CA 15-3 , los valores elevados se obtienen en pacientes con c;lncer de mama (4, 6). Debido a su alta sensibilid'1:! para el
cáncer de mama metastásico, la detenninación de los valores del ensayo CA 1S.3e es particularmente importante en el diagnóstico de
recidivas y en el seguimiento del tratamiento de las recidivas (9, 10, 11).

IINCIPIO DEL ENSAYO

El método para la determinación cuantitativa de CA 15-38 es un inmunoensayo de quimioluminiscencia en sándwich.
Para el recubrimiento de la fase sólida (partlculas magnéticas) y para el conjugado se emplean los 2 anticuerpos monoclonales diferentes
11508 y DF3, altamente especlficos. I
Durante una primera incubación, el CA 15_319 presente en los calibradores, las muestras o los controles se enlaza al anticuerpo monoclonal
en fase sólida. Posteriormente, en una segunda incubación después de un paso de lavado, el conjugado de anticuerpo reacciona Con el CA
15_38ya enlazado a la fase sólida. I
Después de la incubación, el material no enlazado se elimina mediante un Ciclo de lavado.
A continuación, se a~aden ios reactivos de cultivo que inducen una reacciOn de quimioluminiscenda rápida. La sellal luminosa, y por lo tanto la
cantidad da conjugedo anticuarpo-isolumlnol, se mide con un fotomultiplicador en unidades relativas de luz (RLU, relativa light unijs) e indica la
concentración de CA 15--3epresente en los calibradores, las muestras o los controles.

Otros materiales requeridosI LIAISOÑ" Multi-Control Tumour Ma"'ers (00319109)

LIAISO Analyzer
LIAISON WashlSystem Liquid <IREFI319100)
L1AISON8 Waste Bags (IREFI450003)
L1AISON~ Module (iREFI319130)
L1AISON~ Starter Kit <IREFI319102) o LiAISON~ XL Starter Kit (IREFI319200)
L1AISON8 Cleaning Kit (IREFI310990) I
LIAISON~ Light Check 12 <IREFI319150)

WM A.R ENTiNA S.A.
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4. MATERIALES SUMINISTRADOS

El orden de los raactivos refieja el orden con el que se han ensamblado los contenedores en el integral de reactivos.
Integral de reactivos para 100 determinaciones I
2,3 mL ~ Fase sólida: contiene partlculas magnéticas, revestidas con anticuerpo monodonal (ratón, clan 11508),

albúmina sérica bovina y azida sódica al 0,09% I
1,0 mL ICALll! Calibrador 1, bajo: conliene antígeno CA 15_38(anllgeno dafinido por DF3), albúmina sérica bovina y azida

sódica al 0,09% . I
1,0 mL ICALi21 Calibrador 2, alto: contiene anligeno CA 15-3~ (antigeno definido por DF3), albúmina sérica boVína y a"ida

sódica al 0,09%
3,0 mL ~ Tampón A: ocntiene IgG de ratón, albúmina sérica bovina y azida sOdica al 0,09%

28,0 mL IDILlsPEI Diluyente de muestras: contiene IgG de ratón, albúmina sérica bovina y azida sódica al 0,09%
11,5 mL ICONJI Conjugado; contiene anticuerpo monoclonal (ratón, clan OF3) marcado con isalurninol. albúmina sérica

bovina y azida sódica al 0,09% I
Todos los reactivos se suministran listos para usar. I
Materiales requeridos, pero no suministrados (relacionados con el sistema)

LIAISO XL Analyzer
LIAISON WashlSystem Liquid <IREFI319100)
L1AISON8XL Wasle Bags (IREFI X0025)
L1AISO~ XL Cuvettes <IREFI X0016)
L1AISO~ XL Slarter Kit OREF1319200)
LIAISON" XL Disposable Tips OREFI X0015)
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5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ' ; ,,,1 .
Para uso diagn6stico in vitro.: .' tL' ..
Sin embargo, como no es posibl~ asegurar la ausencia da agantes patóganos, todo el material de origen humano y animal debiml' cont'f!l"'rs~
potanClalmente InfeccIoso y manipularse como tal. . . '.

DIRECTIVA CE N.o 127212008

DECLARACIONES DE RIESGOI EUH 210. Puede solicitarse la ficl1a de datos

PELIGRO de seguridad.

6. NORMAS DE SEGURIDAD

No coma, beba. fume ni se aplique cosméticos durante el ensayo.
No pipetee con la boca.Evite ei contaelO directo con lodos ios materiales potencialmente infecciosos usando batas de laboratorio, gafas de protecci6n Y guantes
desecl1ables. lávese cuidadosamente las manos al terminar el ensayo. I .
Evite las salpicaduras o la formaci6n de aerosoles. Elimine las gotas de reactivo biológico con una soluci6n de hipoclorito de sodio que
contenga 0,5% de cloro activo y trate todos ios medios utilizados como residuos contaminados. I
Todas las muestras y reactivos que contengan materiales biológleos utilizados en el ensayo deben considerarse potencialmente 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 materiai que pueda ser reutilizado deberé ser esterilizado
adecuadamente en conformidad con las leyes y normativas locales. Compruebe la eficada del ciclo de esterilización/descontaminación.
No utilice ningún kit ni componente después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. '

Reactivos con allda sódica (menoa del 0,1%) [CE N,o: 247.862.1]:

7. PREPARACiÓN DE LOS REACTIVOS

7" '''tlgral de reactfvos
f nanipular los reactivos es preciso adoptar una serie de precauciones importantes:

Reauspensl6n de las par1lculas magnéticas
las particulas magnéticas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumento. Realiee I~S pasos
indicadosa continuaciónpara garantizarla suspensi6ncompletade las particulas: I
Antes de quitar el precinto, gire la rueda pequeM del compartimento de partlculas magnéticas hasta que la suspensión adopte un color marr6n.
Agite horizontalmente el integral de reactivos oon delicadeza Y sumo cuidado para favorecer la suspensi6n de las particulas magnéticaS (evite la
formaci6n de espuma). Controle visualmente el fondo del frasco de particulas magnéticas para cerciorarse de que se hayan resuspendido todas
las partlculas magnéticas sedimentadas. Si es necesario, repita el procedimiento hasta ia resuspensi6n completa de las partlculas magnélieas.
Después dé quitar el precinto, seque con sumo cuidado la superficie de cada pared para eliminar el residuo liquido si fuera necesario. I
Fonnación de espuma en los reactivosPara garantizar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la formación de espuma en los reactivos. Re$pete las

recomendaeiones siguientes: IAntes de usar el integral. controle visualmente los reactivos, especialmente los calibradoras (situados en las posiciones 2 Y 3 del integral,
después del vial de partlculas magnéticas) para excluir la presencia' de espuma. Si se observa la presencia de espuma después de la
resuspensi6n de las partlculas magnéticas, coloque ei integral en el instrumento Y deje que se disuelva ia espuma. El integral esta listo para

elusounavezquese agitaenel instrumentoYsedisuelvelaespuma.. i
'Inslalaclón del Integral en el érea de reactivoa
LIAISON"' AnalyzerColoque el integral de raactivos en el érea de reactivos dei analizador con ia etiqueta de los códigos de barras orientada a la izquierd y espere
30 minutos antes de usarto. las particulas magnéticas se agitan automaticamente Y se resuspenden por completo en el analizador.
Consulte el manual del usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo .
• . , ISO~ XL Analyzer ..IAiSON"' Xl Analyzer inoorpora un dispositivo magnético de fase s61ida que favorece la dispersi6n de las microparticulas antes l!¡e colocar
un integral de reactivos en el área de reactivos del analizador. Consulte los detalles en el manual del usuario del analizador. .
Coloque el integral de reactivos en la ranura especifica.
Deje el Integral de reactivos en el dispositivo magnétieo de estado s6lido durante al menos 30 segundos (varios minutos como máximo). Si es

necesario, repita la operaci6n. IColoque el integral en el area de reactivos del analizador con la etiqueta orientada a la izquierda y espere 15 minutos antes de utilizarlo.
Las particulas magnéticas se agitan automáticamente Y se resuspenden por completo en el analizador. I
Consulte.el manual del usuario del analizador para introducir las muestras y comenzar el ensayo. I
7.2. Controles IConsulte las instrucciones de preparaci6n y manipuiación oorrectas en las instrucciones de uso del LIAISON"' Mullí-Control Tumour Markers SelI

8. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD OE LOS REACTIVOS !
8.1. Integral de raactivos
Sellado: estable a 2~ .C hasta la fecha de caducidad.
Abierto en el Instrumento o a 2-8 oC: estabilidad 4 semanas (consulle ~ 12). i
Después de este intervalo de tiempo, se puede seguir usando el integral de reactivos siempre que las controles permanezcan déntro de los

rangos esperados. :
Use siempre el mismo lIAISON~ Analyzer con un integral de reactivos ya abierto. :
Mantenga el integral de reaelivos en posici6n vertical durante ia conservaci6n para facililar la resuspensi6n de las partlculas magnéticas.
lJse las gradillas suministradas con la serie de instrumentos LIAISON. Analyzer para mantener el integral de reactivos en posición vertical.

Manténgalo protegido da le luz directa. .

215
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9. RECOGIDA Y PREPARACiÓN DE LAS MUESTRAS

Tome las muestras mediante los procedimientos habituales,
Material de las muestras: suero, plasma (con EDTA o heparinizado),
Si la prueba 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. .
Conservación a 2-8 oC; 24 horas.
Para periodos de almacenamiento más prolongados: congelar por debajo de -20 .C.
Evite los ciclos repetidos de congelación y descongelación.
Las muestras almacenadas deben agitarse bien antes de su uso (agitador vórtex),
No utilice muestras fuertemente hemolizadas o Iipémicas. ni muestras que contengan material en suspensión o presenten evidente contaminación
microbiana.
No use muestras coaguladas.
El volumen mlnimo de muestra necesario para una determinaci6n es 160 ~L (10 ~L de muestra + 150 ~L ~e volumen muerto).

10. CALIBRACiÓN

El anéiisis de los calibradores especlficos del ensayo perm~e ajustar los valores de las unidades relativas de luz (RLU, relativa Iight unils)
detectados a la curva maestra asignada, Cada soluci6n de calibraci6n permite realizar 3 calibraciones (en total). I

La recalibraci6n por triplicado es obligatoria siempre Que se dé al menos una de las siguientes situaciones:
Se usa un nuevo lote de integral de reactivos o de reactivos de cultivo.
Han transcurrido más de 2S dlas desde la última calibraci6n,
El analizador ha recibido asistencia técnica.
Los valores de los controles están fuera de los rangos esperados.

LlAISONe Analyzer los valores del calibrador están almacenados en los códigos de barras de la etiqueta del integral.
L1AISON* XL Analyzer: los valores del calibrador están almacenados en la etiqueta del transpondedor de identificaci6n por radiofrecuencia
(RFID), I
11, PROCEDIMIENTO OPERATIVO

Para obtener unos resultados anallticos correctos hay que seguir rigurosamente las instrucciones del manual del usuario del analizador,
LIAISON"' Analyzer: cada parámetro de la prueba se identifica mediante los códigos de barras de la etiqueta del integral de reacti,vos, Si el
analizador no puede leer la etiqueta del código de barras, el integral no se puede,utilizar. No deseche el integral de reactivos; p6ngase en
contacto con el soporte técnico local de DiaSorin para saber cómo proceder. t
LIAISON"' XL Analyzer: cada parámetro de la prueba se identifica mediante la informaciOn codificada en la etiqueta del transp0ndedor de
identificaci6n por radiofrecuencia (RFID) del integral de reactivos. En caso de que el analizador no pueda leer la etiqueta RFID, [no podré
utilizarse el integral. No deseche el integral de reactivos: póngase en contacto con el servicio de asistencia técnica local DiaSorin para .obtener
instrucciones.
El LIAISON* Analyzer realiza las operaciones siguientes:.
1. Dispensa el diluyente y eltamp6n A en el m6dulo de reacci6n,
2. Dispensa la muestra, el calibrador o los controles.
3. Dispensa las partfculas magnéticas recubiertas (fase sólida).
4. Incuba.
5, Lava con liquido de lavado/sistema.
6. Dispensa el conjugado en el módulo de reacci6n.
7. Incuba.
8. Lava con I(quido de lavado/sistema.
g. Añade el reactivo de cultivo y mide la luz emitida.
El LIAISO~XL Analyzer realiza tao operaciones siguientes:
1. Dispensa las partlculas magnéticas revestidas (fase sólida) y el diluyente en la cubeta de reaoci6n,
2. Dispensa la muestra, el calibrador o los controles.
3. Incuba.
4, Lava con liquido de lavado/sistema.
5, Dispensa el conjugado en la cubeta de reacci6n.
6, Incuba.
7. Lava con liquido de lavado/sistema.
S, Añade el reactivo de cultivo 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 efectuarse
analizando los sueros de controlllAISON6 o controles comerciales especificas:

por lo menos una vez por cada dla 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 adecuación de las prestaciones del integral de reactivos abierto con més de 4 semanas de anterioridad,
o según las normas o los requisitos establecidos en los reglamentos locales o por organizaciones acreditadas.

Los valores de los controles deben permanecer dentro de los rangos esperados. Cada vez que el valor de uno de los controles no coincida con el
rango esperado, habrá que repetir la calibración y analizar de nuevo los controles, Si los valores de los controles siguen estando fuerare rango
tras una calibración satisfactoria, será preciso repetir el ensayo usando un frasco de control sin abrir. Los resultados de los pacientes o deben
notificarse si los valores de control están fuera de los rangos esperados. ,
Las prestaciones de otros 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 control de calidad. . I
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f Variación intra~ensayo Variación inter-ensayo

Valormedlo CV(%) n'
Valor medio CV(%) n'

(Ulml) (U/ml)

14,7 2,4 20 13.1 7,2 30

40,3 2,0 20 38,3 8,2 30

444,5 1,8 20 424,2 8,9 27

826,0 2,3 20 753,0 7,6 20

13. INTERPRETACiÓN DE LOS RESULTADOS . . . \

El instrumento calcula automáticamente las concentraciones de CA 15-3~ de las muestras expresadas en UImL cons~.rfn'. maml~1 del
usuario del analizador para obtener información detallada. . : ; I
Aunque los calibradores Y lOScontroles pueden ganerar resultados de RlU o dosis distintos en LIAISON"' Y L1AISON~Xl, o .resultados de

. los pacientes son equivalentes. i
13.1. Estandarización i
la prueba ha sido calibrada empleando el ensayo IRMA CA 15_3

e
de fujirebio. I

13.2. Intervalo de en8ayo I
lIAISON~ CA 15-3~mide concentraciones de hasta 1.000 U/ml. l'

13.3.Rango de referencia .En una cohorte de 174 donantes de sangre sanos (mujeres), se determinó el rango de referencia de CA 15_3
e
de 30 U/ml (percentil95).

Cada laboratorio deberé establecer su propio rango de referencia. II
14. liMITACIONES DEL ENSAYO 1
los reactivos deben utilizarse solamente en la serie de instrumentos liAISON" Analyzer. 1

1

los componentes individuales del integral de reactivos no deben ser separados del integral.
El kit no debe usarse después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta externa. !
Para obtener resultados fiables es necesario atenerse estrictamente a las instrucciones Y poseer una adecuada técnica manual. _ i
la contaminación bacteriana de las muestras o su inactivación mediante calentamiento eueden modificar los resultados de la prueba. '
los pacientes con tumores malignos pueden mostrar unos valores del ensayo CA 15-3 dentro del rango normal. Pueden registrarse' niveles
elevados en trastornos de mama. ováricos o hepáticos no malignos (2.3), o en cáncer de ovarios o de endometrio (1, 5). I
Por conSiguiente, los niveles del ensayo CA 15-3~ solo pueden interpretarse en el contexto del cuadro cHnico y en combinación con otros
procedimientos diagnósticos. Cada decisión terapéutica debe ser tomada caso por caso. I
Aunque se afiadan agentes capaces de neutralizar los anticuerpOShumanos anti-rat6n (HAMA). las concentraciones de HAMA extremadamente
el las podrian innuir asporédicamente en los resultados del ensayo. 1
l, .uestrasque contienen niveles de CA 15-3. superiores al rango de medición se pueden predilulr con el diluyente. .
los integrales no se deben intercambiar entre diferentes tipos de analizador (LIAISON" Y LIAISON"' Xl). Después de introducir un integral en
un tipo de analizador determinado. deberá usarse siempra en él hasta que se haya acabado. Por motivos de Irazabilidad relacionadds con lo
antes expuesto, es necesario terminar el seguimiento de los pacientes con el mismo tipo de analizador. En los seguimientos debe ~tilizarse

un único tipo de analizador (LIAISON" o L1AISON~Xl).

15. PRESTACIONES METODOLÓGICAS DEL KIT

15.1. especificidad analitlcala especificidad anaHtlcase define como la capacidad del ensayo para detectar analitos especlficos en presencia de factores potencialmente
interlerentes en la metriz de la muestra (por ejemplO, hemólisis, Iipemia, bilirrubinemia). 1
15.2. InterferenciaEstudios controlados de factores potencialmente interferentes han demostrado que los resultados no dependen de las concentraqíones de
bilirrublna < 0,2 mg/ml, de hemoglobina < 1.000 mgldl o de trigiicéridos < 30 mg/mL. I
15.3. Reacciones cruzadas . INo se ha encontrado ninguna reactividad cruzada con la ciclofosfamida, la doxorrubicina, el ftuorouracilo, el metotrexato ni el tamoxifeno en
dosis terapéuticas. !
15.4. Precisión con LIAISON"' Analyzer '
La repetibilidad Y la reproducibilidad del ensayo (es decir, las variaciones intra-ensayo e inter-ensayo) se han determinado utilizandomuestras
con diferentes concentracionesde CA 15-3'"

• número de determinaciones

Variaci6n intra-ensayo. Variación ioter-ensayo

Valor medio CV(%) n'
Valor medio CV(%) n'

(U/ml) (U/ml)

14,9 3,1 20 12,5 4,8 20

33,8 2,2 20 36,0 5,8 20

124,0 2,7 20 129.0 3,6 20

424.2 2,3 20 421,6 5,6 20

15.5. Precisión con llAISONe XL Analyzor :
la repetibilidady la reproducibilidaddel ensayo (es decir. las variaciones inlra-ensayo e inter-ensayo) se han determinado utilizando muestras
con diferentes concentrecionesde CA 15-3e.

.• número de detenninaciones

."
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Dilución

1: 1.25
1: 1,67
1: 2,5
1: 5
1 : 10

-------------- -._ .....•... _-

15.6. Exactitud
La exactitud del ensayo se ha comprobado medianle las pruebas de dilución y recuperación.
15.7. Prueba de dilución
Se han analizado diluciones en serie de muestras con elevadas concentraciones de CA 15-3~, Ianto no diluidas como después de la dilución
con el diluyente de mueslras. Las concentraciones medidas de CA 15-3~ obtenidas en función de las concentraciones esperadas han sido
analizadas con la regresión lineal.
La labia proporciona un ejemplo de la linealidad de dilución de un suero de paciente diluido. Concentración original: 793 U/mL.

Valor medido Valor previsto Recuperación
(UlmL) (U/mL) (%)
656.5 634,6 104
478,4 476.0 101
331,8 317,4 105
166.7 158,8 105
85.2 79,4 107

15.8. Prueba de recupereción
Se han analizado muestras después de haberles anadido cantidades crecientes de CA 15-3~ para valorar la recuperación del ensayo
UAISON~ CA 15-3~.
Le tabla proporciona un ejemplo de la recuperación de diferentes cantidades de anllgeno anadidas a un suero nativo (25,1 UlmL),

Valor medido Valor previsto Recuperación
(UlmL) (UlmL) ('Yo)
689,0 630,2 109
517,7 507,4 102
427,2 384,7 111
273,0 261,9 104
144,1 139,2 103
~5 n~ 00

15.9. Efecto gancho
No se ha observado efecto de gancho por dosis altas (High-Dose Hook Effect) en concantraciones de hasta 30.720 UlmL.
Cuando se analizan muestras que contienen concentraciones de analito extremadamente altas, el efecto gancho por dosis altas puede hacer
que se obtengan unos niveles aparentes inferiores al real. La presencia de un efecto gancho ha sido evaluada analizando 5 muestras a las
que se ha at'ladido altas concentraciones de CA 15-3,z. Todas las muestras presentaron valores de concentración por encima del intervalo de
medición, lo que indica que la clasificación de las muestras es correcta.
15.10. Sensibilidad ananUca
La sensibilidad analltica se define como la dosis mfnima dletectable que puede distinguirse de eero con 2 desviaciones estandar.

Sensibilidad analítica
Limite diedetección

I Serie de inslrumentos UAISON~ Analyzer 0,5 U/mL
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