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Disposicion
Nimero: DI-2018-1580-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3639-17-2

VISTO el expediente N°  1-47-3110-3639-17-2 del Registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita
autorizaciéon de modificacién del registro del Producto para diagnostico de uso “in vitro” denominado
ARCHITECT CA 19-9 XR.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N°® 2674/99 y la
documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que cn ¢l cxpediente de referencia consta el informe técnico producido por ¢l Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que la Direccion 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° 1490/92 y sus
modificatorias

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado N° 6098 del producto para diagndstico de uso
in vitro denominado: ARCHITECT CA 19-9 XR, autorizado segiin Disposicion N° 0621/07.



ARTICULO 2°- Modifiquese ¢l nombre comercial del producto por: 1) ARCHITECT CA 19-9 XR
Reagent Kit; y acéptesc la incorporacion de los productos: 2) ARCHITECT CA 19-9 XR
CALIBRATORS y 3) ARCHITECT CA 19-9 XR CONTROLS; con los siguientes datos caracteristicos:

A) Nombre comercial: 1) ARCHITECT CA 19-9 XR Reagent Kit; 2) ARCHITECT CA 19-9 XR
CALIBRATORS y 3) ARCHITECT CA 19-9 XR CONTROLS

B) Indicacion de wuso: 1) Inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) para la
determinacion cuantitativa de los determinantes reactivos 1116-NS-19-9 en suero o plasma humanos con
ARCHITECT i System, 2) Para la calibracion del test ARCHITECT CA 19-9 XR, 3) Para el control de
calidad del test ARCHITECT CA 19-9 XR.

C) Periodo de vida util: 1), 2) y 3) 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8
b 7

D) Presentacion: 1) Incorpdrese a las presentaciones ya rcgistradas: Envases por 500 determinaciones,
conteniendo 1 frasco x 27 ml de microparticulas recubiertas de 1116-NS-19-9 (monoclonal raton) en
tampon citrato con estabilizante proteinico (bovino) y 1 frasco x 26.3 ml de Conjugado de 1116-NS-19-9
(monoclonal raton) marcado con acridinio; 2) Envases conteniendo 6 frascos (Cal A, Cal B, Cal C, Cal D,
Cal E y Cal F) de 4 ml cada uno; 3) Envases conteniendo 3 frascos (Control L, Control M y Control H) de
8 ml cada uno.

E) Origen de claboracion: 1), 2) y 3): Fujirebio Diagnostics, Inc., 201 Great Valley Parkway, Malvern,
Pennsylvania 19355 (USA) para Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205, Wiesbaden
(ALEMANIA).

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°IF-2018-50451677-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado de Inscripcion N° 6098 cuando
el mismo se presente acompaiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a
la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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Creado en noviembre de 2018.'
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FINALIDAD DE USO

ARCHITECT CA 19-0XR Calibrators {calibradores) se uillizan para la
calibracién do ARCHITECT iSystem en la determinacién cuantitativa
de los detorminantes reactivos 1116-NS-19-9 en suero o plasma
humanos.

Si desea mas informaclén, consulte las instrucciones de uso del
reactivo ARCHITECT CA 19-9XR y el Manual de operaclones del
sistema ARCHITECT.

CONTENIDO

6 frascos (4 ml cada uno) de calibradores ARCHTECT CA

15-9XR. El calibrador A contiene tampén TRIS con estabilizante
proteinice (bovino). Los calibradores B a F contienen determinantes
reactivos 1116-NS-19-9 (humanos) preparados en tampdn TRIS
con estabillzante protelnico (bovino). Conservantes: azida sédica y
ProClin 300,

Los calibradores presentan las concentracionss siguientes:

Calibrador Concentraclén de CA 19-9 (Ufmi)
0

30

EE] 100

' 250

[eaLe] 600

1200

ESTANDARIZACION

Los valores del ensayo CA 13-9 se expresan en U/ml. Una unidad
es un valor que se correlaciona con un preparado de refsrencia
mantenido por Fujirebio Diagnostics, Inc. Los calibradores para

el ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se fabrican volumétricamente
y se correlacionan con este preparado de referencla de Fujirebio
Diagnastics, Inc. Actuaimente no existe un patrén de CA 19-9
internacionalmente reconocido,

PRECAUCIONES
+ )

¢ Para uso en diagndstico in vitro

. A PRECAUCION: esto producto conlieno componentes

de origen humano o potencialmenip infecciosos. Los
calibradores B a F contienen antigeno procedente do una linea
celular humana. Al no existir métodos de andlisis que garanlicen
completamente la inoculdad de productos de origen humano

o de microorganismos inactivados, todos los materiales do
origen humane se deben considerar potencialmente infecciosos.
Se recomienda manejar estos reactives y 10s especimenes
humanos de acuerdo con las instrucclones especilicadas en

a p::;i}a@ *OSHA Standard on Bloodborne Pathogens®. En

elca drs‘matI .rialcs que contengan o que pudieran contener
agernites inf cl 505, 58 deben seguir las practicas de seguridad
bidldgica *Biosafety Level 2* u olras normativas equivalentas.*4

oratories Argentina S.A,
DIVISION BIAGNOSTICOS

Las siquientes advertencias y precauciones se aplican a: [car]a].

Eﬂﬂ

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas y azida
|scdica.

H317 Puede provocar una reaccidn alérgica en
la piel.

EUHO032 En contacto con acidos libera gases muy
jtéxicos.

[Prevencién

P2g&1 Evitar respirar Ia nieblaflos vaporesfel
aerosol.

P272 Las prendas de trabajo conlaminadas no
podrdn sacarse del lugar de trabajo.

P280 Lievar guantes/prendas/gafas de
proteccidn.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacidn o erupcién cutdnea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas,

Eliminacldn

PS01 Eliminar el contenidofel recipiente
conforme a las normativas locales.

Las fichas de datos de sequridad estén disponibles en la pagina
wob www.abbotidiagnostics.com o a través de la Aslstencia Técnica
de Abbott.

Si desea obtener informacién detallada sobre las precauciones
de seguridad durante el funcionamionto dol sistema, consulte el
capitulo B del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

ALMACENAMIENTO

= Sise almacenan y se mangjan segln |as instrucciones, los
calibradores se mantienen estables hasla la fecha de caducidad.

e No utilizar una vez transcurrida la fecha do caducidad.

-

PREPARACION PARA EL ANALISIS

» Los calibradores pueden ulilizarse inmediatamentie tras la
retirada de su almacenamlonto entre 2 °C y 8 "C.

s Antes de su uso, invierta delicadamente los frascos entre 5y
10 veces para mezclar su contenido.

« Después do cada uso, cierre bien los tapones y vueiva a
almacenar los calibradores entre 2 °C y,8 °C.

Lo

ﬁ{%’gﬁfkgﬁ.r £y Ourfiory
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BIBLIOGRAFIA

1. US Depanment of Labor, Oceupational Safety and Health
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Simbolos utilizados

I SERD

CONTAINS: ATIDE

(INFORMATION FOR USA OMLY |

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |
PRODUCT OF USA
[wARNING: sENSTIZER]

Precaucién

Consuhte las instrucciones de usa

Fabricante

Limitacidn de temperatura

Fecha de caducidad

Calibradoer (A, B,C,D,E0 F)

Contiene azida sddica. En
contacto con Acldos libera gases
muy téxicos.

Informacién de interés sdlo para
EE. UU.

Producio sanitario para
diagndstico in vitro

Nimero do lote

Producido para Abbott por
Producto de EE. UU.

Ndimero de referoncia

Advertencia: puede provocar una
reaccidn alérgica.

ARCHITECT es una marca comercial de Abbolt Laboratories en
varios paises. El rosto do marcas comerclales estd a nombre do sus

propietarios.

L £0 FOR ABROTT BY |

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbhaden
Germany
+45-6122-560

q3

Fujirebio Diagnostics Inc., Malvern, PA 19355 USA

Asistencla técnica: péngase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la Informacidn de contacto para su
pals en www.abbottdiagnostics.com

Creado en noviembre de 2016.
©2016 Abbott Laboratorics

DITISION DIAGNOSTICOS

] Abbott

dforles Argentina S.A.
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ARCHITECT
CA 19-9XR Calibrators

[reF] 2K91-03

CA 19-9XR
2K91
G8-0703/R01

l

:f:rendn en noviembre de 2016.. -

S2K9Y3

FINALIDAD DE USO

ARCHITECT CA 19-9XR Calibrators (calibradores) se ulilizan para la
callbracidn de ARCHITECT iSystem en la determinacién cuaniitativa
de los determinantes reactives 1116-NS-19-9 en suero o plasma
humanos.

5i desea més Informacidn, consulte las Instrucciones de uso del
reactivo ARCHITECT CA 19-9XR y ¢! Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

CONTEN!DO

6 frascos {4 ml cada uno) de cafibradores ARGHITECT CA

19.9%R. El calibrador A contiene tampdn TRIS con estabilizante
protelnico {bovino). Los calibradores B a F contienen determinantes
reactivos 1116-NS-19-9 (humanos) preparados en tampén TRIS
con estabilizante proteinico (bovino). Conservantes: azida sddica y
ProClin 300.

Los calibradores presentan las concentraclones siguientes:

Callbrador Concentracién de CA 19-9 (U/ml)
o

30

100

250

600

1200
ESTANDARIZACION

Los valores del ensayo CA 19-9 so expresan en U/ml. Una unidad
es un valor que se correlaciona con un preparado de referencia
mantenido por Fujirebio Diagnostics, Inc. Los calibradores para

" el ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se fabrican voluméiricamente
y se correlacionan con este preparado do relerencla de Fujirobio
Diagnostics, Inc. Actualmente no existe un patrén de CA 19-9
internacionalmente reconocido.

PRECAUCIONES
[vo)

* Para uso an diagnéstico in vitro

. & PRECAUCION: este producto contiene componentes

de origen humano o polencialmente infecciosos. Los
calibradores B a F contienen antigeno procedente de una linea
celular humana. Al no existir métodos de analisls que garanticen
completamente la inoculdad de productos de origen humano

o de microorganismos inactivados, todos los materiales de
origen humano se deben considerar potencialmente Infecciosos.
Se recomienda manejar estos reactivos y l0s especimenes
humanos de acuerdo con las Instrucciones espocificadas en

la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens™. En
el caso de materiales que contengan ¢ qua pudieran coniener
agentes jmfacci psos, se deben seguir las praciicas de seguridad
€a "Blosfifaty Leve) 2" u otras normativas equivalentes.™

oratories Argentina S.A.
DIVISION DIAGNOSTICOS

Las s'ﬁuientes advertencias y precauciones se aplican a: [Eai]a].

ADVERTENCIA Contieno matilisotiazolonas y azida
sédica.

H37 Puede provocar una reaccion alérgica en
la piel.

EUHD32 En contacto con dcidos libera gases muy
toxicos.

Prevencion

P261 Evitar respirar 1a nlebla/los vaporesfel
acrosol.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no
pedrén sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendasfgafas de
proteccion,

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundanto agua.

P333+P313 En caso da Irritacién o erupcién cutdnea:
consultar a un madico.

P362+P364 Quitar las prendas conlaminadas y
lavarlas antes do volver a usarlas.

Eliminacién

P50 Eliminar el contenidofel rocipiente
conforme a las normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
wob www.abbotidiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea obtener informacidn detallada sobre fas precauciones

de seguridad durante el funcionamiento del sistema, consulte el
caplulo 8 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

ALMACENAMIENTO

« Sjse almacenan y se manejan segin las instrucciones, los
calibradores se mantiencn estables hasta 'a fecha de caducidad.

* No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

X N
s 2°C

PREPARACION PARA EL ANALISIS

* Los calilbradores pueden utilizarse inmediatamente tras la
retirada de su almacenamiento enlre 2°C y B °C.

* Antes de su uso, invierta delicadamente los frascos ontre 5y
10 veces para mezclar su contenido.

* Después de cada uso, cierre bien los lapones ¥y vueha a
almacenar los calibradores entre 2 °C y 8 °C.




BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 20 CFR Pan 1910.1030, Bloodborne palhogens.

2. US Depariment of Health and Human Services, Biosafety in
Microbiological and Biomedicel Laboratories. 5th ed. Washington, DC:
US Government Printing Olfice; December 2009.

3. World Health Organization. Laboratory Biosalely M 1. 3rd ed.
Geneva; World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute {CLSI). Protection

of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLS| Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014,

Simbolos utilizados

f Precaucién

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Fecha do caducidad

J/- Limitacién de temperatura
[ca]a)

Calibrador (A, B, C, D, EoF)

CONTAINS: AZIDE Conllene azlda sédica. En
contacto con dcidos libera gases
muy téxicos.

[INFORMATION FOR USA GNLY | Informacién de interés sdlo para
EE. UU.

[vo} Producto sanitario para
diagnéstico in vito

: Numero de lote

[proDUCED FoR ARBOTY BY| Praducida para Abbatt por

Praducto de EE. LU,

Nimero de referencia

Advertencia: puede provocar una

reaccidn alérgica.

ARCHITECT es una marca comercial de Abbott Laboratories en
varios palses. El reslo de marcas comerciales esld a nombre de sus
propietarios.

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden

Germany
+49-6122-580

I FOR ABBOTT BY |
Fujirebio Diagnostics Inc., Malvern, PA 19355 USA
Aslstencia técnica: péngase en contacto con el represcniante de

Abbott Diagnostics o busque la Informacién de contaclo para su
pals en www.abbottdlagnostics.cam

Creado en noviembre de 2016.
) Abbott

®2016 Abbott Laboratories
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:t—:reado en noviembre de 2016, - ¢

FINALIDAD DE USO

ARCHITECT CA 19-9XR Calibrators (calibradores) se utilizan para la
calibracién de ARCHITECT iSysiem en la determinacién cuantitativa
de los determinantes reactivos 1116-NS-18-9 en suero o plasma
humanos.

Si desea mas Informacién, consulte las Instrucciones de uso del
reactivo ARCHITECT CA 19-9XR y el Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

CONTENIDO

6 frascos (4 ml cada uno) de calibradores ARCHITECT CA

19-8XR. El calibradar A contiene tampén TRIS con estabilizante
protelnico {bovino). Los calibradores B a F contienen determinantes
reactivos 1116-NS-13-9 (humanos) preparados en tampdn TRIS
con estabilizante proteinico (bovino). Conservantes: azida sédica y
ProClin 300.

Los calibradores presenlan las concentraciones siguientes:

Calibrador C traclén de CA 19-9 {U/ml)
{cacfx] 0

30

[ea]e] 100

250

600

EDG) 1200

ESTANDARIZACION

Los valores del ensayo CA 19-9 se expresan en U/ml. Una unidad
es un valor que se correfaciona con un preparado de relerencia
mantenido por Fulirebio Diagnostics, Inc. Los calibradores para

e} ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se fabrican volumétricamente
y se carrelacionan con este preparado de relerencia de Fujirebio
Diagnostics, Inc. Actualmente no existe un patrén de CA 19-8
internacionalmente recenocido.

PRECAUCIONES
o [

« Para uso en diagndstico in vitro

. A PRECAUCION: este producto contiene componentes -

de origen humano o polencialmente infecciosos. Los
calibradores B a F contienen antigeno procedente de una linea

colular humana. Al no existir mélodos de andlisis que garanticen

completamente la inoculdad de productos de origen humano

o de microorganismos inactivados, todos los materiales de
origen humano se deben considerar potencialmento Infecciosos.
Se recomienda manejar estos reactivos y los especimenes
humangs de acuerde con las instrucciones especificadas en

la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Fathogens”. En
gl caso de materales~que contengan o que pudieran contoener
agentes infepciosos] se\deben seguir las practicas de seguridad
biolagica JBiosafely Level 2° u otras normativas cquivalentes.™

fatories Argentina S.A,
DIVISIGN DIAGNOSTICOS

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a: [eaela].

ADVERTENCIA Contiene metilisctiazolonas y azida
sddica.

H317 Pucde provocar una reaccion alérgica en
la piel.

EUHD32 En contacto con Acidos libora gasos muy
toxicos.

Prevenclén

P261 Evitar respirar la nieblaflos vaporesfel
aerosol.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendasfgalas de
proteccidn.

Respuesta

P202+P352 EN CASQ DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de iritacidn o erupcion cutdnea:
consultar a un médico.

P3E2+P354 Quitar las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.

Eliminacién

P5D1 Eliminar el contenidojel recipiente
conforme a las normativas locales.

Las fichas do datos de seguridad est4n disponibles en la pdgina
web www.abbotloiagnostics.com o a través da la Asistencia Técnica

de Abbott.

Si desea obtener informacidn detallada sobre las precauciones
de seguridad durante el funcionamiento del sistema, consulte el

“capitulo B del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

ALMACENAMIENTO

« Sise almacenan y se manejan segun las instrucciones, los
calibradores se mantienen estables hasta la locha de caducidad.

* No utllizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

-/Hrs-c
« 2C

PREPARACION PARA EL ANALISIS

* Los calibradores pueden utilizarse inmedialamente tras la
retirada de su aimacenamiento entre 2°Cy 8 C.

« Antes de su uso, invierta delicadamente los frascos entre 5y
10 veces para mezclar su contenido.

* Despuéds de cada uso, cierre bien los tapones y vuehva a

almaconar los calibradores entre 2°C y 8 °C.
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1. US Depariment of Labor, Occupational Safety and Heoalth
Administration, 23 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Depariment of Health and Human Services. Biosafety in
Microblologicel and Bi dical Lab jes. 5th ed. Washington, DC:
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Simbolos utilizados

Precaucidn

Consulle las instrucciones de uso

Fabricante

Limitacidn de temperatura

Fecha de caducidad

Calibrador (A, B,C.D,E o F)

IE“*LE%

COMTAINS: AZIOE Contiene azida sédica. En
contacto con dcldos libera gases
muy 1dxicos.

[INFORMATION FOR USA ONLY | Informacién de interéds sélo para
EE. UU.

e Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

JtoT] Mumero de lote

IC FOR ABBOTT BY | Producido para Abbotl por

PRODUCT OF USA Producto de EE. UU.

Numero de roferencia

Adventencia: puede provocar una
reaccién alérgica.

ARCHITECT es una marca comercial de Abbott Laboratories en
varios palses. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus
propietarios.

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2 '
65205 Wiesbaden

Germany
+49-6122.580

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |
Fujirebic Diagnostics Inc., Malvern, PA 19355 USA
Asistencla técnlca: péngase en contacto con el representante de

Abbott Diagnostics o busque la informacién de contaclo para su
pais en www.abbottdiagnostics.com

Creado en noviembre de 2016.
) Abbott

©@2016 Abbott Laboratories

Dr. MIGUEL §
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Creado en noviembre de 2016.

1

FINALIDAD DE USO

ARCHITECT CA 13-9XR Controls (controles) se utilizan para

la estimacidn de la precisién del ensayo y la deteccidn de las
desviaclones analiticas sistematicas de ARCHITECT iSystem
{reactivos, calibradores e instrumento), en la determinacién
cuantitativa de los determinantes roactivos 1116-NS-18-9 en suero o
plasma humanos.

S| desea mas Informaclién, consulte las instrucciones de uso del
reactivo ARCHITECT CA 19-9XR y el Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT. .

CONTENIDC

3 frascos (8 ml cada uno) de controles ARCHITECT CA 19-9XR. Los
controles bajo, medio y alto contienen determinantes reactivos 1116-
NS5-19-9 (humanos) preparados en tampdn TRIS con estabilizante
proteinico (bovino). Conservantes: azida sddica y ProClin 300.

Los sigulentes intervalos de concentraciones pueden utilizarse para
la especilicacidn de los valores de cada uno do las controles en

. A PRECAUCION: esto producto cantiene componentes

de arigen humano o potencialmente infecciosos. Los controles
ARCHITECT CA 19-8XR contienen antigeno procedente de una
linea celular humana. Al no existir métodos de andlisis que
garanticen complelamente ia inocuidad de productos de origen
humano o de micrporganismas inaclivados, todos los materiales
do origen humano se deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar estos reactivos y los
espoecimenes humanos de acuerdo con las instrucciones
especificadas en la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne
Pathogens®. En el caso de materialos que contongan o quo
pudieran contenar agentes infecciosos, se deben soguir las
practicas de seguridad biolégica "Blosaletly Leve! 2° u otras
normaiivas equivalentes.*4

ARCHITECT iSystem:
Concentracién de CA 19-9 Intervalo de valores de los
Control esperada (Ufml) controles {U/ml)
40 250- 540 -
180 102,0 - 198,0
750 510,0 - 9%0,0

Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de
concentraciones para cada Iote de controles nuevo y para cada
uno de los controles de diferente concentracién. Pama ello, se debe
analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a
5 dias). Entre las causas de variaciones que se pueden dar y que
se deben inclulr en este estudio para que sea representativo del
funclonamiento futuro del sistema se incluyen:

= Diversas calibraciones almacenadas

* Diversos lotes de reactivos

» Diversos lotes de calibradores

s Difarentes mddulos de procesamienio

= Datos recogidos en diferentes momentos del dla

Estos rosultados se deben utilizar en los procesos de control de
calidad de su laboratorio.

PRECAUCIONES
o [oo]

* Para uso en diagnéstico in vitro

Abbott

Las siqulentss advertencias y precauciones se aplican a:

: ;

ADVERTENCIA Conticne metilisotiazolonas y azida
|sadica.

H3? Puede provocar una reaccidn alérgica en
la piel.

EUHO32 En contacto con dcidos libera gases muy
tdxicos.

|Prevencién

P261 Evitar respirar la nieblafios vaporesfel
aerosol.

272 Las prendas de lrabajo contaminadas no
padrdn sacarse del lugar de trabajo.

P280 Lievar guantes/prendasfgafas do
protecclon.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundanle agua.

P333+P313 En caso de irritacién o erupcién cutdnea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quhar las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.

EllmInacién

P55 Eliminar el conlenide/fel recipiente
conforme a las normativas locales,

Las fichas de datos de seguridad estdn disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea obtener informacidn detallada sobre las precauciones

de seguridad durante el funcionamiento del sistema, consulie el .
capilulo 8 de! Manual de operaciones de! sistema ARCHITECT.
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ALMACENAMIENTO

* 5ise almacenan y se manejan segun las instruccliones, los
controles se mantignen ostables hasla la fecha de caducidad.
= No utitizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

J,a'c
2c

PREPARACION PARA EL ANALISIS

* Los controles pueden utilizarse inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entro 2°C y 8 'C.

Antes do su uso, invierta delicadamente los frascos entre 5y

10 vaces para mezclar su contenido.

Después de cada uso, cierre bien los tapones y vuehva a

almacenar los controlos entre 2°'Cy 8 °C.

BIBLIOGRAFIA

=

US Department ol Labor, Occupational Safety and Health

Administration, 28 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

m

US Department ol Health and Human Services. Biosalely in

[ Lab jes. 5th od. Washington, DC:

US Government Printing Cifice; Decomber 2009,

w

World Health Org

ion. Laboratory Bi

y Manual. 3rd ed.

Geneva: World Healh Organization; 2004.

o~

Clinical and Laboratlory Standards Institute (CLSI). Protection

of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,

PA: CLSI; 2014,

Simbolos utilizados

AZIDE

E %E‘“*LB&

FOR UBA ONLY

.‘@ E =1

FOR ABBOTT BY |

PAODUCT OF USA

WARNING: SENSITIZER

B

Precaucidn

Consulio las Instrucciones de uso

Fabricante

Limltacién do temperatura

Fecha de caducidad

Concentracién

Contiene azida sddica. En
contacto con dcidos libera gases
muy tdxicos.

Control bajo, medio, alto {L,M,H)

Informacidn de interés sdlo para
EE. UU.

Preducte sanliario para
diagndstica in vitro

Numero do lote

Producido para Abbott por
Producto.de EE. UU.
Intervalo

Numera de referencia

Advertencia: puede provocar una

ALTDERAGC
Abbott Labcratories Arg
JIVISION DIAGNZSTICOS

" S.A

reaccion alérgica.

ARCHITECT es una marca comercial do Abbott Laboratories en
varios palses. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus
propietarios.

Abbotl GmbH & Co. KG
“ Max-Planck-Ring 2 c €
65205 Wiesbaden
Germany

+49-6122-580

[pRODUCED FOR ABBOTT BY]

Fujirebio Diagnostics Inc., Malvern, PA 19355 USA
Asistencia técnica: pdngase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque ta informacién de contacto para su
pais en www.abbottdlagnestics.com
Creado en noviembre de 2016,
©2016 Abbott Laboratories
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ARCHITECT
CA 19-9XR Controls

2K91412 CA 19-9XR
2K91

G8-0699 /RO1
C2K9Y3

l

Creado en noviembre de 2018

FINALIDAD DE USO

ARCHITECT CA 19-9¥R Controls (controles) se utilizan para

la estimacitn de la precisién del ensayo y la deteccién de las
desviaciones analiticas sistematicas de ARCHITECT iSystem
(reactivos, calibradores e instrumento), on la determinacion
cuantitativa de los determinantes reactivos 1116-N5-19-9 en suero o
plasma humanos.

Si desea m4s Informacién, consulte las instrucclones de uso del
reactivo ARCHITECT CA 19-9XR y el Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

CONTENIDO

3 frascos (8 ml cada uno) de controles ARCHITECT CA 19-9XR. Los
controles bajo, medio y alto contienen determinantes reactivos 1116-
NS$-19-9 (humanos) preparados en tampdn TRIS con estabilizante
proteinico (bovino). Conservantes: azida sédica y ProClin 300.

Los siguientes intervalos de concentraciones pueden ulilizarse para
la especificacién de los valores de cada unc de los controles en
ARCHITECT iSystem:

Concentracidn de CA 19-9 Intervalo de valores de los

Control esperada (U/ml) controles {UjmI)
40 26,0 - 53,0
150 102,0 - 198,0
COMTROLH 750 510,0 - 9%0,0

Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de
concentraclones para cada lote de controles nueve y para cada
uno de los controles de diferente concentracién. Para ello, se debe
analizar un minimo de 20 replicados durante varios dlas (de 3 a

5 dlas). Entro las causas de variaciones que se pueden dar y que
se deben incluir en este esludio para que sea representative del
funcionamiento futuro del sistema se incluyen: ;

* Diversas calibraciones almacenadas

* Diversos loles de reactivos

= Diversos lotes de calibradores

» Diferentes mddulos de procesamiento

« Dalos recogidos en diferentes momentos del dia

Estos resullados so deben utilizar en los procasos de control de
calldad de su laboratorio.

PRECAUCIONES
.

* Para uso en diagndstico in vitro

r. MIGUEL
APODER

. A PRECAUCION: este producto contiene companentes

de origen humano o polencialmente infecciosos. Los conlroles
ARCHITECT CA 19-8XR conticnen antigono procedenio do una
linea celular humana, Al no existir métodos de andlisis que
garanticen completamente la inocuidad de productos de origen
humano o de microorganismos Inactivados, todos los materiales
de origen humano se deben considerar potencialmente
infecciosos. So recomlenda mancjar estos reactivos y los
especimenes humanos de acuerdo con las instrucciones
espocificadas en la publicacién *OSHA Standard on Bloodborne
Pathogens®. En el caso de materiales que contengan o que
pudieran conlener agentes infecciosos, se deben seguir las
prdcticas de seguridad bloldgica "Biosafety Level 2° u otras
nofmativas equivalentes.™

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

[Contnou]L)  [conTrocm] | [cowaot [

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas y azida
sadica.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en
la plal.

EUH032 En comacto con dcidos libera gases muy
10xicos.

Prevenclén

P26t Evitar respirar la nieblaflos vaporosfel
aerosol.

pa72 Las prendas de trabajo contaminadas no
podrén sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de
proteccién.

|Respuesta .

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar ¢on abundanto agua.

P333+P313 En caso do irritacién o erupcidn cutdnea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.

Eliminacién

P501 Eliminar el contenldo/el recipiente
conforme a las normativas locales.

Las fichas do datos de seguridad estdn disponibles en la pagina
web www.abboltdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnlca
de Abbott.

Si desea obtener informacidn detallada sobre las precauciones

de soguridad durante el funcionamiento del sistema, consulte el
capilulo 8 de! Manual do operaciones del sistema ARGHITECT.




ALMACENAMIENTO

* Sise almacenan y se mangjan segun las instrucciones, los
controles se mantienen estables hasta la lecha de caducidad.
* No utilizar una vez transcurrida ta fecha de caducidad.

jifs.c
« 2°C

PREPARACION PARA EL ANALISIS

Los controles p

utilizarse inmediat

te tras la retirada

do su almacenamiento entre 2 ‘G y B °C,

Anles de su usg, inviena delicadamente los frascos entre 5y

10 veces para mozclar su contenido,

Después de cada uso, cierrs bien los tapones y vueha a

almacenar los controles entre 2 °'Cy 8 °C.

BIBLIOGRAFIA

-

US Department of Labor, Occupational Safety and Health

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborno pathogens.

M

US Department of Health and Human Services, Biosalely in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th od. Washington, DC:

US Government Printing Oflice; Decembor 2009.

©

World Health Organization. Laboratory Biosalety Manual, 3rd ed.

Geneva; World Health Organization; 2004,

o

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection

of Labhoratory Werkers From Occupationally Acquired Infections;

Approved Guidolino—Fourth Editfon. CLSI Document M23-A4. Wayne,

PA: CLSI; 2014,
Simbolos utilizados

PRODUCT OF USA

Hf

WARNING: SENSITIZER

Precaucion

Consulte las Instrucciones de uso

Fabricante
Limitaclén de temperatura
Fecha de caducidad

Concentracién

Contieno azida sddica. En
contacto con 4cidos libora gases
muy téxicos.

Control bajo, media, alto (LLM.H)
Informacién de inlerés sélo para
EE. UU.

Producto sanitario para
diagndstice in vitro
Nomero de fote

Producido para Abbotl por
Producto de EE. UU.
Intervalo

Nimero de referencia

Advertencla: puede provocar una
reaccién algrgica.

ARCHITECT es una marca comercial de Abbott Laboratories en
varios palses. El resto de marcas comerciales esta a nombre de sus

propietarios.

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden

Germany
+49-6122-580

IC FOR ABROTT BY]
Fujirebio Diagnostics Inc., Malvern, PA 19355 USA

Asistencla técnica: pdngase en contacto con el rep ntante de
Abbott Diagnostics o busque [a informacién de contacto para su

pals en www.abbotidlagnostics.com
) Abbott

Creado en noviembre de 2016.
©2016 Abbott Laboratories
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ARCHITECT
CA 19-9XR Controls

[rEF] 2K91-12 CA 19-9XR
2K91

G8-0699 / RO1
C2K9Y3

Creado en noviembre de 2016.

FINALIDAD DE USO

ARCHITECT CA 19-9XR Controls {controles) se utilizan para

la estimacion de la precision del ensayo y la deleccion de las
desviaciones analiticas sisteméticas de ARCHITECT iSystem
{reactivos, calibradores e instrumento), en la delerminacién
cuantilativa de los determinantes reactivos 1116-NS5-19-8 en sucro o
plasma humangos.

S} desea més informacién, consulte las instrucciones de uso del
reactivo ARCHITECT CA 19-9XR y el Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

CONTENIDO

3 frascos (8 ml cada uno) de controles ARCHITECT CA 19-9XR. Los
coniroles bajo, medio y alto contlenen determinantes reactivos 1116-
NS-19-9 (humanos) preparados en tampdn TRIS con estabilizante
protelnico (bovino). Conservantes: azida sédica y ProClin 300.

Los siguientes intervalos de concentracionos pueden utilizarse para
la especificacidn de los valores de cada uno de los controles en
ARCHITECT ISystem:

Concentracldn de CA 19-9 Intervalo de valores de los

Conlrol esperada (U/m!) controles {U/m1)
[conTRoL|L| 40 26,0 - 54,0
coNTROL|M] 150 102,0 - 188,0
750 510,0 - 9900

Cada laboratorio debe ¢stablecer sus proptos intervalos de
conceniraciones para cada lote de controles nuevo y para cada
uno de los controles de diferente concentracidn. Para cllo, 5e debe
analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

5 dias). Entre las causas de variacionos que s¢ pucdon dar y que
se deben Incluir en este estudio para que sea representativo del
funcionamiento future del sistema se Incluyan:

* Diversas calibraciones almacenadas

» Diversos lotes de reactivos

» Diversos lotes de calibradores

» Dilerentes médulos de procesamiento

+ Datos recogidos en diferentes momentos del dla

Estos resultades se deben ufilizar en los procesos da, control de
calidad de su laboratorio.

PRECAUCIONES
. [

& Para uso en diagndsiico in vitro

Dr. MIGUH
APOO|H

. & PRECAUCION: este producto contiene companentes

de origen humano ¢ potencialmente infecclosos. Los controles
ARCHITECT CA 18-9XR contienen antigena procodento de una
linea celular humana. Al no existir métodos de andlisis que
garanticen completamente la inocuidad de producios de origen
humano o de microorganismos inactivados, todos los materiales
de origen humang se deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar estos reaciivos y los
especimenes humanos de acuerdo con las instrucciones
especificadas en 1a publicacién "OSHA Standard on Bloodborne
Pathogens®. En el caso do maleriales que contengan o que
pudieran contener agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad blolégica "Biosafety Level 2 u otras
normativas equivalentes.™

— | : - 2

B | i, - o ans

ADVERTENCIA Contiene metiilsotiazolonas y azida
sédica.

H31w7 Puede provocar una reacclén alérgica en
la plel.

EUHO032 En contacto con Acldos libera gases muy
toxicos.

Prevenclén

P261 Evitar respirar la nieblaflos vapores/el
aerosol.

P27z l.as prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gatas de
protecclon.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundanle agua.

P333+P313 En caso de irritacidn o erupcidn cutdnaa:
consuttar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.

Eliminacidn

P&501 Eliminar el conlenido/el reciplente
conforme a las normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea obtener informacién detallada sebre las precauvciones

de seguridad durante el funcionamiento del sistema, consulte el
capitulo 8 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
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L

" ALMACENAMIENTO

Si se almacenan y se manejan seguon las instrucciones, los
controles se manlienen estables hasta la fecha de caducidad.
No utilizar una vez transcurrida la lécha de caducidad.

/R/- "
2'C

PREPARACION PARA EL ANALISIS

Los controles pueden ulilizarse inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2 'C y 8 °C.

Antes de su uso, invierta delicadamente los frascos entre 5 y
10 veces para mezclar su contenido.

Después de cada uso, ciere blen Jos tapones y vueiva a
almacenar los controles entre 2 ‘C y 8 °C.

BIBLIOGRAFIA

-

r

w

o

US Depantment of Lebor, Occupational Salety and Health
Administration, 28 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

US Department of Health and Human Services. Biasafely in
Microbiological and Biomedical Laboratories. Sth ed. Washington, DC:
US Government Printing Office; December 2009.

World Health Organization. Laboratory Biosalety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Hoalth Organization; 2004.

Clinical and Laboratory Standards Instilute (CLSY). Protection

of Laboratory Workers From Occupalionally Acquired Infections;
Approved Guideling—Fourth Edition. CLS! Document M29-A4. Wayno,
PA: CLSI; 2014,

Simbolos utilizados

ARCHITECT es una marca comercial do Abbott Laboratorles en
varios palses. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus
propletarios.

Precaucidn
Consulte las instrucciones de use

Fabricante

Limitacldn de temperatura

Fecha do caducidad

Concentracién

Contiene azida sddica. En
contacte con dcidos libera gases
muy tdxicos.

Control bajo, medio, alto (L,M,H)

B
:
2
3
g
£
£

LY Informacién de Interés sélo para

g E EE“*[@&

EE. UL.

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

Numero de lote

[PRODUCED FOR ABROTY BY |

Producido para Abbott por

i

PRODUCT OF USA

Producto de EE. UU.
Intervalo
Numero de referencia

IAdvenonc'Ia: puede provocar una

reaccién alérgica.

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+439-6122-580

C€

{ FOR ABBOTY BY]
Fujirebio Diagnoslics Inc., Malvemn, PA 19355 USA

Asistencia técnica: pdngase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto para su
pais en www.abbotidiagnostics.com

Croado en noviembre de 2016.

©2016 Abboll Laboratorios a Abbott
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ARCHITECT
CA 19-9XR

[FEF) 2K91-24 o

[REF) 2K91-32 2K91

(rer] 2K91-39 E G0-3110/R02
B2K9Y3

[Consulte 1as modificacioncs marcodas. Revisado en agosto de 201634l 1L o1ty \ iz ¢ I0Pne: b et T s . Fed £ poay o)

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este
producto. No se puedo garantizar la fiabilidad de los resultados del
ensayo Si no se siguen exactamento las instrucciones indicadas.

ADVERTENCIA: el ensayo CMIA ARCHITECT CA 13-8XR de Abbott
utiliza un sistema de antigencfanticuerpo basado en el anticuer-

po 1116-N3-19-9, La formulacidn dnica del reactivo empleado en

al ensayo ARCHITECT CA 19-9XR puede dar concentraciones
elovadas cuando se compara con otros métodos para muestras con
altas concentraciones de determinantes reactivos 1116-NS-19-9.1. 2
Ademds, no existe ningun patrén internacional reconocido para el
ensayo CA 19-9 que puede coniribuir a las diferencias entre los
métodos de ensaya. El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se ha es-
tandarizado frente a un patrén do roleroncia preparado por Fujirebio
Diagnostics, Inc. Las caracteristicas especificas del funcionamiento
del ensayo ARCHITECT CA 19-9XR de Abbott NO son transferibles
a olros equipos de diagndsticos.

La concentracién de determinantes reactivos 1116-NS-19-8, obte-
nida con distintos métedos do ensayos, no se puede usar indis-
tintamente debido a las diferencias de los métodos de ensayo y a
la especificidad de los reactivos. Los resultados que el laboratorio
comunique al médico deben especilicar la identidad del ensayo

CA 19-9 utilizado. Si, durante el transcurse de la monitorizacién de
un paciente se cambla el método utllizado para la determinacidn de
las concentraciones de los determinantes reactivos 1116-N5-18-9,
se debe realizar una serip de andlisis adiclonales. Antes de cambiar
el método de ensayo, el laboratorio DEBE confirmar los valores

de referencia de los pacientes que se monitorizan con andlisis
seriados.

ADVERTENCIA: los determinantes reactivos 1116-NS-13- se
eliminan de forma natural por la saliva u otros liquidos corporales.®
La contaminacién de las muestras o los materiales desechables

de ARCHITECT iSystem con saliva o aerosoles (p. ej., debido a es-
tornudos) puede generar concentraclones falsamente elevadas de
CA 19-9. Se recomienda revisar todos los valores elevados y repetir
el ensayo en caso necesario. Utilice siempre guanies para manejar
las muestras, 1as copas de muestra, las cubstas de reaccién y los
septos (tapones de proteccidn). También es recomendable el uso
do mascarillas.

B NOMBRE
ARCHITECT CA 19-9XR

B FINALIDAD DE USO

El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR es un inmunoandlisis quimio-
luminiscente de microparticulas (CMIA) para fa determinacién
cuantitativa de los determinanies reactivos 1116-N5-19-9 en suero o
plasma humanos con ARCHITECT iSystem. El ensayo ARCHITECT
CA 19-9XR se utiliza junto con otros métodos clinicos en el trata-
miento de pacientes con cancer de pancreas.

H RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El ensayo ARCHITECT CA 13-9XR detecta un antigeno asociado a
tumores que estd presonto en los tefidos en forma de monosialogan-
glidsido y en el suero como glucoproteina do elovado peso molecu-
lar y rica en hidratos do carbono, denominada mucina.®”

El ensayo ARCHITECT CA 12-9XR so basa en un anticuerpo mono-
clonal, 1116-NS5-18-9, que reacciona con un determinante antigénico
glucidico expresado en los antigenos circulantes. 48

Los resultados de estudios de investigaclén publicados®™ (ndican
que los valores de! CA 19-3 estén frecuentemente elevados en el
suero de pacientes con diferentes enfermedades gastrointestinales,
tales como carcinomas pancredticos, colorrectales, gdstricos y
hepaticos. No exislien datos que recomienden el uso de ensayos de
CA 19-9 para el cribado de neoplasias malignas.'> '8 El ensayo de
CA 19-9 debe utilizarse junto con otros datos de diagndstico en el
tratamiento do pacientes con cdncer de pancreas.'s Se han cbser-
vado también valores séricos aumentados de CA 19-9 en pacientes
con metastasls y en pacientes con enfermedades no neopldsicas
tales como hepatitls, clrrasls, pancreatilis y otras enfermedades
gastrointestinales,B11: 729 Agemas, so obsorvaron concentraciones
slovadas en pacientes con fibrosis quistica.?™24 Los estudios de
investigacién demuestran que los valores obtenidos con el andli-

sis de CA 19-9 so pueden aplicar en el seguimiento de pacientes
diagnosticados con las enfermedades gastrointestinales neoplasicas
malignas mencionadas anteriormente.232% Se ha observado que un .
aumento persistenie en los vakres del CA 19-9 tras el tratamiento
puede ser indiclo de metdstasis oculta o de enfermedad residual,
Una elevacién persistente de los valores del CA 19-9 pueds ostar
asociada a una enfermedad neopldsica maligna en progresion y

a una respuesia terapéutica Insuficiente. Un valor del CA 19-8 en
disminucidn puede indicar un-prondstico favorable y una buena
respuesta al tratamionto.2935

£l andlisis de los determinantes reactivos 1116-NS-19- no debe
utilizarse como procedimienio de cribade de enfermedados neo-
plasicas malignas. Los determinantes reaclivos 1116-NS-19-3 se
encuentran come companentes normales en el suero o an el plasma
de individuos que no presentan carcinomas gastroiniestinales o que
han padecido alguna enfermedad de las mencionadas anteriormente
no refacionada con el cdncer.

B PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
El ensayo ARCHITECT CA 13-3XR es un inmunoanalisis de dos
pasos para la determinacidn cuantitativa de determinantes reaclivos
1116-NS-19-9 en suero o plasma humanos que utiliza la tecnologia
CMIA con protocolos de ensayes flexibles, denominados Chemifiex.
1. Seo combinan la muestra y las microparticulas paramagnéti-
cas recubiertas de 1116-NS-19-9. Los determinantes reactivos
1116-NS5-19-8 presentes en la muestra se unen a las microparti-
culas recublertas de 1116-NS-19-8,
2. Despuds del lavado, se aiiade el conjugado de 1116-NS19-9
marcado con acridinio para crear una mezcla de reaccién.
3. Después de otro ciclo de lavado, se afiadep’las soluciones
preactivadora y activadora a la mezcla dg readcion.

ANMAT
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4, La reaccién quimioluminiscente resultante se mide en unida-
des refativas de luz {URL). Existe una ralacién directamente
proporcional entra la cantidad de determinantos reactivos
1116-NS5-19-9 presenie en la muestra ¥ las URL detectadas por
el sistema dptico de ARCHITECT iSystem.

St desea informacién adicional sobre el sistema vy la tecnologia del

ensayp, consulte el capitulo 3 del Manual de oporaciones del siste-

ma ARCHITECT. :

B REACTIVOS

Contenido del equipo

ARCHITECT CA 19-9XR 2K91

NOTA: algunas presemtaciones del equipo no se encuentran disponi-
bles en todos los paises ni se pueden utilizar con todos los ARCHI-
TECT iSystems. Si desea mds informacidn, péngase en contacto con
su distribuidor local.

2K91-32 2K91-24 2K81-39

W 100 400 500
MICROPARTICLES 1x68ml 4x66ml 1x27.0ml
1%x58ml 4 %59 ml 1% 26,3ml

Micropanticulas recubiertas de 1116-NS-19-9

{monoclonal, de ratén) en lampén citrato con estabilizanto protei-
nico (bovino). Concentracién minima: 0,09% de particulas sdlidas.

EUHO032 En contacto con 4cidos libera gases muy |
toxicos.

P261 Evitar respirar la nieblaflos vapores/el
aerosol.

pP272 Las prendas de trabajo contaminadas no
podrdn sacarso del lugar de trabajo.

P280 Lievar guantes/prendas/gafas de protec-
cidn.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso do irritacion o erupcidn cutdnea:
consultar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavar-
las antes de volver a usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente confor-

me a las normalivas locales.

Las siquientes adveriencias y precauciones se aplican a;
*

Contiene metilisotiazolonas, polietilengli-

Conservantes: azida sédica y ProClin 300. ADVERTENCIA

Conjugado de 1116-NS-19-9 (monacional, de ratén) col-gctifenil-éter y azida sédica.
marcado con acridinio en tampdn fosfato con estabilizante proteini- H317 Puede provocar una reaccién alérgica en
co {bovino). Concentracién minima: 0,5 pg/ml, Conservantes: azida la plel.

sédica y ProClin 300. H318 Provoca irritacién ocular grave.

% 5 H412 Nocivo para los organismos acuaticos,
Otros reactivos con electos nocivos duraderos.
[MULTEASSAY MANUAL BILUENT | | x 100 mI de ARCHITECT Multi-Assay EUHO032 En contaclo con dcidos libera gases muy
Manual Diluent [diluyente manual multiensayo) 7DB2-50, gue tdxicos.
contiene solucidn salina con tampdn fosfato. Conservanta: agente Prevencitn
antimicrobiano. P261 Evilar respirar la nicblaflos vaporesfel
Solucién preactivadora ARCHITECT que con- aerosol,
tiene 1,32% (p./v.) de peréxido de hidrégeno. P280 Llevar guanies/prendas/galas de protec-
i6n act chon.

T“’“f“ ”'-'”'”". Solucién activadora ARCHITECT gue contiene YY) P S I AR
hidréxido de sodio 0,35 N.
2t tras la manipulacidn.
[wasHBurres] Tampén de lavado ARCHITECT que contiene solucion P272 Las prendas de frabajo contaminadas no
salina con tampdn foslato. Conservantes: agentos antimicrobianos. |podran sacarse del lugar de trabajo.
Adverlenclas y precauciones 1:273 " Evitar su liberacién al medic ambieme,
: = S P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.
Precauclones de seguridad P333+P313 En caso de iritacidn o erupcién cutdnea:
PRECAUCION: este producto roequiere el manejo de especimenes consultar a un médico.
humanos. Se recomienda considerar todos los materiales de origen P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO COM LOS
humano como polantialmente infecclosos y manejarlos siguiendo 0JOS: aclarar culdadosamente con agua
las Instrucciones especilicadas en la publicacién "OSHA Standard duranta varios minutos. Quitar las lentes
on Bloodborne Pathogens®. En el caso de materiales que contengan do contacto, sl lleva y resulla 1cil. Seguir
© que pudieran contensr agentes infecciosos, se deben seguir las aclarando.
practicas de seguridad biclégica "Biosafcty Level 2" y otras normati- P337+P313 Si persiste la irritacién ocular: consultar a
vas equivalentes. 3839 un médico.
Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a: P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavar-
m las antes de volver a usarlas.
Elimi Idn
PS01

7\

ADVERTENCIA Contiene metilisotiazolonas y azida
/E sédica.
$17 Puede provocar una reaccin aldrgica en
7 la piel.

asuoé

ZArgentina S.A,

DWVISION

Eliminar el contenido/ptrecipiente confor-
me a las normati ,‘/lfcak}s

Las fichas de datos de seguridad estén digponibles en la pagina

de Abbott,
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Si desea informacién detaltada sobre las precauciones de seguridad
durante e! funcionamiento del sistema, consulle el capitulo 8 de}
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Manejo de los reactivos

« Los determinantes reactivos 1116-NS-19-9 se eliminan de
forma natural por 1a sallva u otros liquidos corporales, 3 La
contaminaclén de las muestras o los materiales desechables
de ARCHITECT iSystem con saliva o acrosoles {p. e}., debido
a estornudas) puede generar concentraciones falsamente
elevadas de CA 19-9. Se recomienda revisar todos los valores
elevados y repetir el ensayo en caso necesarlo. Utllice siempre
guantes para manejar las muesiras, las copas de muestrs, las
cubetas de reaccldn y los septos (tapones de protecclén).
Tambitn es recomendable el uso de mascarillas.

» No utilice los equipos de reactivos una vez transcurrida la fecha
de caducidad.

* No mezcle entre sl reactivos del mismo equipo ni de equipos
diferentes.

* Anles de cargar e} equipo de reactivos en el sistema por primera
vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las
microparticulas que se hayan podido asentar durante el envio.
Sl desea mds informacidn sobre cdmo mezclar las microparticu-
las, consulte el apartado PROCEDIMIENTO, Procedimiento del
ensayo de estas instrucciones do uso.

+ Se DEBEN utillzar septos (tapones de proteccidn) para evitar
la evaporaclén y la contaminacidn de los reactivos y para
asegurar su buen estado. No se puede garantizar fa fiabllidad
de los resultados del ensayo si no se wtilizan los seplos segin
to Indicado cn estas instrucciones de uso.
= Para avitar la contaminacidn, utilice guantes limpios cuando

coloque un seplo en un frasco da reactivo destapado.

* Unavez que haya celocado un septo en e! frasco de reacti-
vo ablerto, no invieria el frasco, ya quo ol roactivo so pucdo
derramar y esto podria afactar a los rasultados del andlisis.

= Con el tiempo, los residuos liguidos podrian secarse en la
superiicie del septo. Generalmenta se trata de sales secas
gue no afectan a! funcionamiento del ensayo.

Si desea mds informacién sobre las precauciones de manejo duran-

te el funcionamlento del sistema, consulte el capitule 7 del Manual

do cperaciones del sistema ARCHITECT.

Almacenamlento de los reactivos
Si se almacenan y se manejan segun las instrucciones, los reactives
se mantienen estables hasta la lecha de caducidad.

Tiempo
Temperatura maximo de
de almacena- | adiclonales
milento mienta de almacenamiento
Sinabrirf 2°'C-8°'C Hastala Pueden ulilizarse inmedia-
ablerto® fecha de tarnento tras la retirada de
caducidad  su almacenamiento entre
2'CyB'C.
Almacénelos en posicién
vertical.
En el sis- Temperalura 30 dias Deséchelos despuds de
iema del sistema 30 dias.

Si desea Informacion
sobre ol tiempo de alma-
cenamientio on ol sistema,
consulte e} capftulo 5 de!
Manual de operaciones
del sistema ARCHITECT.

2N
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* Los reactivos so pueden almacenar dentro o fuera de ARCHI-
TECT iSystem. Si retira los reactivos del sistema, almacénelos a
una temperatura entre 2 °C y 8 °C {con los septos y los tapones de
sustitucién) en posicién vertical. Si almacena los reactivos fusra del
sislema, se recomienda que los guarde en sus bandejas y cajas
originales para asegurarse de que permanecen en posicién vertical.
Si un frasco de reactivos no se ha almacenado en posicién verti-
cal (con los seplos [tapones de proteceién] instalados) durante e)
almacenamicnto refrigerado fuera del sistema, el equipo de reacti-
vos se debe desechar. Si desea Informacion sobre cdmo descargar
los reactivos, consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Indicaciones de descomposicldn de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del Intervalo de valores
especilicados, puede ser indicio de una descomposicidn de los
reactivos o de errores técnicos. Los resultados del ensayo no son
validos y el andlisis de las muestras se debe repelir. Puede ser
necesario calibrar de nuovo. Si desea informacién sobre los pro-
cedimientos de solucidn de problemas, consulte el capitulo 10 del
Manual do cperaciones del sistema ARCHITECT.

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar ¢l ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
ARCHITECT CA 19-8XR en ARCHITECT iSystom.

Si desea informacion detallada sobro la instalacién del fichero del
ensayo, y sobre la visualizacién y la medificacién de los pardmetros
del ensayo, consulte ¢l capltulo 2 del Manual de operaclones del
sistema ARCHITECT,

Si desea Informacién sobre la impresidn de los pardmetros del en-
sayo, consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

Sl desea mas Informacién sobre el funcionamiento del sistema,
consulte el Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECI-
MENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes
Tipos de especimenes valldados para su uso con este ansayo:

Tipos de especimenes Tubos de gld.

— Suero
Tubos con separador de suero
EDTA tripatdsice

Plasma Heparina do sodio

Heparina de litio

* No se han validado para este ensayo otres tipos de tubos que
no sean los enumerados.

» El instrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
go. Por Io 1anto, el usuario tiene la rasponsabllidad de compro-
bar que se haya utilizado el tipo do espécimen adecuado para
este ensayo.

* Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
suero o plasma para su procesamiento.

» Cuando se evalian especimenes seriados, se recomicnda utili-
zar el mismo tipo de espécimen durante todo el estudio.

Condicliones de los especimenes

* No utilice especimenes en las sigulentes condiciones:
* Intensamente hemolizados
* con contaminaclén microbiana evidento

* Antos de centrilugar, compruebe que la formacidn del codgulo
en los especimenes de suere se haya completado. Algunos
especimenes, especialmente los de pacientes sometidos a trata-
miento anticcagulante o trombolitico, puedenhresentag tiompos
de coagulacién prolongados. Si el espéc nn/sa centfiluga
antes de que se completn B formaciénftel goagulo,fa presencia
de fibrina puede causar resultados erronegs.
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« No se ha validado el funcionamiente do este ensayo con liguidos
corporales que no sean suerc 0 plasma humanos.

« Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para evitar la contaminaclén cruzada.

Preparacion para el analisis

* Siga tas instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
ospecimenes para su procesamiento.

*= Mezcle bien los ospecimenes descongolados en un agitador
db tubos tipo Vortex a baja velocidad o invirtiéndelos 10 veces.
Compruebe visualmente los especimenes. Sl ocbserva capas 0
gstratificacién, siga mezclando hasta que los especimenes sean
visiblemente homogéneos.

» Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los
resultados, centrifugue los especimenes si:
« contienen fibrina, eritrocitos u otras panlculas en suspen-

sidn,

= g5 necesario repetir el andlisls o
= se congelaron y se descongelaron.

+ Para ol analisis, dispense el espécimen clarificado en una
copa de muesira o en un tubo secundario. Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sélo el
espécimen clarificado sin el material lipidico.

= Compruebe que no haya burbujas en los especimenes. Si las
hubiese, retirelas con un bastoncillo antes del andlisis. Para
ovitar la contaminacién cruzada, utilice un bastoncillo nueve para
cada espécimen.

Almacenamiento de los especimenes

' Temperatura de alma- Tiempo maximo da
Tipo de espécimen

cenamlento almacenamlento
Suerofplasma 2'C-8'C % 7 dias

Igual o inferior a > 7 dias

-20°C

* Si el andlisis se retrasa mas de 24 horas, retire el codgulo, el
separador de suer o los eritrocitos del svero o plasma.

* Antes de! anilisis, los especimenes se pueden almacenar hasta
7 dias a una temperatura entre 2°C y 8 °C.

+ 5i el andlisis se retrasa mas de 7 dias, almaceno el susro o -
plasma congelado a una temperatura igual o inferior a —20 *C.

* Evite realizar mualtiples ciclos do congelacion y descongelacidn,

Transporte de los especimenes

» Los ospecimenes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo
con las normativas vigentes gue rigen el transporte de especi-
menes clinicos y sustancias infecciosas.

= Mo supere las restricciones de almacenamiento que se muestran
anteriormonte.

B PROCEDIMIENTO

Materlales suministrados
2K91 ARCHITECT CA 18-9XR Reagent Kit (equipo de roactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

«  ARCHITECT CA 19-9XR Assay file (fichero del ensayo) disponi-
ble en el CD-ROM de ensayos en formato olectrénico ARCHI-
TECT iSystem que se encuentra en www.abbotldiagnostics.com.

*  2K81-01 ARCHITECT CA 19-9XR Calibrators (calibradores)

+  2K31-10 ARCHITECT CA 19-8XR Controls {controles)

+ 7DB82-50 ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent (diluyente
manual multiensayo)

» ARCHITECT Pre-Triggor-Solution {solucién preactivadora)

*  ARCHITECT Trlggg(gomliun (sclucién activadora)

) pon de lavado)

{cubetas de reaccién)

apon de proteccion])
ps (tapories de suslilugidn)

+ Pipetas o puntas de pipetas (optativas) para dispensar los vold-
menes especilicados en la pantalla de peticiones de pacientes
o de controles.

Si desea informacién sobre los materlales necesarios para ‘os pro-

cedimientos de mantenimiento, consulte el capitulo 9 del Manual de

operaciones del sistema ARCHITECT.

Procedimiento del ensayo

= Ames de cargar el equipo de reactivos en el sistema por primera
voez, mozcle el frasco de microparticulas para rosuspender las
micropaniculas que se hayan podido asentar durante el envio,
Una vez que haya cargado las microparticulas por primera vez,
no sera necesario volver a mezclarlas.

* Invierta el frasco de microparticulas 30 veces.

* Compruebe visualmente que las microparticulas del frasco
se hayan resuspendido. Sl las microparticulas continjian ad-
heridas al frasco, siga invirtiendo el frasco hasta que éstas
estén complotamento resuspendidas.

* S| las microparticulas no se resuspenden, NO UTILICE
ESTE PRODUCTO. Péngase en contaclo con su represen-
tante local de Abbott,

* Una vez que |as microparticulas se hayan resuspendido,
eologue un septo en el frasco. Si desea mdas informacién
sobre comp colocar los seplos, consulte el aparntado Mane-
Jo de los reaclivos de estas instrucciones de uso.

= Cargue el equipo de reactivos en ARCHITECT iSystem,

* Compruebe que tiene todos los reactivos necesarios.

*= Aspglrese de que todos los frascos de reactives tengan
soplos.

* 5 lo considera necesario, realico una calibracidn.

* Sjdesea informacién sobre la peticién de calibraciones,
consulte el capitule 6 del Manual de operaciones del siste-
ma ARCHITECT. ’

* Solicile los ensayos en el sistema.

* Sidosea Informacidn sobre la peticién de especimenes
de pacientes y controles, ¥ sobre el funcionamiento del
analizador en general, consulte el capitulo 5 del Manual de
operaciones del sistoma ARCHITECT.,

* El sistema calcula el volumen minimo de la copa de muestra y lo
Imprime en el Informe de la lista de peticlones. Para reducir los
elecios de la ovaporacién, gu de gue haya el volumen
adecuado en la copa de muesira antes de realizar el ensayo.
Nomero maximo do roplicados analizados por cada copa de
muestra: 10
*  Prioritaria:

Volumen de muestra para el primer andlisis: BO pl
Volumen de muestra para cada andlisis adicional con ia
misma copa de muestra: 30 yl

« £ 3 horas en el sistema;

Volumen de muestra para el primer andlisis: 150 pl
Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 30 yl

+* >3 horas en el sistema: se necesita un volumen de muestra
adicional

*  Sj wiliza tubos primarios o con alicusctas, use las marcas
de nivel de muostra para asegurarse do que haya suficieme
espécimen de paciente. .

* Prepare los calibradoros y controles ARCHITECT CA 19-9XR.

" & Antes de su uso, mezcle los calibradorns y los controles
imvirtiéndolos delicadamente,

« Sostenga Jos frascos verticalmente y dispense los volime-
nes recomendados on la copa de muest@ correspondiente,

* Volimenes recomendados:
para cada calibrador: 4 gotas
para cada conirol: 4 gotas

= Cargue las muestras,
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» Sidesea informacién sobre como cargar las muestras, con-
sulto el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistoma
ARCHITECT.

* Pulse ta tecla PROCESAR.

* Sidesea mas informacion sobre los principios del funcionamien-
to, consulte el capilulo 3 do! Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

* Para garantizar un funclonamiento dptimo, es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descrilas on el
capltulo 9 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
EN mantenimiento podra sor mas frecuente si los procedimientos
de su laboratorio asl Yo requieren.

Procedimientos para la diluclén de los especimenes

Los especimenes con resultados del ensayo ARCHITECT CA 19-BXR
superiores a 1200 U/ml generan una alerta tipo "> 1200.00" y se
pueden dilulr utilizando el protocolo de dilucién automatica o el
procedimiento de dilucién manual.

Protocolo de dilucién automética

El sistema realiza una dilucion al 1:10 del espécimen, calcula au-
tomdticamente la concentracidn del espécimen antes de diluirlo y
proporciona el resultado.

Procedimlento de dilucién manual

Dilucidn recomendada: 1:10

Sl es necesario, se puede realizar una dilucién adicional al 1:10.

1. ARada 50 pl de espécimen de paclente a 450 pl de diluyente
manual muliensayo ARCHITECT (7082).

2. El usuario debe introducir el factor de ditucldn en la pantalla de
peticiones de paciontos o controles. El sistema utiliza este factor
de dilucién para calcular automdticamente la concentracién
de la muesira antes de la dilucidn y comunicar el resultado. La
dilucidn se debe cfectuar de medo quo los resultados diluidos
sean superioros a 30 U/ml.

5i desea Informacién detaltada sobre la peticidn de dilucionas, con-

sulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHI-

TECT.

Calibraclion

* Analice los calibradores A a F por duplicado. Los calibradores se
deben cargar con prioridad.
Se debe analizar una Unica muestra de cada uno de los con-
troles de diferente concentracidn para evaluar la calibracidn del
onsayo. Asegurese de que los valores do los controles del ensa-
yo se encuentren dentro de los intervalos de valores aceplables
espocificados en las correspondientes instrucciones de uso de
los controlos.

s Interva'o de valores de la callbracidn: 0 Ufml - 1200 Ufml.

« Una vez que la calibracién del ensayo ARCHITECT CA 19-9XR

haya sido aceptada y almacenada, no hace falta voiver a calibrar

cada vez que se analicen muestras, oxceplo cuando:

* Se utilice un equipo de reactivas con un nimero de lote
nuevo o

* Los coniroles no se oncuentren dentro del Intorvalo especi-
ficado.

»  Si desea Informacién detallada sobre cdémo realizar una calibra-
cién del onsayo, consulte el capitulo 6 del Manual do operacio-
nes dol sistema ARCHITECT.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calldad recomendado para el ensayo

ARCHITECT CA 19-9XR 85 el andlisis de una muestra tnica de cada
- i

uno de los controles de ?lferenlc concentracién cada 24 horas,

cada dia de su/ uso. Si Iols procedimientos de control de calidad de

su Iabomiyno asi lo raquieren, so pueden utilizer los controles mds

frecuenigmente para kerificar Ios resultados del analisis.

Dr. MIGUEL 1.
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Los valores de ARCHITECT CA 19-3XR so deben encontrar dentro de
los intervalos de valores aceplables especificados en las instruccio-
nes de uso de los controles. Si el valor de un control se encuentra
fuera de los intervalos espacificados, los resultados del ensayo no
son validos y el andlisis de las muestras se debe repetir. Puede ser
necesario calibrar de nuevo.

Verificacién de las especificaciones analiticas del ensayo

Sl desea mas Inlormacién sobre los protocolos de verificacién de las
especificaciones analiticas del ensayo, consulte el apéndice B del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

El ensayo ARCHITECT CA 19-8XR pertenece al grupo de métodos 1.

1 RESULTADOS

Calculo

El'ensayo ARCHITEGT CA 18-9XR _m_i'I'IEn un método do célculo da,
Yatos ds regresion iineal para gensrar una curva ds calibraclén
Alertas

Para algunos resultados puede aparecer informacién en la columna
de alertas. Si desea una descripcidn de las alertas que pueden
aparecer en esla columna, consulte el capltulo 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

* Los valores del ensayo ARCHITECT CA 18-9XR deben utilizarse
junte con la infarmacidn procedente de la evaluacidn clinica y de
otros procedimientos de diagndstico.

* Si los resultados del ensayo ARCHITECT CA 18-9XR no son co-
herentes con los datos clinicos, se recomienda realizar analisis
adicionales.

* Los anticuerpos heterdfilos presentes en el suero humano pue-
den reaccionar con las inmunoglobulinas del reactivo e interferir
en los Inmunoandlisis in vitro. Aquellos paclentes habitualmente
en contacto con animales o con produclos provenientes de
suoro animal pueden ser propensos a osta interferencia y dar
valores andmalas.*?

* Los especimenes de pacientos que hayan reciblde preparados a
base de anticuerpos monoclonales de ratén con fines diag-
ndsticos o terapéuticos pueden contener amicuerpas humanos
anfirratén (HAMA), Estos especimenes pueden dar valores
andmalos al analizarlos con equipos de ensayo qua utilicen
anticuerpos monoclonales de ratén. Los reactivos ARCHITECT
CA 19-9XR contienen un compononte que reduce ol efecto do
los especimenes con reactividad para HAMA. En estos casos,
para determinar el estado dol paclenta puede que sea necesaria
informacién clinica o diagnéstica adicional.®- 42

* Los pacientes con carcinoma confirmado pueden presentar
valores de CA 19-9 antes del tratamiento, que se sitian en el
mismo Intervalo de valores que los de individuos sanos. Pueden
observarse elevacionos en la concentracién circulante de los
determinantes reactivos 1116-NS-19-9 en pacientes con metas-
tasis y enfermedades no neoplasicas como hepatitis, clrrosis,
pancreatilis y otras enlermedades gastrointestinales. Tamblén
se han observado concentraciones elevadas en paciontes con
fibrosis quis_lica."‘ Por ello, una concentracidn de CA 19-9, cual-
quiera que sea su valor, no debera interprelarse como avidencia
absoluta de la presencia o ausencia de una enfermedad malig-
na. El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR no se debe usar como
un método de cribado de cdncer.

» Es posible que pacientes con el fenotipo Le®® no expresen Ios
determinanies reactivos 1116-NS-19-3.4%

Los datos orientativos sobre el rendimiento obtenidos se incluyen
en Ios apartados VALORES ESPERADOS y CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO. Los resultados obteni-
dos en otros laboratorios podrian ser distintos.




B VALORES ESPERADOS

INDIVIDUOS APARENTEMENTE SANOS

Se roalizd un estudic con 360 espacimones do suoro de individuos
aparentemente sanos. La distribucién de los valores del ensayo
ARCHITECT CA 19-9XR con estos especimenes se muestra en la
tabla siguiente.*

Distribuc!én de los valores del ensayo ARCHITECT CA 15-9XR

Porcentale (%)
500,1-
Nimerode 0-37,0 37,1-100 1003-500 1200 >1200
individuos  (U/ml)  (U/ml) {U/mi) {U/mi} {U/ml}
Individucs 360 844 5.6 0.0 0.0 0,0
aparentements b
5an0s

En este esludio, e} 84,4% de los aspecimenes procodentes do
individuos aparentemente sanos (n=360) presentd valores iguales o
inferiores a 37 U/ml.

* Eslos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

ENFERMEDADES NO NEOPLASICAS

Se realizd un estudic con 441 muestras do pacientes con enferme-
dades no neopldsicas para determinar la distribucién de los valores
del ensayo ARCHITECT CA 19-8XR en suero. La distribucién de

incremento de al menos el 14,0% en el valor del ensayo y progresidn
de la enfermedad fue del 48% (16 | 33). La concordancia negativa
enlre muestras seriadas ¢on un incremento menor al 14,0% en el
valor del ensayo y sin progresidn do la enfermedad fue del 64%

(88 | 154). La concordancia total fue del 61% (114 f 187). En la tabla
siguiente se muestran los datos en un esquema de clasificacidn 2
x2°,

Cambio en el estado de la enfermedad por par secuencial

Cambio en [a concentracitn de de-
terminanies reactivos 1116-N519-9  Con progresidn  Sin progresién Tolal

>14,0% 16 56 72
< 140% 17 9 115
Total ] 3 154 187

En la tabla siguiente se indica la distribucién por paciente”. La con-
cordancia positiva entre muestras serladas con un Incremento de al
menos el 14,0% en el valor del ensayo y progresién de la enferme-
dad fue del 68% (15 / 22). La concordancia nogativa ontre muosiras
seriadas con un incremenio menor al 14,0% en el valor del ensayo y
sin progresidn de la enlermedad fue del 69% (36 / 52). La concor-
dancla total fue del 69% (51 [ 74).
Cambio en el eslado de la en!

Camblo £n la concentracion de de-
terminantes reactivos 1116-N519-8  Con progresidn  Sin progresion Tolal

dad por paciente

los valores determinados en este estudio se muasira en la tabla = 14,0% 15 16 ki
sigulente.* < 14.0% 7 36 43
Distribucién de los valores del ensayo ARCHITECT CA 19-9XR Total 22 52 74
Forcentafe (%) T 200 * Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
- > :
Enfermedades Nimerode 0-370 37,1-100 1003500 1200 (Umy  |2poratorios podrian ser distintos. _
no neopldsicas individuos  (U/ml)  (U/m  (U/mD {U/mi) A continuacién se incluyen ejemplos de periles de monitorizacién
P8lipos rectales 33 %7.0 30 0.0 0.0 0.0 seriada do dos pacientes con el estado de la enfermedad, los
Pancreatitis 1 1000 00 0.0 0.0 0.0 valores de los ensayos ARCHITECT CA 19-9XR y CA 19-9 RIA." Los
Colecistopatia 2 852 00 0.0 0.0 48 estados de la enfermedad son los siguientes:
Diabetes 18 947 53 0.0 0.0 0.0 * Progresidn de una recogida de muestras a la sigulente (progre-
Puimonares w1000 00 00 00 00 sidn).
Cirrosis 153 92,8 46 07 07 13 * Sin camblos en ¢l estado de la enlermedad (estable).
Hegatitis 58 926 7.4 00 0.0 0.0 ¢ Reduccion de los signos y sintomas de la enfermedad de una
Aenal Y 912 8.8 0.0 0.0 Y recogida de muestras a la siguiente {respondiendo).
0Otras enferme- 51 861 39 00, 0.0 0.0 Monitorizacldn en sere de paclentes ARCATIECT AR
cades gastroin- con cdncer pancredtico, paciente A Estado dela CA 19-Oy3 CA 19-§
testinales enfermedad  (U/ml)  {U/ml)
?‘5“0 Progresion 156061 14549
El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se utiliza junto con otros métodos 5_.1 600 2 Estable 794,82 7537
| . =, 1400 Respondiendo 595,92 4861
clinicos B!‘I el tratamiento do pacientes con cdncer. ‘ = 5% N Respandendo 557.34 5734
Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios valores 0 { i |
do referencia para Ya poblacién a la que atiendo. [T} 1800'
* Estos datos son orlontativos. Los resultados obtenidos en otros % 500 zerye
laboratorios podrian ser distintos. 8 400 {[—8— ARCHITECT CA 1995
Seguimiento del estado de la enfermedad en paclentes diagnosti- E 200 {|— a--CA 19.9 RIA
cados de cancer de pincreas O SeiTo - =
Los cambios observados en los valores seriados obtenidos con el Sep-02 £34 ov-02 e
ensayo CA 19-9 al monitorizar pacienies con cancer de pancreas se Fecha de recoglda del espécimen

deben evaluar junto con otros métodos clinicos.
Se determing |2 eficacia dol ensayo ARCHITECT CA 18-3XR como
ayuda en el seguimiento del estado de la enfermedad on pacientes
con cancer de pancreas, evaluando los cambios en la concentra-
ciones de los determinantes reactivos 1116-N5-19-9 en muestras
da suero seriadas, procedentes de 74 pacientes en comparacidn
con los cambios observados en el estado de la enfermedad. So
realizé un estudio con un total de 261 observacionas con una media
de 3,5 observaciones por paciente. En este estudio se definié un
cambio significativo en las concentraciones de los determinantes
reactivos ¥116-NS19-9 como un incramento de al menos 14,0% en
os decir, 2,5 veces superior a la madia del CV%
]). Un cambio del 14,0% representa el cambio
4 lietorminaciones soriadas del ensayo ARCHITECT
ptede atrlbuuse a ta variabilidad o ruido del
dapcia pomnra entre muestras seriadas con un

el valoiy/de! ens
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Monltorzacldn en sere de pacientes ARCHITECT  RIA
con cancer pancreatico, paclente B |Estadodels CA19-9y  CA19-9
exlermedad  {U/mi) (L/ml}
3000 Estatlz 164755 140356
Estadle 1538,;5 : ;ag
= p Progresidn 2 32358 /
E 250 Estabie 107208 5787
= Estable 152943 10G44
= 20001
=]
& 15001
T
§ 1000
8 500[~"— ARCHITECT CA 18-9:a
—+-CA 19-9 RIA
0
Ene-03 Feb-03  Mrz-03  Abr-03 May-03

Fecha de recoglda del espécimen

* Estos datos son orientativos. Los resuttados oblenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

Imprecisién

El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se ha disenado para tonor una
imprecisién tal que ol CV iotal sea < 10%.

Se realizé un estudio segun el protocolo EP5S-A2 del Mational Com-
mittee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS).** Se analizaron

6 muestras compuestas por 2 paneles de mezclas de suero {pane-
les 1y 2), un panel de suero al que se habian afiadido doterminan-
tes roactivos 1116-NS-19-8 {panel 3) y los 3 controles ARCHITECT
CA 19-9XR. El andlisis se efectué por duplicado, con dos lotes de
reactivos, dos veces al dia durante un perioda do 20 dias, con 2 ins-
trumentos, Con cada lote de reactivos se utilizd una Unica curva de
calibracién durante todo el estudio. Los resultados de este estudio
50 resumen en la 1abla sigulente.*

Lote de Intraserial Total
reacli- Conc. media
Muesta  wvot  Instrumento n (U/mb} D.E. CV% DE CV%
Paneil 1 1 80 5652 169 30 219 38
2 2 80 51,20 180 35 210 41
Panel 2 1 1 80 311,48 7.22 23 10,72 34
2 2 80 286,82 8,14 32 1z 39
Panel 3 1 1 80 744.81 2782 37 %85 50
2 H 80 72882 4253 58 4766 65
Cortrol 1 1 80 45,03 2,59 58 2,98 6.6
b2 2 2 80 4233 294 69 360 85
Cortrol 1 1 80 157,66 5.99 KE:} 8,52 54
medio 2 2 80 146,93 6,26 43 B.14 5.5
Control 1 1 an 781,68 44 76 57 4387 6.4
ato 2 2 80 78142 6210 80 6528 6.4

* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

Recuperaclén
El ensayo ARCHITECT CA 18-3XR se ha disefiado para tener una re-
cuperacién media del 100% * 15% al eradir determinantes reactivos
1116-NS-19-8 a muestras de suero.

Se llevd a cabo un estudio para el ensayo ARCHITECT CA 18-9XR
segun se explica en "Tietz Texibook of Clinical Chemistry”.*> Se
ahadieron concentraciones conocidas de determinanies reactivos
1116-N3-18-9 a muestras de suero humano. La cencentracién de los
determinantes reactivos{1116-NS-19-9 so determiné con el ensayo
ARCHITECT CA 19-9 ): se calculé el porcentaje de recuperacion
resutante. En la tabla figuiente se resumen los datos orientativos
abtenldos en este Est :

ng# tigsiling
DIVISION 1§ .Gnosgrcos SA

Concen-

tracldn Determinantes reac- Valor del enssyo

Mues-  enddpena  lvos 1115-NS-19-9  ARCHITECT CA 13-9XR Recuperacién

ira {U/ml) afadidos (U/ml} observado (Ufml} (%)

1 46,50 124,21 152,42 £g
629.91 645,00 e

2 28,96 124,21 146,73 o6
529.91 598,93 )|

3 38,42 124,21 175,18 108
26,91 652,12 98

La recuperacién media en dos concentraclones diferentes do sus-
tancias afiadidas (como se indica anteriormente) = 96%

Observada (Lfmi)

Conc. endbgena (U/mf) + Determinanigs reaclivos
1116-N5-19-9 anadidos (U/m))

" Recuperaclon (%) = %100

* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboralorios podrian ser distintos.

Linealidad de la diluclén

El ensayo ARCHITECT CA 13-3XR sc ha disenado para tener una
recuperacidén media del 100% 2 15% en el resultado esperado para
los especimenes diluidas.

Se realizé un estudio con ol ensayo ARCHITECT CA 19-9XR segun
el protocolo EPG-P24€ dol National Committee for Clinical Laboratory
Standards (NCCLS). Las muestras con concentraciones elevadas
conocidas de determinantes reactivos 1116-N5-18.9 se diluyeron con
ol diluyanta manual multiensayo ARCHITECT. La concentracidn de
los determinantes reactivas 1116-NS-19-9 se determind para cada
dilucién y se calculd el porcentaje de recuperacldn. A continuacién
50 resumen los datos orientativos de este estudio.”

Mues- Valor esparado  Valor ob do  Recuperacid
tra Factor de ditugidn final {U/mi) {U/ml) (%)
1 Sin diluir 102455 1024,55 -
12 512,27 472,46 92
1:4 256,14 264,26 103
1:5 204,91 208,57 102
110 102,45 100,94 106
1.20 51.23 54.33 106
2 Sindindr 115050 1150,50 -
1:2 575,25 551,62 9
14 28763 291,06 m
1.5 230,10 253,65 10
110 11505 125,97 109
120 57,53 62,57 109
3 Sln ddulr 1028,25 102825 -
1:2 514,12 492 3% 96
14 257,06 280,24 13
15 205.85 204,03 9%
110 102,82 120,76 n7
1:20 51,41 57.25 m

La recuperacién media en las 3 muestras diluidas mostradas ante-
riormente = 105%

Valores observados x Fagtor de dilucitn
LT 4 -
Recuperacion (%) Valor esperado sin A x 100

* Estos dalos son orlentativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos,

Sensibllidad analitica

Se calcu¥d que el limite de deteccién del ensayo ARCHITECT

CA 19-9XR es mejor que 2,00 U/ml (n = 18 serios en replicados de
10).

Este limite de deteccidn se deline como la copcentracién a dos des-
CA 19-9XR (0 Uiml),

viaciones estandar del callbrador A ARCH
lo que representa la concentracion mini B
nantes reactivos 1116-N5-19-9 que se p de [istinguir dp

tietermi-




Interferencias

El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se ha disefiado para tener una
recuperacién media del 100% + 12% en presencia de los antineo-
plasicos indicados a continuacion y de conceniraciones elevadas
de bilirrubina, hemoglobina, triglicéridos y protelnas tolales, en las
concentraciones Indicadas.

Se Ilevd a cabo un estudio seglin el protocolo EP7-AY del NCCLS
con el ensayoc ARCHITECT CA 19-9XR. So anadieron las sustan-
cias con capacidad de interferir y los antineoplsicos siguientes

a especimanes con concentraciones de delerminantes reactivos
1116-N5-18-8 que Iban desde 49,6 Ufml hasta 5054 Ujmi.
SUSTANCIAS CON CAPACIDAD DE INTERFERIR

La recuperacién media observada durante ¢l estudio fue del 81% al

Efecto hook o prozona en concentraciones elevadas
En el ensayo ARCHITECT CA 12-8XR no se observo el efecto
*hook” ¢ prozona en concentraciones elevadas al analizar muostras
quo contonfan hasta 1750000 U/mlI* do doterminanies reactivos
1116-NS-19-3. El efecto *hook® o prozona es un fenémeno por el
que especimenes con concentraciones muy elevadas pueden, sin
embargo, dar valores situados dentro del intervalo de medida del
ensayo.

* Estos datos son orientativos. Los rosultados obienidos en otros
laboratorios podrian ser distintos,
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EVALUACION DE AFECCIONES CLINICAS CON CAPACIDAD DE
INTERFERIR '

El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se ha disefiado para tener una
recuperacién media de! 100% + 12% en presencia de HAMA y factor
reumatoide (FR).

El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se ovalué analizando especi-
menes con HAMA y FR para valorar la especificidad clinica. Se
evaluaron 5 especimenes positivos para HAMA y 5 especimeanes
positivos para FR con el lin de obtener el porceniaje de recupera-
cidn con determinantes reactivos 1116-NS-19-9 afadidos a ¢ada uno
de los especimenes, con concentraciones de 35 Ufml y 250 Ufml.
Los resultados de la recuperacién (%) media se resumon en la tabla

siquiente.*
Nimero de especi- Recuperacién medla
Afecclén clinica menes (%)
HAMA 10 93
FR 10 93

* Estos datos son orientatives. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

Contaminacién por yastre

No se detecid contaminaciépipor arrastre significafiva {menos de
2,00 Ujml en el calﬁrado CA19-9XR*) al analizar una mues-
tra que conteniafﬁasia 320 Ujml do determinantes reactivos
1113-NS-19-3/on el enshyh ARGHITECT CA 19-9XR.

* Estos datog son orientali i:s Los resultados obtenidos en otros
iglintps.

laboratorio: "'podrian ser
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VARNDIG: EVE IRRITANT Advertencia: provoca irritacién
acular grave.

WARNING: SENSITIZER | Advertencia: puede provecar una
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ARCHITECT
CA 19-9XR

[reF] 2K91-24 Te) CA 19-9XR
(REF] 2K91-32 2K91
[7EF] 2K91-39 E G0-3110/R02

B2K9Y3

Consulie las modificaclones marcadas. Revisado en agasto de 2016,

Les atentamento astas Instrucciones de uso antes de utilizar este
producto. No so puede garantizar la fiabllldad do los resultados del
ensayo sl no se siguen exactamente las Instrucclones Indicadas.

ADVERTENCIA: el ensayo CMIA ARCHITECT CA 18-9XR do Abbot
ullliza un sistema do antigenofanticuerpo basado en ¢l anticuer-

po 1116-NS-18.9. La formulacién Unica del reaclive smpleado en

ol ensayo ARCHITECT CA 18-8XR puede dar concentraclones
lelovadas cuando se compara con olros métodos para muestras con
allas concentraclones de determinantas renctivos 1116-NS-19.9.-2
Ademas, no oxisto ningun patrén internacional reconocido para el
ensayo CA 19-8 quo pueds contribulr a las diferenclas entre los
métodos de ensayo. El ensayo ARCHITECT CA 18-9XR se ha 8s-
tandarizado frente a un patrén de refarencia prepamado por Fujiroblo
Diagnostics, Inc. Las caracteristicas especilicas del funcionamionto
del ensayo ARCHITECT CA 19-9XR de Abbolt NO son transleriblos
a otos equipos de diagndsticos.

La concentracldn de determinantes reactivos 1116-NS-18-9, oble-
nida con distintos métodos de ensayos, no se puedo usar indis-
tintamenta debldo a las diferenclas de los métodos do onsayoy a

ta ospecilicldad de los reactives. Los rosullados que el laboratorio
comunigue al médico debon especliicar la identldad del ensayo

CA 18-9 utilizado. Si, durante e! transcurso do la monlicrizacién de
un pacionto so cambla el método utllizado para la determinaclén de
las concentraclones de los determinantes reactivos 1116-NS-18-8,
so debe reallzar una serle do andlisls adicionales. Antos de camblar
ol método de ansayo, el laboratorio DEBE confirmar los valores

do reforencia de los paclentes que se monltorizan con andlisls
sorlados.

ADVERTENCIA: los dotarminantes reactivos 1116-NS-18-9 se
aliminan de forma natural por la saliva u otros liquidos corporales.?
La contaminaclén de las muastras o los matorinles desechables

ds ARCHITECT ISystem con saliva ¢ aorosoles (p. e}.. dobido a es-
tornudos) puede genemr concentraciones falsamento elevadas de
CA 19.9. So recomlenda revisar todos los valores clevados y repelir
el ensayo on caso necesario. Utilica slempre guantes para menojar
las muestras, las copas de muestra, las cubetas de reacclén y fos
septos (tapones de protecclén). Tambidn os recomendable el uso
de mascarlllas.

l NOMBRE
ARCHITECT CA 19-9%R

H FINALIDAD DE USO

El ensayo ARCHITECT CA 19-8XR ¢s un Inmunoandlisis quimio-
luminiscente de micropariculas (CMIA) para la doterminacién
cuantilativa da los determinantes reactivos 1116-NS-18-9 en suero o
plasma humanos con ARCHITECT iSystem. El onsayo ARCHITECT
CA 19-BXR se utlliza Junto con otros métedos clinicos en o! trata-
miento de pacientes con cdncer de pancreas.

Or. MiIGUEL LiG
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Abbolt ¢ afyr-
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H RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUERA

El onsayo ARCHRECT CA 18-8XR detecta un aniigeno asoclado a
tumares quo ostd presonto en los tejidos en forma de monosialogan-
gliésido y en ol suero como glucoprotelna da elevado peso molecu-
lar y rica en hidratos de carbono, denominada mucina,*7?

El ensayo ARCHITECT CA 18-9XA se basa en un anticuerpo mono-
clonal, 1116-NS-18-8, que reacciona con un determinanie antigénico
glucidico oxprosado en los antigenos clrculantes, %8

Los resuttados do estudios de invostigaclén publicados®* indican
que los valoros del CA 18-8 astdn frocuentemente elavados en el
suoro de paclentos con dilerentes enfermedades gastrointestinales,
talas como carcinomas pancredticos, colomectales, géstricos y
hepéticos. No exlsten datos que recomienden el uso de ensayos de
CA 19-8 para sl cribado do neoplasias malignas.'- 18 El ensayo de
CA 19-8 debe ulllizarse Junto con otres dates de diagnéstico en el
tratamlonto do pacfontes con cdncer de pdncreas.'s Se han obser-
vado 1amblan valores séricos aumentados de CA 19-8 en pacipntes
con meldstasis y en paclontes con enfermedades no neopldsicas
tales como hopatilis, cirrosis, pancrealtitis y otras enfermedades
gastrointestinales.®': 72 Ademds, se observaron concentraciones
olovadas en pacientes con librosls quistica.?4 Los estudios do
Invostigacldn demuestran que los valores obtenidos con ol andli-

sts do CA 18-9 se pueden aplicar on ¢! seguimiento de paclentes
diagnosticados con las enfermodades gastrointestinales neopldsicas
malignas mencionadas anterliormente.252? So ha observado quo un
aumanto porsistente ¢n los valores del CA 19-9 tras ol tratamionto
puade ser indicio de metdstasis ocula o de enfermodad residual.
Una elovaclén persistente do los valores de! CA 19-9 puede ostar
asociada a una enfermedad neoplasica mafigna en progresidn y

& una respuesia terapéutica insuliclento. Un valor del CA 19-9 en
disminucidn puede indicar un prondstico favorable y una buena
respuests al tratamlento, 2%

€l andlisls de los determinantes reactivos 1116-NS-19-9 no debe
utllizarse como procedimlonto de cribado de enfermedades neo-
plasicas malignas. Los determinantes reactivos 1116-NS-18-8 se
encuentran como componentes normales en el suoro ¢ on el plasma
de Indhduos que no prosontan carcinomas gastrointestinales o que
han padecldo alguna enfermodad de las monclonadas antorlormente
na rolaclonada con el céncer.

B PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
Ef ensayo ARCHITECT CA 18-8XR es un Inmunoandlisls de dos
pasos para la dotorminacién cuantitativa de determinantes reactivos
1116-N5-18-9 en suaro o plasma humanos que utlliza la tecnologla
CMIA con protoco'os do ensayos flexibles, denominades Chemifiex.
1. So combinan la muestra y las micropaniculas paramagnéti-
cas rocublerias de 1116-NS19-9. Los determinantes reactivos
1116-NS-19-9 presenles en la musstra se unen a las micropanl-
culas recublertas de 1116-NS-19-8,
2. Dospués dol lavado, s& afiade el conjugado de 1116-NS-18-8
marcado con acridinio para crear una mezcta de reacclén.
3. Después do otro ciclo de lavado, so afiaden las solucionas
preactivadora y activadora a la mezcla do resccibn,




4. La reaccién quimisluminiscente resultante se mido en unida-
dos rolativas de luz (URL). Existe una relacion directamente
proposclonal entre la cantidad de determinantes reactivos
1116-NS-19-9 prosente en la muestra y las URL detectadas por
¢l sistema &ptico do ARCHITECT [System.

Si desea informacién adicional sobre el sisiema y la tecnologia del

ensayo, consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del siste-

ma ARCHITECT.

Bl REACTIVOS

Contenldo del equipo

ARCHITECT CA 19-9XR 2K81

NOTA: algunas presentacionas del equipe no se encuentran disponl-
bles en todos los palses ni se pueden utilizar con todos ios ARCHI-
TECT iSystems. Si desea mds infarmacion, pdngase en contacto con
su distribuidor local.

2K91-32 2K91-24 2K91-39

W ' 100 400 500
MICROPARTICLES 1x6,6ml 4%x6,6m 1% 27,0ml
1x59ml 4x59ml 1x26.3ml

Microparticulas recubiertas de 1116-NS-19-9
{monoclonal, do ratén} en tampon citrato con estabilizante protel-
nico (bovino), Concentracidén minima: 0,09% de particulas sélidas.

EUHD32 En contacto con Acidos libera gases muy
toxicos.

Prevenclén

P261 Ewvitar respirar la nicblafles vaporesfel
aerosol,

paz2 Las prendas de trabajo contaminadas no
podrdn sacarse del lugar de lrabajo.

P280 Llevar guantes/prendasfgalas de protec-
cign.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacién 0 erupcion cutdnea:

- consultar a un médica.

P362+P364 Quitar tas prendas contaminadas y lavar-
las antes do volver a usarlas.

Eliminacién

P501 Eliminar el contenidofel recipiente confor-
me & las normativas locales.

Las siguientes adveriencias y precauciones se aplican a:
*

Conservantes: azida sédica y ProClin 300. ADVERTENCIA Contiene matilisotiazolonas, polietilengti-
Conjugado de 1116-NS-18-9 (monoclonal, de ratén) col-octilfenil-dter y azida sédica.
marcado con acridinio an tampén fosfato con estabilizante proteini- H317 Puode provocar una reaccidn alérgica en
co (bovino). Concentracién minima: 0,5 pg/ml. Conservantes: azida la plel.
sddica y ProClin 300. H319 Pravoca irritacién ocular grave.
St H412 Nocivo para los organismos acuélicos,
con efectos nocivos duraderos.
[M1ATHASEAY MANUAL DILUENT] § 100 mI de ARCHITECT Multi-Assay EUHD32 En contacto con 4cidos libera gases muy
Manuvalt Diluent (diluyente manual multiensayo) 7DB2-50, que téxicos.
contiene solucién salina con tampdn fosfato. Conservante: agente Prevencidn
antimicrobiano. P261 Evilar respirar la nieblaflos vaporesfel
Solucién preactivadora ARCHITECT quo con- aerosol.
tiene 1,32% (p.jv.) de peréxido de hidrégeno. P280 Llevar guantes/prendas/gafas de protec-
Solucitn activadora ARCHITECT que contiene o -
hidréxido de sodio 0,35 N. P264 Lavarse Ias' manos concienzudamento
tras la manipulacion,
Tampén de lavado ARCHITECT que contiene solucién pa72 Las prendas de \rabajo contaminadas no
salina con tampdn fosfato. Conservantes: agentes antimicrobianos. podrén sacarse del lugar de trabajo.
Advertenclas y precauciones Peva Evitar su liberacién al medio ambiente.
4 Respuesta
« Para uso on diagnésiico f vitro Pap2+pPa52 EN CASQ DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.
Precauciones de seguridad P333+P313 En caso de irritacién o erupcién cutdnea:
PRECAUCION: este producto requiere et manejo de especimenos ftar a un médico.
humanos. Se recomienda considerar todos los materiales de origen P305+P351+P338 EN CASCO DE CONTACTO CON LOS
humano como potencialmente infecciosos y manejarles sigulendo 0JOS: aclarar culdadosamente con agua
tas instrucciones pspecificadas en la publicacion "OSHA Standard durante varios minutas. Quitar las lentes
on Bloodborne Pathogens®. En el caso de materiales que contengan de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
o que pudieran contener agentes infecciosos, se deben seguir las aclarando.
practicas do seguridad biolégica "Biosalety Level 2° u otras normati-  [p337+p313 Si persiste la Irritacién ocular: consultar a
vas equivalentos. 3832 un médico.
Las siguientes adverfencias y procauciones se aplican a: P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavar-
las antes de volver a usarlas.
Ellminaclén
P501 Eliminar el contentdo/el reciplente confor-
A me a las normativas locales.

Configde metilisotiazolonas y azida
sod

Ha17 / Putliﬂpmmc_ar una reaccion alérgica en
i

la 7

Las fichas de datos de seguridad estdn disponibles
wab www.abboltdiagnostics.com o a través de la A
de Abbott.
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Si desea Informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante ¢l {uncionamiento del sistema, consulte el capitulo B del
Manual de operaciones del sistoma ARCHITECT.

de los th

* Los determinantes reactivos 1116-NS-19-9 se eliminan de
forma natural por 1a saliva u otros liquidos corporales. 3 La
contaminacién de las muestras o los materiales desechables
de ARCHITECT iSystem con saliva o ies (p. e}., debido
s estornudos) puede generar concentracienes falsamente
elevadas de CA 13-9, Se recomlenda revisar todos los velores
elevados y repetir el ensayo en caso necesario. Utilice siempre
guantes para manejar las muestras, las copas de muestra, las
cubetas de reaccién y los septos (1apones de proteccidn).

Tamblénes dable el uso de mascarillas.

» Mo uiilice los equipes de reactivos una vez transcurrida fa fecha
de caducidad.

« No mezxcle entre sireactivos del mismo equipo ni de equipos
diferentes.

= Anles de cargar el equipo de reactivos en el sistema por primera
vez, mezclo al frasco de microparticulas para resuspender las
microparticulas quo so hayan podido asentar duranis el envio,
Si desea mas infarmaci6n sobre cémo mezchar las microparticu-
las, consulte el apartado PROCEDIMIENTO, Procedimiento del
ensayo de eslas instrucciones de uso.

« Se DEBEN utilizar septos (tapones de proteccién) para evitar
la evaporaclén y la contaminaclén de los reactivos y para
asegurar su buen estado. No se puede garantizar la fiabllidad
de los resultados del ensayo sl no se utilizan fos septos segun
lo indicado en estas instrucciones de uso.

* Para evitar la contaminacién, utilice guantes limplos cuando
coloque un septo en un frasco de reactive destapado.

* Una vez que haya colocado un septo en el frasco de reacti-
vo abierto, no Invierta ¢l frasco, ya que el reaclivo se puode
derramar y esto podria afectar a los resultados del analisis.

* Con el tiempo, los residuos liquidos podrian secarse en la
superficie dol septo. Generalmente so trata do sales secas
que no afectan a! funcionamiento del ensayo.

Si desea mas informacién sobre las precauciones de mangjo duran-

te e! funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 7 del Manual

de operaciones del sistema ARCHITECT.

Almacenamiento de los reactivos
Si se almacenan y se mancjan segun las instrucciones, los reactivos
se mantienan astables hasta la fecha de caducidad.

Tiempo
Temperalura maximo de

dp almacena- almacena-

Instrucclones adiclonales

miento miemo de almacenamiento
Sinabrirf 2°'C-8°C Hastala Pueden utitizarse inmedia-
abierto® fecha de taments tras la retirada de
caducldad  su almaccnamiento entre
2°Cy8°C.
Almacénelos en posicion
vertical.
En el sis- Temperatura 30 dias Deséchelos después de
tema del sistema 30 dlas.

o

Si doseca Informacién
sobre el tiempo de alma-
cenamionto en el sistema,
consulte el capitulo 5 del
Manual de operaclones
del sistema ARCHITECT.
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* Los reactivos 56 pueden almacenar dentro o fuera da ARCHI-
TECT iSystem. Si retira los reactivos del sistoma, almacénelos a
una temperatura entra 2 "C y B °C (con los septos y los tapones de
sustitucién) en posicién vertical. Si almacena los reactivos fuera del
sistema, se recomionda que los guarde en sus bandejas y cajas
originales para asegurarse de que pormanecen en posicidn vertical.
Si un frasco de reactivos no se ha almacenado en posicién vertl-
cal (con los septos [tapones de proteccin] Instalados) durante el
almacenamiento refrigerado fuera del sistema, el equlpo de reactl-
vos se debe desechar. Si desea informacidn sobre cdmo descargar
los reactivos, consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Indicaciones de descomposicién de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo de valores
especiticados, puede ser indicio de una descomposicidn de los
reactivas o de errores técnicos. Los resultados del ensayo no son
validos y el andlisis de las muesiras se debe repelir. Puede ser
necesario calibrar de nuevo. Si desea informacidn sobre Yos pro-
cedimientos de solucién de problomas, consulte el capitulo 10 del
Manual do operaciones del sistema ARCHITECT.

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe [nstalar el fichero del ensayo
ARCHITECT CA 19-9XR en ARCHITECT iSystem.

Si desea informacidn detallada sobre la instalacidn del fichera del
ensayo, y sobre la visualizacidn y la modificacién de los pardmetros
del ensayo, consulte el capitulo 2 del Manual de cperaciones del
sistema ARCHITECT.

SI desea Informacidn sobre la impresién de los pardmetros del en-
sayo, consulte ol capltulo 5 del Manual de operaciones dal sistema
ARCGHITECT.

Si desea mds informacién sobre el funcionamiento del sistema,
consulte el Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

H RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECI-
MENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

Tipos de especimanas validados para su uso con esle ensayo:

Tipos de espec|

Tubes de recoglda

Suero Huee )
Tubos con separador de suoro
EDTA tripotdsico

Plasma Heparina de sodio

Heparina de litio

* No se han validado para esto ensayo otros tipos de tubos que
no sean los anumerados.

» Elinstrumento no puede comprobar o tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de compro-
bar que se haya utilizado el lipo de espécimen adecuado para
esle onsayo.

* Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
suero o plasma para su procesamiento.

+ Cuando se evalian especimenes seriados, se recomicnda utili-
zar el mismo tipo de espécimen durante todo el estudio.

Condiclones de los especimenes

» No ulilice espocimenes en las siguientes condiciones:
« intensamenie hemolizades
= con contaminacion microbiana evidente

« Antes de centrifugar, compruebe que la formacién del codgulo
en los especimenes de suerp se haya completado. Algunos
especimenes, especialmente los de pacienies sometidos a trata-
miento anticoagulante @ frombolitico, pueden presentar tiempos
de coagulacién prolongados. Si el espécimen/e/centriluga
antes de que se complete la formacién del gody 3l presencia
do fibrina pusde causar resultados errénegs.
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+ No se ha validado el funcionamiento de este ensayo con liguidos
corporalps que no sean suera o plasma humanos.

+ 5o recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para ovitar la contammacion cruzada,

Preparacion para el analisls

+ Siga las Instrucciones del fabricame de los tubos de recogida de
especimenes para su procesamiento.

s  Mezcle blen los especimenes descongelados en un agitador .
de tubos tipe Vortex a baja velocidad o invirtiéndolos 10 veces.
Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas o
ostralificacién, siga mezclando hasta que los especimenes sean
visiblemente homogéneos.

* Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los
resultados, centrifugue los espacimenes sic
+ contienen fibrina, eritrocitos u olras particulas en suspen-

sién,
* ps necesario repetir el andlisis o
* se congelaron y se descongelaron.

* Para el andlisis, dispense e! espécimen clarificado en una
copa de muestra o en un tubo secundario. Para especimenes
centrifugados con una capa de lipidos, se debe transferir sélo el
espécimen clarificado sin el material lipidico.

* Comprusbe que no haya burbujas en los especimenes. Si las
hubiese, retirelas con un bastoncillo antes del andlisis. Para
evitar la contaminaclén cruzada, utilice un bastonciilo nuevo para  *
cada espécimen.

Almacenamlento de los especimenes

Temperatura de alme- Tiempo maximo de
Tipo deo espécimen cenamlent almacenamiento

Suero/plasma 2'C-8C < 7 dias
Igual o Inlerior a > 7 dias
-20°C

« Siel andlisis se retrasa mas de 24 horas, retire el codgulo, el
separador de suero o los eritrocitos del suero o plasma.

* Antes del andlisls, los especimenes se pueden almacenar hasta
7 dias a una temperatura entre 2°Cy B °C.

* Siel andlisis se retrasa més de 7 dias, almacene el suero o
plasma congelado a una temperatura igual o inferior a =20 'C.

* Evite realizar miltiples ciclos de congelacién y descongelacién,

Transporle de los especimenes

* Los especimenes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo
con las normativas vigentes que rigen el transporte de especi-
menes clinicos y sustancias infecciosas.

« No supere las restricciones de almacenamiento que se muestran
anteriormente.

B PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
2K91 ARCHITECT CA 19-9XR Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarlos pero no suministrados

« ARCHITECT CA 19-9XR Assay file (fichero del ensayc) disponi-
ble en ol CO-ROM de ensayos en formato electrénico ARCHI-
TECT iSysterm que se encuentra en www.abbotidiagnostics.com.

*  2K91-01 ARCHITECT CA 19-9XR Calibrators (calibradores)

«  2K0110 ARCHITECT CA 19-9XR Controls (controles)

« 7DB2-50 ARCHITECT Multl-Assay Manual Diluent {diluyente 2
manual muliensayo)

+ ARCHITECT Pre-Trigger Solution {solucién preaciivadora)

= ARCHITECT Trigggr Solution (solucion activadora) Y

. MCHHEN uffer (tampon de lavado} x

* ARCHITECT Rea £n Vessels (cubetas de reaccion)

* ARCHITECT Sa ‘re Cups (copas de muestra)

s  ARCHITECT Sept ‘FL {sepio {tapsn de proteccion])

ZHITECT Repll {: ment Caps (tapones de sustitucion) ¢

Alginlting §.A,
GrOSTICOS

Pipetas o puntas de pipetas (optalivas) para dispensar los volu®
menes especilicados en la pantalla de peticlones de pacientos
o de controlas,

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para los pro-
cadimientos de mantenimiento, coansulta ol capitulo 9 del Manual de
operacionas dal sistema ARCHITECT.

Procedimiento del ensayo

Antes de cargar el equipo de reactivos en el sistema por primera

vez, mezcle el frasco de micropariiculas para resuspender las

microparticulas que se hayan podido asentar durante el envio.

Una vez que haya cargado las microparticulas por primera vez,

no serd necesario volver a mezclarlas,

* Invlerta el frasco de microparticulas 30 veces.

¢ Compruebe visualmente que las micropaniculas del frasco
se hayan resuspendido. Si las microparticulas contindan ad-
heridas al frasco, siga invirtiendo el frasco hasta que éstas
estén completamente resuspondidas,

* 5] las microparticulas no se resuspenden, NO UTILICE
ESTE PRODUCTO. Pdngase en contaclo con Su represen-
tante local de Abbott,

= Una vez que las microparticulas se hayan resuspendido,
cologue un septo en el frasco. Si desea mas informacion
sobre cémo colocar los septos, consulte el apariado Mane-
o de los reaclivos de estas instrucciones de uso.

Cargue e equipo de reactivos en ARCHITECT iSystem.

* Comprucbe que tiene todos los reactivos necesarios.

= Aseglrese de que todos los frascos de reactivos tengan
seplos.

Si lo considera necesario, realice una calibracién,

*  Sidesea informacidn sobre la peticidn de calibraciones,
consulte el capliulo 6 del Manual do operaciones del siste-
ma ARCHITECT.

Solicite los ansayos en el sistema,

* Sidesea informacidn sobre 1a paticlén de especimenes
de pacientes y controles, y sobre el funclonamiente del
analizador en general, consulte el capitulo 5 del Manual de
operaciones dal sistema ARCHITECT.

El sisterna calcula el volumen minimo de la copa de muestra y lo
Imprime en el informe de la lista de peticlones. Para reducir los
olectos de la evaporacién, asegureso de que haya el volumen
adecuado en la copa de muestra antes de realizar el ensayo.

Nimero méximo de replicados analizados por cada copa de

muesira: 10

+ Pripritaria:

Volumen de muestra para el primer andlisis: 80 !
Volumen de muastra para cada andlisis adicional ¢on la
misma copa de muestra: 30 jl

* < 3 homs on ¢l sistema:

Volumen de muestra para el primer anélisis: 150 pl
Volumen de muostra para cada andlisis adiclonal con la
misma copa de muestra: 30 pl

« > 3 horas en el sistema: se necesita un volumen de muestra
adicional

+ - Sj uliliza tubos primarios o con alicuotas, uso las marcas
de nivel de muestra para asegurarse de qus haya suliclente
espécimen de pacienta,

Prepare los callbradores y controles ARGHITEGT CA 19-9XR.

= Antes de su uso, mezc'o los calibradores y los controles
invirtiéndolos delicadamente.

« Sostenga los frascos verticalmente y dispense los volime-
nes rocomendados en la copa de muestra corrpspdndiente.

* Volumenes recomendados:
para cada calibrador: 4 gotas
para cada control: 4 gotas

Cargue las muestras.
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¢ Sidesea informacidn sobre cémo cargar las muesiras, con-
sulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

= Pulse la tecla PROCESAR.

* Sidesea mas informacién sobre los principios del funcionamien-
to, consulte el capitulo 3 del Manua! de operaciones del sistema
ARCHITECT.

* Para garantizar un funcionamiente dptimo, os importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos on el
capitulo 9 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
El mantenimients podrd ser mas frecuente si los procedimientos
de su laboratario asi lo requieren.

Procedimientos para la dilucion de los especimenes

Los especimenes con resuitados del ensayo ARCHITECT CA 19-9XR
supertores a 1200 Ufml goneran una alerta tipo "> 1200.00" y se
pueden dilir utilizando el protocolo de dilucién avtornéatica o el
procedimiento de dilucldn manual.

Protocolo de diluclén automética

El sistema realiza una dilucién al 1:10 del espécimen, calcula au-
tomélicamente la concentracién del espécimen anles de diluirlo y
proparclona el resultado.

Procedimlento de dilucidn manual

Dilucién recomendada: 1:10

Si es nocesario, se puede realizar una dilucidén adicional al 1:10.

1. Afada 50 pl de espécimen de paclente a 450 pl de diluyente
manuat multionsaye ARCHITECT (7DB2).

2. El usuario debe introducir el factor de dilucién en la pantalla de
peticiones de pacientes o controles. El sistema utiliza este lactor
de dilucién para calcular automaticamente |a concentracion
de la muestra antes de la dilucidén y comunicar el resultado. La
dilucién se debe efectuar de modo que los resullados diluidos
sean superiores a 30 Ufml.

Si desea informacidn detallada sobre la petictén de diluciones, con-

sulte el capltulo 5 de! Manual de operacionss del sistema ARCHI-

TECT.

Calibracion

+  Anallce los calibradores A a F por duplicado. Los calibradores se
deben cargar con pricridad.

Se debe analizar una Unica muestra de cada uno de los con-
\roles da diferente concenlracién para evaluar la calibracidn del
ensayo. Asegurese de que los valores de los controles del ensa-
yo se encuentren dentro de los intervalos de valores aceplables
especificados en las correspondientes instrucciones de usc de
los controles.

« Intervalo de valores de la calibracién; 0 Ufm! - 1200 Ufml.

* Una vez que la calibracién del ensayo ARCHITECT CA 19-9XR
haya sido aceptada y aimacenada, no hace falta voiver a calibrar
cada vez que se analicen muestras, excepto cuando:
¢ Se utilice un equipo de reactivos con un nomero de lote

nuevo o
* Los controles no se encueniren dentro del intervalo especi-
ficado.

« Sj desea informacidn detallada sobre céme realizar una calibra-
cién del ensayo, consulte el capitulo 6 del Manual de operaclo-
nes del sistema ARCHITECT.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo
ARCHITECT CA 19-9XR es el analisis de una muestra Unica de cada
uno de los controles de diferente.cBncentracidn cada 24 horas,

cada dia de su uso. Silos p Eadi os de control de calidad de
su laboraterio asi lo requierén, se pu en utilizar los controles mas
frecuentemente para verificar los resyflados del analisls.

Dr. MIGUEL LiIGugR
APAG AT

Abboiti Labrratorias Argenina SA,
DivISION DIH(;NOSTICOS

Los valores de ARCHITECT CA 19-9XR se deben encontrar deniroNgg
los intervalos de valores aceptables especificades en las instruccio-
nes de uso de los controles. Si el valor de un control se encuentra
fuera de los intervalos ospecificados, los resultadaos deol ensayo no
son validos y el andlisis de las muestras se debe repetir. Puedo ser
necesario calibrar de nuevo,

Verificacién de las especificaclones analiticas del ensayo

S| desea méas informacién sobre los protocolos de veriticacidn de las
especilicaciones anallticas del ensayo, consulte el apéndice B dol
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

El ensayo ARCHITECT CA 19-9%R pertenece al grupo de métodos 1.

B RESULTADOS

Céleulo

El ensayo ARCHITECT CA 19~9KH Utiliza Un méiodo de calculo de)
Yatos.de re g@éll IEnaaI | _para ‘generar_una curva de_callbracién

Alertas

Para algunos resultados puede aparecer informacién en la columna
de alertas. Sl desca una descripcidn de las aferlas que pueden
aparecer en esta columna, consulte el capltulo 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

N LIMITACIONES DEL PHOCEDIMIENTO

* Los valores del ensayo ARCHITECT CA 19-9XR deben utilizarse .
junto con la informacién procedente de la evaluacién clinica y de
otros procedimientos de diagndstico.

* Silos resultados del ensayo ARCHITECT CA 19-9XR no son co-
herentes con Ios datos clinicos, se recomienda realizar andalisis
adicionales. ]

» Los anticuerpos heterdfilos presentes en el suero humano pue-
den reacclonar con las inmunoglobulinas del reactivo e interfarir
en los inmunoandlisis in vitro. Aquellos pacientes habitvalmente
en conlacto con animales o con productos provenientes de
suero animal pueden ser propensos a esta Intorlorencia y dar
valores anémalos.*?

* Los especimones de pacientes que hayan recibido preparados a
base de anlicuerpos monoclonales de ratén con fines diag-
nésticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antirratén (HAMA), Estos especimenes pueden dar valores
andmalos al analizarlos con equipos de ensayo que utilicen
anticuerpos monoclonales de ratén. Los reactivos ARCHITECT
CA 19-9XR contienen un componente que roduco ol olecto do
los especimenes con reactividad para HAMA. En estos casos,
para determinar el estado del paciente puede quo sea necosaria
informacién clinica o diagndstica adiclonal 41- %2

* Los pacientes con carcinoma confirmado puadon presentar
valores de CA 19-9 antes del tratamiento, que se siltan on ¢l
mismo intervalo de valores que los de individuos sanos. Pueden
observarse elevacionas en la conceontracidn circulante da los
determinantes reactivos 1116-NS-19-9 en pacientes con melas-
tasis y enfermedades no neoplasicas como hepatitis, cirrosis,
pancreatilis y otras enfermedades gastrointestinales. También
se han observado concentraciones elovadas en pacientes con
fibrosis quistica.?! Por ello, una concentracién de CA 19-9, cual-
quiera que sea su vakir, no deberd interpretarse como evidencia
absoluta de fa presencla o ausencia de una enfermedad malig-
na. El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR no se debe usar como
un método de cribado de cancer,

= Es posible que paciontes con el fenotipo Le™Y no expresen los
determinantes reactivos 1116-NS-19-9.%43
Los datos oricntativos sobre el rondimienio obtenidos se incluyen
en los apartados VALORES ESPERADOS y CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO. Los resultados obteni-
dos en otros laboratorios podrian ser distintos.

IF-2018-5045
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l VALORES ESPERADOS

INDIVIDUOS APARENTEMENTE SANOS

Se realizd un estudio con 360 especimenes de suero de individuos
aparentements sanos. La distribucién de los valores del ensayo
ARCHITECT CA 19-9XR con ¢stos especimenes se muestra en la
tabla siguiento.”

Distribucién de los valores del ensayo ARCHITECT CA 15-9XR

Porcentaje (%)}
500,1-
Nimerp de  @-37.0 37,1-100 100,1-500 1200  >1200
individuos  {UAml)  (U/ml) [U/ml) {Uml}  (Uml)
Individuos 360 94,4 36 0.0 0.0 0.0
aparentemenie
53N0S

En este estudio, el 34,4% de los especimenes procedentes de
individuos aparentemente sanos (n=360) presentd valores iguales o
inferiores a 37 UJml.

* Estos datos san orientalivos. Los rosullados obtenidos en otros
laboratorios pedrian ser distintos.

ENFERMEDADES NO NEOPLASICAS

Se realizd un estudio con 441 muestras de pacientes con enferme-
dades no neopldsicas para determinar 1a distribucién de los valores
del ensayo ARCHITEGT CA 19-9XR en suero. La distribucién de

Incremento de a! menos el 14,0% on el valor del ensayo y progresion
de la enfermedad fue del 48% (16 / 33). La concordancla negativa
pntra muestras serfadas con un incremento menor al 14,0% en el
valor del ensayo y sin progresién de la enfermedad fue del 4%

{98 / 154). La concordancia total fue del 61% (114 [ 187). En la tabta
siguiente se muesiran los datos en un esquema de clasificacién 2
x2*.

Cambio en ¢l eslado de la enfermedad por par secuenclal

Camblo en [a concentracltn de de-
terminanies reactives 1116-N519-0  Con progresién Sin progresién Total

=14.0% 16 o6 72
< 14.0% 17 98 115
Total 33 154 187

En la tabla sigulente se indica !a distribucidn por paciente®. La con-
cordancia positiva enlre muestras seriadas con un incremento do al
menos el 14,0% en el valor del ensayo y progresién de la enlerme-
dad fue del 68% (15 / 22). La concordancia negativa entre muestras
seriadas con un incremento menor al 14,0% en ol valor del ensayo y
sin progresién de la enfermedad fue del 69% (36 J 52). La concor-
dancia fotal fue del 69% (51 / 74}.
Cambio en el estado de la en{ermedad gor paclente

Cambio en la concentraclin de de-
lerminantes reaclivos 1116-N5-19-9  Con progresién Sin progresitn Tolal

tos valores delorminades en este estudio se muestra en la tabla =140% 15 15 kil
sigulente.” < 14,0% 7 ¥ 43
Distribucién de los valores del ensayo ARCHITECT CA 19-9XR Total 22 52 4
Fuorcanijs t%) 07 ey * Estos datos son orientatives. Los resultados oblenidos en olros
- = : A
Enlermedades Nomemde 0-370 371-100 1003500 1200 (umy  'aporatorios podrian ser distintos. _ _
np neoplésicas individuos  (U/ml)  (U/ml)  (U/mi) (U/ml) A continuacién se incluyen ejemplos de pediles de monitorizacidn
Palipos rectales 13 97,0 3.0 0.0 0,0 0.0 seriada de dos pacientes con ¢l estada do la enlermedad, los
Pancreatitis 3 100.0 0.0 00 00 00 valores de los ensayos ARCHITECT CA 19-9XR y CA 13-3 RIA." Los
Golecistopatia 21 o2 0.0 0.0 00 48 estados de Ja enfermedad son los siguientes:
Diabetes 18 %47 53 00 0.0 00 * Progresién de una recogida de muestras a la siguiente (progre-
Pulmonares @ 100 00 00 00 00 sion).
Citrosis 153 928 45 07 07 13 =  Sin cambios en ¢l eslado de la enfermedad (estable).
Hepatits 68 926 74 0.0 0.0 0.0 * Reduccion do los signos y sintomas de la enfermedad de una
Renal 34 912 88 0.0 0.0 0.0 recogida de muestras a la siguiente (respondiendo).
Otras erderrn_e- 51 96,1 39 0.0 0,0 0.0 Mnnitfarlzaclén en fle'de de plullerﬂes ARCHIECT RIA
dades gastroin- con pancr P A Estadodets CA 18-93 CA 10-9
testinales 1800 fermedad  (U/ml)  {U/m])
%- Progresion  1560,61 14549
El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se utiliza junto con otras métodas 5 1600 Estable 794,82 7537
i | i - 1400 Respondiendo 59552 466,1
clinicos en el tralamiento de pac afltos con cancer. . = S Reshondiendo 55734 5734
So recomienda que cada laboratorio establezea sus propios valores 8 00
de referencia para la poblacién a la que atiende. g 1803
* Estos datos son orlenlativos. Los resultados obtenidos en otros € 500 >
laboratorlos podrian ser distintos. 8 400 {[—8— ARCHITECT CA 19-9x5
Seguimiento del estado de la enfermedad en paclentes diagnostl- S 200{—a-cA195RIA
cados de cancer de pancreas Q 3 -
Los cambios observados en los valores seriados oblenidos con el Sep02 Q102 P2 Ble-02
ensayo CA 19-9 al monilorizar pacientes con cancer de pancreas se Fecha de recogida del espécimen

deben evalvar junto con otros métodos clinicos.

Se determind la eficacia del ensayo ARCHITECT CA 19-9XR como
ayuda en ol seguimiento del estado do la onfermedad en paciontes
con cancer de pancreas, ovaluando los cambios en la concentra-
ciones de los determinantes reactivos 1116-N5-19-9 en muestras

de suero seriadas, procedentes de 74 pacientes en comparacion
con los cambios observados en el estado de la enfermodad. Se
realizé un estudio con un total de 261 observaciones con una media
de 3,5 observaciones por paciente. En esto estudio se definié un
cambio significativo en Ia‘s/concamracionss de los determinantes
reactivos 1116-N5-19-8,coma uhSfcremento de al menos 14,0% en
el valor del ensayo (e$ decir, 2/5 Yeces superior a la media del CV%
total observado [5.5‘56]). un c:a.-n'r o del 14,0% representa el cambio
minimo entre dos"determinacifﬁ s sarladas del ensayo ARCHITECT
CA 19-5XR que"ﬁo puede atribuifse a la variabilidad o ruldo del
ensayo. La cohcordancia posftiva entro muestras seriadas con un

Dr. M UEL LIGUO |
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Menltorizacldn en serie de paclentes ARCHITECT  RIA
coh cancer pancreatico, paciente B [fxladodels CA19-8y CA13-9
enfermeded  (U/mik {Wmi)
3000 Estable 164755 14006
153815 11342
3 23235 17040
E 2500 Tor2os 9787
2 152043 10644
= 2000
b
g 15004
e
§ 1000
S 500 /[~ ARCHITECT CA 1804
E — - CA 19.9 RIA
1]
Ene-03 Feb-03 Mrz-03  Abr-03 May-03
Fecha de recogida del espécimen

* Estos datos son orienlativos. Los rosultados obtonidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

H CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

Imprecision

E! ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se ha disefiado para tener una
impracisidn tal que el CV total sea s 10%.

Se realizd un estudio segin el protocolo EP5-A2 del Natienal Com-
mittee for Clinfcal Laboratory Standards (NCCLS).* Se analizaron

6 muesiras compuestas por 2 panecles de mezclas de suere (pane-
las 1y 2), un panel de susro al que se hablan afadido determinan-
1es reaclivos 1116-NS-19-9 (panel 3} y los 3 controles ARCHITECT
CA 19-9XR. El andlisis se efectud por duplicado, con dos lotes de
reaciivos, dos veces al dla durante un perlodo do 20 dias, con 2 ins-
trumenios. Con cada lote de reactivos se utilizé una onica curva de
calibraclén durants todo el estudio. Los resultados de este estudio
se resumen cn la tabla siguiente.®

Concen-

traclén  Delerminantes reac- Valor del ensayo

Mues-  endbgena  tivos 1116-N5-19-9  ARCHITECT CA 19-8XR  Recuperacidn

tra (U/mi) ahadidos (U/m)) observado (U/ml) (%)

1 46.50 12421 152,42 89
§29.91 545,00 %

2 28.96 1241 146,73 g6
629,91 598,93 91

3 3842 12421 175,18 103
629.91 632,12 95

La recuperacién media en dos concentraciones diferentes de sus-
tancias afiadidas (como se indica anteriormente) = 96%

Observada (Ufmi)

Conc. endogena (U/m) + Determinantes reactivos
11156-N5-19-8 afladidos (U/m!)

** Recuperacion (%) =

* Estos datos son orientativos. Los resuliados obtenidos en otros
laboraterlos podrian ser distintos.

Linealidad de la diluclén

El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se ha disefiado para tener una
recuperacidn media del 100% + 15% an @1 rasulado esperado para
los especimenes diluidos.

Se realizdé un estudio con el ensayo ARCHITECT CA 19-9XR segin
el prolocolo EP6-P24® del National Committes for Clinical Laboratory
Standards (NCCLS). Las muesiras con concentracienes elevadas
conocldas de determinantes reactivos 1116-NS:19-9 se diluyeron con
el diluyente manual multiensayo ARCHITECT. La concentracidn de
los determinantes reaclivos 1116-NS-19-9 se determind para cada
dilucién y se calculé el porcentaje do recuperacion. A continuacidn
se resumen los dalos orlentativos de este estudio.”

Lote de Iniraserial Total
reacti- Conc. media
Muesta vos Insumente n (U/ml)  DE  CV¥% DE  CV%
Panel 1 1 1 80 56,52 1,69 30 219 39
2 2 80 5120 180 25 210 41
Parei 2 1 1 an 311,49 122 23 1072 34
2 2 80 28882 914 32 1123 39
Parel 3 1 1 80 T44.81 27.82 37 3685 50
2 2 B0 72882 4253 58 4756 65
Control 1 1 a0 45,03 2.59 58 2,98 66
bajo 2 2 80 4233 294 69 380 85
Cortrol 1 1 a0 157,66 599 38 B.52 54
medio 2 2 80 14693 626 43 B 55
Control 1 1 a0 781,68 44,76 57 4987 64
ato 2 2 80 78142 6210 B0 6528 84

* Estos dates son orientativos. Los rosultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

Recuperacién

El ensayo ARCHITECT CA 13-9XR se ha disefado para tener una re-
cuporacién media del 100% + 15% al anadir determinantes reactivos
1116-NS-19-9 a muestras de suero,

Se llevd a cabo un estudio para el ensayo ARCHITECT CA 18-8XR
segun se explica en "Tietz Textbook of Clinical Chemisiry*.%% Se
afiadieron concentraclones conocldas de determinantes reactivos
1116-NS-18-9 a muestras do suere humano. La concentracion de los
determinantes reactivos 1116-NS-19-2 se determind con el ensayo
ARCHITECT CA 19-9XR y se calculé el porcemale de recuperacién
resultante. En la tabla siguiente se fesumen los datos orientativos
obtenidos en este ¢studio.”

Aruenh
o !
DIVISIUN SlaGiosTIcos.

Mues- Valor esperada  Valor observade  Recuperacién
tra Factor de dilucifn linal (U/ml} (U/ml} (%)
1 Sin diluir 1024,55 1024,55 2
12 512.27 472,46 92
14 256,14 264,26 103
15 20491 203,57 102
1:10 102,45 103,94 106
1:20 51,23 54,23 106
2 Sin dilulr 1150,50 1150,50 -
12 575,25 551,62 96
1:4 287,63 291,06 101
1:5 230,10 253,65 110
1:10 11505 125,97 109
1:20 57.53 62.57 109
3 Sin dilulr 1028.25 102825
1:2 514,12 492,39 86
14 257,06 200,24 13
1:5 205,65 204,03 93
110 102,82 120,76 n7
1:20 51,41 57,25 11

La recuperacidn media en las 3 muestras diidas mostradas ante-

riormente = 105%

** Recuperacidn (%) =

* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros

Valores observados x Factor ge déucidn

Valor esperado sin dilur

laboratorios podrian ser distintos.
Sensibllidad analitica

x 109

Se calculd que el limite do deteccidn del ensayo ARCHITECT

CA 19-9XR es mejor que 2,00 U/ml (n = 18 sories en replicados de
10).

Este limite de deteccion se define como la concentracidn,a dos des-

viaciones estandar del calibrador A ARCHITE A 19-9%R (0 U/mi),
lo que representa la concentracién minima de, elermi-
nantes reactivos 1116-NS-19-9 que se puede} ara,
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El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se ha disefiado para tener una
recuperacién media del 100% + 12% en presencia de los antineo-
plasicos indicadas a continuacién y de concentraciones elevadas
de bilirublna, hemoglobina, triglicéridos y proteinas totales, en las
concentraciones indicadas.

Se llevé a cabo un estudio segun el protocolo EP7-A% del NCCLS
con e! ensayo ARCHITECT CA 18-9XR. Se afadieron las sustan-
clas con capacidad de interferir y los antineopldsicos siguientes

a especimenes con concentraciones do determinantes reactivos
1116-N5-19-9 que iban desde 49,6 U/ml hasta 509,4 U/ml.
SUSTANCIAS CON CAPACIDAD DE INTERFERIR

La recuporacién media cbservada durante ¢l estudio fue dei 1% al
102%.*

Efecto hook o prozona en concentraciones elevadas

En el onsayo ARCHITECT CA 19-9XR no se observd el electo
"hook”® o prozona en concentraciones elevadas al analizar muestras
que contenfan hasta 1750000 U/ml* do determinantes reactivos
1118-NS-18-9. El efecto "hook" o prozena es un fendmeno por el
que especimenes con concentraciones muy elevadas pueden, sin
embargo, dar valores situados dentro del intervalo de medida del
pnsaye.

* Estos datos son orientatives. Los resulados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

1 BIBLIOGRAFIA
Hotakainen K, Tanner P, Allthan H, et al. Comparison of three
immunoassays far CA 19-9. Ciin Chim Acta. 2009,400:12327.
2. Passerinin A, Cassaleila M, Boveri 5, el al. Routine Testing and
C

o 1

Concentraclén

Bilirribina 22 mg/dl
Hemoglobina 600 mgfdl
Proteinas totales 10 g/dl
Triglicéridos 5100 mgjdl

* Estos datos son orientatives. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

ANTINEQPLASICOS

La rocuperacidn media observada durante el estudio fue del 85% al
104%.*

Sustancla Concentraclén
S-fluorouracilo 0,390 mg/m!
Cisplatino 0,057 mgfml
Ciclotosfamida 0,375 mgfml|
Citarabina 30 ugfml
Doxorrubicina 40 pgiml
Gemcitabina 0,382 mg/ml
Leucovorina 0,114 mg/ml|
Maetotrexato 0,909 mg/ml
Paclitaxel 0,067 mg/m]
Estreptozotocina 0,28 mg/ml
Tamoxiteno 2,28 pgfd)

* Estos datos son orientatives. Los resultados oblenidos en olros
laboratorios podrian ser distintos.

EVALUACION DE AFECCIONES CLINICAS CON CAPACIDAD DE
INTERFERIR

El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se ha disefado para tener una
recuperacion media del 100% + 12% en prosencia de HAMA y factor
reumatoide (FR).

El ensayo ARCHITECT CA 18-9XR se evalud analizando especi-
menes con HAMA y FR para valorar la especificidad clinica. Se
evaluaron 5 especimenes positivos para HAMA y 5 especimenes
positivos para FR con el fin de obtener el porcentaje de recupera-
cldn con determinantes reactivos 1116-NS-19-8 afadidos a cada uno
de los especimenes, con concentraciones de 35 Ufml y 250 Ufml.
Los resultados de la recuperacién (%) media se resumen en la tabla
siguiente.”

Ndmero de especi Recup idn media
Afecclén clinlca (%)
HAMA 10 93
FR 10 93

* Estos datos son orientativas, Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser dislintos.

Contaminaclén por arastre
No se detectd contaminacién por al ?sire significativa (menos de
2,00 U/ml en el calibrador-A-GA19-9XR*} al analizar una mues-
tra que contenia has1(320000\u;'\ llde determinantes reactivos
1116-NS18-8 con,&l onsaya ARCHIECT CA 19-9XR.

* Estos datos son orientativos. Los|fgsullados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos. .
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[ MANUAL DILUENT

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Contenido suliciente para

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

[consuasTe Conjugado

| CONTAINS: AZIDE Contieno azida sddica. En
contacto con écidos libera gases
muy téxicos,

[conTROL WD, Numero de control

ECO HAZARD Riesgo para el medioambients

[rvey Producto sanitario para diagnds-
lico in vitro

LoT] Nimero do loto

Microparticulas

MULTIASSAY Diluyente manual multiensayo
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TRIGQER BOLUTION Solucién aclivadora
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ARCHITECT
CA 19-9XR

[REF) 2K91-24 o)

[FEF} 2K91-32 2K91

[rez) 2K91-39 ZZ G0-3110/R02
B2K9Y3

Consulte tas modificaciones marcadas! Revisado en sgosto de 2016.

Lea atontamente estas instrucclones de use antes de utilizar osto
producio. No se puede garantizar (a fiabllidad do los resutiados do)
ensayo sl no se siguen exaclaments las instrucclones Indicadas.

ADVERTENCIA: el ensayo CMIA ARCHITECT CA 18-8XR do Abbott
utiliza un sistema de anligenofanticuerpo basado en el antlcuer-

po 1118-NS-18-9. La formulacién dnica del reactivo empleado en

el ensayo ARCHITECT CA 19-9XR puads dar conceniraclones
elevadas cuando se compara con otros métodos para muestmas con
attas concentracianes de delerminantes reactivos 1116-NS-18-8.1.2
Adamds, no existe ningun patrén Internaclonal reconocido para ol
ensayo CA 19-9 gue puodo contribulr o las diferencias entro los
métodos do onsayo. El ensayo ARCHIFECT CA 18-8XR se ha es-
tandarlzado Irente a un patrén do referencla prepamdo por Fulireblo
Diagnostics, Inc. Las caracteristicas ospociiicas del funcionamlento
del ensayo ARCHITECT CA 18-8XRA de Abbott NO son transferibles
a otros equlpos do diagndsticos,

La concenlraclidn de dalerminantes reactivos 1116-NS-19-9, obte-
nida con distintos métodos do ensayos, ne se puade usar Indis-
tintamente debldo a las dilerencias de los métodos de ensayo y a

la especilicidad de los reactivos. Los resuttados que el laborntorio
comunlque al médico deben espacificar la ldentidad del ensayo

CA 19-9 utilizado. Si, durante el transcutso do la monltorizacién de
un paclonto se cambla ol método utllizado para ta doterminacién de
las concentraclones de los determinantes reactivos 1116-NS-19.8,
se dobe realizar una serie do andlisls adiclonales. Anles do comblar
¢l médtodo de ensayo, ¢ laboratorio DEBE conlirmar los valores

de referenc!a de los pactenles que se monitorlzan con anélisis
|seriados.

ADVERTENCIA: los doterminantes reaciivos 1116-NS5-19-9 se
gliminan de forma natural por la saliva u atros liquldos corporales.®
La contaminaclén de las muestras o los materiales desechables

do ARCHITECT ISysiem con saliva o aeroscles (p. e}, debido a es-
1ornudos) puede generar concentraciones falsameante elovadas de
CA 19-9. Se recomienda revisar 10dos 10s valores elevados y repetir
el ensayo on caso necosarlo. Utllice slempre guantes pam manejar
las musstras, las copas de muastra, las cubetas de reacclédn y los
|septos {tapones do proloccidn). También es recomendable el uso
de mascarilias.

B NOMBRE
ARCHITECT CA 18-8XR

H FINALIDAD DE USO

El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR es un inmunaandlisis quimio-
uminiscento de microparticulas (CMIA) para la determinacién
cuantitativa de los determinantes reactivos 1116-NS-19-8 en sugro o
plasma humanos con ARCHITECT ISystem. El ensayo ARCHITECT
CA 18-9XR se ullliza junto con otros métodos clinicos en et trata-
mienio de paclentes con cdncer de pancrens.

"W,

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El ensayo ARCHITECT CA 18-9XR detecta un anligeno asoclado a
tumores que estd prosente en los tejidos en forma de monostalogan-
glidsido y en el sucro como gluceproteina do elevado paso molecu-
lar y rica en hidratos de carbono, denominada mucina.*”

El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se basa en un antlcuerpo mono-
clonal, 1118-NS-18-9, que reacciona con un determinante anligénico
glucidico oxprosado en los antigenos circulantas. 48

Los resultados do estudios de Investignclén publicados®¥ indican
que los valoros del CA 18-8 estdn frecuentements elovados en ol
suem de paclentes con diferantes enfermedades gastrolntestineles,
tales como carcinomas pancredtices, colomecialas, gastricos y
hepéticos. No existen datos que rocomiondon ol uso de ensayos de
CA 19-2 para el cribada de neoplaslas malignas.': *® El ensayo da
CA 19-9 dobe utllizarse Junto con otros datos do diagndstico en ol
tratamiente de paclentes con céncer do pancreas.' Se han obser-
vado tambidn valores séricos aumentados de CA 19-8 en paclentes
con matdstasis y en pacientes con enfermedades no neoplésicas
tales como hepatilis, cirmosls, pancreatills y otras enfarmodades
gastrolntestinales.3"'- 729 Ademas, se observaron concentraclones
elovadas en paclanies con fibrosls quistica.?24 Los estudlos de
investigacidn demuestran que los valores oblenidos con el andli-

sis do CA 19-9 so pueden aplicar en el seguimiento de paclontes
dlagnosticados con las enfermedades gastrolntestinales neopldsicas
malignas menclonadas anterlormente.2528 So ha obsesvado que un
aumento persistents en los valoras del CA 19-0 tras el tralamiento
puedo sor indicio de metdstasls oculta o de enfermedad resldual.
Una slevaclén persistonto de los valores del CA 18-9 puode estar
asoclada a una onfermedad nooplédsica maligna en progresidn y

a una respuesta terapéutica insuticlents. Un valor del CA 19-8 en
disminucidn puade Indicar un prondstico favorable y una buena
rospuosia al tratamignte. 2933

El andlisls do los determinantes reactivos 1116-NS-198-8 no debe
utllizarse coma procedimlentio de cribado de enfermedades neo-
plasicas malignas. Los determinantes reactivos 1116-NS-18-8 se
encuentran como componentes normales en el suero o ¢n el plasma
de indMduos que no presenian carcinomas gastrointestinales o que
han padecido alguna enfermedad de las menclonadas anterermeante
no relaclonada con el cancer.

B PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
El ensayo ARCHITECT CA 19-8XR es un inmunoandlisis de dos
pasos para la doterminacién cuantitativa de determinantes reactivos
1116-N5-19.9 en suero o plasma humanos que utiliza la tecnologla
CMIA con prolocolos de ensayos floxibles, denominados Chomillex.
1. So combinan la muesta y las micraparticulas paramagnétl-
cas rocublertas do 1116-NS-19-0, Los doterminantes reactivos
1116-N5-18.8 presentes en la muestra so unen a las micropanti-
culas recublortas do 1116-N518.9.
2. Después del lavado, se afade ol conjugado de 1116-NS-18-9
marcado con acridinio para crear una mezcla do reaccldn,
3. Despuds de oto ciclo de lavado, se afiaden las sofuciones
preactivadora y activadora a la mezcla de reacclén.




APQ

4. La reaccién quimioluminiscente resultante so mide en unida-

. des relativas do luz (URL). Existe una relacién directamente
proporclonal entre la cantidad de doterminantes reactivos
1116-N5-19-9 presente en la muestra y las URL detectadas por
el sistema oplico de ARCHITECT ISystem.

Si desea informacién adicional sobre el sistema y la tecnologia del

ensayo, consulte el capitulo 3 del Manual do operaciones del siste-

ma ARCHITECT.

# REACTIVOS

Contenido del equipo

ARCHITECT CA 19-9XR 2K®

NOTA: algunas presentaciones del equipo no se encueniran disponi-
bles en todos los paisos ni se pueden wiilizar con todos los ARCHI-
TECT iSystems. Si desea més informacién, péngase en contacto con
su distribuidor local.

2K91-32 2K91-24 2K9139
W 100 400 500
[micRoranTicLES ] 1x6,6ml 4% 6,6 ml 1% 27,0 ml
[Convaate] 1x59ml 4x59ml 1 x 26,3 ml

@ Microparticulas recubiertas de 1116-NS-19-8
(monaclonal, de ratén) en tampén citrato con estabilizante protei-
nico (bovino). Concentracién minima: 0,09% de particulas sélidas.
Consarvantes: azida sédica y ProClin 300,

EUHD32 En contacto con dcidos libera gases muy
téxicos.

Prevenclén

P261 Evitar respirar la nieblaflos vaporesfel
aerosol.

pP272 Las prendas de trabaje contaminadas no
podrén sacarse dol lugar de brabajo.

P280 Llevar guantesfprendasfgafas de protec-
cidin.

Respuesta

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
lavar con abundante agua.

P333+P313 En caso de iritacidn o erupcidén cutdnea:
consuftar a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavar-
las antes de volver a usarlas.

Eliminacidn

P50 Eliminar el contenidofel recipiente confor-

me a las normativas locales.

Las sigulentes advertencias y precauciones se aplican a:

ADVERTENCIA Contiene metilisoliazolonas, polietilengli-
Conjugado de 1116-NS-19-8 (monoclonal, de ratén) col-octillenil-éter y azida sédica.
marcado con acridinio en tampén fosfato con ostabilizante proteini- H317 Puede provocar una reaccidn alérgica en
co (bovino). Concentracién minima: 0,5 pg/ml. Conservantes: azida la plel.
sgdica y ProClin 300. H319 Provoca irritacion ocular grave.

H42 Nocivo para los organismos acudticos,
Otros reactivos con efectos nocivos duraderos.
(mnTEAsSAY DILUENT] § x 100 ml de ARCHITECT Mulii-Assay EUHD32 En contacto con Acidos libera gases muy
Manual Divent {diluyente manual multiensayo) 7D82-50, que loxicos.
caontieno solucidn salina con tampdn fosfato. Conservante: agente Prevenclén
antimicrobiano. P261 Evitar respirar la nioblaflos vapores/el
Solucion preactivadora ARCHITECT que con- aerosal.
tiene 1,32% (p./v.) do perdxido de hidrégeno. P280 Llevar guantesfprendasfgafas de protec-
TRIGOER EOWTION] Solucién activadora ARCHITECT que contiene Cu.
hidréxido de sodio 0,35 N. P264 Lavarse las manos conclenzudamenta

; tras la manipulacidn.

Tarnpdn de lavado ARCHITECT qua contiene solucion p272 Las prondas do trabajo contaminadas no
salina con tampdn fosfato. Conservantes: agentes antimicroblanos. podran sacarse del lugar de trabajo.

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.
Adverienclas y precauciones -
& |Respuesta

. s P302+P352 EN CASO DE CONTACTO COM LA PIEL:

* Para uso en diagndstice in vitro lavar con abundante agua.
Precauciones de seguridad P333+P313 En caso de irritacidén o erupcidn cutdnea:
PRECAUCION: este producto requiere el manejo de especimenes consultar a un médico.
humanos. Se recomienda considerar todos los materiales de origen P305+P351+P338 €M CASO DE CONTACTO CON LOS
humana como potenclaimente infecciosos y mangjarlos sigulendo 0JOS: aclarar cuidadosamente con agua
las instrucciones especilicadas en la publicacién "OSHA Standard durante varios minutos. Quitar las lentes
on Bloodborne Pathogens®. En el caso do maleriales que contengan de contaclo, si lleva y resulta facil. Seguir
o que pudieran contener agentes infecciosos, se deben seguir las aclarando.
practicas de seguridad bioldgica "Blosatety Level 2° u otras normati- P337+P313 Si persiste la irritacién ocular: consullar a
vas equivalentes. 3839 un médico.
Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a: P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavar-
h las antes de volvor a usarlas.

Eliminacién

P501 Eliminar e} contenldofel rocipiente conlor-

,G'Smiumﬁ'k isotiazolonas y azida
/

ADVERTENCIA
/|sédica.
H317 / Puede T‘d\fJ cTr una reaccién alérgica en
la piel. e
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Las fichas de datos de seguridad estan disponibpés of la pagija

de Abbott.
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Si desea informacidn detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte ol capltulo 8 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Manejo de los reactivos

= Los determinantes reactivos 1116-N5-19-9 se eliminan de
forma natural por la saliva u otros liquidos corporales. 2 La
contaminacién de las muestras o los materiales desechables
de ARCHITECT ISystem con saliva o aerosoles (p. ¢j., debldo
a estornudés) puede generar concentraclones falsamente
elevadas de CA 19-9, Se recomlenda revisar todos los valores
elevados y repetir el ensayo en case necesario. Utlice siempre
guanltes para manejar las muestras, las copas de muestra, las
cubetas de reaccidn y los septos (tapones de proteccidn).
Tamblén es recomendable el uso de mascarlllas,

« Np utilice los equipos de reactivos una vez transcurrida la fecha
de caducidad.

= No mezcle entre si reactivos del mismo equipo ni de equipos
diferentes.

= Anles de cargar el equipo de reactivos en ol sistema por primera
vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las
microparticulas que se hayan podido asentar durante el envio.
Si desea méas Informacidn sobro cdmo mezclar las microparticu-
las, consulte el apariado PROCEDIMIENTO, Procedimiento del
ensayo do estas instrucciones de uso.

* Se DEBEN utilizar septos (tapones de proteccién) para evilar
la evaporacién y la contaminacién de los reactivos y para
asegurar su buen estado. No se puede garantizar 1a fiabillidad
de los resultados del ensayo sl no se utilizan Jos septos segin
Io indicado en estas instrucclones de uso.
= Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando

coloque un septo en un frasco de reactivo destapado.

* Una vez que haya colocado un sepie en el frasco de reacti-
vo ablento, no invierta el frasco, ya que el reactivo se puede
derramar y osto podria afectar a los rosultados del andlisis.

« Con el tiempo, los residuos liquidos podrian secarse en la
superficle del septo. Generalmente se trata do sales secas
que no afectan &l funcionamiente del ensayo.

Si desea mas Informacién sobre las precauciones de manejo duran-

te el funcionamiento del sistema, consulte el capliulo 7 del Manual

de operaciones del sistema ARCHITECT.

Almacenamiento de los reactivos
Si se almacenan y se manejan segin las Instrucciones, los reactivos
se mantienen estables hasta la fecha de ¢aducidad.

Tiempo
Temperatura méximo de
de al - al Instn, adiclonales
fent i de almacenamiento

Sinabrirf 2°C-8°C Hastala Pueden utilizarse inmedia-

ablerto* fecha de tamente tras la rotirada de
caducidad  su almacenamiento entre
2°CyB°C.
Almacgénelas en posicién
vertical,

Enelsis- Tomperatura 30 dias Deséchelos después de
tema del sistema 30 dias.
Si desea informacién
sobre e tiempoe de alma-
cenamicnto en el sistema,
consulte el capitulo 5 del
Manual de operaciones
r del sistema ARCHITECT,

a

1ors

[EY

APQDERA,

* Los reactivos se pueden almacenar dentro o juera de ARCHI-
TECT iSystem. Si retira los reactivos del sistema, almacénelos a
una temperatura entre 2 "C y B "C (con los seplos y los tapones do
sustitucidn) en posicién vertical, Si almacena los reactivos fuera del
sistema, se recomienda que los guarde en sus bandejas y cajas
originales para asegurarse de que permanecen en posicidn vertical.
Sl un frasco de reactlvos no se ha al do en poslcién verti-
cal (¢on los septos [tapones de proteccidn] Instalados) durante ¢l
almacenamiento refrigerado fuera del sistema, el equipo de reactl-
vos se debe desechar. Si desoa infermacién sobre cémo descargar
los reaclivos, consulte el capitulo § de! Manual de operaciones del
sistema ARGHITECT.

Indicaciones de descomposicion de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo de valores
especificados, puede ser indicio de una descomposicidn de los
reactivos o de errores técnicos. Las rosultades del ensayo no son
validos y el andlisis de las musstras se debe repetir. Puede ser
necesario calibrar de nuevo. Si desea Informacién sobre los pro-
cedimientos de solucidn de problemas, consulte el capltulo 10 del
Manual de operacionss del sistama ARCHITECT.

H FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, s¢ dobe Instalar el fichero del ensayo
ARCHITECT CA 19-9XR en ARCHITECT ISystem.

Si desea informacidn detallada sobre la instalacién del fichero de!
ensayo, y sobre la visualizacidn y la modificacidn de Jos pardmetros
det ensayo, consulte el capitulo 2 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Sl desea informacién sobre la impresién de los pardmetros del en-
sayo, consulte ol capitulo 5 del Manual de operaclones del sistema
ARCHITECT.

Si desea mds informacidn sobre el funcionamiento del sistema,
consulie el Manual de operacicnes del sistema ARCHITECT.

B RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECI-
MENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

Tipos de especimenes validados para su USD COn €518 ensayo:

Tipos de especimenes Tubos de recoglda

Suero s
Tubos con separador de suero
EDTA tripotdsico

Plasma Heparina de sodio

Heparina de litio

+ No se han validado para este ensayo otros tipos de tubos que
no sean los enumerados. !

+ El instrumento no pueda comprobar el lipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad do compro-
bar quo so haya utilizado el tipo do espécimen adecuado para
esle onsayo.

* Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
suero o plasma para Su procesamiento.

+ Cuando se evalian especimengs seriados, se recomienda utill-
zar el mismo lipo de espécimen durante todo el estudio.

Condiclones de los especimenes

+ No ulilice especimenes en las siguientes condiciones:
*+ intensamente hemolizados
« con ¢contaminacién microbiana evidente

*  Antes de centrifugar, compruebe que la formacién del codgule
en los especimenes do suero se haya completado. Algunos

especimenes, especialmente los de paclentes sometidos a trata-
miento anticoagulante o trombolltico, pueden presentat tiempos
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* No se ha validado el funcionamiento de este ensayo con liguidos
corporales que no sean suero o plasma humanos.

» Se recomienda el uso de pipelas o puntas de pipetas desecha-
bles para svitar la contaminacidn cruzada.

Preparacion para el andlisis

* Siga las instruccianes del fabricante do los wubos de recogida do
especimenes para su procesamiento.

* Mezcle bien los especimenes descongeladas en un agitador
de tubos tipo Vortex a baja velocidad o invirtiéndolos 10 veces.
Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas o
estratificacién, siga mezclando hasta que los espocimones sean
visiblamente homogéneos.

* Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los
resultados, centrifugue los especimenes si
« contienen fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspen-

sién,
+ ps necesario repetir el andlisis o
« se congelaron ¥ se dascongelaron.

s Para el andlisis, dispense el espécimen clarificado en una
copa de muestra o en un tubo secundaric. Para sspecimenes
centrifugadas con una capa de lipldos, se debo transforir sélo e
espécimen clarificado sin el material lipidico.

« Comprusbe que no haya burbujas en los especimenes. Si las
hubiese, retirelas con un bastoncillo antos del andlisis. Para
evitar la contaminacion cruzada, utilice un bastoncille nuevo para
cada espécimen.

Almacenamiento de los especimenes
Temperatura de alma- Tiempo mdximo de

Tipo de espécimen cenamionto almacenamlento
Suero/plasma 2'C-8°C = 7 dias
Igual ¢ inferlor a > 7 dias
-20°C

« 5j ol andlisis se retrasa mas de 24 horas, rolire el codgulo, el
soparador de suero o los erltrocitos del suero o plasma.

*  Antes del andlisls, los especimenes se puedan almacenar hasta
7 dias a una temperatura entre 2 ‘'Cy 8 °C.

+ S| el andlisis se retrasa mas de 7 dias, almacene el suero o
plasma congelado a una temperatura igual o inferior a -20 “C.

= Evite realizar multiples ciclos de congelacién y descongelacidn.

Transporte de los especimenes

* Los espacimenes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo
con las normativas vigentes gue rigen ¢l transporte de especl-
menas clinicos y sustancias infecciosas.

* No supere las restricciones de almacenamiento que se muesiran
anteriormenta.

B PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
2K91 ARCHITECT CA 18-9XR Reagent Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarlos pero no suministrados

+ ARCHITECT CA 19-9XR Assay file (fichera del ensaye) disponi-
ble en el CD-ROM de ensayos en formato electrénico ARCHI-
TECT iSystem que se encuentra en www.abbotidiagnostics.com.

s 2K91-01 ARCHITECT CA 19-8XR Calibrators (calibradores)

« 2K81410 ARCHITECT CA 18-9XR Controls {controles)

« 7DB2.50 ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluem (diluyente
manual multiensayo)

* ARCHITECT Pre-Trigger So

d prolecc’i_én])
ones dd sustitucién)
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* Pipetas o puntas de pipetas (optativas) para dispensar 1os voli-
menes espacificados on la pantalla de peticlones do pacientes
o de controles.
5i desea inlormacidn sobre los materiales necesarios para los pro-
cedimientos do mantenimiente, consulte el capitulo 9 del Manual de
p iones del si ARCHITECT,

Procedimiento del ensayo

* Antes de cargar el equipo de reactivas en el sistema por primera
vaz, mezclo el frasco de microparticulas para resuspender fas
microparticulas que 58 hayan podide asentar durante el envio,
Una vez que haya cargado las microparticulas por primera vez,
no serd necesario volver a mezclarlas.

* Invierta el frasco de microparticulas 30 veces.

s Compruebe visualmente que las micropaniculas del frasco
se hayan resuspendido. Si las microparticulas continiran ad-
heridas al frasco, siga Invirtiendo el frasco hasta que éstas
ostén completamente resuspendidas.

+ Silas microparticulas no se resuspenden, NO UTILICE
ESTE PRODUCTO. Pdngase en contaclo ¢on Su represen-
tante local de Abbott.

* Una vez que las microparticulas se hayan resuspendido,
coloque un septo en el frasco. Si desea mas informacidn
sobre cdmo colocar los septos, consulte el apartado Mane-
Jo de los reactivos de estas instruccionss de uso.

* Cargue el equipo de reactivos en ARCHITECT iSystem.

s Compruebe que tiene todos los reactivos necesarios.

* Asequrese de que todos los frascos de reactives tengan
septos.

* Si o considera necesarlo, realice una calibracion.

s 5 desea informacién sobre la peticién de calibraciones,
consulte el capitulo 6 del Manua! de cperaciones dol siste-
ma ARCHITECT.,

+ Solicite los ensayos en el sistema.

» Sidesea informacion sobre la peticidn de especimenes
de pacientas y controles, y sobre el funcionamiento del
analizador en general, consulte el capitulo S del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

+ Elsistema calcula el volumen minimo do la copa de muestra y lo
imprime en el informe de la lista de peticionas. Para roducir los
efectos de la evaporacidn, asegirese de que haya el volumen
adecuado en la copa de muesira antes de realizar el ensayo.
Nomero maximo de replicados analizados por cada copa de
muestra: 10
*  Prioritaria:

Volumen de muastra para el primer andlisis: 80 pt
Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 30 pl

* 5 3 horas en el sistema:

Volumen de muestra para el primer andlisis: 150 p!
Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 30 pl

» > 3 horas en el sistema: se necesita un volumen de muestra
adicional

= Sj utiliza tubos primarios o con alicuotas, use las marcas
de nivel de mugestra para asegurarse do que haya suliciente
pspocimen de paclonte.

* Propare los calibradores y controles ARCHITECT CA 18-9XA.

* Antes da su uso, mezcle los calibradores y los controles
invirtiéndolos delicadamente.

= Sostenga los lrascos verticalmente y dispg
nes recomendados en la copa de muesiry

* Volimenes recomendados:
para cada calibrador: 4 golas
para cada control: 4 gotas

« Cargue las muastras,
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+ Sl desea informacidn sobre cOmo cargar las muestras, con-
sulte el capitula 5 de! Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

* Pulse la tecla PROCESAR.

* Sidesea mas informacidn sobre los principlos del funcionamien-
1o, consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del sistema

) ARCHITECT.

» Para garantizar un funcionamiento dptimo, ¢5 importanto realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en el
capitulo 9 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT,
El mantenimiento podrd ser mds {rocuente si los procedimientos
de su laboratorio asi lo requieren.

Procedimlentos para la dilucidn de los especimenes

Los especimenes con resultados del ensayo ARCHITECT CA 18-9XR
superiores a 1200 Ufml generan una alena tipo "> 1200.00" y se
pueden diluir utilizando el protocolo de dilucién automdtica o el
procedimiento de dilucidn manual.

Protocolo de diluclén automética

El sistema reallza una dilucién al 1:10 del espédcimen, calcula au-
tomaticamente la concentracién del espécimen antes de diluirio y
proporciona el resultado.

Procedimiento de dilucién manual

Dilucién recomendada: 110

Si es necesario, se puede realizar una dilucién adicional al 1:10.

1. Afada 50 pl de espécimen de paclente a 450 pl de dlluyente
manual multiensaye ARCHITECT (7D82).

2. Elusuario debe introducir el factor de dilucién en la pantalla de
peticiones de pacientes o controles. El sistema wuilliza este lactor
de dilucidn para calcular autométicamente la concentracién
de la muestra antes de la dilucidn y comunicar el resultado. La
dilucidn se debe efectuar de modo que los resultados diluidos
sean superiores a 30 U/ml.

Si desea informacién detallada sobre la peticién de diluciones, con-

sufte el capitulo 5 dol Manual de operaciones del sistema ARCHI-

TECT.

Calibraclén

» Analice los calibradores A a F por duplicado. Los calibradores se
deben cargar con prioridad.
Se debe analizar una Unica muesira de cada uno de los con-
troles de diferante concentracidn para evaluar la calibracion del
ensayo. Asegurese de qua los valores de los coniroles del ensa-
yo se encuentren dentro de Ios intervalos de valores acoptables
especificados en las correspondientes instrucciones de uso de
los controles.

s Intervalo de valores de la calibracién: © U/m! - 1200 U/ml.

¢ Unavez que la calibracitén del ensayo ARCHITECT CA 19-9XR
haya sido aceptada y almacenada, no hace talta volver a calibrar
cada vez que se analicen muestras, excepto cuando:
* S utilice un equipo de reactivas con un nimere de lote

nuevo o
* Los controles no se encuentren dentre del intervalo espoci-
{icado.

+ Sidosea informacién detallada sobre coémo realizar una calibra-
cién del ensayo, consulte el capitulo 6 del Manual de operacio-
nes del sistema ARCHITECT.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para e ensayo
ARCHITECT CA 19-9XR es el analisis de una musstra Unica de cada
uno de los controles de diferente congentracidn cada 24 horas,
cada dia de su uso. Si los procedimignios de control de calidad de
su laboratorio asi lo requieren, sg.pyeden utilizar los conlroles mas
frecuentemente para verificar/10s rgspltados del andlisls.

Dr. MIGUEL YIGUORI
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Los valores de ARCHITECT CA 19-89XR se deben encontrar dentro de
los intervalos de valores aceplables especificados en las instruccio-
nes de uso de los controles. Si el valar de un control se encuentra
fuora de los intervalos especificados, los resullados del ensayo no
son vélidos y el andlisis de las muestras se debe repetir. Puede ser
necesario calibrar de nuevo.

Verificacidn de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacidn sobre los protocolos de verilicacidn de las
especificaciones analiticas del ensayo, consulle e apéndice B del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

El ensayo ARCHITECT CA 18-9XR porienoco al grupo do métodos 1.

l RESULTADOS

Calculo

i mye AFCTECH O 19-9XR llTza un métodg da cAIcuo 0v)
Hatos do regresion ineal, para generar.una curva de callbragiény
Alertas

Para algunos resultados puede aparecer infermacion en la columna
de alerlas. Si desea una descripcién do las alertas que pueden
aparecer en esta columna, consulte el capitulo 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

«  Los valores dol ensayo ARCHITECT CA 19-9XR debon utilizarso
junto con la informacidn procedente de la evaluacién clinica y de
otros procedimientos de diagndstico.

Si los resultados del ensayo AACHITECT CA 19-9XR no son co-
herentas con los datos clinicos, so rocomienda realizar andlisis
adicionales.

+ Los anticuerpos heterdfilos presentes en el suero humano pue-
den reacclonar con las inmunoglobulinas del reactivo e interlerir
en los inmunoanalisis in vitro, Aquellos pacientes habitualmente
en contacto con ani o con p 105 pre ientes de
suero animal pueden ser propensos a esta interferencla y dar
valores andmalos.®© °

+ Los especimenes de pacientes gue hayan recibido preparados a
base do anticuerpos monoclonales de ratén con fines diag-
nésticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antirratdn (HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
andmalos al analizarlos con equipos de ensayo que ulllicen
anticuerpos monoclonales de ratén. Los reactivos ARCHITECT
CA 19-9XR contienen un compononie que reduce el electo de
los especimenes con reaclividad para HAMA. En estos casos,
para determinar el estado del paciente puede que soa necesaria
informacién clinica o diagnéstica adicional. - 42

= Los pacientes con carcinoma confirmado pueden presentar
valores de CA 19-8 antes del tralamiento, que se sitdan en el
mismo intervalo de valores que los de individuos sanos. Pueden
observarse elavaciones en la concentracién circulante de los
determinanies reaclivos 1116-NS-19-9 en pacientes con metds-
tasis y enfermedades no neoplasicas como hopatitis, cirmosis,
pancreatitls y olras enfermedades gastrointestinales. También
se han obsarvado concentracicnes elevadas en pacientes con
fibrosis quistica.?" Por elle, una concentracion de CA 19-8, cual-
quiera que sea su valor, no deberé4 interpretarse como evidencia
absoluta de (a presencia o ausencia de una enfermedad malig-
na. El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR no se debe usar como
un método de cribado de céncer.

+ Es posible que pacientes con el fenotipo Le® no expresen los
determinantes raactivos 1116-NS-19-9.43
Los datos orlentativos sobre ‘el rendimiento abtenidos se incluyen
en los apartados VALORES ESPERADOS y CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO. Los resultados obtenji-
dos en oiros laboratorios padrian ser distintos.
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B VALORES ESPERADOS

INDIVIDUOS APARENTEMENTE SANOS

Se realizd un estudio con 360 especimenes de suero de Individuos
aparentemento sanos. La distribucién de los valores del ensayo
ARGHITECT CA 13-3XR con estos especimenes se muestra en ia
tabla siguiente.*

Distribuglén de los valores del ensayo ARCHITECT CA 19-9XR

Porcentaje (%)
500,1-
Nomero e 0-37,0 37,1-100 100,1-500 1200 »1200
Individuos  (U/ml)  (U/m}  {U/m)  (U/ml}  (U/m]}
Individuos 360 94,4 56 0.0 0.0 00
aparentemente
53705

En esie estudio, el 84,4% de los especimenes procedentes de
individuos aparentomente sanos (n=360) presentd valores iguales o
inferiores a 37 U/ml.

* Estos datos son orientativos. Los resullados oblenidos en otros
laboratorios podrian ser distintas.

ENFERMEDADES NO NEOPLASICAS

Se realizd un astudic con 441 muestras de pacientes con onferme-
dades no neopldsicas para determinar la distribucién de los valores
del ensayo ARCHITECT CA 18-8XR en suero. La distribucién de

incremento de al menos el 14,0% en el valor del ensayo y progresion
de ta enfermedad fue del 48% (16 / 33). La concordancia negativa
enire muestras seriadas con un incremente menor al 14,0% en el
valor del ensayo y sin progresién de la enlermedad fue del 64%

{98 / 154). La concordancia total 1ue del 61% (114 { 187). En la labla
siguiente se muestran los datos en un esquema de clasilicacién 2

x 2.

Cambio en el estado de I enfermedad per par secuentlal

Cambip en la concentraciin de de-
terminanies reactivos 1116-N518-8  Con prog

Sin progresién Told

Z14.0% 16 56 72
< 14.0% 17 98 115
Tolal 3 154 187

En la tabla siguienie se indica la distribucién por paciente®. La con-
cordancia positiva entre muestras seriadas con un incremento de al
menos el 14,0% en el valor del ensayn y progresion de la enforma-
dad fue del 68% (15 f 22). La concordancia negativa entre muestras
seriadas con un incremento menor al 14,0% en el valor del ensayo y
sin progresion de la enfermedad fue del B9% (36 / 52). La concor-
dancia 1otal fue del 63% (51 / 74).
Cambio en el estado de 1a enlermedad por paclente

Cambio en la concentracion de de-
lerminanles reactivos 1116-NS-19-8  Con progresién Sin progresidn Tolal

fos valores determinados en este estudio se muestra en la tabla =14,0% 15 16 3
siguiente.” < 140% 7 36 43
Distribucidn de los valores del ensayo ARCHITECT CA 19-9XR Total 22 52 74
ik, )] ey T30 * Estos datos son orientatives. Les rosultados obtenidos en otros
1- > : S
Enfermedades Nimemde 0370 371-100 1003-500 1200 (ump \20Orelorios podrian ser distintos. ‘ _
noneopldsicas Individuos  (U/ml)  (Wml}  (U/mi)} (ufmi) A continuacién se Incluyen ejsmplos de perfiles de monitorizacion
Pélpos reclales 33 7.0 30 0.0 0.0 00 seriada de dos pacientes con el estado de la enfermedad, los
Pancreatiis 3 1000 0.0 0.0 0.0 0.0 valores de los ensayos ARCHITECT CA 19-9XR y CA 19-9 RIA.* Los
Coleclstopatia P 0.2 0.0 0.0 0.0 48 estados de la enfermedad son los siguientes:
Disbetes 28 947 53 0.0 0.0 0.0 * Progresién de una recogida do muestras a la sigulente (progre-
Pumonares o 100 00 00 00 00 sién).
Cirosls 153 928 46 0.7 07 13 ¢ Sin cambios en el estado de la anfermodad (estable).
Hepatitis 68 926 74 0.0 0.0 00 * Reduccién do los signos y sintomas de la enfermedad de una
Renal 24 91.2 8.8 0.0 0.0 00 recogida de rmuestras a la siguiente (respondiendo).
Ctras enferme- 51 96,1 39 00 0,0 0.0 Monitorizacién en serie de pacientes
ARCHITECT  RIA
dades gastro'n- con céncer pancreitico, paclente A Estada defa CA19-9yr CA 15:0
testinates 1800 dod  (Ufml)  {U/m)
%" Progresién  1560.61 14549
El ensayo ARCHITECT CA 18-8XR se utiliza junto con otros mélodos 31 600 Réme ' 794,82 7537
2 ‘ =2 1400 endo 595,92 4863
clinicos en ¢l ratamiento do paclentes con céncor. 1200 N Respondierdo 557,34 5734
Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios valores ._2 1000
de referencia para la poblacién a la que atiende. E a6
* Estos datos son orientalivos. Los resullades obtenidos en otros £ 5001 T
laboratorios podrian ser distintos. 8 400 {—=— ARCHITECT cA 19-9,5
Seguimiento del estado de la enfermedad en pacientes diagnostl- 5 200{|—a-.cA19-9 RIA
cados de céncer de pancreas © 4 - — T T
Los cambios observados en los valores seriados obtenidos con el Sep-02 or o g
ensayo CA 19-9 al monitorizar pacientes con cédncer de pancreas se Fecha de recogida del espécimen

deben evaluar junto con otros métodos clinicos.
Se determiné la eficacia del ensayo ARCHITECT CA 19-8XR como
ayuda en el seguimiento del estado de la onfermedad en paciantes
con cancer de pancreas, evaluando los cambios en la concentra-
ciones de los determinantes reactivos 1116-NS-19-9 en muestras
de suero seriadas, procedentes de 74 péciantas gn comparacién
con los cambios observados en el ostado de la enfermedad. Se
realizd un estudio con un total de 261 gbservaciones con una media
de 3,5 observaciones por pacienie. En este fistudio se definié un
cambio significativo en las concen rdéiones/de los detorminantes
reaclivos 1116-NS-19-9 com incremefito do al menos 14,0% en
el valor del ensayo (es declr 5 veces? rior a la media del CV%
u

total observado [5,6%]). Uncamblo del representa ¢l cambio
minimo ontre dos determjinaciones seri del ensayo ARCHITECT
CA 19-8XR que no puefde atribuirse a ; 4fiabilidad o ruido de!
siras seriadas con un
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Monltorizacidn en serie de paclentes ARCHIECT  RIA
con céncer pancreético, paciente B |Edladedela CA19-9n CA19-9
enfermedad  {W/mi) (U/miy
3000 Estable 164255 1406
Establs 153815 11342
€ 2500 Progresion 232358 17040
5 Estable 1072.08 978.7
= 15294 .
= 5000 Estable 529431 10644
o]
§ 1500
€
§ 1000
8 50| ARCHITECT CA 19-8xa !
—4--CA 19-9 RlA
0 -
Ene-03 Fab-03 Mrz-03  Abr-03  May-02
Fecha de recogida del espécimen

* Estas datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

Imprecision

El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se ha disefiado para tener una
imprecisién tal gue ol CV total sea < 10%.

Se realizé un estudio segun ol protocolo EP5-A2 del National Com-
mittee for Ciinical Laboratory Standards (NGCLS).** Se analizaron

6 muestras compuestas por 2 paneles de mezclas de suero (pane-
les 1 y 2), un panel de suero al que se hablan anadido determinan-
tos reactivos 1116-N5-19-9 (panel 3} y los 3 controles ARCHITECT
CA 19-9XR. El andlisls se electud por duplicado, con dos lotes do
reactivos, dos veces al dia durante un periodo de 20 dias, con 2 ins-
trumentos. Con cada loto de reactivos se utilizé una dnica curva de
calibracién durante 1odo el estudio. Los resultados de este estudio
se resumen en [a 1abla siguiento.”

Lote de Intraserial Tolal
reach- Conc. media
Muesta  vos  Instrumento (U/mi} DE V% DE CV%
Panel 1 1 t 56,52 169 30 219 39

n

80
80 51,20 180 35 210 43
80

2 2
Panelz 1 1 Ates 722 23 102 34
2 2 B0 28882 934 32 1123 39
Pangld 1§ 1 80 74481 2782 37 368 50
2 2 80 72882 4253 58 4766 65
cortol 1 1 80 4503 259 58 295 66
bajo 2 2 80 4233 294 B9 360 85
Contol 1 1 B0 15766 589 38 -85 54
medio 2 2 B0 14653 626 43 B4 55
Control 1 1 B0 7B1.68 4476 57 4967 6.4
ao 2 2 80 78142 6210 80 6528 B4

* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

Recuperacion

£l ensayo ARCHITECT CA 19-8XR se ha disefiado para tener una re-
cuporacién media del 100% + 15% al afiadir doterminantes reactivos
1116-NS-19-8 a muoslras de suoro.

Se llevd a cabo un estudio para el ensayo ARCHITECT CA 19-9XR
segun se explica en "Tietz Textbook of Clinical Chemistry.%5 So
afiadieron concentraciones conocldas de determinantes reactivos
1116-NS-19-9 a muestras de suero humano. La concentracion de los
determinantes reactivos 1116-NS-19-9 %detgrm‘mé con el ensayo

ARCHITECT CA 19-9XRy so calcu:f? porcenia]e de recuperacion
s

resultante. En la tabla siguiente s umen-04 Hatos orientativos

obtenidos en este estudio.”

D= MiCUEL 1t
APFONERALL

AGLON Lekgraiones akoning S.A.
DIVISION DIAGNOSY

Concen-
Iracitn Delerminantes reac- Valor del ensayo
Mues-  endépena  tives 1116-N539-9  ARCHITECT CA 19-8¥R  Recuperacién
i {U/ml) 2fadidos (U/mi} observado (U/mi) (%)
1 46,50 12421 152,42 89
629.91 645,00 85
2 28,96 12421 146,73 86
62991 598,93 |
3 38,42 12421 175,18 108
629,91 652,12 98

La recuperacién media en dos concentraciones diferentes de sus-
tancias afadidas (como se indica anteriormente) = 95%

Observada {U/ml)

Cong. enddgena (U/ml) + Determinantes reactivos
1116-N5-19-8 anadidos (U/mi)

** Recuperaclon (%) =

* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

Linealidad de la dilucién

El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se ha disefiado para tener una
recuperacién media del 100% + 15% en el rosultado esperado pam
Ios especimenes diluidos.

Se realizd un estudio con el ensayo ARCHITECT CA 19-9XR segin
¢l protocolo EP6-P2% del National Commitiee for Clinical Leboratory
Standards (NCCLS). Las muestras con concentraciones elevadas
conocidas do determinantes reactivos 1116-N5-19-8 se diluyeren con
el diluyonte manual multiensayo ARCHITECT. La concentracién de
los determinantes reactivos 1116-N5-19-9 so dotermind para cada
dilucién y se calculd el porcentaje de recuperacion. A continuacian
se rosumen los datos orientalivos de este estudio.”

Mues- Valoresperado Valor observade  Recuperacidn
tra Factor da dilucin final {u/mi) {u/my {%)**
Sin diltvir 102455 102455 -
12 512,27 47246 92
1:4 256,14 264,76 103
5 20491 208,57 102
1:10 102,45 108,94 106
1:20 51,23 5433 106
2 Sinditbir 115050 1150.50 -
1.2 575,25 551,62 96
14 287,63 291,06 10
15 23010 253,65 10
1:10 115,05 125,97 109
1.20 57,53 62,57 109
3 Sin diluir 1028.25 1028,25 -
12 51412 492,39 96
1:4 25706 280,24 13
15 205,65 204,03 89
1:10 102,82 120,78 17
1:20 51.41 51.25 111

La recuperacién media en las 3 muestras diluidas mostradas ante-
riormente = 105%
Valores observados x Factor ¢e diluciin

o sy 100
Fiestiperacicn () = Va'or esperado sin diluir X

* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

Sensibilidad analitlca
Se calculd que el limite de deteccién del ensayo ARCHITECT

CA 19-9%R es mejor que 2,00 Ufml (n = 18 series en replicados de
10).

Esto limite de deteccidn se detine como la concentye
viaclonas estdndar del calibrador A ARCHITECT CA
lo que representa la concentracién minima deteat

a dos dps-
OXR (D Ujhnl),
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Interferenclas .

El ensayo ARCHITECT CA 19-8XR se ha disefiado para tener una
recuperaclén media del 100% + 12% en prasencia de los antineo-
pldsicos indicados a continuacién y de concentracicnes elevadas
de bilirrubina, hemoglobina, triglicérides y proteinas totales, en las
concentraciones indicadas.

Se llové a cabo un estudio segin el protocolo EP7-A% del NCCLS
con el ensayo ARCHITECT CA 19-8XR. Se aiadieron las sustan-
cias con capacidad de imerferir y los antineopldsicos siguientes

a espocimenes con concontraciones de determinantes reactivos
1116-NS-19-3 que iban desde 49,6 U/ml hasta 509,4 U/m).
SUSTANCIAS CON CAPACIDAD DE INTERFERIR

La recuperacién media cbservada durante el estudio fue de! 91% al

Efecto hook o prozona en concentraciones elevadas

En el ensayo ARCHITECT CA 19-9XR no se observd el electo
“hook® o prozona en concentraciones elevadas al analizar muestras
que contenian hasta 1750000 U/mi* de doterminantes reactivos
1116-N5-19-9. El efeclo "hook® o prozena os un fendmono por el
que especimenes con concentraciones muy elovadas pueden, sin
embargo, dar valores situados dentro dol intervalo do medida del
ensayo.

* Estos datos son orientativos. Los resultados oblenidos en otros
laboratorios podrian ser distintos.

H BIBLIOGRAFIA

1

Hotakainen K, Tanner P, Allthan H, &l al. Comparison of three
Immunoassays lor CA 19-9, Clin Chim Acla. 2009,400:123-127,
Pasxsrinln R, Cassatella M, Boverl S, at a). Rowtine Testing and

1 ol Twe Automated Immunoassays in a Reference Oncology
Conlor Am J Clin Pathol. 2012;138:281-287.

Uhtenbruck G, Halter U, Hoising J, a1 al. Sialylated Le* Bload Group
Substances Detecled by the Monoclonal Antibody CA 19-9 in Human
Seminal Plasma and Other Organs. Uro! Res (Garmany, West)
1985;13(15):223-226.

Herlyn M, Steplewski Z, Herlyn D, et al. Colorectal Carcinoma-Specilic
Antigen: Detection by Means ol Monoclonal Antibodies. Proc Nat! Acad
Scf USA 1979,76:1438-1442,

Magnani JL, Brockhaus M, Smith DF, ot al. A Mongsialoganglioside is
a Monoclonal Antibody-Dslined Antigen of Colon Carcinoma. Scisnce

Magnani J, Nilsson B, Brockhaus M, et al. The Anligen of a Tumor-
Specific Monotlonal Antibody is a Ganglioside Conlaining Sialylated
Lacle-N-Fucopentacse Il Fed Proc 1982;41:898.

Magnani JL, Steplowski Z, Koprowski H, et al. identitication of the
Gastrointestinal and Pancreatic Cancer-Associated Anligen Datected by
Monoclonal Antibody 19-9 in the Sora of Patients as a Mucin. Cancer
Fes 1983;43:5489-5492.

Del Viltano BC, Brennan S, Brock P, et al. Radicimmunomelric Assay
for a Manoclona! Antibody-Delined Tumor Marker, CA 19-9. Cilin Chem

Steinberg WM, Gelland R, Andorsen KK, g1 al. Comparison af the
Sonsitivity and Specilicity of the CA 19-3 and Carcinoombryonic Antigen
Assays in Detecting Cancer ol the Pancroas. Gastroen! 1986;90:343-349,

. Ritis RE Jr, Dol Villano BC, Go VLW, el al, Initial Clinical Evakiation of an

Immunoradiometric Assay for CA 19-9 Using the NCI Serum Bank. Inf J
Cancer 1984;33:339-345,

Jalanke H, Kuusela P. Roberts P, ot al. Comparison of a Now Tumour
Marker, CA 19-8, with Alpha-Fetoprotein and Carcincambryonic Antigen In
Patiens with Upper Gastrointestinal Diseasas. J Ciin Pathol 1984;37:218-

102%.* 2 .
Sustancl Concentraclén
Bilirrubina 22 mg/dl 3.
Hemoglobina 600 mg/di
Proteinas totales 10 gfdl
Triglicéridos 5100 mg/di 4.
* Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros 5
laboratorios podrian ser distintos. :
ANTINEOPLASICOS 1981;212:55-56.
La recuperacién media observada durante el estudio fue del 95% at &
104%.*
Sustancla Concentracl6n 7
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* Estos datos son orientativos. Los rosultados obtenidos en olros
laboratorios podrian ser distintos.

EVALUACION DE AFECCIONES GLINICAS CON CAPACIDAD DE
INTERFERIR

El ensayo ARCHITECT CA 19-9XR se ha disefiado para tener una
recuperacién media del 100% + 12% on presencia de HAMA y factor
roumatoide (FR}.

El ensayo ARCHITECT CA 19-8XR se evalué analizando especi-
menos con HAMA y FR para valorar la especificidad clinlca. Se
svaluaron 5 especimenes positivos para HAMA y S especimenes
positivos para FR con el fin de obtener el porcentaje de recupera-
cién con detarminantes reactivos 1116-NS-19-8 afadidos a cada uno
de los especimenes, can concentracionns de 35 Ufml y 250 Ufml.
Los resultados de la recuperaclén (%) media se resumen en la tabla
siguiente.®

Nimero de especl-  Recuperaclén media

Afecelén clinlica menes {*%)
HAMA 10 93
FR 10 23

* Estos datos san orientativos, Los resultados oblenidos en otros
taboratorios podrian ser distintos.

Contamlinacion pora
No se detecté contamina
2,00 Ujml en el galibrado

il r.;or arrastre significativa (menos de
GMS -9XR") al analizar una mues-
tra que contenfa hasta 3 Ufml de determinanies reactivos
1116-NS-19-9con &l en CHITECT CA 19-9XR.

* Estos datgs son orientgtivos. Los resultades obtenidos en otros
laboratorio;
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Simbolos utilizados

EE Consulte las instrucciones de uso
I Fabricante

W Contenido suficiente para

/H/ Limitacidn de temperatura

B’ Fecha de caducidad

Conjugado

|[convams: azive] Contieno azlda sddica. En
contacto con 4cidos libera gases
muy téxicos.

Nomero de control

Riesgo para el medicamblente

Producto sanitario para diagnds-
tico in vitro

Nimaro de lote

MICROPARTICLES Microparticulas .

MULTFASSAY Dilyente manual multiensayo

MANUAL DILUENT
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Germany
+49-6122.580

PRODUCED FOR ABEOTT BY
Fujirebio Diagnostics Inc., Malvern, PA 19355 USA
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pdng en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la Informaclén de contacto para su
pais en www.abbottdiagnostics.com
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©2005, 2016 Abbott Laboratories
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ECO HAZARD Abbott GmbH & Co. KG
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|| ARCHITECT
4 CA 19-9xr Reagent Kit

CET T

MICROPARTICLES | 1x 27.0mL

CONJUGATE 1x 26.3mL

Fujirebio Diagnostics Inc., Malvern, PA 19355 USA

Divisidn Diagnosticoz

WARNING: SENSITIZER
ECO HAZARD : I Abbott GmbH & Co. KG
i - Max-Planck-Ring 2
CONTAINS: AZIDE 65205 Wiesbaden
Germany
. +49-6122-580
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ARCHITECT CA 19-9xs Reagent Kit

A

MICROPARTICLES| 4 x 6.6 mL

CONJUGATE -4 X 5.9 mL

| CONTAINS: AZIDE |

| WARNING: SENSITIZER | 8C
| ECO HAZARD o"C

Abbott GmbH & Co. KG
L T
S Max-Planck-Ring 2

M

= ' 65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

PRODUCED FOR ABBOTT BY _
Fujirebio Diagnostics Inc., Malvern, PA 19355 USA

PRODUCT OF USA
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Jg/'s ¢ [waRNING: SENSITIZER] 0 U/mL
2°C

7 g
020-330 10/16 EZ Exp.
ABBOTT --
65205 Wiesbaden, Germany

2K91 A-OO-OO_En:}Zg?_ViLa.indd 1 11/10/2016 9:41:19 AM

File: 2K91A-00-00_Eng_ViLa.indd

Template; Cal A-F_S_HZ.indt

Size: 91 x 22 mm

Stamp field: 25 x 9 mm, lower right hand corner

Colors: Text, Symbols and Color bar on top: Pantone 329 ¢
Text and Logo in Color bar: negative
“i”: Pantone 329 ¢ (15%)

GHS Colors: Warning Symbols: Border: Pantone 185 ¢ /
Inside border Symbol: black

Material: Paper / PE / Refer to site specific documents
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A Jﬂ/ | WARNING: SENSITIZER] 30 U/mL
2°Cc

020-335 10/16 B Exp.

ABBOTT
65205 Wiesbaden, Germany

1

2K91B-00-00_Eng_ViLa.indd 1 11/10/2016 9:43:50 AM

File: : 2K91B-00-00 Eng Vila.indd

Template: - Cal A-F_S_HZ.indt

Size: 51 x22 mm
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Text and Logo in Golor bar: negative
“i”: Pantone 329 ¢ (15%)

GHS Colors: Warning Symbols: Border: Pantone 185 ¢ /

, Inside border Symbol: black
Material: Paper / PE / Refer to site specific documents
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ARCHITECT CA 19-95

CAL [C| [coNTAINS: AZIDE] 2'191%
” m
Z‘h Jfa € [wanmwine: sensimizer] 100 U/mL
2°¢ o
020-340 10/16 EZ 8E><B-
ABBOTT i3

65205 Wiesbaden, Germany

2K91C-00-00_Eng_VilLa.indd 1 11/10/2016 9:44:49 AM
File: : 2K91C-00-00 _Eng_ViLa.indd
Template:: Cal A-F S HZ.indt
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GHS Colgis: Warning Symbols: Border: Pantone 185 ¢ /

B Inside border Symbol: black
Material: Paper / PE / Refer to site specific documents
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4 mL

CAL
8°C
J/ | WARNING: SENSITIZER| 250 U/mL
2°C 2

020-345 10/16 EZ 9 Exp.
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CAL |E| [conTans: AZIDE| [REF] 2K91E

. 8°C
&. J/ [WARNING: SENsITIZER| 600 U/mL
2°C -
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020-355 10/16

4 mL
[wARNING: sEnsiTizER] 1200 U/mL

] gExp
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CONTROL |H| [conTaINs: AZIDE| @ [REF] 2K91N

8 mL

A J/B € [WARNING: SENSITIZER| 750 U/mL
2°C :

0 4
020-370 10/16 = Exp.
ABBOTT )
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m

8°C
A /ﬂ/ | WARNING: SENSITIZER | 150 U/mL
2°C :‘.J

020-365 10/16 8 Exp.
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CONTROL|L | [CONTAINS: AZIDE] @ 2§g1||:
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80
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ARCHITECT CA19-9xg _  [ivo] [Rer]2K9tH o=

[CONJUGATE] '_. 8 C
5.9 mL
2°C m

| CONTAINS: AZIDE |
|wnnmuc. SENSITIZER)|

gggl?g{viesbaden, Germany mg 019-096 10/16
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Material: . Paper / PE / Refer to site specific documents
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ARCHITECT CA19-9xp

[CONJUGATE| 8°c B0
26.3 mL . @
2°c

| CONTAINGS: £210E | [WARNING: SENSITIZER] < & Exp
ABBOTT - '
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Material: Paper / PE / Refer to site specific documents
A
gﬂ:

Abbdtt-ta ratori€s Argentina
Olvisién Diagndsticos

-2018-50451677-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 56 de 58



Rt ¢

MICROPARTICLES fme
o] 8°C
O o J/
& 2°C
[WARNING: SENSITIZER |
[ conTAINS: AZIDE | (el
0 0.]
019-085 8/16 [contR EL:
Xp.
ABBOTT y
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