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Instrucciones de uso
Antgeno de Céncer 15-3 (CLIA)

[Nombre del producto]
Ant geno de Céncer 15-3 (CLIA)

[TamafD de embalaje]

REF TamafD de embalaje
MCLO08601E 241 pruebas/paquete (calibradores incluidos)
MCLO08602E 60x1 pruebas/paquete (calibradores incluidos)
MCLO08603E 601 pruebas/paquete

[Uso Previsto]

El ensayo CA15-3 es un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la
medicicn cuantitativa del ant§eno de céncer 15-3 (CA15-3) en muestras de suero,
plasma y sangre total humana, y se utiliza principalmente para observar el efecto
curativo y el prondtico del céncer de mama.

El antgeno de céncer 15-3 (CA15-3) es un ant@eno glicoproteico con un peso
molecular de aproximadamente 400kDa. En 1984, Hilkens y Kufu crearon
anticuerpos monoclonales de rat&h (Imeas celulares anti membrana de grasa
mamaria 115-D8 y Imeas celulares anticcer de mama DF-3), que pueden
CA15-3 El de CA15-3 aumentd
significativamente en el 30-50% de las pacientes con céncer de mama, y el 80% de

L 2.

identificar las mole&ulas nivel
las pacientes con met&tasis tienen CA15-3 aumentado. Sin embargo, debido a su
especificidad limitada, el nivel de CA15-3 se utiliza principalmente para monitorizar
el efecto terapéitico del céncer de mama B La deteccidn dindmica del CA15-3 es
il para la deteccién precoz de la recurrencia en pacientes con céncer de mama en
estadios Il y 111 después del tratamiento * 5+ Los estudios han demostrado que la
medicién combinada de CA15-3, CEA y HER-2 puede mejorar aln m& la tasa de
deteccicn del céncer de mama [ Tambié pueden detectarse niveles elevados de
CAI15-3 en pacientes con tumores malignos como céncer de pulmén ) céncer de
ovario, céncer de colon y céncer de hgado ' Ademd, algunas enfermedades
benignas, como las enfermedades benignas de mama y ovario, pueden presentar

niveles elevados de CA15-3"

[Principio]

Este ensayo es un inmunoensayo de dos pasos, y el principio del ensayo se describe
a continuacia:

(1) Paso 1: se combinan e se incuban la muestra, la micropart tula paramagnéica
recubierta de anticuerpo anti-CA15-3 y el diluyente de la reaccidn. EI CA15-3 de la
muestra se unir&a la micropart tula recubierta de anticuerpo anti-CA15-3, se utiliza
un imén para capturar la micropart€ula y, a continuacidn, se lava la mezcla para
eliminar la sustancia no unida.

(2) Paso 2, se arade a la mezcla el conjugado de anticuerpo anti-CA15-3 marcado
con acridinio y se incuba.

(3) Tras el segundo paso, un imén captura la micropart tula y, a continuaci, se lava
la sustancia no unida. Para iniciar la reaccicn quimioluminiscente, se afaden
secuencialmente a la mezcla de reaccidn la solucién de preexcitacidn y la solucicn
de excitacidn.

(4) Se utiliza un tubo fotomultiplicador para medir los fotones generados por la
reaccidn. El recuento es proporcional a la concentracidn de CA15-3 en la muestra.
La concentracicn de CA15-3 se determina mediante una curva de calibracicn

interna.
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[Componentes principales]

Tamard de embalaje

Tamafb de embalaje Volumen de llenado
24x1 601
pruebas/caja pruebas/caja 601
Componente ((;alibr_adores (C_alibr_adores pruebas/caja
incluidos) incluidos)
M'Crogirt £ula 24x50uL 60x50uL 60x50uL
Cartucho de (R1)
reactivo de Conjugado (R2) 24x100uL 60x100uL 60x100uL
CA15-3 :
Diluyente de
reaccion (R3) 24x150uL 60x150uL 60x150uL
Calibrador de
Calibrador | CA15-3C1 1>1,0mL 1>4,0mL /
de CA15-3 Calibrador
CA15-3 C2 1>1,0mL 1x1,0mL /
Informacién sobre
Tarjeta de la curva de 1 pi 1 pi /
calibracién calibracicn y el preza preza
calibrador
Componente Composicicn principal

. _ Micropart Tula recubierta de anticuerpo
Micropart Eula . B
monoclonal anti-CA15-3, ~0,3g/L; tamp&n

(R1) i
MES, 50mmol/L; ProClin 300, 0,5¢/L.
Cartucho de Anticuerpo monoclonal anti-CA15-3 de
reactivo de Conjugado raté marcado con acridinio, ~10ug/L;
CA15-3 (R2) tamp& MES, 50mmol/L; ProClin 300,
0,5¢/L.
. Tamp& MES, 50mmol/L; ProClin 300,
Diluyente (R3)
0,50/L

Calibrador de .
CA15-3; tamp& HEPES, 50mmol/L; ProClin 300, 0,5g/L

CA15-3C1
Calibrador de .
CAL15-3; tamp& HEPES, 50mmol/L; ProClin 300, 0,5g/L
CA15-3C2
Tarjeta de . o .
o Informacicn sobre la curva de calibracidn y el calibrador
calibracicn
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Nota: (1) Los componentes de diferentes lotes de reactivo no pueden mezclarse ni
intercambiarse para su uso.

(2) Trazabilidad: Este méodo de cuantificacicn puede trazarse hasta el ensayo
CA15-311 de Roche Elecsys.

(3) La informacicn sobre los calibradores puede encontrarse en el instrumento tras
escanear la tarjeta de calibrador (como el nUmero de lote y la concentracidn, etc.).

La posicicn de cada componente se muestra en las vistas frontal (Superior) y vertical

(Abajo) del paquete de reactivos.
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Instrumentos y accesorios necesarios, pero no suministrados (disponibles en
Medcaptain)

(1) Analizadores de inmunoensayo de quimioluminiscencia automatizados Immu
F6/F6S de Medcaptain

(2) Solucidn de preexcitacicn

(3) Solucién de excitacicn

(4) Solucidn de lavado

(5) Puntas de pipeta de 500puL

(6) Controles de marcadores tumorales

[Almacenamiento y vida Ctil]

Almacenamiento: Almacene los cartuchos de reactivo y los calibradores sellados a
2~8°C en posici vertical, y evite la congelacidn.

Vida (til: 14 meses.

Estabilidad de los calibradores: El vial sellado de los calibradores puede conservarse
a 2~8°C en la oscuridad durante 14 meses. Una vez destapados los calibradores C1 y
C2, pueden almacenarse a 10~30<C durante 5 d &s, y a 2~8C durante 60 d &s. Las
fechas de fabricacidn y caducidad figuran en las etiquetas.

[Instrumentos]

Analizadores de inmunoensayo de quimioluminiscencia automatizados Immu
F6/F6S de Medcaptain

[Tipo de muestras]

Pueden utilizarse muestras de suero, plasma y sangre total (recogidas con EDTA-K2,
EDTA-KS3, heparina de litio y heparina de sodio como anticoagulantes).

Volumen de muestra para cada prueba: 20 pL.

La muestra recogida debe analizarse lo antes posible.

La sangre total puede conservarse a 10~30°C durante 4 horas, se recomienda
completar la prueba de la muestra dentro de las 4 horas posteriores a la recoleccién.
El suero y el plasma pueden conservarse a 10~30°C durante 48 horas, a 2~8°C
durante 5 d&s, y a -20°C o menos durante 3 meses. Deben evitarse los ciclos de
congelacicn — descongelaciones frecuentes, y sdo se permite un ciclo de
congelacidn-descongelacidn. Si la muestra contiene precipitados o fl&ulos
congelados, es necesario centrifugar la muestra antes del andisis.

Los tubos de recogida de muestras de diferentes fabricantes pueden dar lugar a
variaciones en los resultados de las pruebas, debido a la diferencia en el material de
los tubos y los aditivos que contienen. Medcaptain no ha evaluado todos los tipos de
tubos de recogida de muestras de diferentes fabricantes. Cada laboratorio debe

juzgar por simismo la utilidad de los tubos de recogida de muestras.

[Procedimiento de andisis]

Preparacidn del reactivo

Reactivo: El cartucho de reactivo de CA15-3 (que contiene micropart tula magnéica
R1, conjugado marcado con acridinio R2, diluyente de reaccicn R3) estalisto para
su uso. Puede cargarse directamente en el instrumento una vez abierto el envase.
Calibradores: Los calibradores C1 y C2 estan listos para su uso. Cada calibrador
puede armdirse a un recipiente de muestras, y los recipientes se cargan en una
gradilla de muestras. La gradilla de muestras puede introducirse directamente en el
instrumento para comprobar el calibrador.

Calibracicn

Consulte el manual de instrucciones de cada analizador de inmunoensayo
quimioluminiscente.

Las pruebas de calibracicn deben solicitarse antes de utilizar por primera vez el
ensayo CA15-3. Medcaptain proporciona el paquete de reactivo CA15-3 y los

calibradores correspondientes para calibrar el instrumento.
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Antes de la calibracidn, escanee la tarjeta de calibracidn suministrada en el kit, y la
curva de calibracién y la informacién del calibrador se escanearan en el sistema.
Antes de probar los calibradores, saque los cartuchos de reactivo del paquete y
caguelos todos en el instrumento. El instrumento escanea autom&icamente el
cdaligo de barras bidimensional del paquete de reactivos para obtener la informacicn
del reactivo (nombre del reactivo, Lote y fecha de caducidad, etc.);

Coloque los calibradores en una gradilla de muestras, cargue la gradilla de muestras
en el instrumento.

En la interfaz de pantalla "Reactivo > Solicitar calibracicn", seleccione el nombre de
la prueba y el nUmero de lote para solicitar una calibracién.

Seleccione la posicién de cada calibrador en la gradilla de muestras, establezca el
nUmero de pruebas repetidas e inicie la calibracién.

El analizador de inmunoensayo automatizado hace uso de los datos de la prueba de
calibracién para validar la curva de calibracid, y ajusta la curva de calibracién
automé&icamente.

La calibracién del instrumento es efectiva durante 60 d &s.

Una nueva calibracicn es necesaria en la siguiente situacin:

(1) Cambio a un nuevo lote de reactivo;

(2) Los resultados de la prueba de control estén fuera del rango objetivo;

(3) El lote de reactivo se ha utilizado en el mismo instrumento durante m& de 60
d&s.

Consulte el capfulo "Calibracién" del manual de instrucciones del analizador de
inmunoensayo de quimioluminiscente automatizado para obtener informacicn
detallada sobre la calibracidn.

Andisis de control

Los controles de marcadores tumorales se emparejan con el paquete de reactivos
CAL15-3. Hay dos niveles de controles: Control Bajo (L) y Control Alto (H).

Estos controles de dos niveles deben probarse de acuerdo con cualquier normativa
local aplicable. Se recomienda realizar una prueba de control cada vez que se cambie
el lote de reactivo, se recalibre el instrumento o despué& de la resolucicn de
problemas/servicio de mantenimiento.

Antes de realizar la prueba de control, saque los cartuchos de reactivo del envase y
caguelos todos en el instrumento. El instrumento escanea autom&icamente el
cdligo de barras bidimensional del paquete de reactivos para obtener informacicn
sobre el reactivo (nombre del reactivo, nmero de lote y fecha de caducidad, etc.);
Coloque los controles en una gradilla de muestras y caguela en el instrumento;
Seleccione "Control" en la interfaz del mentGide prueba, seleccione el nombre de la
prueba y el lote de control;

Haga clic en “Iniciar "y comience la prueba. Compruebe los resultados una vez
finalizada la prueba de control.

Los resultados de la prueba de control deben estar dentro de un rango espec fico. Si
estafuera del rango objetivo, el usuario debe comprobar el sistema, como la fecha de
caducidad de los controles, la condicicn de almacenamiento, el rendimiento y el
estado del instrumento. Una vez analizada y corregida la causa principal, el usuario
debe volver a probar los controles. Si el problema persiste, péngase en contacto con
el servicio de atencidn al cliente de Medcaptain.

Cada laboratorio debe establecer su propio rango de control y la frecuencia de las
pruebas de control, baséndose en su propia pr&tica. Consulte el cap fulo "Pruebas de
del

quimioluminiscencia automatizado para obtener informacidn detallada sobre las

control” manual de instrucciones del analizador de inmunoensayo de
pruebas de control.

Andisis de muestras

Antes de realizar la prueba de la muestra, saque los cartuchos de reactivo del paquete
y caguelos todos en el instrumento. El instrumento escanea automéicamente el

cdaligo de barras bidimensional del paquete de reactivos para obtener informacicn
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sobre el reactivo (nombre del reactivo, nUmero de lote y fecha de caducidad, etc.);

Si se carga directamente un tubo de recogida de muestras en el instrumento para su
andisis, el volumen de la muestra debe ser de al menos 1,0 ml; Destape los tubos de
recogida de muestras, col@uelos en una gradilla e introd(ecala en el instrumento.
Seleccione "Muestra” en la interfaz del mentide prueba, introduzca la informacicn
de las muestras, seleccione el nombre de la prueba;

Haga clic en Inicio y comience la prueba. Compruebe los resultados una vez
finalizada la prueba de la muestra.

El uso de reactivo para cada prueba es: R1 50 uL, R2 100 L, R3 150u L. El
instrumento aspira y mezcla cada componente en el cartucho de reactivo, e incuba a
37°C. El tiempo de duracidn desde el muestreo hasta el resultado es de unos 20 min.
Consulte el capulo de "Prueba de la muestra" en el manual de instrucciones del
analizador de inmunoensayo de quimioluminiscencia automatizado para obtener
informaci detallada sobre la prueba de la muestra.

Cdculo de resultados

Bas&ndose en la curva de calibracicn incorporada, el instrumento calcula
automd&icamente la concentracién de CA15-3 de cada muestra, en una unidad de
U/mL.

[Intervalos de referencia]

Las muestras para el estudio del intervalo de referencia proceden de la provincia de
Guangdong. Se recogen 63 muestras de individuos (incluidos 32 hombres y 31
mujeres) con edades comprendidas entre 18~70 afbs. Se ha verificado el intervalo
de referencia de muestras de suero humano normal sano 19, y el intervalo de
referencia es: <24 U/mL.

Debido a las diferencias de geograf &, raza, sexo y edad de la poblacidn analizada, el
intervalo de referencia puede variar en diferentes laboratorios. Se recomienda
encarecidamente que cada laboratorio clmico establezca sus propios intervalos de
referencia.

[Interpretacién de resultados]

Los datos de las pruebas sirven Unicamente como referencia clmica. No pueden
utilizarse como Unica prueba confirmatoria ni para eliminar la posibilidad de
enfermedades. El diagn&tico clmico de los pacientes debe tener en cuenta los
smtomas clmicos, los signos corporales, los antecedentes de la enfermedad, los
resultados de otras pruebas de laboratorio y la respuesta al tratamiento.

El rango de medicidn de este ensayo es: 0,5~300 U/mL. Si la concentracicn de
CA15-3 es inferior a la LoD, se informaracomo < 0,5 U/mL; Si la concentracicn de
CA15-3 supera el I mite superior, se informar&acomo > 300 U/mL.

Para muestras con una concentracidn de CA15-3 de > 300 U/mL, si se necesita un
resultado m& preciso, se puede utilizar diluyente de muestra para diluir la muestra
manualmente (se recomienda un factor de dilucién de 1:10). Analice la muestra
diluida por duplicado.

Cuando el instrumento muestra una sefal de advertencia de "SMPL", significa que el
volumen de muestra es insuficiente. AsegUrese de afadir suficiente muestra para
repetir la prueba. Cuando el instrumento muestre una sefal de advertencia de
"SMPJ", significa que la sonda de muestra se ha bloqueado. Limpie el co&ulo de
muestra en la sonda antes de repetir la prueba.

Algunos resultados estén etiquetados con signos. Consulte el cap fulo "Signos de
del de de

quimioluminiscencia automatizado para obtener informacidn detallada sobre los

resultados” manual instrucciones del analizador inmunoensayo
resultados etiquetados con signos.

[Limitacidn del mé&odo]

Los datos de las pruebas son sdo de referencia clmica. No puede utilizarse
individualmente como prueba para confirmar o eliminar la posibilidad de

enfermedades.
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No hay efecto Hook para una muestra con concentracién de CA15-3 inferior a 20000
U/mL.

Para la sustancia de interferencia end&ena con concentracidn inferior al valor
indicado en la tabla siguiente, el error de medicién causado por la interferencia esta
dentro de +10%..

Sustancia de interferencia Concentracién de la sustancia de

enddgena interferencia
Prote mas totales <12 g/dL
Bilirrubinas <20 mg/dL
Hemoglobina <500 mg/dL
Triglic&idos <3000 mg/dL

Para la interferencia de f&macos con una concentracicn inferior al valor indicado en
la tabla siguiente, el error de medicién causado por la interferencia estadentro de
+10%.

Famaco Concentracicn Famaco Concentracicn
B-estradiol 6,7 pg/mL 5-fluorouracilo 280 pg/mL
Cisplatino 66,7 ug/mL Acetato de megestrol 39,6 pg/mL

Ciclofosfamida 330 pg/mL Metotrexato 13,2 pg/mL
Doxorrubicina 6,6 ug/mL Mitomicina C 17,2 pg/mL
Paclitaxel 3,5 ng/mL Testosterona 33,0 pg/mL
Tamoxifeno 5,0 ug/mL Sulfato de vinblastina 1,3 pg/mL

Para interferencias de reactivos cruzados con una concentracicn inferior al valor
indicado en la tabla siguiente, la tasa potencial de reaccién cruzada es inferior a 0,5
U/mL.

Reactante cruzado Concentracicn

CA125 <250 U/mL
CA19-9 <250 U/mL
CAT72-4 <250 U/mL
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Los anticuerpos heterofficos del suero humano pueden reaccionar con la
inmunoglobulina del reactivo o de la muestra e interferir con el inmunoensayo in
vitro. Se necesita m& informaci& clmica o diagndtica para tomar una decisicn
vdida sobre el diagnGtico de la enfermedad de los pacientes.

Algunos pacientes tienen contacto frecuente con animales, o han sido tratados o
diagnosticados con anticuerpos monoclonales de rat. Pueden haber generado
anticuerpos heter&ilos. Por ejemplo, algunos pacientes bajo tratamiento con
anticuerpos monoclonales pueden tener anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA) en
la circulacién sangumea, lo que da lugar a resultados falsos positivos o falsos
negativos. Se aftden componentes anti-interferencia a la formulacidn de este
reactivo para minimizar el impacto de HAMA y ANA, pero el problema puede no
eliminarse totalmente, y algunas pruebas de muestras pueden seguir viéndose
afectadas. Se necesita m& informacidn clmica y diagnGtica para llegar a una
conclusicn sdida.

En las pruebas de interferencia se estudiaron muestras con t fulo no inferior a 1:1000
mediante kit de prueba de IgG antinuclear (méodo de inmunofluorescencia
indirecta). Se ha observado un error inferior al #10% en los resultados de las

pruebas.

Para RF a una concentraci& inferior a 1500Ul/mL, y para HAMA a una
concentracicn inferior a 120ng/mL, el error de medicicn causado por la interferencia
estadentro de #10%.

[Propiedades y rendimiento]

1. L mite de blanco

LoB <0,5 U/mL.

2. Limite de deteccicn

LoD < 1,0 U/mL.
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3. Exactitud

La exactitud debe cumplir al menos uno de los siguientes criterios:

a) Probar varias veces las muestras de referencia de precisidn a dos niveles de
concentracidn. La desviacicn relativa entre el resultado de la medicicn y el valor
objetivo no debe superar el 10,0%.

b) Afedir CA15-3 de concentracidn conocida en muestras reales. La recuperacién de
la mezcla debe ser del 100+15%.

4. Linealidad

Andisis de muestras de CA15-3 con concentracicn en el rango de 1,0~300 U/mL, el
coeficiente de correlacién r >0,9900.

5. Repetibilidad

El coeficiente de variaciéh (CV) de los resultados de las pruebas de muestra de
referencia corporativa baja (30,026,0 U/mL) y alta (150,0430,0 U/mL) es inferior al
8,0%.

6. Variacicn entre lotes

El coeficiente de variacién (CV) de los resultados de las pruebas de baja (30,046,0
U/mL) 'y alta (150,0430,0 U/mL) de la muestra de referencia corporativa con tres
lotes de reactivo es inferior al 10,0%.

7. Exactitud de la asignacién del valor del calibrador

Utilice calibradores primarios con valores asignados del procedimiento de medicicn
de nivel superior, calibre el analizador de inmunoensayo y utilice el mismo lote de
reactivo para medir el valor de cada calibrador de producto. El valor medido del
calibrador C1 y C2 tiene una desviacicn relativa dentro de +10,0 % de su valor
asignado.

8. Homogeneidad de los calibradores

8.1 Homogeneidad intravial

La homogeneidad intravial del Calibrador C1 o C2 se representa con coeficiente de
variacidn, y CV< 8,0 %.

8.2 Homogeneidad entre viales

La homogeneidad entre viales del calibrador C1 o C2 se representa con coeficiente
de variacidn, y CV<5,0 %.

[Precauciones]

1. Es sdo para diagnGtico in vitro.

2. SdAo puede ser utilizado por profesionales.

3. Nunca utilice un kit de reactivos caducado.

4. Nunca mezcle componentes de diferentes Kits, o de diferentes lotes de reactivos.

5. No coloque los cartuchos de reactivos boca abajo.

6. La medicicn de CA15-3 en una muestra utilizando diferentes sistemas de
deteccidn puede dar resultados diferentes, debido a la diferencia en los méodos de
ensayo, la especificidad del ensayo y los factores de interferencia. Los valores
medidos con diferentes sistemas no deben compararse directamente para evitar una
interpretacidn cl mica inadecuada.

7. Siga estrictamente el protocolo del prospecto y opere de acuerdo con las
directrices del laboratorio.

8. Los resultados de las pruebas sdo pueden utilizarse como referencia clmica. El
diagndtico clmico de los pacientes debe tener en cuenta los s itomas, los signos
corporales, los antecedentes de la enfermedad, los resultados de otras pruebas de
laboratorio y la respuesta al tratamiento para una evaluaci exhaustiva.

9. El usuario debe llevar guantes y bata de laboratorio. Enjuagar con agua si la piel
entra en contacto con el reactivo. Enjuagar los ojos con abundante agua si los ojos
entran en contacto con el reactivo, y acudir al mélico inmediatamente.

10. Tome todas las muestras y los residuos de la reaccién como riesgos biol&jicos
potenciales. Todos los residuos deben manipularse siguiendo la normativa

gubernamental local.
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11. Este producto es un cartucho de un solo uso. El cartucho de reactivo debe
guardarse en el refrigerador y almacenarse a 2~8°C si no se abre en el mismo d &.

[Interpretacién de signos]

L mite de

Fecha de fabricacin
Temperatura

o

Dispositivo médlico
de diagndtico in

IVD

NUmero de catalogo

vitro
e
. L] Consulte las

LOT Ntmero de Lote l instrucciones de uso

e
Representante
Fecha de caducidad EC |REP autorizado en la
Comunidad Europea

Este lado hacia

T T . C € Marca CE
arriba
. Identificador Cnico
d Fabricante U DI del dispositivo
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