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EIA CanAg CA242

Instrucciones de uso Kit de ensayo inmunométrico enzimatico
Para 96 determinaciones

USO PREVISTO

El kit de EIA CanAg CA242 esta destinado a la determinacion cuantitativa del antigeno
CA242 del cancer en el suero.

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYO

Elmarcadortumoral CA242 esté definido por el anticuerpo monoclonal C242. La estructura
quimica del determinante antigénico no se conoce con exactitud, pero se ha demostrado
que el determinante es una estructura de carbohidrato sialilado. En el suero, se encuentra
el CA242 en el mismo complejo de mucina que el CA50 y el Lewis® sialilado (CA19-9).
Por tanto, el CA242 esta relacionado, pero no es idéntico, al epitopo de CA19-9 (1, 2).
Los niveles séricos de CA242 son bajos en sujetos sanos y en sujetos con enfermedades
benignas, mientras que se encuentran con frecuencia niveles elevados en el suero de
pacientes con cancer gastrointestinal (3).

El marcador CA242 puede usarse como ayuda en el diagnostico y tratamiento de
pacientes con diagnostico o sospecha de carcinomas gastrointestinales (4-9). EI EIA
CanAg Ca242 no debe usarse como sustituto de ninguna exploracion clinica establecida
de los tumores malignos, pero puede usarse como complemento a los métodos clinicos
y de laboratorio existentes.



PRINCIPIO DE LA PRUEBA

El EIA CanAg CA242 es un inmunoensayo en fase solida, no competitivo, basado
en la técnica de sandwich directa. Los calibradores, los controles y las muestras
de los pacientes se incuban junto con el anticuerpo monoclonal (MAb) anti-CA242
C241 biotinilado en microtiras revestidas con estreptavidina. EI CA242 presente
en los calibradores, controles o muestras es adsorbido en las microtiras revestidas
con estreptavidina por el MAb anti-CA242 biotinilado durante la incubacion.
A continuacion, las tiras se lavan e incuban con el MAb anti-CA242 marcado con
peroxidasa de rabano (HRP). Después del lavado, se afiade reactivo sustrato/
cromogeno tamponado (peroxido de hidrogeno y 3,3'5,56'-tetrametilbenzidina) a cada
pocillo y se deja que se produzca la reaccion enzimatica. Si hay antigeno, durante la
reaccion enzimatica se desarrollara un color azul. La intensidad del color es proporcional
a la cantidad de CA242 presente en las muestras.

Dicha intensidad se determina en un espectrofotémetro de microplacas a 620 nm
(o bien a 405 nm tras la adicion de solucion de parada). Se construyen curvas de
calibracion para cada ensayo representando el valor de absorbancia frente ala concentracion
de cada calibrador. Finalmente, se leen las concentraciones de CA242 de las muestras
de los pacientes a partir de la curva de calibracion.

REACTIVOS

e Cada kit EIA CanAg CA242 contiene reactivos para 96 determinaciones.

o La fecha de caducidad del kit viene indicada en la etiqueta de la parte externa de
la caja.

o No use el kit después de la fecha de caducidad.

o No mezcle reactivos de diferentes lotes de kits.

e Conserve el kit a una temperatura de 2 °C a 8 °C. No lo congele.

o Laestabilidad de los reactivos abiertos se resume en la tabla siguiente, siempre que
no estén contaminados, que se conserven en los recipientes originales nuevamente
cerrados y que se manipulen como se indica. Vuelva a dejarlos a una temperatura
de 2 °C a 8 °C inmediatamente después de su uso.



Componente Cantidad Conservacion y estabilidad
después de la primera apertura

MICROPLA

Microplaca 1 placa 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada en la placa

12 x 8 pocillos recubiertos con estreptavidina. Después de abrir el envase, devuelva
inmediatamente las tiras no utilizadas a la bolsa de aluminio con desecante. Vuelva a
cerrarla cuidadosamente para mantenerlas secas.

Calibradores de CA242 5 viales 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada en los viales
| OU/mL 1x0,75 mL

[ caL [ca2a2] o

L cAL [caza2| 15 | 15 U/mL 1 x 075 mL

LcAL [caza2| 50 | o 1%075 mL

L cAL [ca2a2| 100 | o0 1x075 mL

L CAL [ca2a2| 150 | .0\ X 0,75 mL

Antigeno CA242 humano en una solucion salina tamponada con Tris-HCI, que contiene
albumina sérica bovina, un colorante amarillo inerte y NaN, al 0,05% como conservante.
Listo para su uso.




Componente Cantidad Conservacion y estabilidad
después de la primera apertura

Controles de CA242 2 viales 2-8 °C hasta la fecha de
caducidad indicada en los viales

[ contRoL [ca2a2 1] | .

[ contRoL [ca2a2[2] | ..

Antigeno CA242 humano en una solucion salina tamponada con Tris-HCI, que contiene
albumina sérica bovina y NaN, al 0,05% como conservante. Listo para su uso.

Anti-CA242 con biotina 1x15mL 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada en el vial

Anticuerpo monoclonal anti-CA242 de ratdon con biotina, aproximadamente 1,5 pg/mL.
Contiene solucion salina tamponada con Tris-HCI (pH 7,75) con albumina sérica bovina,
inmunoglobulina bovina, agentes bloqueantes, detergente, una coloracion roja inerte y
NaN, al 0,05% como conservante. Listo para su uso.

CONJ | Anti-CA242

Marcador, anti-CA242 1x0,75 mL 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
con HRP indicada en el vial

Solucion de reserva de anticuerpo monoclonal anti-CA242 de raton con HRP,
aproximadamente 40 ug/mL. Contiene conservantes. Para diluir con diluyente marcador
antes de usar.

Diluyente de marcador 1x15mL 2-8° C hasta la fecha de caducidad
indicada en el vial

Solucion salina tamponada (pH 7,2) con albimina sérica bovina, inmunoglobulina bovina,
agentes bloqueantes, detergente, un colorante azul inerte y metilisotiazolona (MIT) al
0,01% como conservante. Listo para su uso.




Componente Cantidad Conservacion y estabilidad
después de la primera apertura

[suss| ws |

Sustrato TMB de HRP 1x12mL 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada en el vial

Contiene peroxido de hidrogeno tamponado y 3,3'5,5'-tetrametilbenzidina (TMB).
Listo para su uso.

Solucion de parada 1x15mL 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada en el vial

Contiene &cido clorhidrico 0,12 M. Listo para su uso.

Concentrado de lavado 1 x50 mL 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada en el frasco

Solucion salina tamponada con Tris-HCl y estabilizada con Tween 20. Contiene Germall
Il como conservante. Para diluir con agua 25 veces antes de usar.

Indicaciones de inestabilidad

La solucion de sustrato TMB de HRP debe ser incolora o ligeramente azulada. Un color
azul indica que el reactivo se ha contaminado y debe desecharse.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnéstico in vitro.

e Sdlo para uso profesional.

o Consulte la publicacion numero 88-8395 (CDC) del U.S. Department of Health and
Human Services (Bethesda, Md., EEUU) sobre procedimientos de seguridad en el
laboratorio, o la correspondiente normativa local o nacional.

e Manipule todas las muestras de pacientes como potencialmente infecciosas.

e Los reactivos contienen azida de sodio (NaNa) como conservante. La azida de sodio
puede reaccionar con las cafierias de plomo y cobre para formar azidas metalicas
altamente explosivas. Al desecharla, enjuague con abundante agua para impedir la
acumulacion de azidas.

o Siga las directrices locales para la eliminacion de todos los materiales de desecho.
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Advertencia

Los materiales usados en la preparacion del reactivo original humano han sido analizados
y se ha comprobado que no reaccionan con los anticuerpos anti-VIH-1/2, el anticuerpo
anti-VCH y el antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg). Puesto que ningun método
puede descartar completamente la presencia de enfermedades transmitidas porla sangre,
la manipulacion y la eliminacion de los reactivos originales humanos de este producto
deben realizarse como si fueran potencialmente infecciosos.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Elkit EIA CanAg CA242 esta disenado para utilizarse con suero. Recojala sangre mediante
venopuncion y separe el suero segun los procedimientos habituales. Las muestras se
pueden conservar entre 2 °C y 8 °C durante 24 horas. Para periodos mas largos, se
recomienda conservarlas muestras a-20 °C o menos. Evite lacongelaciony descongelacion
repetidas de las muestras. Deje que las muestras congeladas se descongelen lentamente,
preferiblemente entre 2 °Cy 8 °C durante una noche, y lleve las muestras a temperatura
ambiente antes del andlisis.

PROCEDIMIENTO

Materiales necesarios pero no suministrados con el kit

1. Agitador de microplacas
La agitacion debe ser entre moderada y vigorosa. Agitaciéon longitudinal de
aproximadamente 200 golpes/min; 700-900 oscilaciones/min.

2. Lavador de microplacas
Lavador automatico de placas capaz de realizar 1, 3 y 6 ciclos de lavado con un
volumen de llenado minimo de 350 pL por pocillo y ciclo de lavado.
Se recomienda el lavador manual de tiras Nunc Immuno-8, si no se utiliza un lavador
automatico de microplacas.
3. Espectrofotdmetro de microplacas
Conunalongitud de ondade 620 nmy/o0 405 nmy unrango de absorbanciade 0a3,0.
4. Pipetas de precision
Con puntas de plastico desechables para administrar volumenes de microlitros y
mililitros.
Una pipeta de 8 canales o una pipeta dispensadora con puntas de plastico
desechables para la administracion de 100 pL son Utiles, pero no esenciales.

5. Agua destilada o desionizada
Para la preparacion de la solucién de lavado.



Notas del procedimiento

1.

Es necesaria la total comprension de las instrucciones que figuran en este prospecto
para garantizar un uso adecuado del kit EIA CanAg CA242. Los reactivos suministrados
con el kit estan pensados para su uso como una unidad integral. No mezcle reactivos
idénticos de kits con niimeros de lote diferentes. No use los reactivos del kit después
de la fecha de caducidad impresa en la parte exterior de la caja.
Debe dejarse que los reactivos alcancen la temperatura ambiente (20 °C a 28 °C)
antes de su uso. El ensayo solo debe realizarse a temperaturas de entre 20 °C y
28 °C para obtener resultados exactos. Las muestras congeladas deben llevarse a
temperatura ambiente lentamente y deben mezclarse suave pero concienzudamente
después de la descongelacion.
Antes de comenzar a pipetear los calibradores, los controles y las muestras de los
pacientes, es aconsejable marcar las tiras para poder identificar claramente las
muestras durante y después del ensayo.
El requisito de un lavado eficaz y profundo para la separacion del antigeno unido y no
unido y los reactivos de los complejos anticuerpo-antigeno unidos a la fase solida es uno
de los pasos mas importantes en un EIA. A fin de garantizar un lavado eficaz, compruebe
que todos los pocillos estén totalmente llenos con solucién de lavado hasta el borde
superior durante cada ciclo de lavado, que la solucion de lavado se administre con una
velocidad de dispensacion adecuada, que la aspiracion de los pocillos entre y después
de los ciclos de lavado sea completa y que los pocillos estén vacios. Si queda liquido
en los pocillos, invierta la placa y déle golpes suaves contra papel absorbente.

- Lavador automatico de tiras: Siga las instrucciones del fabricante para efectuar
una limpieza y un mantenimiento apropiados y realice el nimero necesario
de ciclos de lavado antes y después de cada paso de la incubacion. Es muy
recomendable utilizar el modo de procesamiento strip (tira) y el modo de
lavado overflow (desbordamiento) con un volumen de dispensacion de 800 L.
El dispositivo de aspiracion/lavado no debe dejarse de pie con la solucién de
lavado durante periodos prolongados, ya que las agujas podrian obstruirse, lo
que provocaria una mala dispensacion y aspiracion de liquido.

La solucion de sustrato TMB de HRP es muy sensible a la contaminacion. Para una

estabilidad dptima de la solucion de sustrato TMB de HRP, vierta la cantidad necesaria

del vial en un reservorio limpiado cuidadosamente o, mejor, a en bandeja de plastico
desechable, para evitar la contaminacion del reactivo. Utilice siempre puntas de pipeta
de plastico desechables limpias (o puntas de pipeta dispensadora).

Utilice siempre puntas de pipeta de plastico desechables limpias, asi como una

técnica de pipeteado preciso adecuada al manipular muestras y reactivos. Evite la

contaminacion sujetando la punta de la pipeta ligeramente por encima de la parte
superior del pocillo y evitando tocar la tira de plastico o la superficie del liquido.

Usar una técnica de pipeteado adecuada es especialmente importante al manipular

la solucion de sustrato TMB de HRP.
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Preparacion de los reactivos Estabilidad del reactivo preparado

Solucién de lavado 2 semanas a 2-25 °C en

un recipiente cerrado
Vierta los 50 mL del concentrado de lavado en un recipiente limpio y diluya 25 veces
anadiendo 1.200 mL de agua destilada o desionizada para conseguir una solucion de
lavado tamponada.

Solucién de trabajo de marcador 3 semanas a 2-8 °C en

un recipiente cerrado
Prepare la cantidad necesaria de solucion de trabajo de marcador mezclando 50 pL
de marcador, anti-CA242 con HRP, con 1 mL de diluyente marcador por tira (véase la
tabla siguiente):

Niimero de tiras Marcador, HRP Anti-CA242  Diluyente marcador
() (mL)

50
100
150
200
250
300
350
400
450
10 500 10
11 550 11
12 600 12

W ~Noe O hs N =
0N Ohs WN =

©
©

Asegurese de usar un frasco limpio de plastico o vidrio para preparar la soluciéon de
trabajo del marcador.

Alternativa: Vierta el contenido del marcador, anti-CA242 con HRP, en el vial de diluyente
marcador y mezcle suavemente. Compruebe que todo el contenido del vial del marcador,
anti-Ca242 con HRP, se transfiera al vial de diluyente marcador.

NOTA: La solucion de trabajo del marcador es estable durante 3 semanas a 2-8 °C.
No prepare mas solucion de trabajo de marcador que la que se usara en este periodo
y asegurese de que se conserva adecuadamente.
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Procedimiento del ensayo

Realice cada determinacion por duplicado para los calibradores, los controles y las
muestras de los pacientes. Debe elaborarse una curva de calibracién con cada ensayo.
Todos los reactivos y muestras deben llevarse a temperatura ambiente (20 °C a 25 °C)
antes de su uso.

1.

Comience a preparar la solucion de lavado y la solucion de trabajo de marcador.
Es importante usar recipientes limpios. Siga las instrucciones cuidadosamente.
Transfiera el numero necesario de tiras de microplacas a un soporte de tiras.
(Devuelvainmediatamente las tiras no utilizadas a la bolsa de aluminio con desecante
yvuelva a cerrarla cuidadosamente.) Lave cada tira una vez con la solucion de lavado.
No lave mas tiras de las que puedan manejarse en 30 minutos.

Pipetee 25 pL de los calibradores CA242 (CAL 0, 15, 50, 100, 150), los controles
(C1, C2) y las muestras de pacientes (desconocidas o "desc") en los pocillos de
las tiras, de acuerdo con el esquema siguiente:

1 2 3 4 5 6 7 etc.
Cal Cal Desc. 2
0 150
Cal Cal Desc. 2
0 150

Cal C1 etc.
15

Cal C1

15

Cal C2

50

Cal C2

50

Cal Desc. 1

100

Cal Desc. 1

100

Anada 100 pL de Anti-CA242 con biotina a cada pocillo usando una pipeta de
precision de 100 L (o una pipeta de precision de 100 plL de 8 canales). Evite la
contaminacion sujetando la punta de la pipeta ligeramente por encima de la parte
superior del pocillo y evitando tocar la tira de plastico o la superficie del liquido.
Incube el marco con las tiras durante 2 horas (+ 10 min) atemperatura ambiente (20 °C
a 28 °C), con agitacion constante de la placa usando un agitador de microplacas.
Tras la primera incubacion, aspire y lave cada tira 3 veces usando el procedimiento
de lavado descrito en las notas del procedimiento, apartado 4.
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7. Anada 100 pL de solucion de trabajo de marcador a cada pocillo. Use el mismo
procedimiento de pipeteado que en el punto 4 anterior.

8. Incube el marco durante 1 hora (+ 5 min.) a temperatura ambiente (20 °C a 28 °C)
agitando constantemente.

9. Tras la segunda incubacion, aspire y lave cada tira 6 veces usando el procedimiento
de lavado descrito en las notas del procedimiento (punto 4).

10. Anada 100 pL de sustrato TMB de HRP a cada pocillo usando el mismo procedimiento
de pipeteado que en el punto 4. La solucion de sustrato TMB de HRP debe afadirse
alos pocillos con la mayor rapidez posible y el tiempo entre la adicion al primer pocillo
y al ultimo no debe superar los 5 minutos.

11. Incube durante 30 min (+ 5 min) a temperatura ambiente, agitando constantemente.
Evite la luz directa del sol.

12. Leainmediatamente laabsorbanciaa 620 nmenun espectrofotometro de microplacas.

Opcion
Si el laboratorio no tiene acceso a un espectrofotémetro de microplacas capaz de leer a
620 nm, la absorbancia puede determinarse como sigue:

Alt.12.  Anada 100 pl de solucién de parada. Mezcle y lea la absorbancia a 405 nm
en un espectrofotometro de microplacas dentro de los 15 minutos siguientes
a la adicion de la solucion de parada.

Rango de medicion

El EIA CanAg Ca242 mide concentraciones entre 1y 150 U/mL. Si se espera obtener
concentraciones de CA242 superiores al rango de medicion, se recomienda diluir las
muestras con suero humano normal antes del analisis. NOTA: El suero empleado para la
dilucién debe medirse también para determinar la concentracion de CA242 enddgeno
(véase "Calculo de los resultados”).

Control de calidad

Los controles 1y 2 de CA242 deben utilizarse para la validacion de cada serie de ensayos.
Los rangos de los resultados esperados estan indicados en las etiquetas de los viales.
Si se obtienen valores fuera del rango especificado, deberan revisarse completamente
los reactivos y el funcionamiento del lector y repetirse el andlisis. Cada laboratorio puede
asimismo preparar sus propios grupos de suero con diferentes niveles, que pueden
utilizarse como controles internos para garantizar la precision del ensayo.

Material de referencia

Como no se dispone de material de referencia comun para el antigeno CA242, los valores
de calibrador de EIA CanAg CA242 se asignan de acuerdo con una serie de estandares
de referencia internos.

15



CALCULO DE LOS RESULTADOS
Si se usa un lector de espectrofotometro de microplacas con programa de calculo
incorporado, consulte el manual del lector de placas y cree un programa usando la
concentracion indicada en las etiquetas de cada uno de los calibradores de ca242.
Para el calculo automatico de los resultados de CA242, se recomienda usar cualquiera
de los métodos siguientes:
e Método de ajuste de la curva spline cubica. El calibrador 0 debe estar incluido en
la curva con el valor 0 U/mL.
e Método de ajuste de la curva spline suavizada. El calibrador O debe usarse como
blanco de la placa.
e Interpolacion con evaluacion punto a punto. El calibrador O debe estar incluido en
la curva con el valor 0 U/mL.
e Método de ajuste de la curva cuadratica. El calibrador O debe estar incluido en la
curva con el valor 0 U/mL.

NOTA: No debe usarse una regresion lineal o paramétrica de grado 4.

Para la evaluacion manual, se construye una curva de calibracion representando los
valores de absorbancia (A) para cada calibrador de CA242 frente a la concentracion de
CA242 correspondiente (en U/mL) (véase la figura mas abajo). Las concentraciones de
CA242 desconocidas pueden leerse después a partir de la curva de calibracion usando
el valor de absorbancia medio de cada muestra de paciente.

Silas muestras en un andlisis inicial dan valores de CA242 superiores a 150 U/mL, deben
diluirse 1/10 con suero humano normal y reanalizarse para obtener la concentracion
exacta de CA242. NOTA: La muestra empleada para la dilucion debe medirse también
para determinar la concentracion de CA242 endogeno.

La concentracion de CA242 de la muestra no diluida se calcula de la siguiente manera:

Dilucion a 1/10: 10 x ([CA242] -(0,9 x [CA242] )

Muestra diluida Suero normal



Ejemplo de resultados

Muestra Valores del Valor de la abs. CA242
calibrador media (A) (U/mL)

LoaL [caza2| o | 0 0,050

LoaL [caza2| 15 | o0 0,390

| caL [ca2e2| 50 |

50 U/mL 1,107
LA [caaaa| 100 | o000 1,922
Loa [caaaa| 150 | o0 2,617
Muestra A 0,410 16,1
Muestra B 1,636 80,9
3.0 7
2.5 4
2.0 1
£ B
g 15 4
©
< o+
051 A
0.0 r : : : : .
0 25 50 75 100 125 150
CA242 U/mL

Ejemplo (no use esta curva o la tabla anterior para determinar los resultados reales del ensayo).



LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

El nivel de CA242 no puede usarse como prueba absoluta de la presencia o ausencia de
enfermedad maligna, y no debe utilizarse la prueba de CA242 en el cribado del cancer.
Los resultados de la prueba solo deben interpretarse conjuntamente con los resultados
de otras investigaciones y procedimientos en el diagndstico de las enfermedades y la
asistencia a los pacientes, y la prueba de CA242 no debe sustituir a ninguna exploracion
clinica establecida.

Los anticuerpos anti-reactivo (anticuerpos humanos anti-raton (HAMA) o anticuerpos
heterofilos) en la muestra del paciente pueden interferir ocasionalmente con el ensayo,
aunque se incluyan agentes bloqueantes especificos en el tampon.

VALORES ESPERADOS

Se analizaron muestras de suero de 184 donantes de sangre aparentemente sanos,
97 mujeres y 87 varones, dando un valor medio de 8,5 + 7,6 U/mL. Se examinaron los
extremos inferior y superior del rango normal aplicando el tratamiento estadistico no
paramétrico recomendado por el IFCC. El intervalo de referencia contiene la fraccion del
95% central de la distribucion de referencia. Los limites de referencia pueden estimarse
por consiguiente como los fractiles 2,5% (inferior) y 97,5% (superior). Estos limites
acotan una fraccion del 2,5% de los valores en cada cola de la distribucion de referencia.
Estimaciones no paramétricas:

Fraccion Limite de referencia (U/mL) Intervalo de confianza del 95%
2,5 (inferior) 0 0-0
97,5 (superior) 29 25-44

El 93% de los sujetos sanos presentaron valores del analisis < 20 U/mL.

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango normal para tener
en cuenta factores ambientales locales tales como la dieta, el clima, las condiciones de
vida, la seleccion de pacientes, etc. Debe tenerse en cuenta también que los propios
resultados basales del paciente aportan el punto de referencia mas importante para la
interpretacion de los resultados de los marcadores (9).



CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Precisidn

La precision total se determiné segun la directriz EP5-A2 (10) del NCCLS utilizando
cuatro niveles de suero humano agrupado y congelado que contenia CA242 afadido,
de pacientes con cancer gastrointestinal. Cada muestra se pipete¢ aleatoriamente (n =
2/andlisis) y se analizé dos veces cada dia durante 20 dias. Los analisis se realizaron
durante un periodo de 42 meses, por > dos técnicos distintos y utilizando 20 lotes
diferentes de kit EIA CanAg CA242.

Muestra  Duplicados ~ Media DE intraensayo  CV intraensayo, DE interdias CV

(Uml)  (U/mL) % (U/mL) interdias, %
CA242 1 80 16,2 0,67 41 0,39 2.4
CA242 2 80 48,4 1,93 4,0 1,82 3.8
CA2423 80 79,5 2,99 3,8 2,46 3.1
CA2424 80 125 5,81 47 2.74 2.2

Limite de deteccion

El limite de deteccion del kit EIA CanAg CA242 3 es < 1 U/mL, definido como la
concentracion correspondiente a la media de los valores de absorbancia del calibrador
0 de CA242 mas 2 desviaciones estandar, segun la formula

2xDECALO x 15 U/mL
DO CAL 15-DO CAL 0

Recuperacion

Se prepararon muestras de suero enriquecidas afadiendo antigeno CA242 humano a
muestras de suero normales. La recuperacion del antigeno afiadido estuvo en el rango
del 87% al 107%. NOTA: no deben realizarse estudios de recuperacion usando los
calibradores del kit.

Efecto de gancho

No se ha observado efecto de gancho con muestras de hasta 150.000 U/mL.
NOTA: En muestras muy altas, el color del sustrato cambiara de azul a verdoso (y finalmente
aamarillo en muestras extremadamente altas). Esto conducira aunaabsorbancia falsamente
baja a 620 nm y, en casos extremos, la absorbancia puede caer dentro del rango de la
curva de calibracién y observarse como un gancho.



Linealidad

Se diluyeron de forma seriada las muestras de los pacientes con suero humano normal
al que se eliminaron los lipidos y se analizaron. Los valores obtenidos estuvieron en el
rango de 97-108%.

Especificidad

El EIA CanAg CA242 se basa en dos anticuerpos monoclonales de raton, el MAb C241
capturador que se dirige contra el Lewis? sialilado y el MAb detector C242 especifico
del epitopo CA242. Asi pues, el ensayo determina los antigenos de S-Le® que contienen
mucina y expresan el epitopo CA242. Se siguid la directriz EP7-P (11) del NCCLS para
determinar posibles fuentes de interferencia. Se estudiaron las siguientes sustancias
y concentraciones y se observé que no interfieren con la prueba.

Concentracidn sin interferencia
significativa (+ 10%)

Lipemia (Intralipid®) 8 mg/mL
Bilirrubina no conjugada 0,6 mg/mL
Hemoglobina 5 mg/mL

Comparacion de métodos

Se ha comparado el EIA CanAg CA242 con el CA242 Delfia. Se analizaron 145 muestras
de suero de donantes de sangre sanos y de pacientes con enfermedades malignas y
no malignas, que iban en valores de 0 a 250 U/mL y los andlisis de regresion lineal de
los resultados dieron (4):

EIA CanAg CA242 = 1,02 x CA242 Delfia - 1,1 r=0,99
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GARANTIA

Los datos de rendimiento aqui presentados se obtuvieron usando el procedimiento de
ensayo indicado. Cualquier cambio o modificacion del procedimiento no recomendado por
Fujirebio Diagnostics puede afectar a los resultados, en cuyo caso Fujirebio Diagnostics
rechaza todas las garantias expresas, implicitas u obligatorias, incluida la garantia implicita
de comerciabilidad e idoneidad para el uso.
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