
1 

 
 

CanAg SCC EIA 

 800-10 
 

       
 

Instrucciones de uso. 2009-11 

 

 

 

 

 

 

 
 



2 

 

 

 

 



3 

 



4 

 
 

CanAg SCC EIA 

 

Instrucciones de uso   Kit de ensayo inmunométrico enzimático 

    Para 96 determinaciones 
 

INFORMACIÓN IMPORTANTE PARA EL USUARIO 
El antígeno SCC está presente en la piel, el sudor y la saliva y se distribuye fácilmente en forma atomizada 
(p. ej., al estornudar). Para evitar valores falsamente elevados debido a contaminación, deben usarse 
guantes después de abrir la caja del kit y durante todo el procedimiento de prueba cuando se manipulan 
viales de reactivos, microplacas, puntas de pipeta, etc. Además, todos los valores elevados deben 
confirmarse repitiendo la prueba. 

 

USO PREVISTO 
El kit CanAg SCC EIA está pensado para la determinación cuantitativa del antígeno del carcinoma 
epidermoide (SCC) en suero, como ayuda en la asistencia a pacientes con carcinoma epidermoide. 
 

RESUMEN Y EXPLICACIÓN DEL ENSAYO 
El antígeno del carcinoma epidermoide (Ag SCC) es un grupo de glucoproteínas con un peso molecular 
de aprox. 45 kDa, pertenecientes a la familia de los inhibidores de la serina/cisteína proteasa (1). La 
proteína fue aislada originalmente por Kato y colaboradores a partir de tejido del carcinoma epidermoide 
humano y se demostró que consistía en al menos 10 subfracciones que diferían en el punto isoeléctrico 
(2). Estudios más recientes han demostrado que el Ag SCC se compone de dos productos génicos 
diferenciados pero muy homólogos, el SCCA1 y el SCCA2, con diferentes especificidades como 
inhibidores (3). 
   El Ag SCC es un marcador serológico de los carcinomas epidermoides de cuello uterino, vulva, pulmón, 
cabeza y cuello y esófago (4-6). En el carcinoma epidermoide del cuello uterino, puede usarse el Ag SCC 
sérico pretratamiento como un factor pronóstico en estadios precoces (7), y se ha sugerido el uso de Ag 
SCC pretratamiento para seleccionar a las pacientes de alto riesgo a fin de que reciban tratamiento 
adyuvante (4). Además, en pacientes con niveles elevados de Ag SCC antes del comienzo del tratamiento, 
el perfil del Ag SCC se correlaciona con la respuesta a la radioterapia y la quimioterapia, y su medición, 
por tanto, podría emplearse para controlar el efecto del tratamiento y para la detección precoz de las 
recidivas de la enfermedad (4). 
 

PRINCIPIO DE LA PRUEBA 
El CanAg SCC EIA es un inmunoensayo en fase sólida, no competitivo, basado en la técnica de sandwich 
directa. Se incuban juntos los calibradores y las muestras del paciente junto con el anticuerpo monoclonal 
anti-SCC biotinilado y el anticuerpo monoclonal anti-SCC marcado con peroxidasa de rábano picante 
(HRP) en microtiras revestidas con estreptavidina. Después del lavado, se añade reactivo tamponado 
sustrato/cromógeno (peróxido de hidrógeno y 3,3’,5,5’-tetrametilbenzidina) a cada pocillo y se deja que se 
produzca la reacción enzimática. Durante la reacción enzimática, se desarrollará un color azul si hay 
antígeno presente. La intensidad del color es proporcional a la cantidad de SCC presente en las muestras. 
Dicha intensidad se determina en un espectrofotómetro de microplacas a 620 nm (o bien a 405 nm 
después de la adición de solución de parada). Se construyen curvas de calibración para cada ensayo 
representando el valor de absorbancia frente a la concentración de cada calibrador. Luego se leen las 
concentraciones de SCC de las muestras de los pacientes a partir de la curva de calibración.  
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REACTIVOS 

 Cada kit CanAg SCC EIA contiene reactivos para 96 determinaciones. 
 La fecha de caducidad del kit viene indicada en la etiqueta de la parte externa de la caja.  
 No use el kit después de la fecha de caducidad. 
 No mezcle reactivos de diferentes lotes de kits.  
 Conserve el kit a una temperatura de 2 ºC a 8 ºC. No lo congele. 
 La estabilidad 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 ºC a 8 ºC inmediatamente 
después de su uso. 

 
Componente Cantidad Conservación y estabilidad 
  después de la primera apertura 
 

 
Microplaca de estreptavidina 1 placa 2-8°C hasta la fecha de caducidad 
  indicada en la placa 
 
12 x 8 pocillos separables individualmente 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 mantenerlos secos. 
 
Calibradores de SCC 5 viales liofilizados 4 semanas a 2-8 ºC 
  3 meses a -20 ºC 

  1 x 0,75 ml 

  1 x 0,75 ml 

  1 x 0,75 ml 

  1 x 0,75 ml 

  1 x 0,75 ml 
 
Los calibradores liofilizados contienen SCC humano en una solución salina tamponada con Tris-HCl que 
contiene albúmina sérica bovina, excipiente, un colorante amarillo inerte y metilisotiazolona (MIT) al 0,01% 
como conservante. Para reconstituir con agua antes de su uso. NOTA: La concentración exacta de SCC 
es específica del lote y se indica en la etiqueta de cada vial. 
 
 

 
Biotina anti-SCC 1 x 15 ml  2-8°C hasta la fecha de caducidad
  indicada en el vial 
 
Anticuerpo monoclonal anti-SCC biotinilado, de ratón, aproximadamente 1 μg/ml. Contiene solución salina 
tamponada con fosfato (pH 7,2), albúmina sérica bovina, inmunoglobulina bovina, agentes bloqueantes, 
detergente, un colorante azul inerte y metilisotiazolona (MIT) al 0,01% como conservante. Para mezclar 
con trazador, HRP anti-SCC, antes de su uso. 
 
 

 
Trazador, HRP anti-SCC 1 x 0,75 ml  2-8°C hasta la fecha de caducidad
  indicada en el vial 
 
Solución de reserva de anticuerpo monoclonal anti-SCC marcado con HRP, de ratón, aproximadamente 
40 μg/ml. Contiene conservantes. Para mezclar con biotina anti-SCC antes de su uso. 
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Componente Cantidad Conservación y estabilidad 
  después de la primera apertura 
 

 
TMB HRP-sustrato  1 x 12 ml  2-8°C hasta la fecha de caducidad 
  indicada en el vial 
 
Contiene peróxido de hidrógeno tamponado y 3,3’,5,5’-tetrametilbenzidina (TMB). Listo para su uso. 
 
 

 
Solución de PARADA 1 x 15 ml  2-8°C hasta la fecha de caducidad 
  indicada en el vial 
Contiene ácido clorhídrico 0,12 M. Lista para su uso. 
 
 

 
Concentrado de lavado 1 x 50 ml  2-8°C hasta la fecha de caducidad 
  indicada en el frasco 
 
Una solución salina tamponada con Tris-HCl, con Tween 20. Contiene Germall II como conservante. Para 
diluir con agua 25 veces antes de usar. 
 
 
Indicaciones de inestabilidad 
La solución TMB HRP-sustrato debe ser incolora o ligeramente azulada. Un color azul indica que el 
reactivo se ha contaminado y debe desecharse. 
 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

Para uso diagnóstico in vitro. 
 Sólo para uso profesional. 
 Consulte la publicación N.º (CDC) 88-8395 del Department of Health and Human Services de EEUU 

(Bethesda, Md., EEUU), relativa a la seguridad en el laboratorio, o cualquier otra norma local o 
nacional. 

 Manipule todas las muestras de pacientes como potencialmente infecciosas. 
 Siga las directrices locales para la eliminación de todos los materiales de desecho. 

 

RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS 

El kit CanAg SCC EIA está pensado para usarse con suero. Recoja la sangre mediante venopunción y 
separe el suero según los procedimientos habituales. Las muestras se pueden conservar entre 2 ºC y 8 °C 
durante 1 día. Para períodos más largos, se recomienda conservar las muestras a -70 ºC o menos. Evite la 
congelación y descongelación repetida de las muestras. Deje que las muestras congeladas se 
descongelen lentamente, preferiblemente entre 2 ºC y 8 ºC durante una noche, y lleve las muestras a 
temperatura ambiente antes del análisis. 
 

PROCEDIMIENTO 

Materiales necesarios pero no suministrados con el kit 
1. Agitador de microplacas 

La agitación debe ser de media a vigorosa. Agitación longitudinal de aproximadamente 200 
golpes/min; 700-900 oscilaciones/min. 

2. Lavadora de microplacas 
La lavadora automática de placas debe ser capaz de realizar 1 y 6 ciclos de lavado con un volumen 
de llenado mínimo de 350 µL por pocillo y ciclo de lavado.  
   Se recomienda el lavador manual de tiras Nunc Immuno-8, si no se utiliza una lavadora automática 
de microplacas. 

3.  Espectrofotómetro de microplacas 
Con una longitud de onda de 620 nm y/o 405 nm y un rango de absorbancia de 0 a 3,0. 
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4.  Pipetas de precisión 
Con puntas de plástico desechables para administrar volúmenes de microlitros y mililitros. Una pipeta 
de 8 canales o una pipeta dispensadora con puntas de plástico desechables para la administración 
de 100 µl son útiles, pero no esenciales.  

5.  Agua destilada o desionizada 
Para la reconstitución de los calibradores de SCC y para la elaboración de la solución de lavado. 

 
Notas del procedimiento 
1. Es necesaria una comprensión plena de este prospecto para usar adecuadamente el kit CanAg SCC 

EIA. Los reactivos suministrados con el kit están pensados para su uso como una unidad integral. No 
mezcle reactivos idénticos de kits con números de lote diferentes. No use los reactivos del kit 
después de la fecha de caducidad impresa en la parte exterior de la caja. 

2. Debe dejarse que los reactivos alcancen temperatura ambiente (20 ºC a 25 ºC) antes de su uso. El 
ensayo sólo debe realizarse a temperaturas de entre 20 ºC y 25 ºC para obtener resultados exactos. 
Las muestras congeladas deben llevarse a temperatura ambiente lentamente y deben mezclarse 
suave pero concienzudamente después de la descongelación. 

3. 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.  

4. El requisito de un lavado eficaz y profundo para la separación del antígeno unido y no unido y los 
reactivos de los complejos anticuerpo-antígeno unidos a la fase sólida es uno de los pasos más 
importantes en un EIA. A fin de garantizar un lavado eficaz, compruebe que todos los pocillos estén 
totalmente llenos con solución de lavado hasta el borde superior durante cada ciclo de lavado, que la 
solución de lavado se administre con una velocidad de dispensación adecuada, que la aspiración de 
los pocillos entre y después de los ciclos de lavado sea completa y que los pocillos estén vacíos. Si 
queda líquido en los pocillos, invierta la placa y dele golpes suaves contra papel absorbente.  
- Lavadora automática de tiras: Siga las instrucciones del fabricante para efectuar una limpieza y el 
mantenimiento adecuados y realice el número necesario de ciclos de lavado antes y después de 
cada paso de la incubación. Es muy recomendable usar el modo de procesamiento strip (tira) y el 
modo de lavado overflow (desbordamiento) con un volumen de administración de 800 µL. El 
dispositivo de aspiración/lavado no debe dejarse de pie con la solución de lavado durante períodos 
prolongados, ya que las agujas podrían obstruirse, lo que provocaría una mala dispensación y 
aspiración del líquido.  

5. La solución TMB HRP-sustrato es muy sensible a la contaminación. Para una estabilidad óptima de 
la solución TMB HRP-sustrato, vierta la cantidad necesaria desde el vial a un reservorio 
cuidadosamente limpiado, o preferiblemente una bandeja de plástico desechable, para evitar la 
contaminación del reactivo. Utilice siempre puntas de pipeta de plástico desechables limpias (o 
puntas de pipeta dispensadora). 

6. Utilice siempre puntas de pipeta de plástico desechables limpias, así como una técnica de pipeteado 
adecuada, al manipular muestras y reactivos. Evite la contaminación sujetando la punta de la pipeta 
ligeramente por encima de la parte superior del pocillo y evitando tocar la tira de plástico o la 
superficie del líquido. Una técnica de pipeteado adecuada tiene una importancia especial al 
manipular la solución TMB HRP-sustrato. 

 
 
Preparación de los reactivos  Estabilidad del reactivo preparado 
Calibradores de SCC  4 semanas a 2-8ºC 
  3 meses a –20°C o menos 
 
Añada exactamente 0,75 ml de agua destilada a cada vial y mezcle suavemente. Deje reposar al menos 15 
minutos para que se reconstituya. NOTA: La concentración de los calibradores se indica en las etiquetas y 
debe usarse para el cálculo de los resultados.  
 
 
Solución 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 añadiendo 1.200 ml 
de agua destilada o desionizada para conseguir una solución de lavado tamponada. 
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Preparación de los reactivos  Estabilidad del reactivo preparado 
Solución de anticuerpo  3 semanas a 2-8ºC 
 
Prepare la cantidad necesaria de solución de anticuerpo mezclando 50 µl de trazador, HRP anti-SCC, con 
1 ml de biotina anti-SCC por tira (véase la tabla siguiente y la hoja de protocolo). 
  

N.º de  Trazador, HRP Anti-SCC  Biotina Anti-SCC 
Tiras  (µl)   (ml) 
 1   50    1 
 2  100    2 
 3  150    3 
 4  200    4 
 5  250    5 
 6  300    6 
 7  350   7 
 8  400   8 
 9  450    9 
10  500   10 
11  550   11 
12  600   12 
 
Asegúrese de usar un frasco limpio de plástico o vidrio para preparar la solución de anticuerpo. 
Alternativa: Vierta el contenido del trazador, HRP anti-SCC, en el vial de biotina anti-SCC y mezcle 
suavemente. Compruebe que todo el trazador, HRP anti-SCC, se transfiere al vial de biotina anti-SCC. 
NOTA: La solución de anticuerpo es estable durante 3 semanas a temperatura de 2 ºC a 8 ºC. No prepare 
más solución de anticuerpos que la que se usará en este período y compruebe que se conserva 
adecuadamente. 
 

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO 
Realice cada determinación por duplicado para los calibradores, los controles y las muestras de los 
pacientes. Debe realizarse una curva de calibración con cada ensayo. Todos los reactivos y muestras 
deben llevarse a temperatura ambiente (20 ºC a 25 ºC) antes de su uso. 
1. Comience a preparar los calibradores de SCC, la solución de lavado y la solución de anticuerpo. Es 

importante usar recipientes limpios. Siga las instrucciones cuidadosamente. 
2. Transfiera el número necesario de tiras de microplacas a un marco de tiras. (Devuelva inmediatamente 

las tiras no utilizadas a la bolsa de aluminio con desecante y vuelva a cerrarla cuidadosamente). Lave 
cada tira una vez con la solución de lavado. No lave más tiras de las que puedan manejarse en 30 
minutos. 

3. Pipetee 25 µl de los calibradores de SCC (CAL A, B, C, D, E) y las muestras de pacientes 
(desconocidos-Desc) en los pocillos de tiras, de acuerdo con el esquema siguiente: 

 
 

 1 2 3 4 5 6 7, etc. 
A Cal 

A 
Cal 
E 

     

B Cal 
A 

Cal 
E 

     

C Cal 
B 

Desc1      

D Cal 
B 

Desc1      

E Cal 
C 

Desc2      

F Cal 
C 

Desc2      

G Cal 
D 

Etc.      

H Cal 
D 
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4. Añada 100 µl de solución de anticuerpo a cada pocillo, usando una pipeta de precisión de 100 µl (o 
una pipeta de precisión de 100 µl de 8 canales). Evite la contaminación sujetando la punta de la pipeta 
ligeramente por encima de la parte superior del pocillo y evitando tocar la tira de plástico o la superficie 
del líquido. 

5. Incube el marco con las tiras durante 1 hora (± 5 min) a temperatura ambiente (20 ºC a 25 ºC), con 
agitación constante de la placa usando un agitador de microplacas. 

6. Lave cada tira 6 veces, usando el procedimiento de lavado descrito en las Notas del procedimiento, 
punto 4. 

7. Añada 100 µl de TMB HRP-sustrato a cada pocillo usando el mismo procedimiento de pipeteado que 
en el punto 4. La solución TMB HRP-sustrato debe añadirse a los pocillos lo más rápidamente posible, 
y el tiempo entre la adición al primer y al último pocillo no debe superar los 5 min. 

8. Incube durante 30 min (± 5 min) a temperatura ambiente, con agitación constante. Evite la luz directa 
del sol. 

9. Lea inmediatamente la absorbancia a 620 nm en un espectrofotómetro de microplacas. 
 
Opciones 
Si el laboratorio no tiene acceso a un espectrofotómetro de microplacas capaz de leer a 620 nm, la 
absorbancia puede determinarse como sigue: 
Alt. 9. Añada 100 µl de solución de parada. Mezcle y lea la absorbancia a 405 nm en un 

espectrofotómetro de microplacas dentro de los 15 minutos siguientes a la adición de la solución 
de parada. 

 

Rango de medición 

El kit CanAg SCC EIA mide concentraciones de entre 0,3 µg/l y 50 µg/l. Si se van a esperar 
concentraciones de SCC por encima del rango de medición, se recomienda diluir las muestras con suero 
humano normal antes del análisis. NOTA: El suero empleado para la dilución debe medirse también para 
determinar la concentración de SCC endógeno (véase "Cálculo de los resultados”). 
 

Control de calidad 

Se recomiendan los niveles 1 y 2 (disponibles por separado, REF 107-20) de CanChek Tumor Marker 
Control Sera, para la validación de la serie de ensayos. Si se obtienen valores por encima del rango 
especificado, debe realizarse una comprobación completa de los reactivos y el rendimiento del lector y 
deben repetirse el análisis.  

Material de referencia 

Como no se dispone de material de referencia común para el antígeno SCC, los valores de calibrador de 
SCC de CanAg se asignan frente a una serie de estándares de referencia internos. 
 

CÁLCULO DE LOS RESULTADOS 
Si se usa un lector de espectrofotómetro de microplacas con programa de cálculo incorporado, 
consulte el manual del lector de placas y cree un programa usando la concentración indicada en las 
etiquetas de cada uno de los calibradores de SCC.  
Para el cálculo automático de los resultados de SCC, se recomienda usar cualquiera de los métodos 
siguientes: 
Método de ajuste de la curva spline cúbica. El calibrador 0 debe estar incluido en la curva con el valor 0 
µg/l. 
Método de ajuste de la curva spline suavizada. El calibrador 0 debe usarse como blanco de la placa. 
Interpolación con evaluación punto a punto. El calibrador 0 debe estar incluido en la curva con el valor 0 
µg/l. 
Método de ajuste de la curva cuadrática. El calibrador 0 debe estar incluido en la curva con el valor 0 µg/l. 
 
NOTA:  No debe usarse una regresión lineal o paramétrica de grado 4. 
 
Para la evaluación manual, se construye una curva de calibración representando los valores de 
absorbancia (A) para cada calibrador de SCC frente a la concentración de SCC correspondiente (en µg/l) 
(véase la figura más abajo). Las concentraciones de SCC desconocidas pueden leerse después a partir 
de la curva de calibración usando el valor de absorbancia medio de cada muestra de paciente. 
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Si las muestras en un análisis inicial dan valores de SCC mayores de 50 µg/l, deben diluirse 1/10 con 
suero humano normal y reanalizarse para obtener la concentración exacta de SCC. NOTA: La muestra 
empleada para la dilución debe medirse también para determinar la concentración de SCC endógeno. 
 
La concentración de SCC de la muestra no diluida se calcula de la siguiente manera: 
Dilución 1/10:  10 x ([SCC]Muestra diluida -(0,9 x [SCC]Suero normal )) 
 
 
Ejemplo de resultados 
 
Muestra  Valores de  Valores de absor- SCC 
  calibrador  bancia media (A)  µg/l 
Calibrador A    0 µg/l  0,043 
Calibrador B     1 µg/l  0,119 
Calibrador C    5 µg/l  0,437 
Calibrador D  24 µg/l  1,715 
Calibrador E  50 µg/l  2,818 
 
Muestra A    0,245    2,6 
Muestra B    1,363  18,3 
 

0,0

0,5

1,0

1,5

2,0

2,5

3,0

0 10 20 30 40 50

SCC  µg/L

A
 6

20
 n

m

B

A

 
Ejemplo (no use esta curva o la tabla anterior para determinar los resultados reales del ensayo). 
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO 
El Ag SCC está presente en epitelios escamosos normales, y puede encontrarse SCC elevado en 
trastornos de la piel que cursen con hiperqueratinización; p. ej. psoriasis y eccema. Se producen también 
niveles elevados en trastornos benignos, como la enfermedad inflamatoria pulmonar y la insuficiencia 
hepática o renal (4,9). 

Por tanto, el nivel de SCC no puede usarse como prueba absoluta de la presencia o ausencia de 
enfermedades malignas, y no debe utilizarse la prueba de SCC en el cribado del cáncer. Los resultados 
de la prueba sólo deben interpretarse conjuntamente con los resultados de otras investigaciones y 
procedimientos en el diagnóstico de las enfermedades y la asistencia a los pacientes, y la prueba de SCC 
no debe sustituir a ninguna exploración clínica establecida. 

El Ag SCC está presente en la piel, el sudor y la saliva y se distribuye fácilmente en forma atomizada (p. 
ej., al estornudar). Para evitar valores falsamente elevados debido a contaminación, deben usarse guantes 
durante todo el procedimiento de prueba cuando se manipulan viales de reactivos, microplacas, puntas de 
pipetas, etc. Además, todos los valores elevados deben confirmarse repitiendo la prueba. 
Los anticuerpos anti-reactivo (anticuerpos humanos anti-ratón (HAMA) o anticuerpos heterófilos) en la 
muestra del paciente pueden interferir ocasionalmente con el ensayo, aunque se incluyen agentes 
bloqueantes específicos en el tampón. 
 

VALORES ESPERADOS 
Se usó el kit CanAg SCC EIA para medir el antígeno SCC en 175 donantes de sangre sanos. Se 
examinaron los extremos inferior y superior del rango normal aplicando el tratamiento estadístico no 
paramétrico recomendado por el IFCC. El intervalo de referencia contiene la fracción del 95% central de la 
distribución de referencia. El límite de referencia superior se estimó en consecuencia como el fractil 
superior del 97,5%.  
 
 Media (µg/l) De (µg/l) Mediana 

(µg/l) 
Rango 
(µg/l) 

Límite de referencia 
superior 

Donantes de sangre sanos 
N=175 

0,58 0,24 0,54 0,16 – 1,5 1,2 µg/l 

 
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 selección de pacientes, etc. 
Debe tenerse en cuenta también que los propios resultados basales del paciente aportan el punto de 
referencia más importante para la interpretación de los resultados de los marcadores.  
 

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO 

Precisión 

La precisión total se calculó según la directriz EP5-A del NCCLS (10) usando 4 niveles de suero humano 
agrupado congelado que contenía antígeno SCC humano añadido y 18 combinaciones de reactivos 
diferentes del kit CanAg SCC EIA. Cada muestra se pipeteó aleatoriamente (n = 2/análisis) y se analizó 
dos veces cada día durante 20 días.  
 
Muestra Duplicados Media 

(µg/l) 
De intraprueba 

(µg/l) 
CV intraprueba 

(%) 
De entre días 

(µg/l) 
CV entre días 

(%) 
SCC 1 80 2,62 0,05 1,9 0,04 1,3 
SCC 2 80 7,77 0,16 2,0 0,15 1,9 
SCC 3 80 17,7 0,34 1,9 0,20 1,1 
SCC 4 80 30,2 0,71 2,4 0,38 1,3 

 

Límite de detección 

El límite de detección del kit CanAg SCC EIA es ≤ 0,3 µg/l, definido como la concentración 
correspondiente a la media de los valores de absorbancia del calibrador A de SCC más 2 desviaciones 
estándar, según la fórmula: 
 
 

2 x SD CAL A
OD CAL B-OD CAL A 

x [CAL B] g/L 
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Recuperación 

Se prepararon muestras de suero enriquecidas añadiendo antígeno SCC humano a muestras de suero 
normales. La recuperación del antígeno añadido estuvo en el rango del 90% al 110%. 
 

Efecto de gancho: 

No se ha observado efecto de gancho con muestras de hasta 50.000 μg/l. NOTA: En muestras muy altas, 
el color del sustrato cambiará de azul a verdoso (y finalmente a amarillo en muestras extremadamente 
altas). Esto conducirá a una absorbancia falsamente baja a 620 nm y, en casos extremos, la absorbancia 
puede caer dentro del rango de la curva de calibración y observarse como un gancho. 
 

Linealidad 

Se diluyeron de forma seriada las muestras de los pacientes con suero humano normal y se analizaron. Los 
valores obtenidos estuvieron dentro del 90% al 110 % de los valores esperados. 
 

Especificidad 

El kit CanAg SCC EIA se basa en dos anticuerpos monoclonales de ratón, el de sujeción MAb SCC 140 y 
el detector MAb SCC 107 (11). Se siguió la directriz EP7-P del NCCLS (12) para determinar posibles 
fuentes de interferencia. Se estudiaron las siguientes sustancias y concentraciones y se observó que no 
interfieren con la prueba. 
 
   Concentración sin interferencia 
   significativa (± 10%) 
Lipemia (Intralipid®)  10 mg/ml 
Bilirrubina no conjugada  0,6 mg/ml 
Hemoglobina   5 mg/ml 
 
 

Comparación de métodos 
Se comparó el kit CanAg SCC EIA con el Imx SCC MEIA.  
En 72 muestras humanas que oscilaban entre valores de 0 μg/l a 4 μg/l, los análisis de regresión lineal de 
los resultados dieron: 
CanAg SCC = 1,02 x Imx SCC + 0,03 r = 0,86 
 
En 138 muestras humanas que oscilaban entre valores de 0 μg/l a 50 μg/l, los análisis de regresión lineal 
de los resultados dieron: 
CanAg SCC = 0,82 x Imx SCC +0,06 r = 0,98 
 

GARANTÍA 

Los datos de rendimiento aquí presentados se obtuvieron usando el procedimiento de ensayo indicado. 
Cualquier cambio o modificación del procedimiento no recomendado por Fujirebio Diagnostics puede 
afectar a los resultados, en cuyo caso, Fujirebio Diagnostics rechaza todas las garantías expresas, 
implícitas u obligatorias, incluida la garantía implícita de comerciabilidad e idoneidad para el uso. 
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