Prueba Rapida de CA125 en Casete ﬂ
(Sangre Total/Suero/Plasma) BASECHEK.

Ficha Técnica REF T125-402
Una prueba rapida para la deteccion cualitativa de CA125 en sangre total, suero o plasma de humano.
Solamente para uso profesional de diagnéstico in vitro.

USO PREVISTO

INTERPRECION DE LOS RESULTADOS

La Prueba Réapida de CA125 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo cromatografico
rapido para la deteccién cualitativa de CA125 en sangre total, suero o plasma de humano.
SUMARIO

El CA-125 es el biomarcador pronéstico mas utilizado para la deteccién del cancer de ovario®. Alrededor del
90% de las mujeres con cancer de ovario avanzado tienen niveles elevados de CA-125 en su suero
sanguineo, lo que hace que el CA-125 sea una herramienta (til para detectar el cAncer de ovario después de
la aparicién de los sintomas.?

La vigilancia de los niveles de CA-125 en el suero sanguineo también es Util para determinar cémo esta
respondiendo el cancer de ovario al tratamiento (la duracién de la supervivencia libre de enfermedad se
correlaciona con la tasa de caida del CA-125)° y para predecir el pronéstico de una paciente después del
tratamiento.* Ello se debe a que la persistencia de altos niveles de CA-125 durante el tratamiento se asocia
con bajas tasas de supervivencia de los pacientes®. Ademas, un aumento de los niveles de CA-125 en los
individuos en remisién es un fuerte predictor de la recurrencia del cancer de ovario®.

PRINCIPIO

(Por favor consulte la ilustracion arriba)
POSITIVO: * Dos lineas de color aparecen. Una linea color debe estar en la regién de control (C) y otra
linea de color debe estar en la regién de prueba (T)
*NOTA: La intensidad del color en la regién de linea de prueba (T) variara dependiendo de la concentracién
de CA125 presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la regién de prueba (T) debe ser
considerado positivo.
NEGATIVO: Una linea de color aparece en la regiéon de control (C). No hay linea de color aparente
apareciendo en la regién de prueba (T).
INVALIDO: Linea de control no aparece. Un volumen de muestra insuficiente o una técnica incorrecta son
las razones mas frecuentes del fallo de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con un
nuevo casete de prueba. Si el problema persiste, deje de usar la prueba inmediatamente y péngase en
contacto con su distribuidor local.
CONTROL DE CALIDAD

Los controles de procedimiento interno estan incluidos en la prueba. Una linea roja que aparece en la regién
de control (C) es un control de procedimiento interno positivo. Confirma el volumen suficiente de la muestra y
la técnica de procedimiento correcta.

Las normas de control no se suministran con este equipo; sin embargo, se recomienda que los controles
positivos y negativos se prueben como una buena préctica de laboratorio para confirmar el procedimiento de
la prueba y verificar su correcto funcionamiento.

LIMITADOS

La Prueba Réapida de CA125 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es un inmunoensayo cualitativo de flujo
lateral para la deteccién de CA125 en sangre total, suero o plasma. La membrana esta pre-recubierta con
anti-CA125 en las regiones de la linea de ensayo de la prueba. Durante la prueba, la muestra de sangre,
suero o plasma reacciona con la particula recubierta con anti-CA125. La mezcla migra hacia arriba sobre la
membrana cromatograficamente por accién capilar para reaccionar con anti-CA125 sobre la membrana y
generar una linea coloreada. La presencia de esta linea coloreada en la region especifica de la linea de
prueba indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Para servir como
control de procedimiento, siempre aparecera una linea coloreada en la regién de la linea de control indicando
que se ha afiadido el volumen apropiado de espécimen y se ha producido la absorcién de la membrana.
REACTIVOS

El casete de prueba contiene particulas anti-CA125 y anti-CA125 recubiertas en la membrana.
PRECAUCIONES

1. Solo para uso profesional de diagnéstico in vitro. No usar después de la fecha de vencimiento.

2. No coma, no beba, ni fume en el area donde se manipulan la muestra o los kits.

3. Manipule todas las muestras como si tuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones establecidas
contra los riesgos microbiolégicos a lo largo de las pruebas y siga los procedimientos estandar para la
eliminacién adecuada de los especimenes.

4. Use prendas protectoras como abrigos de laboratorio, guantes desechables y proteccion para los ojos
cuando se estén probando muestras.

5. La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los resultados.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. La Prueba Répida de CA125 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) es sélo para uso de diagndstico in
vitro. Esta prueba debe utilizarse para la deteccién del antigeno CA125 en sangre entera, suero o plasma.
Esta prueba cualitativa no permite determinar el valor cuantitativo ni la tasa de aumento de la concentracién
de CA125.

2. La Prueba Répida de CA125 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) sélo indicard la presencia del
antigeno CA125 en la muestra y no debe utilizarse como Unico criterio para el diagnéstico/pronéstico del
cancer de ovarios.

3. Como con todas las pruebas de diagnéstico, todos los resultados deben ser considerados con otra
informacién clinica disponible para el médico.

4. Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten, se sugiere realizar pruebas de
seguimiento adicionales utilizando otros métodos clinicos.

5. Esta Prueba Réapida CA125 esta disefiada para trabajar con un nivel de hematocrito entre el 25% y el 65%.
El rendimiento de este equipo de prueba a un nivel de hematocrito diferente puede conducir a resultados
erréneos.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Almacene como esta empaquetado a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C). La prueba es estable
hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada
hasta su uso. NO CONGELAR. No lo use mas alla de la fecha de vencimiento.

RECOLECCION Y PREPARACON DE MUESTRAS

La Prueba Répida de CA125 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) se puede realizar con sangre total,

suero o plasma.

Se puede utilizar tanto la sangre entera con palillo de dientes como la sangre entera por venopuncion.

Para colectar muestras de sangre total de puncidn digital:

« Lave la mano del paciente con jabén y agua tibia o limpiela con un hisopo con alcohol. Dejar secar.

* Masajee la mano sin tocar el sitio de puncién frotando la mano hacia la punta del dedo del corazén o

anular.

Pincha la piel con una lanceta estéril. Quita la primera muestra de sangre.

Frote suavemente la mano desde la mufieca hasta la palma del dedo para formar una gota de sangre

redondeada sobre el sitio de puncién.

Agregue la muestra de sangre total de puncién digital a la prueba con un tubo capilar:

« Toque el fin del tubo capilar con la sangre hasta aproximadamente 75 uL. Evitar burbujas de aire.

« Coloque el bulbo en el extremo superior del tubo capilar, luego apriete el bulbo para dispensar toda la
sangre al pocillo del casete de prueba.

Separe el suero o el plasma de la sangre cuanto antes para evitar la hemdlisis. Utilice solo muestras

transparentes no hemolizadas.

Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de que se hayan colectado las muestras. No deje

las muestras a temperatura ambiente por periodos prolongados. Las muestras de suero y plasma se

pueden almacenar a 2-8 °C por hasta 3 dias. La sangre total colectada por puncién venosa debe

almacenarse a 2-8 °C si la prueba se realizara dentro de 2 dia de la recoleccién. Para el almacenamiento a

largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de -20 °C. No congele muestras de sangre total.

La sangre total colectada por puncién digital debe analizarse de inmediato.

Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas deben

descongelarse completamente y mezclarse bien antes de la prueba. Las muestras no deben congelarse y

descongelarse repetidamente para mas de tres veces.

Si se van a enviar muestras, se deben empacar de acuerdo con las regulaciones locales que cubren el

transporte de agentes etiol6gicos.

* EDTA K,, heparina de sodio, citrato de sodio y oxalato de potasio se pueden usar como anticoagulantes
para la recoleccién de la muestra.

MATERIALS

Limitacién de la deteccion
La Prueba Réapida de CA125 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) puede detectar el antigeno CA125 tan
bajo como 40 U/mL
Sensibilidad y especificidad
La Prueba Répida de CA125 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) se compard con el kit de diagnéstico
CA125 (CMIA); los resultados indican que el casete de prueba rapida CA125 (Sangre Total/Suero/Plasma)
tiene una alta sensibilidad y especificidad como sigue.

Método CMIA
Resultados Positivo Negativo Resultados Totales
La Prueba Réapida de CA125 en — g
Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) Positivo 55 5 60
Negativo 3 246 249
Resultados Totales 58 251 309

Sensibilidad Relativa: 94.8% (95%CI*: 85.6%~98.9%);
Especificidad relativa: 98.0% (95%CI*: 95.4%~99.4%);
Precision general: 97.4% (95%CI*: 95.0%~98.9%).
Precision
Intra-ensayo
La precisién dentro de la carrera se ha determinado usando 3 réplicas de estos especimenes: negativo, 40
U/mL CA125, 80 U/mL CA125 y 200 U/mL CA125. Los valores negativos, 40 U/mL CA125, 80 U/mL CA125 y
200 U/mL CA125 fueron identificados correctamente >99% de las veces.
Inter-ensayo
La precisién entre las pruebas se ha determinado por 3 ensayos independientes en los mismos especimenes:
negativo, 40 U/mL CA125, 80 U/mL CA125 y 200 U/mL CA125. Tres lotes diferentes del cassette de pruebas
rapidas CA125 (Sangre Total/Suero/Plasma) han sido probados durante un periodo de 3 dias utilizando
muestras negativas, 40 U/mL CA125, 80 U/mL CA125 y 200 U/mL CA125 positivas. Los especimenes se
identificaron correctamente >99% del tiempo.
Reactividad cruzada

La Prueba Répida de CA125 en Casete (Sangre Total/Suero/Plasma) se ha probado para HBsAg, anti-VIH,
anti-VHC, anti-RF, anti-Spyhilis, anti-H.pylori, anti-Toxo IgG, anti-Rubella 1gG, anti-CMV 1gG muestras
positivas. Los resultados no mostraron ninguna reactividad cruzada.

Sustancias interferentes
Los siguientes compuestos también han sido probados utilizando La Prueba Rapida de CA125 en Casete
(Sangre Total/Suero/Plasma) y no se observé ninguna interferencia.
Acetaminofén: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL Acido gentisico: 20 mg/dL
Acido ascorbico: 2 g/dL Alblmina: 2 g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina: 1000 mg/dL
Bilirrubina: 1 g/dL Acido oxalico: 60 mg/dL
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*Intervalos de confianza

Materials proporcionados
« Casetes de prueba * Goteros « Buffer
Materiales requeridos pero no proporcionados
« Contenedores de recogida de muestras « Centrifugo (solo para plasma)
« Lancetas (solo para sangre total del dedo)
« Tubos capilares heparinizados y bulbo dispensador(solo para sangre total del dedo)
INSTRUCCIONE DE USO

« Ficha Técnica

« Temporizador

Permita que la prueba, la muestra, buffer y / o los controles alcancen la temperatura ambiente
(15-30 °C) antes de la prueba.
1. Lleve la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire el casete de prueba de la bolsa sellada y
uselo cuanto antes. Los mejores resultados se obtendran si el ensayo se realiza en una hora.
2. Coloque el casete en una superficie limpia y nivelada.
Para muestras de suero o plasma:
Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 3 gotas de suero o plasma (aproximadamente 75 pL) al
pocillo de la muestra (S), luego comience el temporizador. Vea la ilustracién a continuacion.
Para la muestra de sangre total de venopuncién:
Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 3 gotas de sangre total (aproximadamente 75 pL) al pocillo
de la muestra (S), luego agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40 uL) y comience el temporizador.
Vea la ilustracién a continuacion.
Para la muestra de sangre total de puncién digital:
Para usar un tubo capilar: use el tubo capilar y transfiera aproximadamente 75 pL de muestra de sangre
total por puncién digital al pocillo de la muestra (S) del casete de prueba, luego agregue 1 gota de buffer
(aproximadamente 40 pL) e inicie el temporizador. Vea la ilustracion a continuacion.
3. Espere a que aparezcan las linea(s) de color. Lea los resultados a los 10 minutos. No interprete el
resultado después de 20 minutos.
Nota: Se sugiere no usar el buffer mas de 6 meses después de abrir el vial.
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