ACE Prueba Répida de Casete Ti’
(Sangre Total/Suero/Plasma) BASECHEK.

Ficha Técnica REF TCE-402
Una prueba rapida para la deteccién cualitativa del antigeno carcinoembrionario (ACE) en la sangre total,
suero o plasma.

Solamente para uso profesional de diagnéstico in vitro.

USO PREVISTO

ACE Prueba Répida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) es un inmunoensayo cromatogréafico rapido
para la deteccién cualitativa de ACE en la sangre total, suero o plasma para ayudar en el seguimiento de
pacientes con cancer.

SUMARIO

Antigeno carcinoembrionario (ACE) es un antigeno relacionadas con tumores que se caracteriza como una
glicoproteina oncofetal.® ACE se expresa en una variedad de tumores malignos, en particular tumores
pulmonares o gastrointestinales (por ejemplo, cancer de colon, cancer de higado y cancer de pulmén). ACE
se produce normalmente en el tejido del intestino fetal con niveles detectables en suero esencialmente
desapareciendo después del parto.>® Por lo tanto, los niveles elevados de ACE pueden ser de valor
significativo en el diagnéstico de carcinomas primarios.Ademas de la evaluacién cualitativa, pruebas de ACE
desempefia una importante funcién en el seguimiento de pacientes con cancer. La evidencia clinica indica
que los niveles de ACE pueden servir como marcadores predictivos en cancer tanto pre y post-tratamiento. El
aumento progresivo de la ACE puede ser sefial de recurrencia tumoral 3-36 meses antes de la evidencia
clinica de metastasis. Un aumento persistente circulantes CEA después del tratamiento es fuertemente
indicativo de metastasica oculta y enfermedades residuales y la respuesta terapéutica deficiente.*

ACE Prueba Répida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) utiliza una combinacién de particulas
recubiertas de anticuerpo anti-ACE y anticuerpos anti-ACE para detectar niveles elevados de ACE en la
sangre total, suero o plasma. El nivel minimo de deteccién es de 5 ng/ ml.

PRINCIPIO
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

)

ACE Prueba Répida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) es un inmunoensayo basada en membrana
cualitativo para la detecciéon de ACE en la sangre total, suero o plasma. La membrana es prerrevestida con
anticuerpos anti-ACE en la zona de la prueba. Durante la prueba, la muestra reacciona con la particula
revestida con anticuerpos anti-ACE. La mezcla migra hacia arriba en la membrana cromatograficamente por
accion capilar para reaccionar con anticuerpos anti-ACE en la membrana y generar una linea de color. La
presencia de esta linea coloreada en la zona de la prueba indica un resultado positivo, mientras que su
ausencia indica un resultado negativo. Para servir como control del procedimiento, una linea coloreada
aparecera siempre en la zona de control, indicando que un volumen apropiado de muestra se ha afiadido, y
ha producido raccién de la membrana.

REACTIVOS

(Por favor consulte la illustracién arriba)
POSITIVO:* Dos lineas de color aparecen. Una linea de 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 puede variar dependiendo de la
concentraciénde de ACE, presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la zona de la
prueba debe ser considerado positive.
NEGATIVO: Una linea roja aparece en la regiéon de control (C). No aparece ninguna linea en la zona de la
prueba (T).
INVALIDO: Linea de control no aparece. Volumen de muestra insuficiente o incorrecta son las razones mas
frecuentes del fallo de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba.
Si el problema persiste, deje de usar la prueba inmediatamente y péngase en contacto con su distribuidor
local.
CONTROL DE CALIDAD

Un control de procedimiento esta incluido en la prueba. Una linea de color que aparece en la regién de
control (C) es el control interno del procedimiento. Confirma un volumen de especimenes suficiente, una
mecha de membrana adecuada y la técnica de procedimiento.

Normas de control no estan incluido con este kit. De todos modos, se recomienda realizar controles positivos
y negativos como buena practica de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y para verificar el
comportamiento adecuado de la prueba

LIMITACIONES

La prueba de casete contiene particulas recubiertas de anticuerpo anti-ACE y anti-ACE de anticuerpos que
recubren la membrana.
PRECAUCIONES

Por favor, lea toda la informacién de esta ficha técnica antes de realizar la prueba.

e Solamente para uso profesional de diagndstico in vitro, nunca debe utilizarse después de la fecha de
caducidad.

El casete de prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y manipularse de la misma manera
que un agente infeccioso.

e La prueba utilizada se debe de descartar acuerdo con las normativas locales.

« No comer, ni bebar, ni fumar en el area donde se manejan las muestras o los kits.

e Lahumedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultado.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. ACE Prueba Répida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) es solamente para uso de diagnéstico in
vitro. Esta prueba debe ser utilizado para la deteccién de ACE en las muestras de sangre total, suero o
plasma solamente. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento de ACE se pueden determinar mediante
esta prueba cualitativa.

2. ACE Prueba Répida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) sélo indicar la presencia de ACE en la
muestra y no debe ser utilizado como el Unico criterio para el diagnéstico de los tumores del tracto
gastrointestinal u otro cancer.

3. ACE Prueba Répida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) no puede detectar menos de 5ng/ml de

ACE en muestras.

. Al igual que con todas las pruebas de diagnéstico, los resultados deben ser interpretados junto con otra
informacién clinica disponible al médico.

. Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten, se recomienda realizar pruebas
adicionales utilizando otros métodos clinicos. Un resultado negativo no excluye en ningn momento la
posibilidad de los tumores del tracto gastrointestinal u otro cancer.

VALORES PREVISTOS
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Guarda en el envase a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C). La prueba es estable hasta la fecha de
caducidad localizada en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer sellada en la bolsa hasta su uso. NO
SE CONGELE. No se debe de utilizar después de la fecha de caducidad.

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

ACE Prueba Répida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) ha sido comparado con una prueba
comercial lider ACE EIA. La correlacion entre estos dos sistemas es mas de 99%.
CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

e ACE Prueba Réapida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) se puede realizar utilizando sangre total
(de venopuncién o puncién en el dedo), suero o plasma.

e Para|a muestra de sangre total obtenida con un puncién en el dedo (Fingerstick):

e Lavar la mano del paciente con agua tibia y jabén o limpiar con un algodén con alcohol y dejar que se
seque.

Masaje la mano sin tocar la zona de puncién desde la raiz a la yema del dedo corazén o el anular.

Punzar la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera gota de sangre.

Frote suavemente la mano desde la mufieca al dedo, pasando por la palma, hasta que se forme una

gota redonda de sangre en la zona de puncion.

Agrega la sangre obtenida a la muestra utilzando un tubo capilar:

e Toque el extremo del tubo capilar a la sangre hasta que se ha llenado a approximately 50uL. Evita
las burbujas de aire.

e Coloque el bulbo en el extremo superior del tubo capilar y, a continuacion, apriétela para trasladar la
Sangre Total al &rea de muestra del casete.

Agrega la muestra de sangre total obtenida usando las gotas colgantes:

Coloque el dedo del paciente de modo que la gota de sangre se sitlie encima de la &rea de muestra del

casete.

« Deje 2 gotas colgantes de sangre total obtenidas con la puncién que caigan en el centro del area de
muestra del casete, o coloque el dedo de manera que la gota colgante toca el centro de la superficie
de la muestra. Evitar tocar con el dedo directamente a la area de muestra.

e Separar el suero o plasma de la sangre tan pronto como sea posible para evitar la hemdlisis. Solamente
usa muestras claras no hemolizadas.

e La prueba debe realizarse inmediatamente después de que los especimenes han sido recogidos. No deje
las muestras a temperatura ambiente por periodos prolongados. Las muestras de suero y plasma pueden
conservarse a 2-8 ° C durante un maximo de 3 dias. Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras
deben mantenerse por debajo de -20 ° C. La sangre total extraida por puncién venosa debe ser
almacenado a 2-8 ° C si la prueba se va a correr el plazo de 2 dias de recoleccién. No congelar muestras
de sangre total. La sangre total extraida por puncién en el dedo debe ser probado de inmediato.

e Llleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas deben
descongelarse completamente y mezcladas bien antes de la prueba. Las muestras no deben ser
congeladas y descongeladas repetidamente.

« Silas muestras deben ser enviadas, deben ser empacados en el cumplimiento de las regulaciones locales
que cubren el transporte de agentes etiol6gicos.

Sensibilidad y Especificidad
ACE Prueba Répida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) ha identificado correctamente un panel de
muestras y se ha comparado con una prueba de ACE EIA comercial lider con el uso de muestras clinicas.
Los resultados muestran que la sensibilidad relativa de la ACE Prueba Répida de Casete (Sangre Total /
Suero / Plasma) es 98.9%, y la especificidad relativa es 99.5%.

Método EIA Resultados
ACE Prueba Resultados Positivo Negativo Totales
Répida de Positivo 188 2 190
Casete Negativo 2 400 402
Resultados Totales 190 402 592

Sensibilidad Relativa: 98.9% (95%CI*: 96.2%-99.9%)
Especificidad Relativa: 99.5% (95%CI*: 98.2%-99.9%)
Precision: 99.3% (95%CI*: 98.3%-99.8%)

* Intervalo de confianza

Precision

Intraensayo
Precision dentro de una serie se ha determinado mediante el uso de 10 replicas de tres especimenes: un
negativo, un positivo bajo y un alto positivo. El negativo, positivo bajo y alto positivo fueron correctamente
identificados> 99% del tiempo.

Interensayo
Between-run precision has been determined by 10 independent assays on the same three specimens: a
negative, a low positive and a high positive. Three different lots of the CEA Rapid Test Cassette (Whole
Blood/Serum/Plasma) have been tested using negative, low positive and high positive specimens. The
specimens were correctly identified >99% of the time.

Reactividad Cruzada
Las muestras positivas para HCV, HBV, HIV, AFP y el factor reumatoide (FR) se han probado. No se observé
reactividad cruzada, lo que indica que ACE Prueba Répida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) tiene
un alto grado de especificidad para Antigeno carcinoembrionario.
Sustancias que Pueden Interferir

ACE Prueba Répida de Casete (Sangre Total / Suero / Plasma) ha sido probado para su posible interferencia
de muestras visiblemente hemolizadas y lipémicas. No se observé ninguna interferencia. Ademés, no se
observé ninguna interferencia en las muestras que contienen hasta 2,000 mg/dL Hemoglobin, 30 mg/dL
Bilirrubina, 700 mg/dl triglicéridos y 1,700 mg/d! lipidos totals.
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MATERIALES
Materiales Contenidos
e Casete de prueba e Goteros e Buffer e Ficha Téchnica
Materiales Necesarios Pero No Contenidos
e Contenedores de recoleccién de muestras e Centrifugo

Lancetas (S6lo para sangre total obtenida con e Temporizador

un puncién en el dedo)

Tubos capilares heparinizados y bulbo de dispensacién (Sélo para sangre total obtenida con un
puncién en el dedo)

INSTRUCCIONES DE USO

Permitir la prueba, la muestra, el buffer, y/o los controles que estén a temperatura ambiente ( 15-30 °

C) antes de la prueba.

1. Deje que la bolsa llege a temperatura ambiente antes de abrirlo. Retire la prueba de casete de la bolsa
sellada y utilizarlo lo antes posible.

2. Coloque el casete en una superficie limpia y plana

Para muestra de Suero o Plasma:

« Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 1 gota de suero o plasma ( aproximadamente 25 uL) a
continuacién agrega 1 gota de buffer (aproximadamente 40 ul ) , y inicia el temporizador. Véa la
ilustracién abajo.

Para la Venopuncién Muestra de Sangre Total:

« Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 2 gotas de sangre total (aproximadamente 50 pL) a la
area de la muestra, a continuacion, agrega 1 gota de buffer (aproximadamente 40 pL), y inicia el
temporizador. Véa la ilustracién abajo.

e Parala muestra de sangre total obtenida con un puncién en el dedo:
e Para usar las gotas de sangre colgantes: Permite 2 gotas colgantes de la muestra de sangre total
obtenida con un puncién en el dedo (aproximadamente 50 uL) que caigan en la area de la muestra,
despues, agrega una 1 gota de buffer (aproximadamente 40 pL) y inicia el temporizador. Véa la
ilustracién abajo.

Para usar las gotas de sangre colgantes: Permite 2 gotas colgantes de la muestra de sangre total

obtenida con un puncién en el dedo (aproximadamente 50 uL) que caigan en la &rea de la muestra,
despues, agrega una 1 gota de buffer (aproximadamente 40 pL) y inicia el temporizador. Véa la
ilustracién abajo.
Espere a que la(s) linea(s) de color aparezcan. Lea los resultados en 5 minutos. No interprete el
resultado hasta después de los 20 minutos.
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