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1.0 INTRODUCCION

Propésito; Determinacion cuantitativa de concentracién de
Antigeno Cancerigeno (CA 19-3) en suero humano
mediante el analisis ir i étrico de micropl

2.0 RESUMEN Y EXPLICACICN DE LA PRUEBA

Un grupo de Antigenos Lewis Sialyl de glicoproteinas (ALS)
tales coma CA 19-8, 19-5 han sido tonocidos como antigenos
con ascciacidn  a céncer circulatorio para  cancer
gastrointestinal. El descubrimiento de un clon de anticuerpo
monocional (1116NS 19-9), el cual presentd una reactividad
selectiva ton los carcinomas gastrointestinales humanos a
través delreconocimiento de un determinante de carbohidratos
(CA-18-9) definide como sialil lacto-N-lucopenrosa I, resulto en
la purificadén exitosa y del mismo modo la determinacion de un
antigeno glicoproteinico asociado a tumor gastrointestinal
expresando los CA 19-9 de las lineas de células de carcinoma
colorectal. Recientes estudios indican que el nivel de suero de
CA 19-9 &s elevado en la circulacion de pacientes con varios
problemasgastrointestinales, tales comocarcinoma pancredtico,
colorectal, gastrico y hepatico. Junto con un nivel elevado de
CEA el CA 19-9 puede generar enfermedades de vejiga. El
antigenc jumoral asociado puede estar relacionads en con
algunas condiciones malignas. Estudios de investigacion
demuestran que los valores de suero CA 19-9 pueden ser ltiles
en el conkol de sujetos con las enfermedades anteriormente
mencionadas,

En este mitodo primero se adicionan el calibrador AC-19-8, y el
control o espécimen paciente a la pozo revestida con
estreptavidina. Un anticuerpo monoclonal marcado con biotina
(especifico para CA-18-9) se adiciona y se mezclan los
reactivos. La reaccién entre los anficuerpos CA 19-9 y los CA
19-9 nafivos forma un complejo que se une con la
estreptavidina revestida al pozo. El exceso de proteina es
removido en el proceso de lavado. Se adiciona a los pozos ofro
anticuerpo monaclonal enzimético especifico para CA-19-8. El
anticuerpo enzimatico se une a GA 19-0 inmobilizada en el pozo
a través de la union con el anticusrpo manacional marcado con
biotina. El exceso de enzima es retirado en el proceso de
lavado. Se genera un color mediants s adicién de sustrato. La
intensidad de color es directamente proporcional a la
concentracion de CA 19-9en la muestra,

3.0 PRINCIPIO

Andlisis Inmur i étrico ial (Tipo 4)

Los reactivos esenciales requeridos para un analisis
inmunoenzimatico incluyen mayor afinidad y especificidad de
los anticuerpos (enzime conjugada e inmovilizada), con
diferentes y distintos reconocimientos de epitopes, en exceso,
un antigeno nativo. En este procedimiento, la inmovilizacion
toma lugar durante el andlisis en la superficie de una microplaca
Pozo a través de la interaccion de estreptavidina revestida en el

pozo y con el anticuerpo CA 18-9 monoclonal marcado con
biotina agregado exégenamente.

Al mezclar el anticuerpo monocional con biotina y el suero que
contiene el antigeno native, el resultado de la reaccion entre el
antigeno nativo y el anticuerpo, formando un complejo antigeno
anticuerpo. La interaccion es ilustrada en la siguiente ecuacion:
KE

KJ
BAc (m) = Anticuerpo  Monoclonal Marcado con biotina
(Cantidad en exceso)
Ag (ca 199y = Antigeno Nativo (Cantidad variable)
AC (ca a9 - BinAc ;=  Complejo Antigeno-anticuerpo
(Cantidad variable)
K, = Tasa Constante de Asociacion
K-a = Tasa Constante de Disociacion
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Simuftaneamente, el complejo es depositado en el pozo através
de la mayor reaccion de afinidad de la estreptavidina y
elanticuerpo marcado con biotina. Esta reaccién es ilustrada
como sigue:

Ag (A 139 * P Ac (+ Estreptaviding cy. =) Comoleio
inmovilizado (CI)

Estreptaviding cw. = estreptavidina inmovilizada en la pozo

Complejo_inmovilizado (Cl} = Antigeno-~Anticuerpo unido a la

pozo

Luego de un periodo de incubacion adecuado, Ia fraccion unida
de anticuerpo-antigeno es separada  del antigeno
pordecantacion o aspiracion. Se adiciona otro anticuerpo
(dirigidoen diferente epitope) marcado con una enzima. Ocurre
otra interaccién para forman un complejo anticuerpo-marcado
con biotina antigeno- anticuerpo en la superficie de las pozos.
El exceso de enzima es extraido mediante un lavado. Se
adiciona un sustrato adecuado para praducir color acorde para
el uso del espectrofotémetro de microplacas, La actividad
enzimatica en los pozos es directamente proporcional a la
concentracion de antigenos nativos. Mediante el uso ds
diversas referencias de sueros de concenfracidn antigena
conocida, se puede generar una curva de respuesta de dosis,
de la cual se puede deducir la concentracion de antigenc
desconocida.

KE
(Ic) + Ee ACeca 199

E
"AC A 19) - C

K-b
Eng AC(xca 199)= Anticuerpo marcado por enzima (Cantidad en
géceso)

ACx.ca 13.9) - IC = Complejo de antigeno- anticuerpo
Kb = Tasa Canstante de Asociacion
K-b = Tasa Constante de Disociacion

4.0 REACTIVOS

Materiales P, 3 )

A. Calibradores CA 19-8 — imi/vial ~ lconos A-F
Seis (6) viales de suero humano basado en calibradores de
referencia en niveles de 0 (A), 10 (B), 50 (G), 100 (D), 250
(E), y 500 (F) U/mi. Aimacenaje a 2-8°C Un preservante ha
sido adicionado.

Nota: Los estdndares basados en suero humano se tomaron
utilizando una preparacién purificada de >99% de CA-19-9,
La preparacién se calibré en contra de la prueba Centocor
GA 18- 9 IRMA.

B. Reactivo Biotina de CA 19-9 - 13 mUvial - Icono V
Un (1) vial de Reactivo anti-CA 19-9 (MoAc)-Biotina -
humana en matriz con estabilizado con proteina. Se ha
adicionado un Preservante, Aimacenar de 2-8°C,

C. Reactivo enziméatico CA 19-8 — 13 mlvial ~ lcono @
Un (1) vial de Conjugado CA 18-8-HRP anti-humano en
matriz con estabilizado con proteina. Se ha adicionado un
preservante. Aimacenar a 2-8°C.

D. Placa de estreptavidina - 96 pozos —lcono {
Una microplaca de 96 pozos revestida con estreptavidina y
empaquetada en una bolsa de aluminio con un agente de
secado. Almacenar a 2-8°C.

E. Solucién de Lavado — 20 milvial - kcono ‘
Un (1) vial que contiene un surfactante en suero salino
tamponado. Un preservante ha sido adicionado. Almacenar
a 2-8°C,

F. Substrato A - 7 milvial - lcono S*
Un (1) vial que contiene tetrametilbenzidina (TMB) en buffer
acetato. Almacenar de 2-8°C.

G. Substrato B — 7 miivial - Icono §°
Un (1) vial que contiene peréxido de hidrégeno (H,0,) en
buffer de acetato. Aimacenar de 2-8°C.

H. Solucién de parada - 8mi/vial ~ Icono
Un (1) vial que contiene un acido fuerte (HCIMN). Almacenar
de 2-8°C,

I. Instrucciones del Producto

Nota 1: No usar reactivos mas alla de Ia fecha de expiracion

Nota 2: Evitar la exposicién a la luz o el calor. Los reactivos
abiertos son estables por 60 dias cuands son
almacenados de 2-8°C. La estabilidad del kit y sus
componentes aparece en la etiqueta del producta,

Nota 3: Los reactivos son para cada uno de los 96 pozos de la
microplaca.

Materiales Requeridos pero no proporcionados:

1. Pipeta(s) capaces de distribuir 0.025 y 0.050 mi (25 & 50p1)
con una precision superior al 1.5%

. Dispensador(es) para las distribuciones repetidas de 0.100 y
0.350 mi (100 y 350 pf) con una precisiéon superior al 1.5%,

. Lavador de microplaca ¢ una botella de lavado (opcional).

. Lector de microplaca con capacidad de absorbancia de
450nm a 620nm,

. Papel absarbente para borrar los pozos de la microplaca.

. Cubierta pléstica o de microplaca para los pasos de
incubacioén.

7. Aspirador al vacio o vacuo (opcional) para los pasos del

lavado.
8. Crondémetro
9. Materiales de control de calidad.
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5.0 PRECAUCIONES

Para uso Diagnéstico in Vitre
No para uso externo o inferno en humanos o animales

Todos los praductos que confienen suero humano  han sido
hallados no reactivos para antigena de superficie de hepatitis
B, VIH 1y 2y anticuerpos HCV segin pruebas exigidas por la
A. Ninguna prueba puede asegurar completamente la ausencia
de agentes infecciosos, Todos los productos de suero humano
deben manipularse como potencialmente peligrosos y con
capacidad de transmitir enfermedades. Las buenas practicas
de laboratorio para el manejo de productos sanguineos pueden
ser encontrados en el Centro de Control de Enfermedades/
Instituto Nacional de Salud, “Bicseguridad en Laboratorios
Microbiolégicos y Biomédicos”, 2da Edicion, 1988, HHS
Publicacién N° (CDC) 88-8395.

La eliminacién segura de los componentes del kit debe
h de io a la regulacion local y requeri
estatutarios.

6.0 RECOLECCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Se deben emplear las precauciones en la recoleccion de
muestras por puncion venosa para las muestras de suero o
sangre. La muestra de suero debe tomarse en la mafiana para
obtener unos resultados exactos. La sangre se recolecta por
puncion venosa en un tubo tapa roja sin aditivos o barrera de
gel. Permitir que la sangre coagule. Centrifugue la muestra para
separar el suero de las células.

En pacientes que reciben terapia con dosis altas de biotina
(>3mg/dia}, Ja muestra debers ser tomada, al menos ocho {8}
horas después de la ultima dosis administrada de biotina,
Prefer a R fi i para asegurar Ia
musstra en ayunas.

Las muestras pueden ser refrigeradas de 2-8°C por un periodo
maximo de 5 dias. Si la muestra no puede ser ensayada dentro
de este tiempo, la muestra puede ser almacenada a
temperatura de -20°C por hasta 30 dias. Evitar los ciclos de
congelacion y descongelacion repetitivos. Cuando ensayamos
en duplicado, se requiere 0,050 ml (50 f) de la muestra,

7.0 CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe procesar los controles a niveles bajo,
normal y alto nivel para el monitoreo del desempefio del
andlisis. Estos controles deben tratarse como desconocidos y
los valores se determinan en cada procedimiento de prusba
realizado, Los gréficas de control de calidad deben mantenerse
para seguir el desempefio de los reactivos suministrados.
Deben utilizarse métodos estadisticos pertinentes para detectar
ias tendencias. Cads laboratorio debe establecer sus limites de
desempefio. Ademas, una absorbancia méxima debe ser
consistente con las experiencias anteriores. La desviacidn
significante del desempefio establecido puede indicar un
cambio no notificado en las condiciones experimentales o
degradacion de los reactivos del kit. Los reactivos frescos
deben emplearse para determinar la razén para las variationes.

8.0 PREPARACION DE LOS REACTIVOS

1. Buffer para Lavado
Diluir los contenidos del Concentrado de Lavado a 1000 mi
con agua destilada o desionizada en un contenedor de
almacenaje adecuado. Almacenar 3 {emperatura ambiente
de 20-30°C hasta 60 dias

2. Solucién de Substrato de Trabajo
Vierta el contenido del vial marcade como solucidn “A”
dentro del vial claro marcado como solucién “B”, Ubigue la
tapa amarilla al vial dlaro para facil identificacion. Mezcle e
identifique segun corresponda. Almacenar de 2-8° C.

Nota 1: No use el sustrato de trabajo si se ve azul.
Nota 2: No use los reactivos si observa confaminacién o
crecimiento microbiano.

9.0 PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Antes de procedsr con el ensayo, permita que fodos los
reastlvos, los sueros de referencia y los controles se encuentren
a temperatura ambisnte (20-27°C). ** El procedimiento debe
llevarse a cabo por personal entrenado™

1. Marcar los pozos de la microplaca para cada suerc de
referencia, muestra del paciente y contral para gue sea
ensayada en duplicado. Ubigue nuevamente en Ja bolsa
de aluminio, cualquier tira de micro pozos no usado
séllela y almacene de 2-8°C.

2. Pipetes 0.025 ml (25 pl) del suero de referencia apropiado,
control o muestra dentro del pozo asignado.

3. Adicione 0.100 mi (100 pl) de anticuerpo marcads con

Biotina a todos los pozos. Es muy imporiante dispensar

fodos los reactivos cerganes al fondo del pozo

revestido.

Agite la microplaca ligeramente por 20-30 segundos para

mezclar y cubrala,

. Incube 80 minutos a temperatura ambiente.

. Descarte fos contenidos de la microplaca por decantacién o

aspiracion. Si decanta, saque la placa con papel absorbents,

7. Adicione 0.300 ml (300 M) de tampén de lavado (ver
Seccion Preparacion de Reactivos), decante (galpse 1%
seque) o aspire. Repita 2 veces adicionales para un total de
3 lavados., Un lavador de placa automatico o manual
puede ser usado. Siga las instrueciones del fabricante
para el uso apropiado. $i se emplea fa botella de lavado,
llene cada pozo presionandola (evitar Ia formacién de
burbujas). Decante el lavado y repita 2 veces
adicionales.

8. Adicionar 0.100 mi (100 pl) de Anficuerpo marcado con
Reactivo enzimatico de CA 19-9 a cada pozo.

NO AGITAR LA MICROPLACA DESPUES DE ADICIONAR LA ENZIMA

9. Cubra & incube a temperatura ambiente por 60 minutos.

10. Descartar los contenidos de Ia microplaca por decantacion o
aspiracidn. Si se realiza decantacion, golpee y seaue la
placa con papel absorbente.

11.Adicionar 0.350 ml (350 ul) de buffer de lavado (ver Seccién
Preparacién de Reactivos), decantar (con golpe) o aspirar.
Repetir dos (2) veces adicionales para un fotal de fres (3)
lavados. Un lavador de placa automatico o manual puede
ser adicionado. Seguir las instrucciones de! fabricante
para el uso apropiado. Si se usa un exprimidor de
botella, lHlene cada pozo descomprimiende los
contenedores (evitar las burbujas de aire) para
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Apsorpancia (s)

dispensar el lavado. Decantar el lavado y repetir 2 veces
adiciorales.

12.Adicionar 0.100 mi (100ul) de Solucion de Sustrato de
trabajo a cada pozo. (Ver seccion de preparacion de
reactivos) Siempre adicione reactivos en el mismo orden
para minimizar las diferencias del tiempa de reaccion.

NO AGITAR LA MICROPLACA DESPUES DE ADICIONAR EL SUSTRATO

13.Incubara temperatura ambiente por 15 minutos

14.Adicionar 0,050 mi (50 pl) de solucién de interrupcion de la
reaccién a cada pozo y mezclar ligeramente por 15-20
segunds.

15.Leer la absorbancia en cada pozo a 450nmn (usando una
longitud de onda de referencia de 620-630nm para minimizar
las imperfecciones de las pozos) en un lector de
microplacas.Los resultados deben ser leidos entre fos
treinta (30) minutos después de haber adicionado la
solucidn de parada.

10.0 CALCULO DE RESULTADOS

Una curva dosis respuesta es usada para hallar la
concentracion de CA19-9 en muestras desconacidas,

1. Registrar la absorbancia obtenida del listado del lector de
microplacas como se indica en el Ejemplo 1,

2. Graficar la absorbancia para cada suero de refersncia por
duplicado contra |a concentracién CA18-9 correspondients
en U/mi en el papel de gréfica lineal (no promediar los
valores de los susros de referencia por duplicade antes del
trazado)

3. Ajustar la mejor curva de a través de los puntos de la
grafica.

4. Determinar la concentracion de CA 19-9 para valares
desconacides, ubicando el promedio de absorbancia de los
duplicados de cada valor desconocido sobre el eje vertical
de la grifica, encuentre el punto de interseccién en la curva
y lea la concentracién (en U/ml) del eje horizontal de la
grafica (os duplicados de valores desconocidos pueden ser
promediados como est4 indicado). En el siguiente ejemplo,
la absotbancia promedio (1.004) intercepta la curva dosis
respuesta a la concentracidn 82.9 U/ml de CA 19-9.

Nota: El software de reduccién de datos dissfado para andlisis
ELISA pusde ser usado para la reduccion de datos. Si se utiliza
un software, la validacion del software debe ser realizada.

EJEMPLO 1
Muestra Fuente Media Media Valor*
1.D. Nombre Abs (A) | Abs (B) (Uimi)
Al 0.013
CatA B 0.074 0.014 0
C1 0.210
CalB 4 10
D1 0.212 0.208
E1 0.754
calC = 0662 0.708 50
G1 1.128
CalD o T55 1.140 100
Cal E A2 1.850 25
al 82 1,760 1.805 0
c2 2.310
Cal F 553 5400 2.355 500
P " A3 1.009
P B3 0.999 1.004 82.8
FIGURA 1
2.500 1
2.000 4
1.500 -
1.060 4 Fatient
0.500 A
G 02T e e ey

¢ 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500
Valores de CA 19-9 en Wml

*Los datos presentados en el Ejemplo 1 y Figura 1 es para

estandar preparada con cada ensayo. Los valores asignados
para los calibradores son lote especifico.

11.0 PARAMETROS DE Q.C

Con el fin de validar los resultades del andlisis se deben

seguir los siguientes criterios:

1. La absorbancia (OD) del calibrador F 0 debe ser = 1.3

2. 4 de 6 grupos de control de calidad deben estar dentro de
{os rangos establecidos.

12.0 ANALISIS DE RIESGOS

Las fichas de seguridad (MSDS) y el Anélisis de Riesgos de
este producto estén disponibles por requerimiento a Monobind
Inc.

12.1 Desempeiio del analisis

1. Es importante que el tiempo de reaccion en cada pozo sea
mantenido en forma constante para obtener resultados
reproducibles.

2. El pipeteo de las muestras no se extenderd mas de 10
minutos para evitar derivar el analisis.

3. No se deben emplear muestras altamente lipémicas,
Hemalizadas o contaminadas.

4. Bimas de 1 placa es usada, se recomienda repetir la curva
de respuesta a la dosis.

5. La adicién de la solucion sustrato Inicia una reaccidén
cinética, la cual es terminada mediante la adicién de la
solucién de parada, Por lo tanto el sustrato y solucién de
parada deben ser adicionados en Ja misma secuencia para
eliminar cualquier derivacién de tiempo durante la reaccién.

6. Los lectores de placa realizan mediciones verticalmente. No
tocar el fondo de los pozos.

7. La falla al remover solucion adherida en los pasos de
aspiracion o decantacién puede resultar en replicacidn baja
y resultados incorrectos.

B. Usar los componentes del mismo grupe no mezclar los
reactivos de diferentes conjuntos.

9. Muestras pacientes con concentraciones de CA 18-9
mayores a 500 U/ml pueden ser diluidas (ejemplc 1/10 o
mas) con calibrador CA 19-9 Cero y analizadas nuevamente.
Las concentraciones de muestras se obtienen multiplicando
el resultado por el factor de diiucién (10).

10.Es esencial un pipetec preciso y exacto asl como seguir el
tiempa exacto y la femperatura requerida. Cualquier
desviacién de las instrucciones de uso puede arrojar
resultados inexactos.

11.8e deben seguir las buenas practicas de laboratorio todos
los estandares nacionales aplicables, regulaciones y leyes
de manera estricta para asegurar el cumplimiento y uso
adecuado del dispositivo.

12.Es importante calibrar todos los equipos, por ejemplo:
pipetas, lectores, favadores ylo instrumentos automatizados
con este reactivo y realizar un mantenimiento preventivo
rutinario

13.El andlisis de riesgo — como lo requiere la directiva IVD
98/79/EC de la marca CE- para estos y ofros dispositivos
elaborados por Monobind, pueden ser solicitados via Email:

Monebind@monobind.com

12.2 Interpretacién
1

. Las dici y la interp de los resultad
deben ser desarrollado por personas expertas o
fesi les entr o

P

2. Los resultados de laboratorio por si solos son Gnicamente un
aspecto para determinar el cuidado del paciente y no deben
ser la Unica base para una terapia, particularmente si los
resultados estan en conflicto con otros determinantes.

3. Los reactivos para el procedimiento han sido formulados
para eliminar una maxima interferencia; sin embargo pueden
existir interferencias potenciales entre muestras raras de
suero y los reactivos de la prusba causando resultados
errdneos. Los anticuerpos heterdfilos pueden causar estas
interacciones y se conoce que producen problemas en los
inmunoensayos. Para propésites  diagndsticos, los
resultados deben analizarse en combinacion con los
examenes clinicos, la historis del paciente y ofros hallazgos
clinicas.

4. Para validar los resultados de las pruebas, los controles y
otros parametros deben estar dentro de los rangos listados
y requerimientos del ensayo.

5. Si los kits de prueba estan alterados, ya sea por mezcla de
partes de diferente kits, lo cual puede producir resultados de
prueba falsos o si los resultados son Interpretados
incorrectamente, i tendra respon idad.

6. Si se utiliza el sistema de reduccion de datos controlados
por Computador para interpretar los resultados del ensayo,
es necesario que los valores de prediccion para los
calibradores se ubiquen dentro del 10% de las
concentraciones asignadas.

7. El CA 19-9 tiene una sensibilidad y especificidad clinica baja
usada como marcador tumoral, Clinicamente un valor
elevado de CA 19-8 no es de valor de diaghostico como
una prueba de cancer y debe ser usado en unién con otras
manifestaciones clinicas (observaciones) y parametros de
diagnostico.

13.0 RANGOS DE VALORES ESPERADOS

Se presentan niveles elevados de suero CA 19-9 en el 1% de
las mujeres con salud normal, 3% de mujeres normales con
enfermedades de ovario benignas y 6% de pacientes con
condiciones no neoplasicas (incluidas pero no limitadas al
primer trimestre de embarazo, menstruacién, endometriosis
uterina, fibrosis, salpullido agudo, enfermedades hepéticas e
inflamacién del peritoneo o pericardio),
TABLA 1
Valores Esperados pars el Sistema de Prueba CA-19-9
ELISA
Pacientes saludables y no embarazadas

<40 U/mi

Es importante tener en mente el establecimiento de rango de
valores el cual puede ser hallado mediante un método para
una poblacion “normal” y depende de multiples factores: la
especificidad del método, Ia poblacién analizada y la precisién
del método en manos del analista. Por estas razones cada
laboratorio debe depender del rango de valores esperados
establecidos por el fabricante solamente hasta que se
determine el rango propio establecido por el analista usando el
método con una poblacién local para el drea en donde el
laboratorio esta ubicado.

14,0 CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

14,1 Precisién

Las precisiones dentro y entre los andlisis del sistema de
pruebas CA 19-9 AccuBind® ELISA fueron determinadas por
andlisis en 3 diferentes niveles de suero de control. El ntimero,
valor medio, la desviacion estandar o y el coeficiente de
variacion para cada uno de estos sueros confroles son
presentados en la Tabla 2 y Tabla 3.

TABLA 2

Precisién Intra-Ensayo (Valores en Uiml)
MUESTRA N X g Cc.v.
Nivel 1 20 3.1 0.22 7.1%
Nivel 2 20 28.0 1.42 5.0%
Nivel 3 20 161.2 4.21 2.6%

TABLA 3

Precisién Entre-Ensayo* (Valores en U/ml)
MUESTRA N X o C.V.
Nivel 1 10 8:7- 0.34 9.2%
Nivel 2 10 253 1.81 7.1%
Nivel 3 10 154.0 5.1 3.4%

* Medido en 10 experimentos en duplicade

14.2 Sensibilidad

El sistema de prueba CA 19-9 AccuBind® ELISA presenta una
sensibilidad de 1.0 W/ml. La sensibilidad se obtuvo mediante la
determinacion de la variabilidad del calibrador de suero 0 pg/mi
y mediante el uso de la estadistica 20 (95% de certeza) para
caleular la dosis minima.

14.3 Exactitud;

El sistema de prueba CA 19-8 AccuBind® ELISA fue
comparado con un método de referencia. Se utilizaron muestras
biclégicas de concentraciones bajas, medias y elevadas. El
numero total de los muestras fue de 136. La ecuacién de
regresion cuadratica y el coeficiente de correlacion se
calcularon para los CA 18-8 en comparacién con el métado
referencia Los datos obtenidos se muestran en la tabla 4

TARI A A

Método

Este método (X} 18.62
Referencia(Y) 19.43

Media Analisis de regresion Coeficiente
de minimos cuadrados  Correlacién
y=1.4577 +0.8837 (y;  0.955

14.4 Especificidad

Para probar la especificidad dsl anticuerpo se adicionaron
concentraciones masivas con de posibles reactantes cruzados a
grupos conocidos de suero y luego se analizaron en paralelo
con los sueros base. No se presentd reaccion cruzada. Los
porcentajes de recuperacion de estas adiciones se encuentran
en ja tabla 5.

TABLA 5
Analito Concentracién Porcentaje (%)
de reaccién cruzada

CA 19-8 -

CA 125 10000 Wml 0.001

CA 15-3 1000 U/mi ND*

PSA 5000 ng/ml ND*

AFP 10000 ng/mi ND*

CEA 10000 ng/ml ND*

HCG 10000 mil/ml ND*

RF 1000 KIU/mi ND*
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