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ELISA Microwells

Sistema de Prueba
Alfa-Fetoproteina (AFP)
Cddigo del producto: 1925-300

1.0 INTRDDUCCION

Uso: Determinacién cuantitativa de la concentracion de Alfa-
Fetoproteina (AFP) en suerc humanc mediante el
i yo enzi étrico de micropl

2,0 RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La alfa-feto proteina (AFP) es una glico-proteina con peso
molécular de 70kDa. La AFP se produce normalmente durante el
desarrollo fetal por los hepatocitos, saco embrionario, y en menor
grado por eltracto gastrointestinal, Las concentraciones en suero
alcanzan un nivel pico hasta de 10mg/ml a las 12 semanas de
gestacion.” Este nivel se disminuye gradualmente a menos de
25ng/mi después de un afio del parto, De alli en adelante, los
niveles se reducen a menos de 10 ng/m.

Elevados niveles de FP se encuentran en pacientes con
hepatoma primaric vy fumores germinales derivados del
embrionarlo. La AFP es el marcador mas (il para el diagnostico y
manejo de carcinoma hepatocelular.” La AFP se también eleva en
mujeres embarazadas. La presencia de concentraciones
anormalmente  altas de AFP en mujeres embarazadas
proporciona un marcador de riesgo para el sindrome de Down.?

En este método el calibrador AFP, muestra del paciente o ol
control son adigionadas en primer término a un pozo recubierto
con streptavidina, Los anficuerpos monocionales marcado con
biotina y los marcados con enzimas (dirigides contra epitopes
claramente diferenciedos de AFP) son adicionados y los
reactantes mezclados, La reaccion entre los diversos anticuerpos
AFP'y el AFP nativo forman un complejo en sandwich que se une
con el pozo recubierta de streptavidina, Después de completar el
periodo requerido de incubacidn, el conjugado enlazado con el
anticuerpo enzima- AFP se separa del conjugado no enlazado
enzima -AFP mediante aspiracién o decantacidn, La actividad de
la enzima presente en la superficie del pozo se cuantifica
mediante reaccion con un sustrate adecuado para produgir color.

El empleo de varias referencias de suero de niveles conocides de
antigenos affa- fetoproteinas (AFP) permite la construccion de
una curva de dosis respuesta con respecto de su actividad y
concentracidn, A partir de la comparacién con la curva de dosis
respuesta, se puede correlacionar la actividad de una muestra
desconocida con fa concentracién AFP,

3.0 PRINCIPIO

| y i étrico (TIPO 3)

Los reactivos esenciales requeridos para un inmunoensayo
enzimométrico  incluyen  anticuerpos  altamente  afines v
especificos (enzima e inmovilizados), con reconosimiento de
epitopes claramente diferenciados, en exceso, con antlgenos
nativos, De acuerdo con este procedimients, la inmovilizacidn

fiana liirar dironte al ansoun an In ciinerfiria fa lne racillas Aa fn

microplaca a través de la interaccion de streptadivina que recubre
el pozo y el anticuerpo anti-AFP monoclonal marcado con biotina
agregado en forma exogéna.

Al mezclar el anticuerpo marcado con biotina monoclonal, el
anticuerpo marcado con enzima y el suero que contiene el
antigeno nativo, da lugar a una reaccién entre el antigeno nativo y
los anticuerpos, sin competencia u impedimentos estéricos, para
formar un complejo soluble tipo sandwich. La interaccion se
ilustra mediante la siguiente ecuacion:

-
Bz — EZ Bin
Ac + Agare + SAc T= A - Agare - "AG(m,

-a
¥"Ac,my = Anticuerpo monoclonal marcado con biotina (cantidad
en exceso)
Adare = Antigeno nativo (cantidad variable)
B2pg = Anticuerpo marcado de enzima (cantidad en exceso)
B2Ac - Agarr - PMAc m = Complejo en sandwich antigeno-
anticuerpos
K, = Tasa Constante de Asociacién
K-a = Tasa Constante de Disociacion

Simultdneamente, el complejo es depositado en el pozo a través
de Ia reaccion de alta afinidad de la estreptavidina y el anticuerpo
marcado con bistina. Esta interaccion se iustra a continuacién:
E2AC - Agars - ®"Ac + Estreptavidina ¢ = Complejo Inmovilizado
Estreptavidina o,y = estreptavidina inmovilizado en pozo

Complejo inmovilizado= complejo en sandwich enlazado al pozo

Después de lograr el equilibrio, la fraccién anticuerpo unido se
separa del antigeno no ligado mediante decantacion o aspiracion.
La actividad enzimatica en la fraccion de anticuerpo unido sera
directamente proporcianal a la concentracion del antigeno nativo.
Al utllizar varias referencias de sueros de valores conocidos de
antigencs, se genera una curva de dosis respuesta a pariir de la
cual se evalla la concentracién de antigeno de una muestra
desconocida.

40 REACTIVOS

Materiales Proporcionados:

A. Alfa-fetoproteina (AFP) — 1mliviak Iconos A- F
Seis (6) viales de antigeno AFP de referencia en los niveles
de 0 (A), 5 (B), 25 (C), 50 (D) 250 (E) y 500(F) ng/mi.
Almacenar de 2-8°C. Se agrega preservante

Nota: Los estandares, basados en suero humano, se calibraron
utilizando una preparacion de referencia, la cual fue probada
contra la primera preparacion internacional de referencia WHO
17 IRP #72/225.

B. Reactivo enzimético AFP — 13 ml/ vial - icono @

Un (1) vial que contiene anticuerpo marcado con enzima, 1gG
monoclonal de rata biotinilado, en buffer, colorante y
preservantes. Almacenar de 2-8°C.

C. Placa recubierta con estreptavidina — 96 pozos - Icono U
Un micro placa de 96 pozos recubiertos con estreptavidina y
empacada en bolsa de aluminio con agente desecante.
Almacenar de 2-8°C.

D. Concentrado de solucién de lavado - 20 milvial - Icono &
Un (1) vial que contiene un surfactante en solucian salina
amortiguada. Un preservante fue adicionado. Aimacenar de 2-
B°C.

E. Sustrato A- 7 mllvial - lcono S*

Un (1) vial que confiene tetrametilbenzidina (TMB) en solucién
amortiguadora. Almacenar de 2-8°C.

F. Sustrato B~ 7 miivial - lcono S°
Un (1) vial que contiene Peroxido de Hidrégeno (H202) en
solucién amortiguadora. Aimacenar de 2-8°C.

G. Solucion de parada - 8mbvial - lcono
Un (1) vial que contiene un acido fuerte (HCI 1N). Almacenar
e 2-8°C.

H. Instrucciones del Producto

Nota 1: No ufilizar los reactivos después de la fecha de
vencimiento del Kit.

Nota 2: Los reactivos abiertos son estables durante sesenta (60)
dias si se almacenan a una temperatura de 2-8° C. La
estabilidad del kit y los componentes son identificados en
la etiqueta.

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

4.1 Elementos requeridos que no se suministran:
1. Pipeta (s) util para dispensar volimenes de 0.025 y 0.050ml
(25 y 50ul), con una precision superior a 1.5%.
2. Dispensador(es) para las distribuciones repetidas de 0.100 y
0.350ml (100 y 3504) con una precisién superior al 1.5%.
3. Lavador de microplacas o frasco lavador (opcional).
Lector de microplaca con capacidad de absorbancia de 450nm
a 620nm.
. Papel absorbente para bortar los pozos de la microplaca,
. Envoltura plastica o cubiertas de microplacas para los
procesos de incubacion
. Aspirador al vacie o vacuo (opcional) para los pasos del
lavado.
. Cronémetro
Materiales de confrol de calidad.
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5.0 PRECAUCIONES

Para uso Diagnéstico in Vitro
No para uso externo o interno en humanaos o animales

Todos los productos gue contienen suero humano han sido
hallados no reactivos para antigeno de superficie de hepatitis B,
VIH 1y 2y anticuerpos HCV seguin pruebas exigidas por la FDA.
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 fransmitir enfermedades. Las buenas practicas de
laboratario para el manejo de productos sanguineos pueden ser
encontrados en el Centro de Control de Enfermedades/ Instituto
Nacional de Salud, “Bioseguridad en Laboratorios Microbioldgicos
y Biomédicos”, 2da Edicion, 1988, HHS Publicacién N° (CDC) 88-
8395,

La eliminacion segura de los componentes del kit debe ser
acorde con los requerimientos estatutarios y de regulacié

6.0 RECOLECCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Se deben emplear las precauciones en la recoleccién de
musstras por puncién 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
puncién 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
(>5 mg/dia), no se debe tomar ninguna muestra hasta al
menos ocho (8) horas después de la ultima administracion de
biotina, preferiblemente después de la noche para asegurar
una muestra en ayunas.

Las muestras pueden ser refrigeradas de 2-8°C por un perfodo
maximo de 48 horas. 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 0.050ml (50uf) de la muestra,

7.0 CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe analizar controles externos a niveles en
los rangos de hipotiroides, eutiroides e hipertiraide para
monitorear el desempefio de los ensayos. Estos confroles deben
ser fratados como desconocidos y los valores determinados en
cada procedimiento de prueba realizada. Se mantendran graficos
de confrol de calidad para hacerle un seguimiento al desempsiio
de los reactivos suministrados. Se deberan utilizar métodos
estadisticos pertinentes para evaluar las tendencias. Los
laboratorios en particular deberan establecer limites aceptables
de desempefio de los ensayos. Adicionalmente, la intensidad
maxima de [uz deberd ser consistente con lo registrado
anteriormente. Una desviacion significativa a partir de los datos
establecidos de desempeiio pusede indicar que hay cambios no
perceptibles en condiciones experimentales o degradacién de fos
reactivos del kit Los reactivos frescos seran usados para
determinar ta razén para las variaciones.

8.0 PREPARACION DE LOS REACTIVOS

1. Tampédn de Lavado
Diluir el contenido de concentrado de lavado en 1000 mi con
agua desfilada o desionizada en un recipiente adecuado de
almacenamiento. Almacenar de 2-30°C hasta por 60 dias.

2. Solucién de Substrato de Trabajo
Vierta el contenido del vial &mbar marcado como solucién “A”
dentro del vial claro marcado como solucién “B”, Ubigue la
tapa amarilla al vial claro 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 reactivos que estén contaminadas o que
tengan crecimiento bacteriano.

8.0 PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Antes de proceder con el ensayo, permita que todos los

reactivos, los sueros de referencia y los controles se
en a peratura amblente (20-27°C).

**La prueba puede ser procesada por personal experto o por

un profesional entrenado®*

1. Marcar los pozos de microplacas para cada calibrador, control
y muestra de paciente para ser procesados por duplicado.
Colocar las tiras no utilizadas nuevamenie en la bolsa de
aluminio, sellar y almacenarlo de 2-8°C,

2. Pipstear 0.025 mi (25ul) del suero de referencia apropiado,
control o muesitra dentro del pozo asignado.

3. Adicionar 0.100mi (100u) de solucion de reactivo anti-AFP
enzima a todos los pozos. Es importante dispensar todos
los reactivos cerca al fondo del pozo recubierto.

4. Mezcle la microplaca durante 20-30 segundos hasta que estar

homogénea.” (Ver nota)

. Incube 60 minutos a temperatura ambiente.

. Descarte los contenidos de la microplaca por decantacién o
aspiracion. Si decanta, seque la placa con papel absorbente.
7. Adicione 0.350ml (350pl) de buffer de lavado (ver Seccion

Prepsracion de Reactivos), decante (golpee y seque) o aspire.
Repita 2 veces adicionales para un tofal de 3 lavados. Un
lavador de placa automiatico o manual puede ser usado.
Siga las instrucciones del fabricante para el uso
apropiado, Si se emplsa la botella de lavado, llene cada
pozo presionandola (evitar la formacién de burbujas).

Decante el lavado y repita 2 veces adicionales.

8. Adicione 0.100 ml (100ul) de solucién sustrato de trabajo a
cada pozo (Consultar la seccién sobre Preparacion de
Reactivo), Adicionar los reactivos siempre en el mismo
orden para minimizar las diferencias en tiempos de
reaccién entre los pozos.

NO AGITAR LA MICROPLACA DESPUES DE ADICIONAR El
SUBSTRATO

9. Incube a temperatura ambients por 15 minutos.

10.Adicione 0.050 mi (50ul) de solucidn de parada para cada
pozo mezcle ligeraments por 15-20 segundos. Slempre
adicione reactivos en el mismo orden para minimizar las
diferencias del tiempo de r i5n entre los pozos.

11.Leer la absorbancia en cada pozo de cada pocilio a 450 nm
(usando una longifud de referencia de 620-630 nm para
minimizar |as imperfecciones del pocilio) en un lector de
microplaca. Los resultados serdn leidos dentro de los 30

i de adicit Ia solucién de parad

o,

Nota: Mezclar de ciclo (empezar y parar) (4 ciclos) durante 5-8
segundos / ciclo es mas eficiente que un ciclo continuo (20-
30 segundos) para lograr la homogeneidad. Se puede usar un
mezclador de placas para llevar a cabo el ciclo de mezclado.

10.0 CALCULO DE RESULTADOS

Una curva dosis respuesta es usada para hallar Ia

concentracidn AFP en muestras desconocidas.

1. Regisfrar fa absorbancia obtenida del listado del lector de
microplacas como se indica en el Ejemplo 1.

2. Graficar la absorbancia para cada calibrador en duplicado vs
la concentracién correspondiente AFP en ng/ml en papel lineal
de gréficos (no promediar los duplicados de los calibradores
antes de graficar).

3. Sacar la mejor curva de ajustes a través de los puntos de  la
grafica).

4. Para determinar ia concentracion de AFP para una muestra
Bl taley 1 25 [N N . 3
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gje vertical del grafico, encontrar el punto de interseccion
sobre la turva y leer la concentracién (enng/ml) a partir del eje
horizontd del grafico (los duplicados de valores desconocidos
pueden ser premediados como estd indicado). En-el siguiente
ejemplo, Ja absorbancia promedio (0.420) intercepta con la
curva estandar A (33.2 ng/ml) de concentracion AFP (Ver
Figura 1), :

NOTA 1: @ sofiware reduccién de datos de computadoras
disefladss para (ELISA) también puede ser utifizados para la
reduccion de datos. Si tal software es utilizado, la variacién del
softwaredebe ser comprobada

tocar el fondo de los pozos.

7. La falla al remover solucidn adherida en los pazos de
aspiracion o decantacion puede resultar en replicacion baja y
resultados incorrectos.

8. Usar los componentes del mismo lote no mezclar los reactivo
de diferentes lotes.

9. Muestras pacientes con concentraciones de AFP mayores a
500 ng/mi pueden ser diluidas (por ejemplo 1/10 o mayor) con
suero normal de hombres (AFP <10 ng/ml) y analizadas
nuevamente, Multiplicar el valor obtenido por el factor de
dilucidn para obtener el valor correcto (x10).

10.Es esencial un pipeteo preciso y exacto asl como seguir el
fiempo exacto y la temperatura requerida. Cualquier

EJEMPL? 1 » desviacién de las instrucciones de uso Monobind's IFU puede
Muestra Fuente Media Media Valor* arrojar resultados inexactos.
I.D. Nombre | Abs(A) | Abs(B) | (ng/dl) 11.Se deben seguir las buenas practicas de laboratorio todos los
Cal A Al 0.012 0.014 0 estandares nacionales aplicables, reguleciones y leyes de
B1 0.011 . manera estricta para asegurar el cumplimiento y uso
calB C1 0.100 0.098 5 adecuado del dispositivo
D1 0.097 . 12. Es importante calibrar todos los equipos, por ejemplo: pipetas,
E1 0.336 lectores, lavadores y/o instrumentos automatizados con este
Gal G Fi 0.333 0.335 25 reactivo y realizar un mantenimiento preventivo rutinario
G1 0.612 13.El andlisis de riesgo — como lo requiere la directiva VD
Cal D T GEFT 0.594 50 98/79/EC de la marca CE- para estos y ofros dispositivos
%) > 505 elaborados por Monobind, pueden ser solicitados via
CalE 55 1'975 1.990 250 Email: Monobind@ monabind.com
CalF c2 2,664 2.672 500 12.2 interpretacién
D2 2,680 1. Medidas e interpr on de Itados deben ser
Pacient E2 0.427 0.420 13.2 procesadas por personal capacitado o profesionales
F2 0.413 : i entrenados.

*Los datos resentados en el ejemplo 1y figura 1 es para ilustrar
solamente ¥ no deben ser usados en lugar de la curva estandar
preparada con cada ensayo.

Figura 1
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11.0 PARAMETROS DE Q.C

Con el fin de validar los resultados del andlisis se deben
seguir os siguientes criterios:

1. La absorbancia (OD) del calibrador F debers ser2a 1.3

2, La absorbancia (OD) del calibrador A deber4 ser < a 0.05

3. 4 de 6 giupos de control de calidad deben estar dentro de los
rangos sstablecidos.

12.0 ANALISIS DE RIESGOS

El MSDS y Forma de Andlisis de Riesgo para este producto estd
disponible en la solicitud de Monoblind Inc.

12.1 Desempeiio del andlisis

1. Es importante que el tiempo de reaccidn en cada pozo sea
mantenidc en forma constante para obtener resuttados
reproducibles.

. El pipeteo de las muestras no se extendera mas de 10
minutos para evitar derivar el anélisis.

. No se deben emplear muestras altaments
Hemolizadas o contaminadas.

. 8imas de 1 placa es usada, se recomienda repetir la curva de
respuesta a la dosis.

. La adicion de la solucidn sustrafo inicia una reaccidn 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 la misma secuencia para eliminar cualquier
derivacion de tiempo durante la reaccién.

6. Los lectores de placa realizan mediciories verticalmente. No

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

3. Los reactivos para el Sistema de prueba han sido formulados
para eliminar al méximo las interferencias; sin embargo, existe
una potente interaccidn enfre musstras de suero raras que
con la prueba pueden dar resultados erréneos. Los
Anticuerpos heterdfilos causan interacciones y se conoce sus
problemas en los inmunoensayos. (Boscato LM, Stuart MC.
“Heterophlic antibodies: a problema for all immuncassays”
Glin. Chem. 1988:3427-33). Para prapdsitos diagnésticos, los
resultados de esta prueba deben utilizarse en combinacion
con el exdmen clinicodel paciente, historia clinica y otros
hallazgos clinicos asociados.

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

5. Silos kits de prueba estén 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, Monobind no tendra responsabilidad,

6. Si se utiliza el sistema de reduccién de dafos controlados por
Cemputador 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 AFP posee una baja sensibilidad y especificidad clinicas
como marcador tumoral. Clinicamente un elevado valor de

Es importante tener en cuenta que el establecimiento de un rango
de valores esperados, se ha definido por un método, para una
pobiacién de personas "normales” y dependiendo de multiplicidad
de factores: la especificidad del método, la poblacién probaday la
precision del métoda en las manos del analista. Por estas
razones cada laboratorio dependera del rango de valores
esperados establecidos por el fabricante, hasta que se determine
un rango local determinado por el analista usando el método con
muestras propias de la region donde le laboratforio se encuenfra
localizado.

14.0 CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

14.1 Precision

La precision infra e interensayo del sistema de pruesba AFP
AccuBind® ELISA se determinaron mediante analisis de tres
niveles distintos de sueros de control. El nimero, valor medio,
desviacion estandar y el coeficiente de variacion para cada uno
de estos sueros de control se presentan en las Tablas 2y 3.

TABLA 2
Precision Intra-Ensayo (Valores en ng/dl)
——
MUESTRA N X g C.V.
Nivel 1 24 14.71 0.67 4.6
Nivel 2 24 71.89 2.68 3.7
Nivel 3 24 148.62 7.24 4.9
TABLA3
Precision Inter-Ensayo (Valores en ng/mi)
—
MUESTRA N X [ C.V.
Nivel 1 30 16.20 1.41 8.7
Nivel 2 30 88.26 7.47 8.5
Nivel 3 30 188.43 11.92 6.3
* Medido en 30 experimentos en duplicado
14.2 Sensibilidad

El sistema de prusba AFP AccuBind® ELISA presenta una
sensibilidad de 0.01 ng. Este valor es equivalente a una muestra
que contenga una concentracion de 0.44 ng/ml AFP. La
sensibilidad fue hallada por la determinacién de a variabilidad del
suero calibrador “0 ng/ml” usando 20 estadisticas (95% de
certeza) para calcular la dosis minima.

14.3 Exactitud:

El sistema de prueba AFP AccuBind® ELISA se comparé con un
método de referencia. Se estudiaron igualmente muestras
biolégicas provenientes de concentraciones normales y elevadas.
El nimero fotal de estas muestras fue de 2.5 hasta 601 ng/ml
fueron analizadas. El nimero fotal de muestras fue de 301. La
ecuacion de regresion de minimos cuadrados y el coeficlente de
correlacion se calcularon para el sistema de prueba AFP
AccuBind® ELISA en comparacion con el método de referencia.
Los datos obtenidos se pueden observar en la tabla 4

TABLA 4

CA-125 ND 10.000 U/mi
hCG ND 1000 1U/mil
hiLH ND 10 iW/ml
hTSH ND 100m [UW/mi
hPRL ND 100ug/mi

Método Media  Analisis de regresion Cosficiente
de minimos cuadros Corrslacion
Monobind (Y) 527 y = 0.746(x) + 1.007 0.873

Referencia (X) 5.72

AFP por si solo no constituye valor diagnostico para
cancer y por lo tanto debe utilizarse en conjunto con otras
manifestaciones clinicas o parametros de diagnostico. Se
observan pacientes con cancer colorectal que no muestran
valores elevados AFP, como tamipoco estos valores elevados
AFP no siempre cambian con el avance o regresicn de la
enfermedad. Los niveles de AFP se encuentran elevados en
una serie de enfermedades benignas y ciertas condiciones
incluyendo embarazo y enfermedades hepaticas no malignas
como la hepatifis y la cirrosis.

13.0 RANGOS DE VALORES ESPERADOS

Aproximadamente ef 97-98% de la poblacion normal sana
presenta nlveles AFP infericres a 8.5ng/ml." Para el caso de
pacientes en altas condiciones de riesgo, los valores AFP entre
100-350 ng/ml sugieren un carcinoma hepatocelular. Las
concentraciones sobre 350 ng/mi por lo general son un indicativo
de la enfermedad.

TABLA1
Valores Esperados para el Sistema de Prueba AFP

Hombres y mujeres <8.5 na/mi {97-98%)

Sclo unas minimas cantidades de sesgo entre el procedimiento
del sistema de pruesba AFP AccuBind® ELISA y el métado de
referencia se indican por la cercania de los valores medios. La
ecuacion de regresion de minimos cuadrados y el coeficiente de
correlacién indica que hay una excelente concordancia entre los
métodos.

14.4 Especificidad

No se detectaron interferencias con respecto del sistema de
prueba AFP AccuBind® ELISA cuando se hizo adicidn de
cantidades masivas de las siguientes sustancias a un pool de
suero humano.

Sustancia Reactividaad Concentracién
cruzada
Acido acetilsalicilico ND 100pg/mi
Ametopterina ND 100ug/mi
Acido ascérbico ND 100pg/mi
Atropina ND 100pg/mi
Cafeina ND 100pg/mi
CEA ND 10pg/mi
BRA AN 1 Nl

14.5 Linealidad y efecto Gancho
Tres preparaciones distintas de lotes de los reactivos sistema de
prueba AFP AccuBind® ELISA se utilizaron para evaluar la
linearidad y el efecto Gancho. Se ufilizaron concentraciones
masivas se AFP (>100.000 ng/ml) para diluciones fineales en
sueros pool de pacientes humanos.

El ensayo demostré que no habia ningin efecto de Gancho en
concentraciones hasta de 10,000 ng/ml ni dentro de un sistema
de recuperacion de dosis de 86.1 hasta 113.6%.
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