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Uso deseado

La prueba rapida CA 19-9 (sangre total o capilar, suero o plasma) es un inmunoensayo
cromatogrdafico de flujo lateral para la deteccion cualitativa del antigeno carbohidrato
CA 19-9 en muestras de sangre total o capilar, suero o plasma.

Resumen

CA19-9 es un antigeno carbohidrato que es empleado como biomarcador en pacientes
con cdncer pancredtico debido a que los niveles de este aumentan por encima de su
valor normal que es 37 U/mL, aunque no es exclusivo debido a que existen ofras
condiciones y enfermedades que pueden aumentar la concentracion de este antigeno
como por ejemplo la insuficiencia renal, hepatopatias e inclusive ofros cénceres, por lo
que pueden causar falsos positivos, es decir que el aumento de CA19-9 puede no ser
exclusivo del cdncer pancredtico [1,2]. La dificultad de identificar el cGncer pancredtico
radica en que no hay sintomas especificos, de alli que la mayoria de los diagndsticos sean
imprecisos y en estadios avanzados. Si bien CA19-9 no es perfecto se puede usar como
referente cuando se emplea en conjunto con un buen punto de corte definido para
positividad y otros datos clinicos y de diagndstico [3, 4 & 5].

Principio

La prueba rapida CA 19-9 para la deteccidn cualitativa del antigeno carbohidrato CA 19-
9 en muestras de sangre total o capilar, suero o plasma es un inmunoensayo
cromatogrdfico de flujo lateral. B cartfucho contiene una membrana con dos regiones:
una de prueba (T) y una de confrol (C). Dicha membrana posee un ‘conjugado’
conformado por particulas de oro coloidal e impresos anticuerpos de captura ‘linea de
prueba’ y anticuerpos anti-ratén ‘linea control’. Una vez que la muestra es depositada en
el pozo (S) del cartucho junto con la solucién de corrimiento, esta migrard a fravés de la
membrana por accién capilar.

Si la muestra contiene concentraciones de CA 19-9 menores a 40 U/mL (limite de
deteccion) no se formard una linea de color en la regién de prueba (T), esto indica un
resultado negativo. Por el contrario, si la muestra contiene concentraciones de CA 19-9
mayores a 40 U/mL se formard una linea de color en la region de prueba (T), esto indica
un resultado positivo. La prueba incluye un confrol (C), por lo que, siempre debe de
aparecer una linea de color en dicha regién, esto indica que se agregé la cantidad
apropiada de muestra y el procedimiento se realizé exitosamente.

Reactivos

La prueba contiene un conjugado particulas de oro coloidal recubiertas por particulas
anti-CA 19-9, anticuerpos de captura y anticuerpos anti-ratén.

Precavuciones

. Para uso profesional in vitro.

. Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.

. No utilice la prueba después de la fecha de caducidad.

. No coma, beba ni fume en el drea donde se manejan las muestras y las
pruebas.

. No utilice la prueba sila bolsa estd danada.

. Utilice bata, guantes desechables y proteccién para los ojos cuando las
muestras se estén procesando.

. La prueba utilizada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones
locales.

. La humedad y la tfemperatura pueden afectar adversamente los resultados.

Almacenamiento y estabilidad de la prueba

. Almacene la prueba en la bolsa sellada, a temperatura ambiente o
refrigerada (2-30°C). Nota: No congele la prueba.
. La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa.

Almacenamiento de la muestra

. No deje las muestras a temperatura ambiente durante mds de 3 horas.

. Las muestras de sangre fotal o capilar, suero o plasma pueden almacenarse
en refrigeracién (2-8°C), aunque los Ultimos dos solo por un mdéximo de 3 dias.

. Las muestras obtenidas por puncidon capilar deben procesarse
inmediatamente.

. Utilice muestras claras no hemolizadas, si existen particulas centrifugue, filtre
y obtenga la muestra.

. Si las muestras deben enviarse, deben empaquetarse de acuerdo con las
regulaciones locales que cubren el tfransporte de agentes etioldgicos.

. Puede utilizar EDTA K2, heparina sddica, citrato sdédico y oxalato de potasio

como anticoagulante para recolectar la muestra.
Materiales
Materiales incluidos:

. Prueba rdpida en cartucho

. Instructivo de uso

. Gotero

. Solucién de corrimiento (Buffer)

. Lanceta (puncidn capilar)

. Almohadilla con alcohol

Materiales requeridos, pero no incluidos:

. Temporizador
Materiales opcionales:
. Centrifuga
. Sistema para toma de muestra por venopuncién

Obtencidén de muestra

. Sangre

Por puncién capilar:

A. Lave la mano del paciente con agua tibia y jabdn, después seque el drea.

B. Masajee la mano sin tocar el sitio de la puncién frotando la mano hacia la
yema del dedo anular o medio.

3 Perfore la piel con una lanceta estéril y limpie la primera sefial de sangre.

D. Frote suavemente la mano desde la muheca hasta la palma de los dedos
para formar una gota de sangre sobre el sifio de puncion.

ES Con ayuda de un gotero: Presione el bulbo del gotero y coloque el exiremo
inferior sobre la gota de muestra, suelte el bulbo para recolectar la muestra.
Nota: Evite generar burbujas de aire.

Por venopuncién:

a) Tome la muestra segun los criterios estdndar. Para ello puede emplear un tubo
de anticoagulantes (EDTA, heparina, citrato y oxalato) y utilizar la muestra
directamente en la prueba répida.

. Suero o Plasma

a) Separe el suero o el plasma de la sangre fan pronto sea posible, esto con la
finalidad de evitar la hemolisis de la muestra.

Instrucciones de uso

Permita que la prueba, muestra y solucién de corimiento alcancen la temperatura
ambiente (15-30 °C) antes de realizar el ensayo. Retire el cartucho de la bolsa sellada y
utilicelo inmediatamente. Coloque el cartucho sobre una superficie limpia y nivelada, siga
los pasos que se describen a contfinuacion:

1. Obtenga la muestra cémo se indicd anteriormente.

2. Recolecte la muestra (sangre total o capilar, suero o plasma) con ayuda de
un gotero y agregue 3 gotas de la muesira en el pozo (S) del cartucho.

3. Agregue 2 gotas de solucion de corrimiento (aproximadamente 80 pL) al pozo
(S) del cartucho.

4. Inicie un temporizador e interprete el resultado a los 10 minutos.

Nota: No inferprete el resultado después de 20 minutos.
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Interpretacién de resultados

Positivo Negativo Invdlido

(Consulte lailustracién anterior)

POSITIVO: Aparece una linea de color en la regién control (C) y otra linea de color en la
regién de prueba (T). Nota: La intensidad del color de la linea en la regién de prueba (T)
puede variar, por lo que, cualquier tono de color en dicha regién debe considerarse
positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regidn control (C). No aparece ninguna linea
en laregion de prueba (T).

INVALIDO: La linea de la regién confrol (C) no aparece. Un volumen de muestra
insuficiente o técnicas de procedimiento incorrectas, suelen ser las razones mds probables
de la falla de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba, si el problema
persiste deje de usar el cartucho inmediatamente y comuniquese con su distribuidor mds
cercano.



Control de calidad

Un control interno del procedimiento estd incluido en la prueba. Una linea de color
aparece en laregion de control (C) confirmando que el volumen de muestra es suficiente
y que el procedimiento se realizd exitosamente. No se suministran controles positivos ni
negativos con esta prueba, utilicelos como parte de las buenas prdacticas de laboratorio.

Limitaciones

1. Esta prueba solo debe utilizarse para la deteccion cudlitativa del antigeno
hidratado CA19-9 en muestras de sangre total o capilar, suero o plasma. Esta
prueba cudlitativa no puede determinar ni el valor cuantitativo ni la tasa de
aumento en la concentracion de CA19-9.

2. La prueba rapida CA19-9 (sangre total o capilar, suero o plasma) solo indicard
la presencia de antigeno CA19-9 en la muestra y no debe utilizarse como
Unico criterio para el diagndstico/prondstico del cdncer de pdncreas.

3. Aligual que con todas las pruebas de diagndstico, todos los resultados deben
considerarse con otfra informacién clinica disponible para el médico.

4. Si el resultado de la prueba es negativo, se sugieren pruebas de seguimiento
adicionales con otros métodos clinicos.
5. La prueba rdpida CA19-9 estd disenada para funcionar con niveles de

hematocrito enfre 25% y 65%. El andlisis de muestras con un nivel de
hematocrito diferente puede llevar aresultados erréneos.

Valores esperados

La prueba rdpida CA 19-9 (sangre total o capilar, suero o plasma) para la detecciéon
cudlitativa del antigeno carbohidrato CA 19-9 en sangre total o capilar, suero o plasma
fue comparada con el kit de diagndstico CA 19-9 (ECLIA), se obtuvo una precisiéon global
de 98.30%.

Caracteristicas de rendimiento

Sensibilidad, Especificidad y Precisién
Se utilizé la prueba rapida CA 19-9 (sangre total o capilar, suero o plasma) para procesar
un total de 293 muestras, de las cuales solo 228 procedian de personas con niveles de CA
19-9 menores a 38 U/mL, el resto (65) eran muestras con una concentracion mayor a 40
U/mL. Los resultados de las 293 muestras fueron comparados con los de un kit comercial
de CA 19-9, en la siguiente tabla se muestran los resultados obtenidos:

Método Prueba comercial Resultados
Prueba répid Resultados Posifivo Negativo fotales
rueba rdpida —
CA19-9 Posm\'/o 63 3 66
Negativo 2 225 227
Resultados totales 65 228 293

Sensibilidad relativa: 96.92% (95% IC: 94.26%-98.37%)
Especificidad relativa: 98.68% (95% IC: 96.61%-99.50%)
Precision relativa: 98.29% (95% IC: 96.07%-99.27%)

IC: Intervalo de Confianza

Precision
Intra-Ensayo
La repetibilidad de la prueba fue determinada utilizando 20 réplicas por cada una de las
muestras compatibles con la prueba conteniendo una concentfracién de: 60, 80 y 120
U/mL. Las muestras fueron correctamente identificadas el 99.99% de las veces.

Inter-Ensayo
La reproducibilidad de la prueba fue determinada mediante 10 réplicas de 3 lotes
diferentes realizados en 2 dias para cada una de las muestras compatibles con la prueba
conteniendo una concentracion de: 60, 80 y 120 U/mL. Las muestras fueron
correctamente identificadas el 99.99% de las veces.

Sustancias interferentes
La prueba rdpida CA 19-9 fue evaluada con diferentes sustancias a las concentraciones
indicadas en la siguiente tabla, se realizaron 10 réplicas por cada sustancia utilizando
cada tipo de muestra. Ninguna presentd interferencia.

» Acetaminofén (20 mg/dL)

» Cafeina (20 mg/dlL)

* Hemoglobina (1000 mg/dlL)

« Bilirubina (1000 mg/dL)

« Acido acetilsalicilico (20 mg/dlL)
* AlbUmina 10,500 (10,500 mg/dlL)
» Colesterol (800 mg/dlL)

« Acido ascérbico (20 mg/dL)

« Acido oxdlico (600 mg/dL)

» Creatina (200 mg/dlL)

o Triglicéridos (1,600 mg/dL)

« Acido gentisico (20 mg/dlL)

e Urea (103 mg/dL)

Reactividad cruzada

Se analizaron muestras positivas indicadas en la siguiente tabla con la prueba rdpida CA
19-9 (sangre total o capilar, suero o plasma), se realizaron 10 réplicas por cada uno, se
incluyd una muestra positiva y una negativa a CA 19-9. Ninguno presentd reactividad
cruzada.

» Hepatitis B (HBsAb)

» Hepatitis B anti-antigeno E (HBeAb)

» Hepatitis B anti-proteina core (HBcADb)

* Anti-H. Pylori IgG

* Mononucleosis infecciosa (Anfi-MONO) IgM

» Citomegalovirus (Anti-CMV) IgG e IgM

* Anti-Rubeola IgM

» Toxoplasmosis (anti-TOXO) IgG e IgM

» Anticuerpo anti-ratén humano (anti-HAMA) IgG

» Factor reumatoide (anti-FR) IgG

» Hepatitis C (anti-HCV) IgG

» Anti-sifilis IgM e IgG

® Anfi-VIH fipo 1y 2
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