Test NADAL® CEA (test cassette)

Test répido para la deteccion cualitativa del antigeno carcinoembriénico humano (CEA) en sangre, suero y plasma

Test cassettes, envasados individualmente

1. Finalidad prevista

El test NADAL® CEA (sangre/suero/plasma) es un immunoensayo rapido, visual para
la deteccidn cualitativa del antigeno carcinoembridnico humano (CEA) en sangre,
suero o plasma humano. Este test estd destinado para servir de ayuda en el
diagnostico de diferentes tipos de céncer.

2. Introduccién

El antigeno carcinoembriénico (CEA) es un antigeno asociado a los tumores
caracterizado como una glicoproteina oncofetal de aproximadamente un peso
molecular de 200,000 con movilidad beta electrofonética, una unica cadena de
proteinas de unos 800 aminodcidos y compuesta en un 50-80% por carbohidratos.
CEA fue inicialmente presentado como un antigeno especifico de adenocarcinoma
del colon, pero estudios recientes han demostrado la presencia de CEA en varias
enfermedades malignas, particularmente en aquellas relacionadas con tejidos
ectodermales de origen gastrointestinal y pulmonar. También se han encontrado
pequefias cantidades en secreciones de mucosa coldnica. Ademas, se han
diagnosticado sustancias con CEA en bilis normal de pacientes no ictéricos.

Los test de CEA tienen un valor significativo en la monitorizacion de pacientes. El
aumento de CEA durante un tratamiento es un buen indicador para detectar una
enfermedad residual y/o una metastasis oculta. Un incremento constante de CEA
también puede asociarse al desarrollo de una enfermedad maligna o a una mala
respuesta al tratamiento de la enfermedad. Una disminuciéon del CEA suele indicar
generalmente una buena respuesta al tratamiento recibido o un buen prondstico
futuro.

La medicion del CEA ha demostrado ser clinicamente relevante en el seguimiento de
pacientes con carcinomas colorectales, de mama, de pulmdn, prostatico,
pancreatico, de ovarios u otro tipo de carcinomas.

Los estudios del seguimiento de pacientes con carcinomas colorectales, de mama y
pulmén sugieren que el nivel preoperatorio del CEA es significativo para el
prondstico.

3. Principio del test

El test rapido NADALO CEA (sangre/suero/plasma) detecta antigeno
carcioembridnico humano (CEA) mediante la interpretacion visual de la aparicion de
lineas de color en las tiras reactivas internas. Los anticuerpos de CEA estan
inmovilizados en la zona del test de la membrana. Durante el test, la muestra
reacciona con los anticuerpos de CEA, conjugandose con las particulas de color
presentes en la almohadilla de recogida del test. Después, la mezcla se mueve por
capilaridad a través de la membrana e interactia con los reactivos en la misma. Si
hay suficiente CK-MB en la muestra, se formara una linea de color en la zona de test
de la membrana. La presencia de esta linea de color indica un resultado positivo,
mientras que su ausencia indica un resultado negativo. La presencia de una linea de
color en la zona de control sirve como control de procedimiento, indicando que se
ha utilizado una cantidad de muestra adecuada y que se ha producido la reaccién de
la membrana.

4. Construccion del test

El cassette de plastico contiene una tira en su interior. En el extremo del cassette se
encuentra el pocillo donde se afiade la muestra. A la izquierda esta la ventana de la
zona de reaccion. En dicha zona, se pueden ver tanto la zona del test (T) como la de
control (C), donde las lineas muestran la presencia o ausencia de analitos de CEA
tras la realizacidn del test. Debido a que la tira se encuentra dentro del cassette de
plastico, solamente podra verse la tira si éste se abre.

Zona de contacto/
Pocillo de muestra

Zona de reaccidn con — zona de test (T) y de control- (C) (marcadas con elipses)
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. Material suministrado

e Dispositivo de test envasado
individualmente

e Solucidn para las pipetas desechables

e 1 manual de instrucciones
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6. Material requerido pero no suministrado
e Recipiente para recoger la muestra

e Centrifugador

e Crondmetro
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7. Almacenamiento y estabilidad

e El test debe conservarse a una temperatura de entre 2-30° C hasta la fecha de
caducidad impresa en el sobre.

e El test debe permanecer en el sobre hasta su uso.

e No congelar.

e Proteger los componentes del test de la posible contaminacién. No utilizar el
test si hay evidencia de contaminacion microbiana o precipitacion. La
contaminacion biolégica de desechar recipientes, equipamiento o reactivos
puede conducir a resultados falsos.

8. Precauciones

e Solo para diagndstico in vitro profesional.

e No utilizar el test una vez superada la fecha de caducidad establecida en el
envase.

e No utilizar el test si el envoltorio esta dafiado. No reutilizar los test.

e Este kit contiene productos de origen animal. El certificado de origen y /o estado
sanitario del animal no garantiza completamente la ausencia de agentes
patdgenos transmisibles. Por ello, se recomienda manejar estos productos como
potencialmente infecciosos y seguir las precauciones de seguridad habituales
(por ejemplo no ingerir o inhalar)

e Evitar la contaminacién cruzada de muestras mediante el uso de un nuevo
recipiente de recoleccidn para cada muestra.

e Leer el procedimiento cuidadosamente antes de realizar el test.

e No comer, beber, fumar, almacenar o preparar alimentos en la zona donde se
manejan los reactivos y las muestras. Manejar todas las muestras como si
contuviesen agentes infecciosos. Seguir las precauciones establecidas contra
peligros microbioldgicos durante todo el procedimiento y los procedimientos
estandar para desechar apropiadamente las muestras. Utilizar ropa protectora
como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién para los ojos
cuando se analizan las muestras.

e No intercambiar o mezclar reactivos de diferentes lotes.

e Lahumedady temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

9. Recogiday preparacién de la muestra

o El test NADAL® CEA esta destinado para ser utilizado unicamente con muestras
humanas de sangre, suero o plasma.

e Se recomienda utilizar Unicamente muestras claras no hemolizadas con este test. El
suero y plasma deberad ser separado tan pronto como sea posible para evitar
hemolisis.

e Realizar el test inmediatamente después de recoger la muestra. No dejar las
muestras a temperatura ambiente durante largos periodos de tiempo. Las
muestras de suero y plasma deben almacenarse a temperatura entre 2-8° C
hasta 3 dias. En caso de un almacenamiento prolongado, las muestras deben
conservarse a -20° C. La sangre recogida a través de venopuncidn, debe
almacenarse a 2-8° C si el test se va a realizar en los 2 dias siguientes a la
recoleccion. No congelar las muestras de sangre total. La sangre obtenida a
través de puncion dactilar, debe ser analizada inmediatamente.

e Los recipientes que contengan anticoagulantes tales como EDTA, citratos o
heparina, deben usarse para almacenar la sangre.

e Dejar que las muestras alcancen temperatura ambiente (15-30° C) antes de
realizar el test. Las muestras congeladas deben estar completamente
descongeladas y mezcladas antes de realizar el test. Evitar congelar y descongelar
las muestras repetidamente.

e Si las muestras van a ser transportadas, deben prepararse de acuerdo a toda la
normativa aplicable para el transporte de agentes etioldgicos.

e Las muestras ictéricas, lipémicas, hemolizadas contaminadas pueden causar
resultados erréneos.

10. Control de calidad

e Con el test, se incluyen controles de procedimiento interno. La aparicion de una
linea de color en la regién (C) de la membrana, supone un control interno
positivo, ya que confirma volumen suficiente de muestra y una técnica correcta
de procedimiento.

e Los controles externos no se suministran con este kit. Se recomienda utilizar los
controles positivo y negativo como buena préctica de laboratorio para confirmar
el procedimiento del test y el adecuado rendimiento del mismo.
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11. Procedimiento del test
Permitir que los test, las muestras, el diluyente y/o los controles alcancen
temperatura ambiente (15 - 30° C).

1. Sacar el test del sobre sellado y colocarlo en una superficie limpia y plana.
Colocar una etiqueta en el cassette con la identificacién del paciente. Para
obtener mejores resultados, el test debe realizarse en el plazo de una hora.

2. Verter 3 gotas de sangre completa al pocillo de muestra del cassette o con la
pipeta desechable suministrada y encienda el cronémetro.

O bien

Tome de la puncién dactilar 100 ul usando un capilar heparinizado (no incluido)
y deje que caigan 3 gotas en el centro del pocillo de muestra del cassette (S) y
encienda el cronémetro.

Evitar que se formen burbujas de aire en el pocillo de muestra y no afadir
ningun liquido al area de resultados.

En cuanto el test empiece a funcionar, el color migrard a lo largo de la
membrana.
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3. Sila solucidon no se desplaza a lo largo de la membrana después de un minuto,
afiadir una gota de diluyente al pocillo de muestra.

4. Esperar a que aparezcan las lineas de color. El resultado debe leerse después de
15 minutos. No interpretar el resultado una vez hayan pasado 20 minutos.

12. Interpretacion de resultados

POSITIVO: apareceran dos lineas de color, una en la zona del test (T) y otra en la de
control (C).
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NEGATIVO: Unicamente aparece una linea de color en la zona de control (C) y
ninguna linea en la zona del test.
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NO VALIDO: no aparece ninguna linea de color. Deben rechazarse todos los test en
los que no aparezca la linea de control. Por favor, repetir el procedimiento y
realizar un nuevo test. Si el problema persiste, dejar de usar el kit inmediatamente y
contactar con su distribuidor local.
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ADVERTENCIA:

1. Llaintensidad del color de la linea de la zona de test puede variar en funcién de la
concentracion de analitos presentes en la muestra. Asi, cualquier sombra de color
en la zona de test debe considerarse positiva. Debe tenerse en cuenta que es un
test cualitativo Unicamente y no puede determinar la concentracion de analitos en
la muestra.

2. Las principales causas de la no aparicion de las lineas de color se basan en la
utilizacién de volumen de muestra insuficiente, un procedimiento incorrecto o a
la utilizacién de test caducados.
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13. Limitaciones del test

1. El test rdpido de CEA (sangre/suero/plasma) esta destinado para uso de
diagndstico in vitro profesional, y debe usarse unicamente para la deteccion
cualitativa de de CEA humano.

2. Eltest rapido de CEA (sangre/suero/plasma) Unicamente indicard la presencia de
CEA humano en la muestra y no debe usarse como Unico criterio para el
diagndstico de diferentes tipos de cancer.

3. Si el resultado del test es negativo, pero los sintomas clinicos persisten, se
recomienda usar otros métodos clinicos adicionales. Un resultado negativo, en
ningln descarta la posibilidad de cancer, ya que CEA puede estar presente por
debajo del nivel minimo de deteccidn de la prueba.

Como en el caso de todos los test rapidos, solo un médico debe emitir un

diagndstico final confirmado una vez que se hayan evaluado todas las pruebas
clinicas y de laboratorio.

14. Caracteristicas de rendimiento

Tabla: test rapido CEA vs. EIA

CEA

Sensibilidad relativa: test rapido
98,8% (96,5%-99,8%)*
Especificidad relativa: + - Total
99,4% (98,1%-99,9%)* o 26 3 249
Exactitud: EIA
99,2% (98,2%-99,7%)* - 3 458 461
*95% Intervalo de confianza

249 461 710
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16. Simbolos

Sélo para diagndstico ®
in vitro
=
-

De un sélo uso

Contenido Fecha de caducidad

Almacenar a
Numero de lote temperatura
ambiente.
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