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SCCA 

SCCA 
Antígeno del carcinoma de células escamosas (CLIA) 

Información para pedidos 

N.º de catfilogo Tamaño del paquete 

105-010085-00 2 × 50 ensayos 

105-010095-00 2 × 100 ensayos 

Uso previsto 

El ensayo de SCCA serie CL es un inmunoensayo 

quimioluminiscente (CLIA) para la determinación cuantitativa del 

antígeno del carcinoma de células escamosas (SCCA) en plasma o 

suero humano. Está diseñado para utilizarse como ayuda en el 

monitoreo del tratamiento y la evolución en pacientes con carcinoma 

de células escamosas. 

Resumen 

El antígeno del carcinoma de células escamosas (SCCA) es una 

glucoproteína que pertenece a la familia de las ovoalbúminas y que 

tiene un efecto inhibidor de la serina proteasa.1,2 El SCCA se 

denominó antígeno tumoral y se obtuvo, por primera vez, del tejido 

del carcinoma de células escamosas como un componente purificado 

del antígeno TA-4 con un peso molecular de 42 a 48 kd en 1977. El 

enfoque isoeléctrico y la técnica de la inmunotransferencia pueden 

dividir el SCCA en dos subfracciones, el SCCA1 y el SCCA2.3-5 La 

concentración del SCCA en suero tiene correlación con el nivel de 

diferenciación del carcinoma de células escamosas y con el aumento 

del nivel del SCCA, que también se detecta en algunas enfermedades 

no cancerígenas, como la infección pulmonar, la dermatitis, la 

insuficiencia renal y las hepatopatías6,7. Se descubrió que la 

concentración del SCCA es significativamente más alta en el cáncer 

de cuello uterino que en tejidos sanos.8,9 

Principio del ensayo 

El ensayo de SCCA de serie CL es un ensayo de dos partes tipo 

sándwich. 

En el primer paso, se añaden a una cubeta de reacción la muestra, la 

micropartícula paramagnética recubierta con el anticuerpo 

monoclonal anti-SCCA (ratón) y el anticuerpo monoclonal anti-

SCCA conjugado a la fosfatasa alcalina. Después de la incubación, el 

SCCA presente en la muestra se une tanto a las micropartículas 

recubiertas con anticuerpo anti- SCCA como al anticuerpo anti-SCCA 

conjugado a la fosfatasa alcalina para formar un complejo tipo 

sándwich. La micropartícula se captura magnéticamente y las otras 

sustancias sin unir se eliminan por lavado. 

En el segundo paso, la solución de substrato se agrega a la cubeta de 

reacción. El anticuerpo anti-SCCA conjugado a la fosfatasa alcalina 

(ratón) cataliza la solución en el inmunocomplejo que queda en la 

micropartícula. La reacción quimioluminiscente resultante se mide 

como unidades de luz relativas (RLU) con un fotomultiplicador 

integrado en el sistema. La cantidad de SCCA presente en la muestra 

es proporcional a las unidades de luz (RLU) generadas durante la 

reacción. La concentración de SCCA puede calcularse mediante una 

curva de calibración. 

Componentes reactivos 

Ra 

Micropartículas paramagnéticas recubiertas con anticuerpo 
monoclonal anti-SCCA (ratón). Concentración mínima: 0,5 
g/l de sólidos. 

Búfer MESa): 50 mmol/l. 

Conservantes: BND al 0,02 % y ProClin 300 al 0,05 %. 

Rb 

Anticuerpo monoclonal anti-SCCA (ratón) conjugado a la 
fosfatasa alcalina. Concentración mínima: 0,08 mg/l. Búfer 
MES: 50 mmol/l. 

Conservantes: BND al 0,02 % y ProClin 300 al 0,05 %. 

a) MES= ácido 2-(N-morfolino) etanosulfónico 

Almacenamiento y estabilidad 

El kit de reactivos de SCCA (CLIA) es estable sin abrir hasta la fecha 

de caducidad indicada si se almacena a 2-8 °C. 

El kit de reactivos de SCCA (CLIA) puede almacenarse en el 

analizador y usarse hasta 28 días después de abierto si se mantiene a 

2-8 °C.

Preparación del reactivo 

Los reactivos del kit se montaron en una unidad lista para usar que no 

se puede separar. 

Materiales necesarios, pero no suministrados 

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 

Mindray. 

105-010135-00: Calibradores de SCCA: 1 × 1,2 ml para el 

calibrador C0, 1 × 1,0 ml para cada calibrador C1 y C2. 

N.º de cat. 105-010146-00: Multicontrol II de marcador tumoral 

(L), 3 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-010151-00: Multicontrol II de marcador tumoral 

(H), 3 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-010156-00: Multicontrol II de marcador tumoral 

(L), 6 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-010161-00: Multicontrol II de marcador tumoral 

(H), 6 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-004552-00: Búfer de lavado, 1 × 10 l. 

N.º de cat. 105-009044-00: Solución de substrato, 4 × 75 ml. N.º de 

cat. 105-004274-00: Solución de substrato, 4 × 115 ml. Cubeta de 

reacción. 

Instrumento aplicable 

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 

Mindray 

Preparación y obtención de muestras 

Tipos de muestras 

• Para este ensayo, se recomienda que las muestras de suero o de 

plasma humanos se tomen con los anticoagulantes EDTA K2, 

EDTA K3, la heparina sódica y la heparina de litio. 

• Los tubos de extracción sanguínea de distintos fabricantes pueden 

contener diferentes materias primas y aditivos, lo que podría 

afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Mindray no 

evaluó todos los tubos de todos los fabricantes. Cada laboratorio 

debe determinar la aceptabilidad de los tubos y de los productos de 

separación de suero o plasma. 

Condiciones de las muestras 

• No utilizar: 

– muestras inactivadas con calor; 

– muestras muy hemolizadas; 

– muestras con contaminación microbiana evidente. 

• Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y plasma 

deben estar libres de fibrina, glóbulos rojos y otro material 

particulado. Las muestras de suero de los pacientes que reciben 

tratamiento con anticoagulantes o trombolíticos podrían contener 

fibrina debido a la formación incompleta de coágulos. 

Preparación para el anfilisis 

• Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extracción

sanguínea para la centrifugación. Centrifugue las muestras cuando 

finalice la formación del coágulo. Antes del análisis, compruebe 

que la materia celular y fibrina residual se han eliminado. 

• Para lograr unos resultados óptimos, inspeccione todas las 

muestras para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una 

pipeta antes del análisis. Las muestras se deben mezclar bien 

después de descongelarse. Las muestras descongeladas deben 

centrifugarse antes de usarse. 

• Si la muestra se cubrió con una capa lipídica tras la centrifugación, 

debe transferirse a un tubo limpio y centrifugarse antes del 

ensayo. No transfiera la capa 

lipídica. Manipule con cuidado para evitar la contaminación 

cruzada. 

Almacenamiento de muestras 

• Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad después de 

su obtención. Si los ensayos no se finalizan en 24 horas, las 

muestras deberán cerrarse bien y refrigerarse a entre 2 y 8 °C. Si 

el ensayo se posterga durante más de 7 horas, las muestras deben 

congelarse a -20 °C o a una temperatura inferior. Las muestras se 

pueden almacenar a una temperatura de -20 °C durante un máximo 

de 90 días. 

• La cantidad de congelaciones y descongelaciones repetidas no

debe superar las 3 veces. 

Procedimiento de ensayo 

Para obtener resultados óptimos con este ensayo, los operadores 

deben leer detenidamente el manual de funcionamiento del sistema 

para informarse bien sobre las instrucciones de funcionamiento, el 

control y la conservación de las muestras, las precauciones de 

seguridad y el mantenimiento. Prepare también todos los materiales 

necesarios para el ensayo. 

Antes de introducir el kit de reactivos de SCCA (CLIA) en la 

máquina por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe 

voltearse suavemente al menos 30 veces para volver a suspender las 

micropartículas que se asentaron durante el envío o almacenamiento. 

Inspeccione visualmente el frasco para confirmar que las 

micropartículas están suspendidas. Si las micropartículas permanecen 

adheridas al frasco, continúe volteándolo hasta que se vuelvan a 

suspender por completo. Si las micropartículas no se suspenden, se 

recomienda no usar ese frasco de reactivo. Comuníquese con el 

servicio de atención al cliente de Mindray. No voltee los frascos de 

reactivo abiertos. 

Para este ensayo, se necesitan 30 μl de muestra para un único análisis. 

Este volumen no incluye el volumen muerto del contenedor de la 

muestra. Si se realizan más análisis de la misma muestra, se necesita 

un volumen adicional. Los operadores deben consultar el manual de 

funcionamiento del sistema y el requisito específico del ensayo para 

determinar el volumen mínimo de muestra. 

Calibración 

El SCCA (CLIA) serie CL se estandarizó de acuerdo con una prueba 

de SCCA comercial (CLIA). 

La información específica de la curva de calibración principal del kit 

de reactivos de SCCA (CLIA) se encuentra en el código de barras 

bidimensional del paquete de reactivos, el cual se utiliza en 

combinación con los calibradores de SCCA para la calibración del 

lote de reactivos específico. Antes de iniciar la calibración en cada 

lote de reactivos nuevo, cargue la curva principal del ensayo por 

medio del escaneo del código de barras bidimensional en el paquete 

de reactivos. Cuando realice la calibración, escanee el código de 

barras bidimensional del paquete del calibrador y, a continuación, 

pruebe los calibradores de SCCA en tres niveles. Antes de realizar 

cualquier prueba de SCCA, es necesario obtener una curva de 

calibración válida. Se recomienda repetir la calibración cada 28 días, 

cuando se utilice un nuevo lote de reactivos o cuando los controles de 

calidad no se ajusten al intervalo de valores especificado. Para 

obtener instrucciones detalladas de la calibración, consulte el manual 

de funcionamiento del sistema. 

Control de calidad 

Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten cada 

24 horas si las pruebas están en uso o después de cada calibración. La 

frecuencia del control de calidad se debe adaptar a los requisitos 

individuales de cada laboratorio. Los dos niveles de controles de 

calidad recomendados para este ensayo son multicontrol II de 

marcador tumoral (L) de Mindray y multicontrol II de marcador 

tumoral (H) de Mindray. Además, se puede utilizar otro material de 

control adecuado. 

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a 

los intervalos admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo 

especificado, los resultados del ensayo correspondiente no serán 

válidos y las muestras deberán volver a analizarse. Podría ser 

necesario repetir la calibración. Inspeccione el sistema de ensayo 

consultando el manual de funcionamiento del sistema. Si los 

resultados de los controles de calidad siguen sin ajustarse al intervalo 

especificado, comuníquese con el servicio de atención al cliente de 

Mindray. 

Cfilculo 

El analizador calcula automáticamente la concentración de analitos de 

cada muestra a partir de la lectura del código de barras en la curva de 

calibración principal, y según el ajuste de la curva obtenida por la 

función logística de 4 parámetros (4PLC) con las unidades de luz 

relativas (RLU) generadas a partir de los calibradores de tres niveles 

de los valores de concentración definidos. Los resultados se muestran 

en unidades de ng/ml. 

Dilución 

Las muestras con concentraciones de SCCA sobre el límite superior 

se pueden diluir con el diluyente de muestras de Mindray. La dilución 

recomendada es de 1:10 (ya sea manual o automática mediante el 

analizador). La concentración de la muestra diluida debe ser >1,0 

ng/ml. Después de la dilución manual, multiplique el resultado por el 

factor de dilución. Después de que los analizadores realizan la 

dilución automática, el sistema multiplica automáticamente el 

resultado por el factor de dilución cuando calcula la concentración de 

la muestra. 

Valores previstos 

Un estudio extenso en una cohorte de 280 individuos sanos (150 

hombres y 130 mujeres) determinó el intervalo de referencia del 

ensayo de SCCA serie CL. 

Categoría N Percentil 95º 
Percentil 

97,5º 

Sano 280 1,8 ng/ml 2,1 ng/ml 

Por las diferencias de parámetros geográficos, raza, sexo y edad, es 

muy recomendable que cada laboratorio establezca su propio 

intervalo de referencia. 

Limitación 

El límite superior de este ensayo es 70 ng/ml. Una muestra con una 

concentración de SCCA inferior al límite superior se puede 

determinar de manera cuantitativa, mientras que la muestra con una 

concentración mayor que el límite superior se notificará como >70 

ng/ml. 

La concentración de SCCA en una muestra concreta, determinada con 

ensayos de distintos fabricantes, puede variar debido a las diferencias 

en los métodos de ensayo, la calibración y la especificidad de los 

reactivos. Los resultados de los ensayos se usarán junto con otros 

datos, como síntomas, resultados de otras pruebas, historia clínica, 

etc. 

Los anticuerpos heterófilos en suero o en plasma pueden reaccionar 

con la inmunoglobulina de los componentes del reactivo para 

interferir en la prueba.10 Las muestras de las personas que han sido 

expuestas a los anticuerpos monoclonales de ratón pueden contener 

anticuerpos antirratón humanos (HAMA). Estas muestras pueden 

exhibir valores erróneamente elevados o bajos con los kits de ensayo 

que utilizan anticuerpos monoclonales de ratón.11,12 Sin embargo, no 

se observaron interferencias evidentes de HAMA en este ensayo. 

Características de rendimiento 

Sensibilidad analítica/límite de detección 

El kit de reactivos de SCCA (CLIA) tiene una sensibilidad analítica 

de ≤0,1 ng/ml. La sensibilidad analítica se define como la 

concentración más baja de analitos que puede diferenciarse de una 

muestra que no contiene analitos. Se define como la concentración de 

SCCA en las dos desviaciones estándares superiores al valor de RLU 

medio calculado a partir 
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de 20 mediciones de una muestra sin analitos. 

Intervalo de medición 

De 0,1 a 70 ng/ml (se define por el límite de detección y el límite 

superior de la curva principal). Los valores inferiores al límite de 

detección se observan como <0,10 ng/ml. Los valores superiores al 

intervalo de medición se observan como >70 ng/ml (o hasta 

700 ng/ml para las muestras diluidas 10 veces). 

Especificidad analítica 

Los niveles de hemoglobina de hasta 1000 mg/dl, de bilirrubina de 

hasta 70 mg/dl, de triglicéridos de hasta 3300 mg/dl, de proteína total 

de hasta 12 g/dl y de anticuerpos antinucleares no interferirán en el 

ensayo de SCCA de la serie CL. Criterio: Recuperación dentro de ±10 

% del valor inicial. 

El nivel de los factores reumatoideos de hasta 1500 IU/ml no 

interferirán en el ensayo de SCCA de la serie CL. Criterio: 

Recuperación dentro de ±15 % del valor inicial. 

No se observó reactividad cruzada cuando el calibrador C0 de SCCA 

de Mindray se enriqueció con otros marcadores tumorales en niveles 

específicos que se indican en la siguiente tabla. Criterio: Valor 

observado de SCCA ≤1,0 ng/ml. Los resultados se resumen en la 

siguiente tabla*. 

Marcador 

tumoral 

Concentración de 

reactante cruzado 

Valor 

observado de 

SCCA 
(ng/ml) 

AFP 1000 ng/ml 0,10 

CA125 1000 U/ml 0,00 

CA15-3 100 U/ml 0,40 

CA19-9 1000 U/ml 0,02 

CEA 1000 ng/ml 0,01 

CA72-4 300 U/ml 0,01 

NSE 350 ng/ml 0,00 

CYFRA 21-1 500 ng/ml 0,00 

PSA 100 ng/ml 0,00 

FERR 1000 ng/ml 0,47 

CA50 500 U/ml 0,78 

CA242 200 U/ml 0,07 

HE4 1500 pmol/l 0,23 

ProGRP 5000 pg/ml 0,05 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Efecto gancho de dosis alta 

Para el ensayo de SCCA serie CL, no se observó efecto gancho de 

dosis alta cuando se analizaron las muestras que contienen hasta 10 

000 ng/ml de SCCA. 

Exactitud 

Para confirmar la exactitud de este ensayo, se realizó la prueba de 

recuperación con respecto al enriquecimiento de la muestra. Se 

enriquecieron dos muestras diferentes con niveles altos de SCCA en 

una muestra básica que presenta un nivel bajo de SCCA con una 

proporción de volumen de 1:9, respectivamente. Los resultados 

mostraron que este ensayo tuvo una recuperación media de 

100 ± 15 %. Los resultados se indican en la siguiente tabla*. 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Linealidad 

Se mezcló una muestra de concentración alta de SCCA 

(aproximadamente de 70 ng/ml) con una muestra de concentración 

baja (<0,1 ng/ml) en diferentes proporciones, lo que generó una serie 

de diluciones. La SCCA de cada dilución se calculó usando el ensayo 

de SCCA serie CL de Mindray. Se demostró que la linealidad se 

ajustaba al intervalo de 0,1 ng/ml a 70 ng/ml. El coeficiente de 

correlación r es de ≥0,9900. Los datos de linealidad se resumen en la 

siguiente tabla*. 

Muestra 
Valor esperado 

del SCCA (ng/ml) 

Valores medidos 

del SCCA (ng/ml) 

1 0,00 0,00 

2 10,62 10,42 

3 21,26 20,27 

4 31,89 30,67 

5 42,47 41,10 

6 53,09 52,48 

7 63,71 63,19 

8 74,32 74,32 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Comparación de métodos 

Se comparó el ensayo de SCCA serie CL de Mindray con un kit de 

diagnóstico disponible en el mercado en un estudio de correlación 

con, aproximadamente, 1187 muestras. Los datos estadísticos 

obtenidos por regresión lineal se muestran en la siguiente tabla. 

Intervalo de 
concentración 

(ng/ml) 
Pendiente Origen 

Coeficiente de 
correlación 

0,1-70 1,0268 -0,0258 0,9977 

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro. Para uso profesional de 
laboratorio. 

2. Siga todas las reglas para manipular los reactivos de laboratorio 
y tome todas las precauciones de seguridad necesarias. 

3. La concentración de SCCA en una muestra concreta, 
determinada con ensayos de distintos fabricantes, puede variar 
debido a las diferencias en los métodos de ensayo y la 
especificidad de los reactivos. Los resultados que informa el 
laboratorio al médico deben incluir la identidad del ensayo de 
SCCA utilizado. Los valores obtenidos con diferentes métodos 
de ensayo no se pueden utilizar 

manipularán conforme a las normativas y directrices locales. 
10. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS) está

disponible previa solicitud. 

11. Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No
utilice los reactivos con paquetes dañados. 

12. Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se 
utilicen, se deben utilizar lo antes posible. 

13. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con el 
dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad local 
correspondiente. 

14. Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay signos 
visibles de fugas, turbiedad, precipitados o crecimiento 
microbiano. 

15. No congelar. Los resultados no se pueden garantizar cuando los 
reactivos se almacenan en condiciones inadecuadas. 

16. Los factores determinantes reactivos del SCCA se desprenden 
naturalmente de las partículas de la piel, de la saliva y de otros 
líquidos corporales, y se pueden distribuir fácilmente mediante 
el polvo o aerosoles; por ejemplo, como resultado de un 
estornudo. La contaminación de las muestras, de los 
desechables y del instrumento que contiene el SCCA puede 
provocar que los valores del ensayo del SCCA sean 
erróneamente elevados. 

17. Este kit contiene componentes clasificados como se indica a 
continuación de conformidad con el Reglamento (CE) n.º 

1272/2008: 

Advertencia 

H317 - Podría causar una reacción alérgica en la piel. 
H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos 
duraderos. 

Prevención: 
P261 - Evite inhalar el polvo, los humos, los gases, el rocío, los vapores 
y las pulverizaciones. 
P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del lugar 

de trabajo. 
P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y protección ocular y 
facial. 

P273 - Evite su derrame en el medioambiente. 

Respuesta: 

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con 

abundante agua. 
P333 + P313 - Si experimenta irritación o erupciones cutáneas: Busque 
atención o asesoría médica. 
P362 + P364 - Quítese la ropa contaminada y lávela antes de usarla 
nuevamente. 

Eliminación: 
P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el reglamento 
local. 
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SCCA sin diluir 

(ng/ml) 

SCCA 

enriquecido 

(ng/ml) 

Recuperación 

media 

Nivel bajo: 0,57 
5,34 104,81 % 

Nivel alto: 46,04 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Precisión 

La precisión se determinó según el protocolo EP5-A2 del Clinical and 

Laboratory Standards Institute (Instituto de Estándares Clínicos y de 

Laboratorio, CLSI).13 Se analizaron dos niveles de controles de 

calidad en duplicado, en dos series 

indistintamente. Si, durante el monitoreo de un paciente, 
se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los 
valores del SCCA, se deben realizar pruebas secuenciales 
adicionales para confirmar los valores iniciales. 

4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad vencida. 
5. No use reactivos mezclados de distintos lotes. 

6. Mantenga el paquete de reactivos siempre en posición vertical 
para garantizar que no se pierdan micropartículas antes de su 
uso. 

7. No se recomienda usar paquetes de reactivos abiertos más de 
28 días. 

8. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede 

Dispositivo 

médico para 

diagnóstico 

in vitro 

Número de 
catálogo 

Representante 

autorizado en la 

Comunidad 

Europea 

Límite de 

temperatura 

Consulte las 

instrucciones 

de uso 

Conformidad europea 

Fecha de 

vencimiento 

Identificador 

independientes por día, durante un total de 20 días, con un lote único 

de reactivos y una curva de calibración única. Los datos de precisión 

se resumen en la siguiente tabla*. 

garantizar si no se siguen las instrucciones de este 
prospecto. 

9. Los residuos de las reacciones y las muestras deben 

Advertencia Código de lote 
Este lado 

Referencias 

único del 

dispositivo 

tratarse como riesgos biológicos potenciales. Las 1. Barnes, R.C., J. Coulter,  and  D.M.  Worrall, 
muestras y los residuos de las reacciones se 

 

Muestra 

Valor medio 

de SCCA 

(ng/ml) 

Dentro 

de la 

ejecución 

del CV 

Entre la 

ejecución 

del CV 

Dentro 

del CV del 

dispositivo 

Nivel 1 2,09 1,92 % 1,98 % 3,17 % 

Nivel 2 24,20 1,47 % 1,12 % 2,20 % 
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Calibradores de SCCA 
Información para pedidos 

 

N.º de catálogo Tamaño del paquete 

 

105-010135-00 

C0:1×1.2 ml/vial 

C1:1×1.0 ml/vial 

C2:1×1.0 ml/vial 

Uso previsto 

Los calibradores de SCCA (SCCA CAL) de 

Mindray están previstos para calibrar el ensayo 

cuantitativo del antígeno de carcinoma de 

células escamosas (SCCA) en el analizador de 

contra el VIH-1/2, anticuerpos contra el 

VHC, anticuerpos contra la treponema 

pallidum y contra la HBsAg. Todos los 

resultados son negativos. Sin embargo, ya 

que ningún método de ensayo puede 

descartar el riesgo potencial de infección 

con absoluta certeza, este material deberá 

manipularse como riesgo biológico 

potencial.1 

9. Si hay signos de contaminación 

microbiana o excesiva turbidez en el 

producto, deseche el vial. 

10. La hoja de datos de seguridad de los 

materiales está disponible previa solicitud. 

11. La eliminación de todos los residuos 

deberá realizarse conforme a las 

1. Consulte el manual de funcionamiento del 

sistema Mindray o comuníquese con el 

servicio de atención al cliente para 

informarse sobre el principio de 

calibración, el uso de los calibradores y la 

validez de los datos de los calibradores. 

2. Mezcle bien volcando el vial al menos 10 

veces antes de su uso. Evite que se 

formen burbujas. 

3. Se proporcionan tres niveles de 

calibradores de SCCA: 0, ~2 y ~20 ng. 

Pruebe C0 tres veces y C1, C2 dos veces 

durante la calibración. 

el sistema de medición. Por ejemplo, la fecha de 

caducidad o las condiciones de almacenamiento 

de los calibradores, reactivos y controles, la 

contaminación de los reactivos, la posición del 

reactivo o la muestra colocada en el analizador, 

la configuración de parámetros del software o el 

funcionamiento del analizador. Los valores 

asignados de calibradores se adaptan al 

analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray y 

son específicos del lote. 

Símbolos gráficos 
 

  
inmunoensayo quimioluminiscente serie CL de 

Mindray. 

Resumen 

El sistema de medición Mindray CL se compone 

del analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL y los kits de 

directrices locales. 

12. Confirme la integridad del paquete antes 

de utilizarlo. No utilice los reactivos con 

paquetes dañados. Los resultados no se 

pueden garantizar cuando los reactivos se 

almacenan en condiciones inadecuadas. 

13. Si los reactivos se abren accidentalmente 

antes de que se utilicen, se deben tapar 

4. Consulte la tarjeta de calibración para 

obtener información exacta acerca de la 

concentración de SCCA específica del lote. 

Preparación 

1. Saque el vial del refrigerador y déjelo 

reposar a temperatura ambiente durante 

Dispositivo 

médico para 

diagnóstico 

in vitro 
 

 

Representante 

autorizado en 

la Comunidad 

Europea 

 
 

 
Consulte las 

instrucciones 

de uso 

 

 
 

 
Conformidad 

europea 

 

 
 

reactivo, calibradores y controles de Mindray. 

Los calibradores de SCCA contienen analito del 

antígeno de carcinoma de células escamosas 

(SCCA). La relación matemática entre las 

respuestas medidas y la concentración del 

herméticamente y almacenar a una 

temperatura de entre 2 °C y 8 °C; luego, 

se deben utilizar dentro del tiempo de 

estabilidad en uso. 

14. Cualquier incidente grave que haya 

ocurrido en relación con el dispositivo se 

al menos 30 minutos. 

2. Conforme al procedimiento de calibración 

descrito en el manual del instrumento, use 

el valor específico del lote de los 

calibradores  para  configurar  los 

Número de 

catálogo 

 
 

Riesgo 

Temperatura 

limitación 
 

 

Fecha de 

vencimiento 
 

  
Identificador 

analito conocida determina la curva de 
calibración. Se utiliza para convertir las 

unidades de luz relativas (RLU) de las muestras 

en una concentración de analitos cuantitativa. 

debe informar al fabricante y a la 

autoridad local correspondiente. 

15. Este kit contiene componentes clasificados 

como se indica a continuación de 

parámetros de calibración. 

Almacenamiento y estabilidad 

Los calibradores se mantienen estables hasta la 

biológico 
Código de lote 

 

Referencias 

único del 

dispositivo 
Advertencia 

Componentes 
 

 

 

 

C0,C1,C2 

Antígeno del carcinoma de células 

escamosas en albúmina sérica 

bovina (BSA) amortiguada en tres 

niveles de concentración con 

ProClin 300 al 0,05 % y 

5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano (BND) 

al 0,02 % como conservantes. 

Advertencias y precauciones 
1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro. 

Para uso profesional de laboratorio. 

2. Los profesionales de laboratorio deben 

estar capacitados para tomar todas las 

precauciones necesarias durante la 

manipulación de reactivos de laboratorio. 

No utilice reactivos después de su fecha de 

caducidad. 

3. Los valores de los calibradores son 

específicos del lote y los ajustes 

correspondientes se incluyen en la tarjeta 

de calibración. 

4. Se recomienda realizar una calibración 

después de cada cambio de lote de 

reactivos, procedimiento de 

mantenimiento especial o solución de 

problemas. 

5. No mezcle calibradores de distintos lotes. 

6. Realice las operaciones de mantenimiento 

y rutinarias, como calibración y análisis, 

conforme a la planificación, para 

garantizar el rendimiento del sistema de 

medición. 

7. Vuelva a calibrar el sistema cuando los 

controles no se ajusten a los rangos de 

valores especificados. 

8. Se analizaron los calibradores con los kits 

aprobados por la CE para anticuerpos 

conformidad con el Reglamento (CE) 

n.º 1272/2008: 
 

Advertencia 

H317 - Podría causar una reacción alérgica 

en la piel. 

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina 

con efectos duraderos. 

Prevención: 

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, 

los gases, el rocío, los vapores y las 

pulverizaciones. 

P272 - La ropa de trabajo contaminada no 

se debe usar fuera del lugar de trabajo. 

P280 - Debe usar guantes y ropa 

protectores, y protección ocular y facial. 

P273 - Evite su derrame en el 

medioambiente. 

Respuesta: 

P333 + P313 - Si experimenta irritación o 

erupciones cutáneas: Busque atención o 

asesoría médica. 

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO 

CON LA PIEL: Lave con abundante agua. 

P362 + P364 - Quítese la ropa 

contaminada y lávela antes de usarla 

nuevamente. 

Eliminación: 

P501 - Elimine el contenido o el recipiente 

de acuerdo con el reglamento local. 

Método de ensayo 

fecha de caducidad que se indica en la etiqueta 

cuando se almacenan en un vial sin abrir a una 

temperatura de entre 2 y 8 °C. Una vez abiertos, 

permanecen estables durante 30 días a una 

temperatura de entre 2 y 8 °C o por 90 días a 

-20 °C. 

Materiales necesarios, pero no 

suministrados 

1. El analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL y los kits de 

reactivo y controles de Mindray. 

2. Equipo de laboratorio general. 

Trazabilidad del calibrador 

El proceso de trazabilidad cumple con la norma 

EN ISO 17511,2; la medición (analito) en los 

calibradores es trazable para una prueba de 

SCCA comercial (CLIA). Las concentraciones de 

los calibradores son específicas de cada lote del 

analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray y 

no se pueden utilizar en el otro sistema o 

método, ya que puede producirse un sesgo 

entre los diferentes sistemas y métodos. Los 

detalles sobre la trazabilidad están disponibles 

previa petición. 

Control de calidad 

Utilice los controles de Mindray como muestras 

para monitorear el rendimiento del sistema. El 

resultado del control debe estar dentro del 

intervalo definido que aparece en la hoja de 

cálculo de control. Si los controles no se ajustan 

al intervalo especificado, se deberá comprobar 

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009. 

Biosafety in Microbiological and 

Biomedical Laboratories. 

2. ISO 17511:2020 In vitro diagnostic 

medical devices — Requirements for 

establishing metrological traceability of 

values assigned to calibrators, trueness 

control materials and human samples. 
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CA50 
Antígeno carbohidrato 50 (CLIA) 

Información para pedidos 

N.º de catfilogo Tamaño del paquete 

105-010090-00 2 × 50 ensayos 

105-010100-00 2 × 100 ensayos 

Uso previsto 

El ensayo de CA50 serie CL es un inmunoensayo quimioluminiscente 
(CLIA) para la determinación cuantitativa del antígeno carbohidrato 
50 (CA50) en plasma o suero humano. Este ensayo se debe utilizar 
como ayuda en el monitoreo de la enfermedad en pacientes con 
cáncer pancreático. 

Resumen 

El antígeno carbohidrato 50 (CA50) es un antígeno tumoral 
descubierto por el científico sueco Lindholm en el año 1983. El 
determinante del antigénico de CA50 consta de monosialogangliósido 
y de sialoglicoproteína1-3. El CA50 no se expresa en tejidos sanos; sin 
embargo, se manifiesta abundantemente en muchos tumores 
malignos, en especial en tumores gastrointestinales y en tumores de 
células epiteliales no gastrointestinales4-6. El aumento del nivel sérico 
del CA50 se relaciona con el cáncer de páncreas, el cáncer de vesícula 
biliar, el cáncer colorrectal, el cáncer hepatobiliar, el cáncer gástrico y 
el cáncer ovárico. El nivel de CA50 aumenta en presencia de 
pancreatitis, colonitis y neumonitis. Disminuye una vez que se 
elimina la inflamación7,8. 

Principio del ensayo 

El ensayo de CA50 serie CL es un ensayo tipo sándwich de dos 
partes. 

En la primera parte, se añaden a la cubeta de reacción la muestra, la 
micropartícula paramagnética recubierta con el anticuerpo 
monoclonal anti-CA50 (ratón) y el anticuerpo monoclonal anti-CA50 
conjugado a la fosfatasa alcalina (ratón). Después de la incubación, el 
CA50 presente en la muestra se une tanto a las micropartículas 
recubiertas con anticuerpo anti-CA50 como al anticuerpo anti-CA50 
conjugado a la fosfatasa alcalina para formar un complejo tipo 
sándwich. La micropartícula se captura magnéticamente y las otras 
sustancias sin unir se eliminan por lavado. 

En el segundo paso, la solución de substrato se agrega a la cubeta de 
reacción. Esta solución se cataliza en el conjugado de anticuerpos 
monoclonales anti-CA50 (de ratón) y fosfatasa alcalina del 
inmunocomplejo retenido en la micropartícula. La reacción 
quimioluminiscente resultante se mide como unidades de luz relativas 
(RLU) con un fotomultiplicador integrado en el sistema. La cantidad 
de CA50 presente en la muestra es proporcional a las unidades de luz 
(RLU) generadas durante la reacción. La concentración de CA50 
puede calcularse con la curva de calibración. 

Componentes reactivos 

Los componentes en diferentes lotes de kit de reactivos no se pueden 
intercambiar: 

Ra 

Micropartículas paramagnéticas recubiertas con un 

anticuerpo monoclonal anti-CA50 (ratón). 

Concentración mínima: 0,5 g/l de sólidos. 

Búfer TRISa): 50 mmol/l. 

Conservantes: BND al 0,02 % y ProClin 300 al 

0,05 %. 

Rb 

Anticuerpo monoclonal anti-CA50 (ratón) conjugado a 

la fosfatasa alcalina. Concentración mínima: 0,05 mg/l. 

Búfer MESb): 50 mmol/l. 

Conservantes: BND al 0,02 % y ProClin 300 al 

0,05 %. 

a) TRIS = Tris(hidroximetil)aminometano 

b) MES= ácido 2-(N-morfolino) etanosulfónico 

Almacenamiento y estabilidad 

El kit de reactivos CA50 (CLIA) es estable sin abrir hasta la 

fecha de caducidad indicada si se almacena a 2-8 °C. 

El kit d reactivos CA50 (CLIA) puede almacenarse en el analizador y 

usarse hasta 56 días después de abierto si se mantiene a 2-8 °C. 

Preparación del reactivo 

Los reactivos del kit se montaron en una unidad lista para usar que no 

se puede separar. 

Materiales necesarios, pero no suministrados 

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 

Mindray. 

N.º de cat. 105-010140-00: Calibradores de CA50: 1 × 1,2 ml para el 

calibrador C0, 1 × 1,0 ml para cada calibrador C1 y C2. 

N.º de cat. 105-010146-00: Multicontrol II de marcador tumoral 
(L), 3 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-010151-00: Multicontrol II de marcador tumoral 
(H), 3 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-010156-00: Multicontrol II de marcador tumoral 
(L), 6 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-010161-00: Multicontrol II de marcador tumoral 
(H), 6 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-004552-00: Búfer de lavado, 1 × 10 l. 

N.º de cat. 105-009044-00: Solución de substrato, 4 × 75 ml. N.º de 

cat. 105-004274-00: Solución de substrato, 4 × 115 ml. Cubeta de 

reacción. 

Instrumento aplicable 

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 

Mindray 

Preparación y obtención de muestras 

Tipos de muestras 

• Para este ensayo, se recomienda que las muestras de suero o de 

plasma humanos se obtengan en tubos con EDTA K2, EDTA K3, 
heparina sódica y heparina de litio. 

• Los tubos de extracción sanguínea de distintos fabricantes pueden 
contener diferentes materias primas y aditivos, lo que podría 
afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Mindray no 
evaluó todos los tubos de todos los fabricantes. Cada

laboratorio debe determinar la 
aceptabilidad de los tubos de extracción sanguínea y de los 

productos de separación de suero y plasma. 

Condiciones de las muestras 

• No utilizar: 

– muestras inactivadas con calor; 

– muestras muy hemolizadas; 

– muestras con contaminación microbiana evidente. 

• Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y plasma 

deben estar libres de fibrina, glóbulos rojos y otro material 
particulado. Las muestras de suero de los pacientes que reciben 
tratamiento con anticoagulantes o trombolíticos podrían contener 
fibrina debido a la formación incompleta de coágulos. 

Preparación para el anfilisis 

• Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extracción
sanguínea para la centrifugación. Centrifugue las muestras cuando 
finalice la formación del coágulo. Antes del análisis, compruebe 
que se haya eliminado la fibrina residual y la materia celular. 

• Para lograr unos resultados óptimos, inspeccione todas las 

muestras para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una 
pipeta antes del análisis. Las muestras se deben mezclar bien 
después de descongelarse. Las muestras descongeladas deben 
centrifugarse antes de usarse. 

• Si la muestra se cubrió con una capa lipídica tras la centrifugación, 
debe transferirse a un tubo limpio y centrifugarse antes del ensayo. 
No transfiera la capa lipídica. Manipule con cuidado para evitar la 
contaminación cruzada. 

Almacenamiento de muestras 

• Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad después de 
su obtención. Si los ensayos no se finalizan en 24 horas, las 
muestras deberán cerrarse bien y refrigerarse 

a entre 2 y 8 °C. Si el ensayo se posterga durante más de 7 
horas, las muestras deben congelarse a -20 °C o a una temperatura 
inferior. Las muestras se pueden almacenar a una temperatura de -
20 °C durante un máximo de 90 días. 

• La cantidad de congelaciones y descongelaciones repetidas no

debe superar las 3 veces. 

Procedimiento de ensayo 

Para obtener resultados óptimos con este ensayo, los operadores 

deben leer detenidamente el manual del operador del sistema para 

informarse bien sobre las instrucciones de funcionamiento, el control 

y la conservación de las muestras, las precauciones de seguridad y el 

mantenimiento. Prepare también todos los materiales necesarios para 

el ensayo. 

Antes de introducir el kit de reactivos CA50 (CLIA) en el analizador 

por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe volcarse 

suavemente al menos 30 veces para volver a suspender las 

micropartículas que se han asentado durante el envío o 

almacenamiento. Inspeccione visualmente el frasco para confirmar 

que las micropartículas están suspendidas. Si las micropartículas 

permanecen adheridas al frasco, continúe volteándolo hasta que se 

vuelvan a suspender por completo. Si las micropartículas no se 

suspenden, se recomienda no usar ese frasco de reactivo. 

Comuníquese con el servicio de atención al cliente de Mindray. No 

voltee los frascos de reactivo abiertos. 

Para este ensayo, se necesitan 20 μl de muestra para un único análisis. 

Este volumen no incluye el volumen muerto del contenedor de la 

muestra. Si se realizan más análisis de la misma muestra, se necesita 

un volumen adicional. Los operadores deben consultar el manual del 

operador del sistema y el requisito específico del ensayo para 

determinar el volumen mínimo de las muestras. 

Calibración 

El CA50 (CLIA) serie CL (CLIA) se ha estandarizado de acuerdo con 

un ensayo de CA50 comercial (CLIA). 

La información específica de la curva de calibración principal del kit 

de reactivos de CA50 (CLIA) se encuentra en el código de barras 

bidimensional del paquete de reactivos, el cual se utiliza en 

combinación con los calibradores de CA50 para la calibración del lote 

de reactivos específico. Antes de iniciar la calibración en cada lote de 

reactivos nuevo, cargue la curva principal del ensayo por medio del 

escaneo del código de barras bidimensional en el paquete de 

reactivos. Cuando realice la calibración, escanee el código de barras 

bidimensional en el paquete calibrador y, a continuación, pruebe los 

calibradores de CA50 en tres niveles. Antes de realizar ningún ensayo 

de CA50, es necesario obtener la curva de calibración válida. Se 

recomienda repetir la calibración cada 28 días, cuando se utilice un 

nuevo lote de reactivos o cuando los controles de calidad no se 

ajusten al intervalo de valores especificado. Para obtener 

instrucciones detalladas de la calibración, consulte el manual de 

funcionamiento del sistema. 

Control de calidad 

Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten cada 

24 horas si las pruebas están en uso o después de cada calibración. La 

frecuencia del control de calidad se debe adaptar a los requisitos 

individuales de cada laboratorio. Los dos niveles de controles de 

calidad recomendados para este ensayo son multicontrol II de 

marcador tumoral (L) de Mindray y multicontrol II de marcador 

tumoral (H) de Mindray. Además, se puede utilizar otro material de 

control adecuado. 

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los 

intervalos admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo 

especificado, los resultados del ensayo correspondiente no serán 

válidos y las muestras deberán volver a analizarse. Podría ser 

necesario repetir la calibración. Inspeccione el sistema de ensayo 

consultando el manual del operador del sistema. Si los resultados de 

los controles de calidad siguen sin ajustarse al intervalo especificado, 

comuníquese con el servicio de atención al cliente de Mindray. 

Cfilculo 

El analizador calcula automáticamente la concentración de analitos de 

cada muestra en la curva de calibración principal, a partir de la lectura 

del código de barras; y calcula el ajuste de 

la curva logística de 4 parámetros (4PLC) con las unidades de luz 
relativas (RLU) que se generan a partir de calibradores de tres niveles 

de los valores de concentración definidos. Los resultados se muestran 

en unidades de U/ml. 

Dilución 

Las muestras con concentraciones CA50 que exceden el límite  

superior se pueden diluir con el diluyente de muestra de Mindray. La 

dilución recomendada es de 1:40 (ya sea manual o automática 

mediante el analizador). La dilución manual máxima es de 1:100. La 

concentración de la muestra diluida debe ser >2 U/ml. Después de la 

dilución manual, multiplique el resultado por el factor de dilución. 

Después de que los analizadores realizan la dilución automática, el 

sistema multiplica automáticamente el resultado por el factor de 

dilución cuando calcula la concentración de la muestra. 

Valores previstos 

Un estudio extenso en una cohorte de 130 hombres sanos y 120 

mujeres sanas ha determinado el intervalo de referencia del ensayo de 

CA50 serie CL. 

Categoría N Percentil 95º 

Sano 250 25 U/ml 

Debido a las diferencias de parámetros geográficos, raza, sexo y edad, 

es sumamente recomendable que cada laboratorio establezca su 

propio intervalo de referencia. 

Limitación 

El límite superior de este ensayo es 500 U/ml. Una muestra con una 

concentración de CA50 inferior al límite superior se puede determinar 

de forma cuantitativa, mientras que la muestra con una concentración 

mayor que el límite superior se notifica como >500 U/ml. 

La concentración de CA50 en una muestra concreta, determinada con 

ensayos de distintos fabricantes, puede variar debido a las diferencias 

en los métodos de ensayo, la calibración y la especificidad de los 

reactivos. Los resultados de los ensayos se usarán junto con otros 

datos, como síntomas, resultados de otras pruebas, historia clínica, 

etc. 

Los anticuerpos heterófilos en suero o en plasma pueden reaccionar 

con la inmunoglobulina en los componentes del reactivo para 

interferir en la prueba9. Las muestras de las personas que han sido 

expuestas a los anticuerpos monoclonales de ratón pueden contener 

anticuerpos antirratón humanos (HAMA). Estas muestras pueden 

exhibir valores erróneamente elevados o bajos con los kits de ensayo 

que utilizan anticuerpos monoclonales de ratón.10,11 Sin embargo, no 

se observaron interferencias evidentes de HAMA en este ensayo. 

Características de rendimiento 

Límites inferiores de medición 

El kit de reactivos de CA50 (CLIA) tiene un límite de blanco (LoB) 
≤0,3 U/ml, un límite de detección (LoD) ≤1,0 U/ml y un límite de 

cuantificación (LoQ) ≤1,0 U/ml (con un total de error relativo 

admisible ≤25 %). 

Intervalo de medición 

De 1,0 a 500 U/ml (se define por el límite de detección y el límite 
máximo de la curva principal). Los valores inferiores al límite de 

detección se observan como <1,00 U/ml. Los valores superiores al 

intervalo de medición se observan como >500 U/ml (o hasta 

50000 U/ml para las muestras diluidas con 100 dimensiones). 

Especificidad analítica 

Los niveles de hemoglobina de hasta 3500 mg/dl, de bilirrubina de 

hasta 70 mg/dl, de triglicéridos de hasta 3500 mg/dl, de proteína total 

de hasta 15 g/dl, de biotina de hasta 5000 ng/ml y de anticuerpos 

antinucleares no interferirán en el ensayo de CA50 de la serie CL. 

Criterio: Recuperación dentro de ±10 % del valor inicial. 

Los niveles de los factores reumatoideos de hasta 1500 IU/ml no 

interferirán en el ensayo de CA50 de la serie CL. Criterio: 

Recuperación dentro de ±15 % del valor inicial. 
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Se realizaron pruebas in vitro en 27 fármacos utilizados

habitualmente. No se observaron interferencias de estas sustancias en 

los niveles que se indican a continuación. Criterio: Recuperación 

dentro de ±10 % del valor inicial. 

Precisión 

La precisión se determinó según el protocolo EP5-A2 del Clinical and 

Laboratory Standards Institute (Instituto de Estándares Clínicos y de 

Laboratorio, CLSI).12 Se analizaron dos niveles de controles de 

calidad en duplicado, en dos series independientes por día, durante un 

total de 20 días, con un lote único de reactivos y una curva de 

calibración única. Los datos de precisión se resumen en la siguiente 

tabla*. 

6. Mantenga el paquete de reactivos siempre en posición vertical

para garantizar que no se pierdan micropartículas antes de su

uso. 

7. No se recomienda usar paquetes de reactivos abiertos más de 

56 días. 

8. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede

garantizar si no se siguen las instrucciones de este prospecto. 

Precaución 
Código 

de lote 

Referencias 

Este lado 

hacia arriba 

Identificador 
único del 

dispositivo 

No se observó reactividad cruzada cuando el calibrador C0 de CA50 

de Mindray se enriqueció con otros marcadores tumorales en niveles 

específicos que se indican en la siguiente tabla. Criterio: Valor 

observado de CA50 ≤10,0 U/ml. Los resultados se resumen en la 

siguiente tabla*. 

Marcador 
tumoral 

Concentración de 
reactante cruzado 

CA50 observado 
(U/ml) 

CA125 1,000 U/ml 0,17 

CEA 1000 ng/ml 0,36 

CA72-4 300 U/ml 0,73 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Efecto gancho de dosis alta 

Para el ensayo de CA50 serie CL, no se observó un efecto gancho de 

dosis alta cuando se analizaron las muestras que contienen hasta 

aproximadamente 100 000 U/ml de CA50. 

Veracidad 

Para confirmar la veracidad de este ensayo, se realizó la prueba 

de recuperación con respecto al enriquecimiento de la 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Linealidad 

Se mezcló una muestra de concentración alta de CA50 
(aproximadamente de 500 U/ml) con una muestra de concentración 

baja (<1 U/ml) en diferentes proporciones, lo que generó una serie de 

diluciones. El CA50 de cada dilución se calculó usando el ensayo de 

CA50 serie CL de Mindray. Se demostró que la linealidad se ajustaba 

al intervalo de 1 U/ml a 500 U/ml. El coeficiente de correlación r es 

de ≥0,9900. Los datos de linealidad se resumen en la siguiente tabla*. 

Muestra 
Valor previsto 

de CA50 
(U/ml) 

Valor medido 
de CA50 

(U/ml) 

1 0,00 0,00 

2 92,04 96,75 

3 184,26 204,77 

4 276,40 309,11 

5 368,16 389,00 

6 460,20 474,72 

7 552,24 571,99 

8 644,28 644,28 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Comparación de métodos 

El ensayo de CA50 serie CL de Mindray se comparó con un kit de 

diagnóstico disponible comercialmente en un estudio de correlación 

con aproximadamente 1161 muestras. Los datos estadísticos 

obtenidos por regresión lineal se muestran en la siguiente tabla. 

Intervalo de 

concentración 

(U/ml) 

Pendiente Origen 
Coeficiente de 

correlación 

2,5-500 1,0010 -0,0516 0,9978 

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro. Para uso profesional de 

laboratorio. 

2. Siga todas las reglas para manipular los reactivos de laboratorio 

y tome todas las precauciones de seguridad necesarias. 

3. La concentración de CA50 en una muestra concreta, 

determinada mediante ensayos de distintos fabricantes, puede 

variar debido a las diferencias en los métodos de ensayo y la 

especificidad de los reactivos. Los resultados que informa el 

laboratorio al médico deben incluir la identidad del ensayo de 

CA50 utilizado. Los valores obtenidos con diferentes métodos 

de ensayo no se pueden utilizar indistintamente. Si, durante el 

monitoreo de un paciente, se cambia el método de ensayo 

utilizado para determinar los valores de CA50, se deben 

realizar 

9. Los residuos de las reacciones y las muestras deben tratarse como 

riesgos biológicos potenciales. Las muestras y los residuos de las 

reacciones se manipularán conforme a las normativas y 

directrices locales. 

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS) está

disponible previa solicitud. 

11. Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No utilice 

los reactivos con paquetes dañados. 

12. Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se utilicen,

se deben utilizar lo antes posible. 

13. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con el 

dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad local 

correspondiente. 

14. Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay signos 

visibles de fugas, turbiedad, precipitados o crecimiento 

microbiano. 

15. No congelar. Los resultados no se pueden garantizar cuando los 

reactivos se almacenan en condiciones inadecuadas. 

16. Este kit contiene componentes clasificados como se indica a 

continuación de conformidad con el Reglamento (CE) n.º 

1272/2008: 

Advertencia 

H317 - Podría causar una reacción alérgica en la piel. 

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos duraderos. 

Prevención: 

P261 - Evite inhalar el polvo, los humos, los gases, el rocío, los vapores y 
las pulverizaciones. 

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del lugar de 
trabajo. 

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y protección ocular y 
facial. 

P273 - Evite su derrame en el medioambiente. 

Respuesta: 

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con 

abundante agua. 

P333 + P313 - Si experimenta irritación o erupciones cutáneas: Busque 
atención o asesoría médica. 

P362 + P364 - Quítese la ropa contaminada y lávela antes de usarla 
nuevamente. 

Eliminación: 

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el reglamento 
local. 

Símbolos grfificos 

muestra. Se enriquecieron dos muestras diferentes con niveles altos de 

CA50 en una muestra básica que presenta un nivel bajo de CA50 con 

una proporción de volumen de 1:9, respectivamente. Los resultados 

mostraron que este ensayo tuvo una recuperación media de 100 ± 15 

%. Los resultados se indican en la siguiente tabla*. 

pruebas secuenciales adicionales para confirmar los 
valores iniciales. 

4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad

vencida. 

5. No use reactivos mezclados de distintos lotes. 

Dispositivo 
médico para 
diagnóstico 

in vitro 

Número de 

Representante 
autorizado en la 

Comunidad 
Europea 

Límite de 

Consulte las 
instrucciones 

de uso 

Conformidad 

europea 

Fecha de 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

catálogo temperatura 
Fabricante 

vencimiento 

Sustancia Concentración 

Acetilcisteína 1660 µg/ml 

Ampicilina sódica 1000 µg/ml 

Ácido ascórbico 1000 µg/ml 

Ciclosporina 5 µg/ml 

Cefoxitina 2500 µg/ml 

Heparina 5000 IU/l 

Levodopa 20 µg/ml 

Metildopa 20 µg/ml 

Metronidazol 200 µg/ml 

Fenilbutazona 400 µg/ml 

Doxiciclina 50 µg/ml 

Ácido acetilsalicílico 1000 µg/ml 

Rifampicina 60 µg/ml 

Paracetamol 200 µg/ml 

Ibuprofeno 500 µg/ml 

Teofilina 100 µg/ml 

Doxorubicina 75 mg/l 

Ciclofosfamida 1000 mg/l 

Cisplatino 225 mg/l 

5-fluorouracilo 500 mg/l 

Metotrexato 1000 mg/l 

Tamoxifeno 50 mg/l 

Mitomicina ≤25 mg/l 

Carboplatino 1000 mg/l 

Etopósido 400 mg/l 

Vincristina 70 mg/dl 

Taxol 5,5 mg/l 

 

Muestra 

Valor 
medio de 

CA50 

(U/ml) 

CV de la 
ejecución 

CV entre 
ejecuciones 

CV del 
dispositivo 

Nivel 1 19,89 1,44 % 1,26 % 2,54 % 

Nivel 2 161,36 1,73 % 5,66 % 5,92 % 

CA50 sin diluir 
(U/ml) 

CA50 
enriquecido 

(U/ml) 

Recuperación 
media 

Nivel bajo: 7,08 
18,25 107,79 % 

Nivel alto: 110,21 
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Calibradores CA50 
Información para pedidos 

5. No mezcle calibradores de 
distintos lotes.

6. Realice las operaciones de 

2. Conforme al procedimiento de
calibración descrito en el manual
del instrumento, use el valor

Símbolos gráficos 

In vitro diagnostic European Authorized 

mantenimiento y rutinarias, 
como  calibración  y  análisis, 

específico del lote de los
calibradores para configurar los
parámetros de calibración.

Batch code Catalogue number Conformity  re pre se nta tiv e in the 
Eu rop ean Community 

conforme a la planificación, para 
garantizar el rendimiento del Almacenamiento y estabilidad 

Consult 

instruction s fo r use 

Biological 
risks 

Temperature 
limit 

Manufacturer Caution  Use by 

Uso previsto 

Los calibradores de CA50 (CA50 CAL) 
de Mindray están previstos para 
calibrar el ensayo cuantitativo del 
antígeno carbohidrato 50 (CA50) en 
el analizador de inmunoensayo 
quimioluminiscente serie CL de 
Mindray. 

Resumen 

El sistema de medición Mindray CL se 
compone del analizador para 
inmunoensayo de 
quimioluminiscencia serie CL y los 
kits de reactivo, calibradores y 
controles de Mindray. Los 
calibradores de CA50 contienen 
analito de antígeno carbohidrato 50 
(CA50). La relación matemática 
entre la emisión de luz de 
quimioluminiscencia medida y la 
concentración conocida de analitos 
establece la curva de calibración. Se 
utiliza para convertir las unidades de 
luz relativas (RLU) de las muestras en 
una concentración de analitos 
cuantitativa. 

Componentes 

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico
in vitro.

2. Los profesionales deben estar
capacitados para tomar todas las
precauciones necesarias durante
la manipulación de reactivos de
laboratorio.

3. Los valores de los calibradores
son específicos del lote y los
ajustes correspondientes se 
incluyen en la tarjeta de 
calibración. 

4. Se recomienda realizar una
calibración después de cada
cambio de lote de reactivos,
procedimiento de mantenimiento
especial o solución de problemas.

sistema de medición. 

7. Vuelva a calibrar el sistema
cuando los controles no se
ajusten a los rangos de valores
especificados.

8. Los calibradores se analizaron
con los kits aprobados por CE
para anticuerpos contra VIH-1,
VIH-2, VHC, sífilis TP y contra
HBsAg. Todos los resultados son
negativos. Sin embargo, ya que
ningún método de ensayo puede
descartar el riesgo potencial de
infección con absoluta certeza,
este material deberá 
manipularse como riesgo 
biológico potencial.1 

9. Si hay signos de contaminación
microbiana o excesiva turbidez
en el producto, deseche el vial.

10. La hoja de datos de seguridad de
los materiales está disponible
previa solicitud.

11. La eliminación de todos los
residuos deberá realizarse 
conforme a las directrices 
locales. 

Método de ensayo 

1. Consulte el manual de 
funcionamiento del sistema 
Mindray o comuníquese con el 
servicio de atención al cliente 
para informarse sobre el principio 
de calibración, el uso de los 
calibradores y la validez de los 
datos de los calibradores. 

2. Mezcle bien volcando el vial al
menos 10 veces antes de su uso.
Evite que se formen burbujas.

3. Se proporcionan tres niveles de
calibradores de CA50: 0, ~20
y ~200 U/ml. Pruebe C0 tres
veces y C1, C2 dos veces durante
la calibración.

4. Consulte en la tarjeta de
calibración la información exacta
sobre la concentración de CA50
específica del lote.

Preparación 

1. Saque el vial del frigorífico y deje
que se asiente hasta alcanzar la
temperatura ambiente durante al
menos 30 minutos.

Los calibradores son estables hasta la 
fecha de caducidad indicada en la 
etiqueta cuando se almacenan en 
viales sin abrir a 2~8 ℃ y protegidos 
de la luz. Una vez abierto el vial, se 
mantiene estable durante 30 días si 
se refrigera a una temperatura de 
entre 2 y aproximadamente 8 °C. 

Materiales necesarios, pero no 

suministrados 

1. El analizador para inmunoensayo
de quimioluminiscencia serie CL
y los kits de reactivo y controles
de Mindray.

2. Equipo de laboratorio general.

Trazabilidad del calibrador 

El proceso de trazabilidad cumple con 
la norma EN ISO 17511:2003,2; la 
medición (analito) en los calibradores 
es trazable para una prueba de CA50 
comercial (CLA). La concentración de 
calibradores es específica de cada lote 
del analizador para inmunoensayo de 
quimioluminiscencia serie CL de 
Mindray. No se puede usar otro 
sistema o método, ya que podría 
haber sesgo entre los diferentes 
métodos y sistemas. La precisión de 
los calibradores Mindray no puede 
garantizarse. Los detalles sobre la 
trazabilidad están disponibles previa 
petición. 

Control de calidad 

Use los controles Mindray como las 
muestras para supervisar el estado de 
cada calibración. El resultado del 
control debe estar dentro del intervalo 
definido que aparece en la hoja de 
cálculo de control. Si los controles no 
se ajustan al intervalo especificado, se 
deberá comprobar el sistema de 
medición. Por ejemplo, la fecha de 
caducidad o las condiciones de 
almacenamiento de los calibradores, 
reactivos y controles, la contaminación 
de los reactivos, la posición del 
reactivo o la muestra colocada en el 
analizador, la configuración de 
parámetros del software o el 
funcionamiento del analizador. El valor 
asignado de calibradores se adapta al 
analizador para inmunoensayo de 
quimioluminiscencia serie CL de 
Mindray y es específico del lote. 
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C0,C1,C2 

medical device 

N.º de catálogo
Tamaño del 

paquete 

CA50211 

C0:1×1.2 ml/vial 

C1:1×1 ml/vial 

C2:1×1 ml/vial 
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ProGRP 
ProGRP (CLIA) 

Información para pedidos 

N.º de catfilogo Tamaño del paquete 

105-010084-00 2 × 50 ensayos 

105-010094-00 2 × 100 ensayos 

Uso previsto 
El ensayo de ProGRP serie CL es un inmunoensayo 
quimioluminiscente (CLIA) para la determinación cuantitativa de 
ProGRP en plasma o suero humano. 
Este ensayo se debe utilizar como una ayuda en el diagnóstico o el 
monitoreo del tratamiento y de la evolución en pacientes con cáncer 
de pulmón microcítico. 

Resumen 
El péptido liberador de gastrina (GRP) es una hormona del grupo 
neuropéptido que estimula la secreción de gastrina. McDonald et al. lo 
separaron por primera vez del tejido gástrico de cerdo en el año 1978. 
El GPR consta de 27 aminoácidos y se distribuye ampliamente en el 
tracto gastrointestinal, en el sistema nervioso y en el aparato 
respiratorio de los mamíferos.1,2. El GRP se manifiesta 
abundantemente en las células epiteliales bronquiales endocrinas de 
los lactantes, pero solo existe en el tejido nervioso y en algunas 
células endocrinas nerviosas de los pulmones de adultos, en un nivel 
relativamente bajo. Las células de carcinoma pulmonar pueden 

producir y secretar GRP y regular su propio crecimiento a través de 
la comunicación autocrina. Como resultado, el GRP 
se considera un factor de crecimiento autónomo del carcinoma 

Almacenamiento y estabilidad 
El kit de reactivos de ProGRP (CLIA) es estable sin abrir hasta la 
fecha de caducidad indicada si se almacena a una temperatura de 
entre 2 °C y 8 °C. 

El kit de reactivos de ProGRP (CLIA) se puede almacenar en el 
analizador y utilizar hasta un máximo de 28 días después de abierto si 
se mantiene a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C. 

Preparación del reactivo 
Los reactivos del kit se montaron en una unidad lista para usar que no 
se puede separar. 

Materiales necesarios, pero no suministrados 
Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 
Mindray. 
N.º de cat. 105-010134-00: Calibradores de ProGRP: 1 × 1,2 ml para el 
calibrador C0, 1 × 1,0 ml para cada calibrador C1 y C2. N.º de cat. 
105-010145-00: Control de ProGRP (L), 3 × 1,0 ml. N.º de cat. 105-
010150-00: Control de ProGRP (H), 3 × 1,0 ml. N.º de cat. 105-
010155-00: Control de ProGRP (L), 6 × 1,0 ml. N.º de cat. 105-
010160-00: Control de ProGRP (H), 6 × 1,0 ml. N.º de cat. 105-
004552-00: Búfer de lavado, 1 × 10 l. 
N.º de cat. 105-009044-00: Solución de substrato, 4 × 75 ml. N.º de 
cat. 105-004274-00: Solución de substrato, 4 × 115 ml. Cubeta de 
reacción. 

Instrumento aplicable 
Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 

Mindray 

Preparación y obtención de muestras 

Tipos de muestras 

• oPadrea epslatesmenashauyom, asneorsecsoemoiebntednagqauneelanstumbuoesstcroans EdDeTsAueKro, 
2 

Procedimiento de ensayo 
Para obtener resultados óptimos con este ensayo, los operadores 
deben leer detenidamente el manual de funcionamiento del sistema 
para informarse bien sobre las instrucciones de funcionamiento, el 
control y la conservación de las muestras, las precauciones de 
seguridad y el mantenimiento. Prepare también todos los materiales 
necesarios para el ensayo. 
Antes de introducir el kit de reactivos de ProGRP (CLIA) en la 
máquina por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe 
voltearse suavemente al menos 30 veces para volver a suspender las 
micropartículas que se asentaron durante el envío o almacenamiento. 
Inspeccione visualmente el frasco para confirmar que las 
micropartículas están suspendidas. Si las micropartículas permanecen 
adheridas al frasco, continúe volteándolo hasta que se vuelvan a 
suspender por completo. Si las micropartículas no se suspenden, se 
recomienda no usar ese frasco de reactivo. Comuníquese con el 
servicio de atención al cliente de Mindray. No voltee los frascos de 
reactivo abiertos. 
Para este ensayo, se necesitan 20 μl de muestra para un único análisis. 
Este volumen no incluye el volumen muerto del contenedor de la 
muestra. Si se realizan más análisis de la misma muestra, se necesita 
un volumen adicional. Los operadores deben consultar el manual de 
funcionamiento del sistema y el requisito específico del ensayo para 
determinar el volumen mínimo de muestra. 

Calibración 
El ProGRP (CLIA) serie CL se estandarizó de acuerdo con una 

LparuienbfaordmeaPcrioóGn RePspceocmífiecraciadle(ClaLcIAu)r.va de calibración principal 

automática mediante el analizador). La concentración de la muestra 
diluida debe ser >50 pg/ml. Después de la dilución manual, 

multiplique el resultado por el factor de dilución. Después de que los 
analizadores realizan la dilución automática, el sistema multiplica 
automáticamente el resultado por el factor de dilución cuando calcula 
la concentración de la muestra. 

Valores previstos 
Un estudio extenso en una cohorte de 380 hombres sanos y 370 
mujeres sanas ha determinado el intervalo de referencia del ensayo de 
ProGRP serie CL. 

ProGRP (pg/ml) 

Percentil 5º Mediana Percentil 95º Percentil 97,5º 

25,23 39,61 67,42 78,62 

Por las diferencias de parámetros geográficos, raza, sexo y edad, es 
muy recomendable que cada laboratorio establezca su propio 
intervalo de referencia. 

Limitación 
El límite superior de este ensayo es 5000 pg/ml. Una muestra con una 
concentración de ProGRP inferior al límite superior se puede 
determinar de manera cuantitativa, mientras que la muestra con una 
concentración mayor que el límite superior se notificará como >5000 
pg/ml. 
La concentración de ProGRP en una muestra concreta, determinada 
con ensayos de distintos fabricantes, puede variar debido a las 
diferencias en los métodos de ensayo, la calibración y la especificidad 
de los reactivos. Los resultados de los ensayos se usarán junto con 
otros datos, como síntomas, resultados de otras pruebas, historia 
clínica, etc. 
Los anticuerpos heterófilos en suero o en plasma pueden 

broncopulmonar de células pequeñas (SCLC).3,4 Sin embargo, 
EDTA K3, heparina sódica y heparina de litio. 

del kit de reactivos de ProGRP (CLIA) se encuentra en el código reaccionar con la inmunoglobulina en los componentes del 

el GRP es extremadamente inestable y posee una semivida de 2 
minutos en sangre, lo que dificulta mucho la detección y la medición 
en la clínica. El ProGRP (31-98) es el precursor del GRP, una región 
carboxiterminal que comparten los tres tipos de variantes de unión del 
ProGRP humano y se expresa de manera estable en la sangre.5,6 Se 
demostró en considerables investigaciones que los niveles séricos del 
ProGRP (31-98) sirvieron como un marcador confiable en pacientes 
con SCLC.7-10 

Principio del ensayo 

El ensayo de ProGRP serie CL es un ensayo de dos partes tipo 
sándwich. 
En el primer paso, se añaden a una cubeta de reacción la muestra, la 
micropartícula paramagnética recubierta con el anticuerpo 
monoclonal anti-ProGRP (ratón) y el anticuerpo monoclonal anti-
ProGRP conjugado a la fosfatasa alcalina (ratón). Después de la 
incubación, el ProGRP presente en la muestra se une tanto a las 
micropartículas recubiertas con anticuerpo anti-ProGRP como al 
anticuerpo anti-ProGRP conjugado a la fosfatasa alcalina para formar 
un complejo tipo sándwich. La micropartícula se captura 
magnéticamente y las otras sustancias sin unir se eliminan por lavado. 
En el segundo paso, la solución de substrato se agrega a la cubeta de 
reacción. El anticuerpo anti-ProGRP (ratón) conjugado a la fosfatasa 
alcalina cataliza la solución en el inmunocomplejo que queda en la 
micropartícula. La reacción quimioluminiscente resultante se mide 
como unidades de luz relativas (RLU) con un fotomultiplicador 
integrado en el sistema. La cantidad de ProGRP presente en la 
muestra es proporcional a las unidades de luz (RLU) generadas 
durante la reacción. La concentración de ProGRP puede calcularse 
mediante una curva de calibración. 

Componentes reactivos 

Ra 

Micropartículas paramagnéticas recubiertas con un 
anticuerpo monoclonal anti-ProGRP (ratón). 
Concentración mínima: 0.5 g/l de sólidos. 

Búfer TRISa): 50 mmol/l. 
Conservantes: BND al 0,02 % y ProClin 300 al 0,05 %. 

Rb 

Anticuerpo monoclonal anti-ProGRP (ratón) conjugado a 
la fosfatasa alcalina. Concentración mínima: 0,07 mg/l. 

Búfer MESb): 50 mmol/l. 

Conservantes: BND al 0,02 % y ProClin 300 al 0,05 %. 

a) TRIS = Tris(hidroximetil)aminometano 

b) MES= ácido 2-(N-morfolino) etanosulfónico 

• Los tubos de extracción sanguínea de distintos fabricantes pueden 
contener diferentes materias primas y aditivos, lo que podría 
afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Mindray 
no evaluó todos los tubos de todos los fabricantes. Cada

laboratorio debe determinar la 
aceptabilidad de los tubos de extracción sanguínea y de los 
productos de separación de suero y plasma. 

Condiciones de las muestras 

• No utilizar: 

– muestras inactivadas con calor; 

– muestras muy hemolizadas; 

– muestras con contaminación microbiana evidente. 
• Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y plasma 

deben estar libres de fibrina, glóbulos rojos y otro material 
particulado. Las muestras de suero de los pacientes que reciben 
tratamiento con anticoagulantes o trombolíticos podrían contener 
fibrina debido a la formación incompleta de coágulos. 

Preparación para el anfilisis 
• Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extracción 

sanguínea para la centrifugación. Centrifugue las muestras cuando 
finalice la formación del coágulo. Antes del análisis, compruebe 
que la materia celular y fibrina residual se han eliminado. 

• Para lograr unos resultados óptimos, inspeccione todas las 
muestras para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una 
pipeta antes del análisis. Las muestras se deben mezclar bien 
después de descongelarse. Las muestras descongeladas deben 
centrifugarse antes de usarse. 

• Si la muestra se cubrió con una capa lipídica tras la centrifugación, 
debe transferirse a un tubo limpio y centrifugarse antes del ensayo. 
No transfiera la capa lipídica. Manipule con cuidado para evitar la 
contaminación cruzada. 

Almacenamiento de muestras 
• Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad después de 

su obtención. Si el análisis no se finaliza en 9 horas, las 
muestras se deberán tapar bien y refrigerar a una temperatura de 
entre 2 y 8 °C. Si el análisis se demora por más de 72 horas, las 

muestras se deberán congelar a una temperatura de -20 °C o a una 
temperatura inferior. Las muestras se pueden almacenar a una 
temperatura de -20 °C durante un máximo de 90 días. 

• La cantidad de congelaciones y descongelaciones repetidas no
debe superar las 2 veces. 

de barras bidimensional del paquete de reactivos, el cual se utiliza 
en combinación con los calibradores de ProGRP para la calibración del 
lote de reactivos específico. Antes de iniciar la calibración en cada 
lote de reactivos nuevo, cargue la curva principal del ensayo por 
medio del escaneo del código de 
barras bidimensional en el paquete de reactivos. Cuando realice la 

calibración, escanee el código de barras bidimensional del paquete del 
calibrador y, a continuación, pruebe los calibradores de ProGRP en 
tres niveles. Antes de realizar cualquier prueba de ProGRP, es 
necesario obtener una curva de calibración válida. Se recomienda 
repetir la calibración cada 28 días, cuando se utilice un nuevo lote de 
reactivos o cuando los controles de calidad no se ajusten al intervalo 
de valores especificado. Para obtener instrucciones detalladas de la 
calibración, consulte el manual de funcionamiento del sistema. 

Control de calidad 
Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten cada 
24 horas si las pruebas están en uso o después de cada calibración. La 
frecuencia del control de calidad se debe adaptar a los requisitos 
individuales de cada laboratorio. Los dos niveles de controles de 
calidad recomendados para este ensayo son control de ProGRP (L) de 
Mindray y control de ProGRP (H) de Mindray. Además, se puede 
utilizar otro material de control adecuado. 
Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los 
intervalos admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo 
especificado, los resultados del ensayo correspondiente no serán 
válidos y las muestras deberán volver a analizarse. Podría ser 
necesario repetir la calibración. Inspeccione el sistema de ensayo 
consultando el manual de funcionamiento del sistema. Si los 
resultados de los controles de calidad siguen sin ajustarse al intervalo 
especificado, comuníquese con el servicio de atención al cliente de 
Mindray. 

Cfilculo 
El analizador calcula automáticamente la concentración de analitos de 
cada muestra a partir de la lectura del código de barras en la curva de 
calibración principal, y según el ajuste de la curva obtenida por la 
función logística de 4 parámetros (4PLC) con las unidades de luz 
relativas (RLU) generadas a partir de los calibradores de tres niveles 
de los valores de concentración definidos. Los resultados se muestran 
en unidades de pg/ml. 

Dilución 
Las muestras con concentraciones de ProGRP sobre el límite superior 

se pueden diluir con el diluyente de muestras de Mindray. La dilución 
recomendada es de 1:10 (ya sea manual o 

reactivo para interferir en la prueba11. Las muestras de las 
personas que han sido expuestas a los anticuerpos 
monoclonales de ratón pueden contener anticuerpos antirratón humanos 
(HAMA). Estas muestras pueden exhibir valores erróneamente 
elevados o bajos con los kits de ensayo que utilizan anticuerpos 
monoclonales de ratón.12,13 Sin embargo, no se observaron 
interferencias evidentes de HAMA en este ensayo. 

Características de rendimiento 

Intervalo de medición 

De 3 a 5000 pg/ml (se define por el límite de detección y por el 
límite superior de la curva principal). Los valores inferiores al límite 
de detección se observan como <3,00 pg/ml. Los valores superiores 
al intervalo de medición se observan como >5000 ng/ml (o 
hasta 50 000 ng/ml para las muestras diluidas 10 veces). 

Límites inferiores de medición 
El kit de reactivos de ProGRP (CLIA) tiene un límite de espacio en 
blanco (LoB) de ≤2 pg/ml, un límite de detección (LoD) de 

≤3 pg/ml y un límite de cuantificación (LoQ) de ≤7 pg/ml (con un 
total de error relativo admisible de ≤30 %). 

Especificidad 
Los niveles de hemoglobina de hasta 1000 mg/dl, de bilirrubina de 
hasta 70 mg/dl, de triglicéridos de hasta 2000 mg/dL y de proteína 
total de hasta 12 g/dl no interferirán en el ensayo de ProGRP de la 
serie CL. Criterio: Recuperación dentro de ±10 % del valor inicial. 
No se observaron interferencias evidentes debido al factor 
reumatoideo hasta 500 IU/ml. Criterio: Recuperación dentro de 

±15 % del valor inicial. 
Se realizaron pruebas in vitro en 34 fármacos utilizados 
habitualmente. No se observaron interferencias de estas sustancias en 
los niveles que se indican a continuación. Criterio: Recuperación 
dentro de ±10 % del valor inicial. 

Sustancia Concentración 

paracetamol 200 μg/ml 

acetilcisteína 150 μg/ml 

aspirina 1,000 μg/ml 

ácido ascórbico 300 μg/ml 

ciclosporina 5 μg/ml 

heparina sódica 5000 U/l 

ibuprofeno 500 μg/ml 

levodopa 20 μg/ml 
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No se observó reactividad cruzada cuando el calibrador C0 de 
ProGRP de Mindray se enriqueció con otros marcadores tumorales en 
niveles específicos que se indican en la siguiente tabla. Criterio: Valor 
observado de ProGRP ≤10,0 pg/ml. Los resultados se resumen en la 
siguiente tabla*. 

indican en la siguiente tabla*. 

ProGRP sin diluir 

(pg/ml) 

ProGRP 

enriquecido 

(pg/ml) 

Recuperación 

media 

Nivel bajo: 1,38 
113,99 95,80 % 

Nivel alto: 1176,87 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Precisión 
La precisión se determinó según el protocolo EP5-A2 del Clinical and 
Laboratory Standards Institute (Instituto de Estándares Clínicos y de 
Laboratorio, CLSI).14 Se analizaron dos niveles de controles de 
calidad en duplicado, en dos series independientes por día, durante un 
total de 20 días, con un lote único de reactivos y una curva de 
calibración única. Los datos de precisión se resumen en la siguiente 
tabla*. 

Muestra 

Valor medio 

de ProGRP 
(pg/ml) 

En la 

ejecución 
del CV 

Entre la 

ejecución 
del CV 

En el CV 

del 
dispositivo 

Nivel 1 45,99 1,93 % 1,05 % 2,49 % 

Nivel 2 615,80 0,88 % 0,93 % 1,78 % 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Linealidad 
Se mezcló una muestra de concentración alta de ProGRP 
(aproximadamente de 5000 pg/ml) con una muestra de concentración 
baja (<3 pg/ml) en diferentes proporciones, lo que generó una serie de 
diluciones. El ProGRP de cada dilución se calculó mediante el ensayo 
de ProGRP serie CL de Mindray. Se demostró que la linealidad se 
ajustaba al intervalo de 3 pg/ml a 5000 pg/ml. El coeficiente de 
correlación r es de 

≥0,9900. Los datos de linealidad se resumen en la siguiente 

tabla*. 

Muestra 
Valor previsto de 
ProGRP (pg/ml) 

Valor medido de 
ProGRP (pg/ml) 

1 0,00 0,00 

2 926,42 820,47 

3 1854,69 1702,18 

4 2782,03 2635,31 

5 3705,67 3682,90 

6 4632,08 4652,89 

7 5558,50 5723,43 

8 6484,91 6484,91 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Comparación de métodos 
El ensayo de ProGRP de la serie CL de Mindray se comparó con un 
kit de diagnóstico disponible en comercios en un estudio de 
correlación con aproximadamente 1174 muestras. Los datos 
estadísticos obtenidos por regresión lineal se muestran en la siguiente 
tabla. 

Intervalo de 

concentración 

(pg/ml) 

Pendiente Origen 
Coeficiente de 

correlación 

3,0-5,000 1,0124 -0,5010 0,999 

Advertencias y precauciones 
1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro. Para uso

profesional de laboratorio. 

2. Siga todas las reglas para manipular los reactivos de 

vertical para garantizar que no se pierdan micropartículas antes 
de su uso. 

7. No se recomienda usar paquetes de reactivos abiertos más de 
28 días. 

8. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede
garantizar si no se siguen las instrucciones de este prospecto. 

9. Los residuos de las reacciones y las muestras deben tratarse
como riesgos biológicos potenciales. Las muestras y los
residuos de las reacciones se manipularán conforme a las 
normativas y directrices locales. 

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS) está
disponible previa solicitud. 

11. Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No
utilice los reactivos con paquetes dañados. 

12. Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se 
utilicen, se deben utilizar lo antes posible. 

13. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con el 
dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad local 
correspondiente. 

14. Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay signos 
visibles de fugas, turbiedad, precipitados o crecimiento
microbiano. 

15. No congelar. Los resultados no se pueden garantizar cuando los 
reactivos se almacenan en condiciones inadecuadas. 

16. Este kit contiene componentes clasificados como se indica a 
continuación de conformidad con el Reglamento (CE) n.º 
1272/2008: 

Advertencia 

H317 - Podría causar una reacción alérgica en la piel. 
H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos 
duraderos. 

Prevención: 
P261 - Evite inhalar el polvo, los humos, los gases, el rocío, los vapores y 
las pulverizaciones. 
P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del lugar 
de trabajo. 
P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y protección ocular 
y facial. 

P273 - Evite su derrame en el medioambiente. 

Respuesta: 

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con 

abundante agua. 
P333 + P313 - Si experimenta irritación o erupciones cutáneas: Busque 
atención o asesoría médica. 

P362 + P364 - Quítese la ropa contaminada y lávela antes de usarla 

nuevamente. 

Eliminación: 
P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el reglamento 
local. 

Símbolos grfificos 
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* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Efecto gancho de dosis alta 
Para el ensayo de ProGRP serie CL, no se observó efecto 

laboratorio y tome todas las precauciones de seguridad 
necesarias. 

3. La concentración de ProGRP en una muestra concreta, 
determinada por distintos fabricantes, puede variar debido a las 
diferencias en los métodos de ensayo y la especificidad de los 
reactivos. Los resultados que informa el laboratorio al médico 

deben incluir la identidad del ensayo de ProGRP utilizado. Los 
valores obtenidos 

Dispositivo 
médico para 
diagnóstico 

in vitro 

Representante 
autorizado en la 

Comunidad 
Europea 
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instrucciones 

de uso 
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Representante de la CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH 
(Europe) 

gancho de dosis alta con cuando se analizaron las muestras que 
contienen hasta 100 000 pg/ml de ProGRP. 

Exactitud 
Para confirmar la exactitud de este ensayo, se realizó la prueba de 
recuperación con respecto al enriquecimiento de la muestra. 

con diferentes métodos de ensayo no se pueden utilizar
indistintamente. Si, durante el monitoreo de un paciente, se
cambia el método de ensayo utilizado para determinar los 
valores de ProGRP, se deben realizar pruebas secuenciales
adicionales para confirmar los valores 

Número de 
catálogo 

Límite de 
temperatura 

Fabricante 
Fecha de 

vencimiento 
Dirección: Eiffestraβe 80, Hamburg 20537, Germany 

Tel.: 0049-40-2513175 

Fax: 0049-40-255726 

Se enriquecieron dos muestras diferentes con niveles altos de ProGRP 
en una muestra básica que presenta un nivel bajo de ProGRP  con  
una  proporción  de  volumen  de  1:9, 

iniciales. 
4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad

vencida. 
Precaución Código de lote 

Este lado 
hacia arriba 

Identificador 

único del 
dispositivo 

respectivamente. Los resultados mostraron que este ensayo tuvo una 
recuperación media de 100 ± 15 %. Los resultados se 

5. No use reactivos mezclados de distintos lotes. 
6. Mantenga el paquete de reactivos siempre en posición 

Sustancia Concentración 

metildopa 20 μg/ml 

metronidazol 200 μg/ml 

butazolidina 400 μg/ml 

rifampicina 60 μg/ml 

teofilina 50 μg/ml 

Carboplatino 600 μg/ml 

Cisplatino 180 μg/ml 

Ciclofosfamida 500 μg/ml 

Dexametasona 20 μg/ml 

Docetaxel 112,5 μg/ml 

Doxorrubicina 72 μg/ml 

Erlotinib 150 μg/ml 

Etopósido 300 μg/ml 

Gefitinib 250 μg/ml 

Clorhidrato de gemcitabina 1,500 μg/ml 

Ifosfamida 2,400 μg/ml 

Lomustina 172,5 μg/ml 

Metotrexato 150 μg/ml 

Metoclopramida 7,5 μg/ml 

Paclitaxel 330 μg/ml 

Clorhidrato de topotecán 2,25 μg/ml 

Sulfato de vincristina 3,0 μg/ml 

Tartrato de vinorelbina 53,1 μg/ml 

Gemcitabina 43,7 μg/ml 

Irinotecán 11,5 μg/ml 

Vinblastina 0,1 μg/ml 

Marcador 

tumoral 

Concentración de reactante 

cruzado 

Valor observado 

de ProGRP 

(pg/ml) 

AFP 1000 ng/ml 0,93 

CA125 1,000 U/ml 0,00 

CA15-3 100 U/ml 0,00 

CA19-9 1,000 U/ml 0,00 

CEA 1000 ng/ml 0,95 

CA72-4 300 U/ml 0,00 

NSE 350 ng/ml 0,00 

CYFRA 21-1 500 ng/ml 0,00 

PSA 100 ng/ml 0,00 

FERR 1000 ng/ml 0,00 

CA50 500 U/ml 6,79 

CA242 200 U/ml 1,65 

HE4 1500 pmol/l 0,00 

SCCA 70 ng/ml 0,00 
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Calibradores de ProGRP 
Información para pedidos 

N.º de catálogo Tamaño del paquete 

105-010134-00 

C0:1×1.2 ml/vial 

C1:1×1.0 ml/vial 

C2:1×1.0 ml/vial 

Uso previsto 

Los calibradores de ProGRP (ProGRP CAL) de 

Mindray están previstos para calibrar el ensayo 

cuantitativo de ProGRP en el analizador de 

inmunoensayo quimioluminiscente serie CL de 

Mindray. 

Resumen 

8. Se analizaron los calibradores con los kits 

aprobados por la CE para anticuerpos

contra el VIH-1/2, anticuerpos contra el 

VHC, anticuerpos contra la treponema 

pallidum y contra la HBsAg. Todos los

resultados son negativos. Sin embargo, ya 

que ningún método de ensayo puede 

descartar el riesgo potencial de infección 

con absoluta certeza, este material deberá 

manipularse como riesgo biológico

potencial.1 

9. Si hay signos de contaminación 

microbiana o excesiva turbidez en el

producto, deseche el vial. 

10. La hoja de datos de seguridad de los

materiales está disponible previa solicitud. 

Eliminación: 

P501 - Elimine el contenido o el recipiente 

de acuerdo con el reglamento local. 

Método de ensayo 

1. Consulte el manual de funcionamiento del 

sistema Mindray o comuníquese con el

servicio de atención al cliente para

informarse sobre el principio de

calibración, el uso de los calibradores y la

validez de los datos de los calibradores. 

2. Mezcle bien volcando el vial al menos 10 

veces antes de su uso. Evite que se

formen burbujas. 

3. Se proporcionan tres niveles de 

calibradores de ProGRP: 0, ~40 y 

~800 pg/ml. Pruebe C0 tres veces y C1, 

C2 dos veces durante la calibración. 

cálculo de control. Si los controles no se ajustan 

al intervalo especificado, se deberá comprobar 

el sistema de medición. Por ejemplo, la fecha de 

caducidad o las condiciones de almacenamiento 

de los calibradores, reactivos y controles, la 

contaminación de los reactivos, la posición del 

reactivo o la muestra en el analizador; la 

configuración de parámetros del software; o el 

correcto funcionamiento del analizador. Los 

valores asignados de controles se adaptan al 

analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray y 

son específicos de cada lote. 

Símbolos gráficos 

El sistema de medición Mindray CL se compone 11. La eliminación de todos los residuos 
deberá realizarse conforme a las 4. Consulte la tarjeta de calibración para 

Dispositivo 
médico para 

Representante 
autorizado en 

Consulte las 
Conformidad instrucciones

del analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL y los kits de 

reactivo, calibradores y controles de Mindray. 

Los calibradores de ProGRP contienen analito 

de ProGRP. La relación matemática entre las 

directrices locales. 

12. Confirme la integridad del paquete antes

de utilizarlo. No utilice los reactivos con

paquetes dañados. Los resultados no se 

obtener información exacta acerca de la

concentración de ProGRP específica del

lote. 

Preparación 
1. Saque el vial del refrigerador y déjelo 

diagnóstico 

in vitro 

la Comunidad 

Europea 
de uso 

europea 

respuestas medidas y las concentraciones de 

analitos conocidas establece la curva de 

calibración. Se utiliza para convertir las 

unidades de luz relativas (RLU) de las muestras 

en una concentración de analitos cuantitativa. 

Componentes 

pueden garantizar cuando los reactivos se 
almacenan en condiciones inadecuadas. 

13. Si los reactivos se abren accidentalmente 

antes de que se utilicen, se deben tapar 

herméticamente y almacenar a una 

temperatura de entre 2 °C y 8 °C; luego, 

se deben utilizar dentro del tiempo de

estabilidad en uso. 

reposar a temperatura ambiente durante

al menos 30 minutos. 

2. Conforme al procedimiento de calibración 

descrito en el manual del instrumento, use

el valor específico del lote de los

calibradores para configurar los

parámetros de calibración. 

Número de 
catálogo 

Riesgo 

biológico 

Temperatura 

limitación 

Código de lote 

Fabricante 
Fecha de 

vencimiento 

Identificador 

único del Advertencia 
dispositivo 

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro. 

Para uso profesional de laboratorio. 

2. Los profesionales de laboratorio deben 

estar capacitados para tomar todas las

precauciones necesarias durante la 

manipulación de reactivos de laboratorio. 

No utilice reactivos después de su fecha de 

caducidad. 

3. Los valores de los calibradores son 

específicos del lote y los ajustes 

correspondientes se incluyen en la tarjeta 

de calibración. 

4. Se recomienda realizar una calibración 

después de cada cambio de lote de

reactivos, procedimiento de 

mantenimiento especial o solución de 

problemas. 

5. No mezcle calibradores de distintos lotes. 

6. Realice las operaciones de mantenimiento 

y rutinarias, como calibración y análisis,

conforme a la planificación, para

garantizar el rendimiento del sistema de 

medición. 

7. Vuelva a calibrar el sistema cuando los 

controles no se ajusten a los rangos de 

valores especificados. 

14. Cualquier incidente grave que haya

ocurrido en relación con el dispositivo se

debe informar al fabricante y a la

autoridad local correspondiente. 

15. Este kit contiene componentes clasificados

como se indica a continuación de

conformidad con el Reglamento (CE)

n.º 1272/2008: 

Advertencia 

H317 - Podría causar una reacción alérgica 

en la piel. 

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina 

con efectos duraderos. 

Prevención: 

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, 

los gases, el rocío, los vapores y las 

pulverizaciones. 

P272 - La ropa de trabajo contaminada no 

se debe usar fuera del lugar de trabajo. 

P280 - Debe usar guantes y ropa 

protectores, y protección ocular y facial. 

P273 - Evite su derrame en el 

medioambiente. 

Respuesta: 

P333 + P313 - Si experimenta irritación o 

erupciones cutáneas: Busque atención o 

asesoría médica. 

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO 

CON LA PIEL: Lave con abundante agua. 

P362 + P364 - Quítese la ropa 

contaminada y lávela antes de usarla 

nuevamente. 

Almacenamiento y estabilidad 

Los calibradores se mantienen estables hasta la 

fecha de caducidad que se indica en la etiqueta 

cuando se almacenan en un vial sin abrir a una 

temperatura de entre 2 y 8 °C. Una vez 

abiertos, permanecen estables durante 30 días 

a una temperatura de entre 2 y 8 °C o por 90 

días a -20 °C. 

Materiales necesarios, pero no 

suministrados 

1. El analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL y los kits de 

reactivo y controles de Mindray. 

2. Equipo de laboratorio general. 

Trazabilidad del calibrador 

El proceso de trazabilidad cumple con la norma 

EN ISO 17511, 2 ; la medición (analito) en los 

calibradores es trazable para una prueba de 

ProGRP comercial (CLIA). Las concentraciones 

de los calibradores son específicas de cada lote 

del analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray y 

no se pueden utilizar en el otro sistema o 

método, ya que puede producirse un sesgo 

entre los diferentes sistemas y métodos. Los 

detalles sobre la trazabilidad están disponibles 

previa petición. 

Control de calidad 

Utilice los controles de Mindray como muestras 

para monitorear el rendimiento del sistema. El 

resultado del control debe estar dentro del 

intervalo definido que aparece en la hoja de 

Referencias 

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009. 

Biosafety in Microbiological and 

Biomedical Laboratories. 

2. ISO 17511:2020 In vitro diagnostic 

medical devices — Requirements for 

establishing metrological traceability of

values assigned to calibrators, trueness 

control materials and human samples. 
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C0,C1,C2 

ProGRP en albúmina sérica bovina 

(BSA) amortiguada en tres niveles 

de concentración con ProClin 300 al 

0,05 % y 

5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano (BND) 

al 0,02 % como conservantes. 
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Control de ProGRP 
Información para pedidos 

8. La hoja de datos de seguridad de los

materiales está disponible previa 

solicitud. 
9. La eliminación de todos los materiales de 

mismo procedimiento que las muestras, 

seguidamente, los valores objetivo y los 

intervalos se calculan y comparan para 

comprobar si los controles cumplen con las 

Símbolos gráficos 

residuo deberá realizarse conforme a las

directrices locales. 
especificaciones. 

Dispositivo 

médico para 
Representante 

autorizado en 
Consulte las 

Conformidad 
instrucciones 

10. Los intervalos y valores objetivo del 

control de ProGRP de Mindray son solo de

referencia. Cada laboratorio puede 

establecer su propio procedimiento de

control de calidad y configurar sus propios 

Preparación 
1. Consulte el manual de funcionamiento del 

sistema o al servicio de atención al cliente 

de Mindray para solicitar información

sobre el principio de control, el uso del 

control y la evaluación de la validez del 

diagnóstico 
in vitro 

la Comunidad 
Europea 

Temperatura 

de uso 
europea 

Uso previsto 
El control de ProGRP de Mindray se utiliza para 

el control de calidad mediante el monitoreo de 

la exactitud y precisión del analizador de 

valores objetivo e intervalos. 
11. Confirme la integridad del paquete antes 

de utilizarlo. No utilice los reactivos con 

paquetes dañados. Los resultados no se 

pueden garantizar cuando los reactivos se 

control. 

2. Saque el vial del refrigerador y déjelo 

reposar a temperatura ambiente durante, 

al menos, 30 minutos. 

3. Mezcle bien volcando el vial al menos 10 

Número de 
catálogo limitación 

Fabricante 
Fecha de 

vencimiento 

Identificador 

inmunoensayo quimioluminiscente serie CL de 

Mindray y la capacidad de ensayo de 

laboratorio clínico en la medición cuantitativa 

de analitos de ProGRP. 

Resumen 
El sistema de medición Mindray CL se compone 

almacenan en condiciones inadecuadas. 

12. Si los reactivos se abren accidentalmente 

antes de que se utilicen, se deben tapar 

herméticamente y almacenar a una 

temperatura de entre 2 °C y 8 °C; luego, 
se deben utilizar dentro del tiempo de 

veces antes de su uso. Evite que se 

formen burbujas. 

4. Disponga el volumen necesario en el vaso 

de muestra y, continuación, ejecute la 

prueba de control de calidad solicitada, o

analice igual que las muestras del 

paciente. 

Riesgo 

biológico 

Advertencia 

Código de lote Control único del 

dispositivo 

del  analizador  para  inmunoensayo  de 

quimioluminiscencia serie CL y los kits de 

reactivo, calibradores y controles de Mindray. El 

control de ProGRP de Mindray puede servir para 

comprobar si los resultados del control de 

calidad de ProGRP se ajustan al intervalo 

especificado. Se utiliza con inmunoensayos 

quimioluminiscentes de Mindray. 

Componentes 
El control de proGRP contiene analitos de 

ProGRP,  ProClin 300  al  0,05 %  y 

5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano (BND) al 0,02 % 

en albúmina sérica bovina (BSA) amortiguada. 

Advertencias y precauciones 
1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro.

Para uso profesional de laboratorio. 

2. Los profesionales de laboratorio deben 

estar capacitados para tomar todas las 

precauciones necesarias durante la 

manipulación de reactivos de laboratorio. 

No utilice reactivos después de su fecha 

de caducidad. 

3. Los valores de los calibradores son 

específicos del lote y la configuración 

correspondiente aparece en la hoja de 

valores. 

4. Los controles deben realizarse a diario 

junto con las muestras del paciente, tras 

cada calibración, o tras el cambio del lote

de reactivos. 

5. Realice las operaciones de mantenimiento 

y rutinarias conforme a la planificación, 

incluidos la calibración y el análisis del 

sistema para garantizar los resultados de 

las mediciones. 

6. Se analizaron los controles con los kits 

aprobados por la CE para anticuerpos 

contra el VIH-1/2, anticuerpos contra el 

VHC, anticuerpos contra la treponema 

pallidum y contra la HBsAg. Todos los 

resultados son negativos. Sin embargo, 

ya que ningún método de ensayo puede 

descartar el riesgo potencial de infección 

con absoluta certeza, este material 

deberá manipularse como riesgo biológico 

potencial. 1

7. Si  hay  signos  de  contaminación 

microbiana o excesiva turbidez en el 

producto, póngase en contacto con el 

servicio de atención al cliente de Mindray. 

estabilidad en uso. 

13. Cualquier incidente grave que haya 

ocurrido en relación con el dispositivo se

debe informar al fabricante y a la 

autoridad local correspondiente. 

14. Este kit contiene componentes 

clasificados como se indica a continuación 

de conformidad con el Reglamento (CE) 

n.º 1272/2008: 

Advertencia 

H317 - Podría causar una reacción 

alérgica en la piel. 

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina 

con efectos duraderos. 

Prevención: 

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, 

los gases, el rocío, los vapores y las 

pulverizaciones. 

P272 - La ropa de trabajo contaminada no 

se debe usar fuera del lugar de trabajo. 

P280 - Debe usar guantes y ropa 

protectores, y protección ocular y facial. 

P273 - Evite su derrame en el 

medioambiente. 

Respuesta: 

P333 + P313 - Si experimenta irritación o 

erupciones cutáneas: Busque atención o 

asesoría médica. 

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO 

CON LA PIEL: Lave con abundante agua. 

P362 + P364 - Quítese la ropa 

contaminada y lávela antes de usarla 

nuevamente. 

Eliminación: 

P501 - Elimine el contenido o el recipiente 

de acuerdo con el reglamento local. 

Método de ensayo 
El control de ProGRP tiene componentes 

similares que las muestras de ensayo. Por lo 

tanto, los controles se pueden analizar con el 

Almacenamiento y estabilidad 
El control de proGRP se mantiene estable hasta 

la fecha de caducidad que se indica en la 

etiqueta cuando se almacena en un vial sin 

abrir a una temperatura de entre 2 y 8 °C. Una 

vez abiertos, permanecen estables durante 30 

días a una temperatura de entre 2 y 8 °C o por 

30 días a -20 °C. 

Materiales necesarios, pero no 
suministrados 
1. El analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL y los kits de 

reactivo y los calibradores compatibles de 

Mindray. 

2. Equipo de laboratorio general. 

Valores de ensayo 
Los valores del control (el valor objetivo y el 

intervalo) determinados con el procedimiento 

de medición rutinario de Mindray se indican en 

la hoja de valores objetivo. El valor objetivo se 

ha obtenido con el sistema de medición de 

Mindray y el intervalo se ha calculado como 

desviaciones estándar ± 3 de los valores 

objetivos. Los valores de control son 

específicos del lote. Compruebe el número de 

lote de cada control antes de su uso. 

Control de calidad 
Utilice los controles de Mindray como muestras 

para monitorear el rendimiento del sistema. 

Los valores de controles son específicos de 

cada lote del analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL de Mindray. El 

resultado del control debe ajustarse al intervalo 

definido, según se ilustra en la hoja de valores 

objetivo del control. Si los controles no se 

ajustan al intervalo especificado, el sistema de 

medición y los reactivos deben comprobarse, 

por ejemplo, la fecha de caducidad o las 

condiciones de almacenamiento de los 

calibradores, reactivo y controles; posible 

contaminación del reactivo; posición del 

reactivo, posición de la muestra en el 

analizador; la configuración de parámetros en 

el software; o estado de funcionamiento del 

analizador. Cada laboratorio debe establecer su 

propio sistema de control de calidad interno y el 

procedimiento para las acciones correctivas y 

preventivas. 

Referencias 

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009. 

Biosafety in Microbiological and 

Biomedical Laboratories. 
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Producto 
N.º de 

catálogo 

Tamaño del 

paquete 

Control de 

ProGRP (L) 

105-010145-00 3×1.0 ml/vial 

105-010155-00 6×1.0 ml/vial 

Control de 

ProGRP (H) 

105-010150-00 3×1.0 ml/vial 

105-010160-00 6×1.0 ml/vial 
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CA242 
Antígeno carbohidrato 242 (CLIA) 

Información para pedidos 

N.º de catfilogo Tamaño del paquete 

105-010089-00 2 × 50 ensayos 

105-010099-00 2 × 100 ensayos 

Uso previsto 

El ensayo de CA242 serie CL es un inmunoensayo 

quimioluminiscente (CLIA) para la determinación cuantitativa del 

antígeno carbohidrato 242 (CA242) en plasma o suero humano. Este 

ensayo se debe utilizar como ayuda en el monitoreo de la enfermedad 

en pacientes con cáncer. 

Resumen 

El antígeno del carbohidrato 242 (CA242) es un antígeno relacionado 

con tumores descubierto por el científico sueco Lindholm en 19851. 

En suero, el CA242 se encuentra en el mismo complejo de mucina 

que el CA19-9; sin embargo, los niveles en los que se manifiesta son 

diferentes en neoplasias malignas, en benignas, o en órganos con 

carcinogénesis. La estructura química del antígeno no se conoce con 

exactitud, pero se ha demostrado que el factor determinante es la 

estructura del carbohidrato sializado, similar, pero diferente de la de 

la lewisa sializada.2,3 Los niveles elevados de CA242 se manifiestan 

habitualmente en el cáncer de páncreas y en el cáncer 

gastrointestinal.4 

Principio del ensayo 

El ensayo de CA242 serie CL es un ensayo tipo sándwich de dos 

partes. 

En la primera parte, se añaden a la cubeta de reacción la muestra, la 

micropartícula paramagnética recubierta con el anticuerpo 

monoclonal anti-CA242 (ratón) y el anticuerpo monoclonal anti-

CA242 conjugado a la fosfatasa alcalina (ratón). Después de la 

incubación, el CA242 presente en la muestra se une tanto a las 

micropartículas recubiertas con anticuerpo anti-CA242 como al 

anticuerpo anti-CA242 conjugado a la fosfatasa alcalina para formar 

un complejo tipo sándwich. Las micropartículas se capturan 

magnéticamente y las sustancias sin unir se eliminan por lavado. 

En el segundo paso, la solución de substrato se agrega a la cubeta de 

reacción. El anticuerpo anti-CA242 conjugado a la fosfatasa alcalina 

(ratón) cataliza la solución en el inmunocomplejo que queda en las 

micropartículas. La reacción quimioluminiscente resultante se mide 

como unidades de luz relativas (RLU) con un fotomultiplicador 

integrado en el sistema. La cantidad de CA242 presente en la muestra 

es proporcional a las unidades de luz (RLU) generadas durante la 

reacción. La concentración de CA242 puede calcularse con la curva 

de calibración. 

Componentes reactivos 

Los componentes en diferentes lotes de kit de reactivos no se pueden 

intercambiar: 

Ra 

Micropartículas paramagnéticas recubiertas con un 
anticuerpo monoclonal anti-CA242 (ratón). 

Concentración mínima: 0,5 g/l de sólidos. Búfer 

TRISa): 50 mmol/l. 

Conservantes: BND al 0,02 % y ProClin 300 al 0,05 %. 

Rb 

Anticuerpo monoclonal anti-CA242 (ratón) conjugado a 

la fosfatasa alcalina. Concentración mínima: 0,14 mg/l. 

Búfer MESb): 50 mmol/l. 

Conservantes: BND al 0,02 % y ProClin 300 al 0,05 %. 

a) TRIS = Tris(hidroximetil)aminometano 

b) MES= ácido 2-(N-morfolino) etanosulfónico 

Almacenamiento y estabilidad 

El kit de reactivos CA242 (CLIA) es estable sin abrir hasta la 

fecha de caducidad indicada si se almacena a 2-8 °C. 

El kit d reactivos CA242 (CLIA) puede almacenarse en el analizador 

y usarse hasta 56 días después de abierto si se mantiene a 2-8 °C. 

Preparación del reactivo 

Los reactivos del kit se montaron en una unidad lista para usar que no 

se puede separar. 

Materiales necesarios, pero no suministrados 

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 

Mindray. 

N.º de cat. 105-010139-00: Calibradores de CA242: 1 × 1,2 ml para el 

calibrador C0, 1 × 1,0 ml para cada calibrador C1 y C2. 

N.º de cat. 105-010146-00: Multicontrol II de marcador tumoral 

(L), 3 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-010151-00: Multicontrol II de marcador tumoral 

(H), 3 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-010156-00: Multicontrol II de marcador tumoral 

(L), 6 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-010161-00: Multicontrol II de marcador tumoral 

(H), 6 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-004552-00: Búfer de lavado, 1 × 10 l. 

N.º de cat. 105-009044-00: Solución de substrato, 4 × 75 ml. N.º de 

cat. 105-004274-00: Solución de substrato, 4 × 115 ml. Cubeta de 

reacción. 

Instrumento aplicable 

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 

Mindray 

Preparación y obtención de muestras 

Tipos de muestras 

• Para este ensayo, se recomienda que las muestras de suero 
o de plasma humanos se obtengan en tubos con EDTA K2, EDTA 

K3, heparina sódica y heparina de litio.

• Los tubos de extracción sanguínea de distintos fabricantes pueden 

contener diferentes materias primas y aditivos, lo que podría 

afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Mindray no 

evaluó todos los tubos de todos los fabricantes. Cada

laboratorio debe determinar la 

aceptabilidad de los tubos de extracción sanguínea y de los 

productos de separación de suero y plasma. 

Condiciones de las muestras 

• No utilizar: 

– muestras inactivadas con calor; 

– muestras muy hemolizadas; 

– muestras con contaminación microbiana evidente. 

• Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y plasma 

deben estar libres de fibrina, glóbulos rojos y otro material 

particulado. Las muestras de suero de los pacientes que reciben 

tratamiento con anticoagulantes o trombolíticos podrían contener 

fibrina debido a la formación incompleta de coágulos. 

Preparación para el anfilisis 

• Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extracción 

sanguínea para la centrifugación. Centrifugue las muestras cuando 

finalice la formación del coágulo. Antes del análisis, compruebe 

que la materia celular y fibrina residual se han eliminado. 

• Para lograr unos resultados óptimos, inspeccione todas las 

muestras para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una 

pipeta antes del análisis. Las muestras se deben mezclar bien 

después de descongelarse. Las muestras descongeladas deben 

centrifugarse antes de usarse. 

• Si la muestra se cubre con una capa lipídica tras la centrifugación, 

debe transferirse a un tubo limpio y centrifugarse antes del 

ensayo. No transfiera la capa 

lipídica. Manipule con cuidado para evitar la contaminación 

cruzada. 

Almacenamiento de muestras 

• Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad después de 

su obtención. Si los ensayos no se finalizan en 24 horas, las 

muestras deberán cerrarse bien y refrigerarse a entre 2 y 8 °C. Si 

el ensayo se posterga durante más de 7 horas, las muestras deben 

congelarse a -20 °C o a una temperatura inferior. Las muestras se 

pueden almacenar a una temperatura de -20 °C durante un máximo 

de 90 días. 

• La cantidad de congelaciones y descongelaciones repetidas no

debe superar las 3 veces. 

Procedimiento de ensayo 

Para obtener resultados óptimos con este ensayo, los operadores 

deben leer detenidamente el manual del operador del sistema para 

informarse bien sobre las instrucciones de funcionamiento, el control 

y la conservación de las muestras, las precauciones de seguridad y el 

mantenimiento. Prepare también todos los materiales necesarios para 

el ensayo. 

Antes de introducir el kit de reactivos CA242 (CLIA) en el analizador 

por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe volcarse 

suavemente al menos 30 veces para volver a suspender las 

micropartículas que se han asentado durante el envío o 

almacenamiento. Inspeccione visualmente el frasco para confirmar 

que las micropartículas están suspendidas. Si las micropartículas 

permanecen adheridas al frasco, continúe volteándolo hasta que se 

vuelvan a suspender por completo. Si las micropartículas no se 

suspenden, se recomienda no usar ese frasco de reactivo. 

Comuníquese con el servicio de atención al cliente de Mindray. No 

voltee los frascos de reactivo abiertos. 

Para este ensayo, se necesitan 20 μl de muestra para un único análisis. 

Este volumen no incluye el volumen muerto del contenedor de la 

muestra. Si se realizan más análisis de la misma muestra, se necesita 

un volumen adicional. Los operadores deben consultar el manual del 

operador del sistema y el requisito específico del ensayo para 

determinar el volumen mínimo de las muestras. 

Calibración 

El CA242 (CLIA) serie CL (CLIA) se ha estandarizado de acuerdo 

con un ensayo de CA242 comercial (CLIA). 

La información específica de la curva de calibración principal del kit 

de reactivos de CA242 (CLIA) se encuentra en el código de barras 

bidimensional del paquete de reactivos, el cual se utiliza en 

combinación con los calibradores de CA242 para la calibración del 

lote de reactivos específico. Antes de iniciar la calibración en cada 

lote de reactivos nuevo, cargue la curva principal del ensayo por 

medio del escaneo del código de barras bidimensional en el paquete 

de reactivos. Cuando realice la calibración, escanee el código de 

barras bidimensional en el paquete calibrador y, a continuación, 

pruebe los calibradores de CA242 en tres niveles. Antes de realizar 

ningún ensayo de CA242, es necesario obtener la curva de calibración 

válida. Se recomienda repetir la calibración cada 28 días, cuando se 

utilice un nuevo lote de reactivos o cuando los controles de calidad no 

se ajusten al intervalo de valores especificado. Para obtener 

instrucciones detalladas de la calibración, consulte el manual del 

usuario del sistema. 

Control de calidad 

Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten cada 

24 horas si las pruebas están en uso o después de cada calibración. La 

frecuencia del control de calidad se debe adaptar a los requisitos 

individuales de cada laboratorio. Los dos niveles de controles de 

calidad recomendados para este ensayo son multicontrol II de 

marcador tumoral (L) de Mindray y multicontrol II de marcador 

tumoral (H) de Mindray. Además, se pueden utilizar otros materiales 

de control adecuados. 

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los 

intervalos admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo  

especificado,  los  resultados  del  ensayo 

correspondiente no serán válidos y las muestras deberán volver a 

analizarse. Podría ser necesario repetir la calibración. Inspeccione el 

sistema de ensayo consultando el manual del operador del sistema. Si 

los resultados de los controles de calidad siguen sin ajustarse al 

intervalo especificado, comuníquese con el servicio de atención al 

cliente de Mindray. 

Cfilculo 

El analizador calcula automáticamente la concentración de analitos de 

cada muestra a partir de la lectura del código de barras en la curva de 

calibración principal, y según el ajuste de la curva obtenida por la 

función logística de 4 parámetros (4PLC) con las unidades de luz 

relativas (RLU) generadas a partir de los calibradores de tres niveles 

de los valores de concentración definidos. Los resultados se muestran 

en unidades de U/ml. 

Dilución 

Las muestras con concentraciones CA242 que exceden el límite 

superior se pueden diluir con el diluyente de muestra de Mindray. La 

dilución recomendada es de 1:10 (ya sea manual o automática 

mediante el analizador). La dilución manual máxima es de 1:40. La 

concentración de la muestra diluida debe ser >5 U/ml. Después de la 

dilución manual, multiplique el resultado por el factor de dilución. 

Después de que el analizador realiza la dilución automática, el sistema 

multiplica el resultado automáticamente por el factor de dilución 

cuando calcula la concentración de la muestra. 

Valores previstos 

Un estudio extenso de una cohorte de 266 hombres y 239 

mujeres determinó el intervalo de referencia del ensayo de CA242 

serie CL. 

Categoría N 
Percentil 

95º 

Percentil 

97,5º 

Percentil 

99º 

Sano 505 10 U/ml 20 U/ml 30 U/ml 

Por las diferencias de parámetros geográficos, raza, sexo y edad, es 

muy recomendable que cada laboratorio establezca su propio 

intervalo de referencia. 

Limitación 

El límite superior de este ensayo es 200 U/ml. Una muestra con una 

concentración de CA242 inferior al límite superior se puede 

determinar de forma cuantitativa, mientras que la muestra con una 

concentración mayor que el límite superior se notificará como >200 

U/ml. 

La concentración de CA242 en una muestra concreta, determinada 

con ensayos de distintos fabricantes, puede variar debido a las 

diferencias en los métodos de ensayo, la calibración y la especificidad 

de los reactivos. Los resultados de los ensayos se usarán junto con 

otros datos, como síntomas, resultados de otras pruebas, historia 

clínica, etc. 

Los anticuerpos heterófilos en suero o en plasma pueden reaccionar 

con la inmunoglobulina en los componentes del reactivo para 

interferir en la prueba5. Las muestras de las personas que han sido 

expuestas a los anticuerpos monoclonales de ratón pueden contener 

anticuerpos antirratón humanos (HAMA). Estas muestras pueden 

exhibir valores erróneamente elevados o bajos con los kits de ensayo 

que utilizan anticuerpos monoclonales de ratón.6,7 Sin embargo, no se 

observaron interferencias evidentes de HAMA en este ensayo. 

Características de rendimiento 

Límites inferiores de medición 

El kit de reactivos de CA242 (CLIA) tiene un límite de blanco (LoB) 

≤0,3 U/ml, un límite de detección (LoD) ≤0,5 U/ml y un límite de 

cuantificación (LoQ) ≤0,5 U/ml (con un total de error relativo 

admisible ≤25 %). 

Intervalo de medición 

De 0,5 a 200 U/ml (se define por el límite de detección y el límite 

superior de la curva principal). Los valores inferiores al límite de 

detección se observan como <0,50 U/ml. Los valores 



CA242 

P/N: 046-023674-00 (2.0) Español-4 2/2 2023-06 

superiores al intervalo de medición se observan como 

>200 U/ml (o hasta 8000 U/ml para las muestras diluidas con 40 

dimensiones). 

Especificidad analítica 

Los niveles de hemoglobina de hasta 3500 mg/dl, de bilirrubina de 

hasta 70 mg/dl, de triglicéridos de hasta 3500 mg/dl, de proteína total 

de hasta 15 g/dl, de biotina de hasta 5000 ng/ml y de anticuerpos 

antinucleares no interferirán en el ensayo de 

Efecto gancho de dosis alta 

Para el ensayo de CA242 serie CL, no se observó un efecto gancho de 

dosis altas cuando se analizaron las muestras que contienen hasta 

aproximadamente 200 000 U/ml de CA242. 

Veracidad 

Para confirmar la veracidad de este ensayo, se realizó la prueba de 

recuperación con respecto al enriquecimiento de la muestra. Se 

enriquecieron dos muestras diferentes con niveles 

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro. Para uso profesional de 

laboratorio. 

2. Siga todas las reglas para manipular los reactivos de laboratorio 

y tome todas las precauciones de seguridad necesarias. 

3. La concentración de CA242 en una muestra concreta, 

determinada mediante ensayos de distintos fabricantes, puede 

variar debido a las diferencias en los métodos de 

P362 + P364 - Quítese la ropa contaminada y lávela antes de usarla 

nuevamente. 

Eliminación: 

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el 
reglamento local. 

Símbolos grfificos 

CA242 de la serie CL. Criterio: Recuperación dentro de ±10 % 
del valor inicial. 

Los niveles de los factores reumatoideos de hasta 1500 IU/ml no 

interferirán en el ensayo de CA242 de la serie CL. 

Criterio: Recuperación dentro de ±15 % del valor inicial. 

Se realizaron pruebas in vitro en 27 fármacos utilizados 

habitualmente. No se observaron interferencias de estas 

altos de CA242 en una muestra básica que presenta un nivel 

bajo de CA242 con una proporción de volumen de 1:9, 

respectivamente. Los resultados mostraron que este ensayo tuvo una 

recuperación media de 100 ± 15 %. Los resultados se indican en la 

siguiente tabla*. 

ensayo y a la especificidad de los reactivos. Los resultados que 

informa el laboratorio al médico deben incluir la identidad del 

ensayo de CA242 utilizado. Los valores obtenidos con 

diferentes métodos de ensayo no se pueden utilizar 

indistintamente. Si durante el monitoreo de un paciente, se 

cambia el método de ensayo utilizado para determinar los 

valores de CA242, 

Dispositivo 
médico para 
diagnóstico 

in vitro 

Representante 
autorizado en la 

Comunidad 
Europea 

Consulte las 
instrucciones 

de uso 

Conformidad 
europea 

sustancias en los niveles que se indican a continuación. 

Criterio: Recuperación dentro de ±10 % del valor inicial. 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

se deben realizar pruebas secuenciales adicionales para 
confirmar los valores iniciales. 

4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad

vencida. 

5. No use reactivos mezclados de distintos lotes. 

Número de 
catálogo 

Límite de 
temperatura 

Fecha de 
vencimiento 

Precisión 

La precisión se determinó según el protocolo EP5-A2 del Clinical and 

Laboratory Standards Institute (Instituto de Estándares Clínicos y de 

Laboratorio, CLSI).8 Se analizaron dos 

6. Mantenga el paquete de reactivos siempre en posición vertical 

para garantizar que no se pierdan micropartículas antes de su 

uso. 

7. No se recomienda usar paquetes de reactivos abiertos 

Precaución 

Referencias 

Código 
de lote 

Este lado 
hacia arriba 

Identificador 
único del 

dispositivo 

No se observó reactividad cruzada cuando el calibrador C0 de CA242 

de Mindray se enriqueció con otros marcadores tumorales en niveles 

específicos que se indican en la siguiente tabla. Criterio: Valor 

observado de CA242 ≤2,0 U/ml. Los resultados se resumen en la 

siguiente tabla*. 

Marcador 

tumoral 

Concentración de 

reactante cruzado 

CA242 observado 

(U/ml) 

CA125 1,000 U/ml 0,09 

CEA 1000 ng/ml 0,23 

CA72-4 300 U/ml 1,00 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

niveles de controles de calidad en duplicado, en dos series 

independientes por día, durante un total de 20 días, con un lote único 

de reactivos y una curva de calibración única. Los datos de precisión 

se resumen en la siguiente tabla*. 

Muestra 

Valor medio 

de CA242 

(U/ml) 

CV de la 

ejecución 

CV entre 

ejecuciones 

CV del 

dispositivo 

Nivel 1 7,67 1,25 % 2,52 % 3,59 % 

Nivel 2 53,97 1,46 % 1,87 % 2,65 % 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Linealidad 

Se mezcló una muestra de concentración alta de CA242 

(aproximadamente de 200 U/ml) con una muestra de concentración 

baja (<0,5 U/ml) en diferentes proporciones, lo que generó una serie 

de diluciones. El CA242 de cada dilución se calculó usando el ensayo 

de CA242 serie CL de Mindray. Se demostró que la linealidad se 

ajustaba al intervalo de 0.5 U/ml a 200 U/ml. El coeficiente de 

correlación r es de ≥0,9900. Los datos de linealidad se resumen en la 

siguiente tabla*. 

Muestra 
Valor previsto de 

CA242 (U/ml) 

Valor medido de 

CA242 (U/ml) 

1 0,00 0,00 

2 33,11 34,40 

3 66,30 65,61 

4 99,44 98,03 

5 132,46 128,14 

6 165,57 162,00 

7 198,69 197,09 

8 231,80 231,80 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Comparación de métodos 

El ensayo de CA242 de la serie CL de Mindray se comparó con un kit 

de diagnóstico disponible en comercios, en un estudio de correlación 

con aproximadamente 955 muestras. Los datos estadísticos obtenidos 

por regresión lineal se muestran en la siguiente tabla. 

Intervalo de 

concentración 

(U/ml) 

Pendiente Origen 
Coeficiente 

de correlación 

0,5-200 0,9992 0,02364 0,998 

más de 56 días. 
8. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede

garantizar si no se siguen las instrucciones de este prospecto. 

9. Los residuos de las reacciones y las muestras deben tratarse

como riesgos biológicos potenciales. Las muestras y los

residuos de las reacciones se manipularán conforme a las 

normativas y directrices locales. 

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS) está

disponible previa solicitud. 

11. Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No

utilice los reactivos con paquetes dañados. 

12. Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se 

utilicen, se deben utilizar lo antes posible. 

13. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con el 

dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad local 

correspondiente. 

14. Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay signos 

visibles de fugas, turbiedad, precipitados o crecimiento

microbiano. 

15. No congelar. Los resultados no se pueden garantizar cuando los 

reactivos se almacenan en condiciones inadecuadas. 

16. Este kit contiene componentes clasificados como se indica a 

continuación de conformidad con el Reglamento (CE) n.º 

1272/2008: 

Advertencia 

H317 - Podría causar una reacción alérgica en la piel. 

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos 

duraderos. 

Prevención: 

P261 - Evite inhalar el polvo, los humos, los gases, el rocío, los vapores 

y las pulverizaciones. 

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del lugar 

de trabajo. 

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y protección ocular y 

facial. 

P273 - Evite su derrame en el medioambiente. 

Respuesta: 

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con 

abundante agua. 

P333 + P313 - Si experimenta irritación o erupciones cutáneas: Busque 

atención o asesoría médica. 
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Fabricante 

CA242 sin diluir 

(U/ml) 

CA242 enriquecido 

(U/ml) 

Recuperación 

media 

Nivel bajo: 3,98 
20,04 100,05 % 

Nivel alto: 164,51 Sustancia Concentración 

Acetilcisteína 1660 µg/ml 

Ampicilina sódica 1000 µg/ml 

Ácido ascórbico 1000 µg/ml 

Ciclosporina 5 µg/ml 

Cefoxitina 2500 µg/ml 

Heparina 5000 IU/l 

Levodopa 20 µg/ml 

Metildopa 20 µg/ml 

Metronidazol 200 µg/ml 

Fenilbutazona 400 µg/ml 

Doxiciclina 50 µg/ml 

Ácido acetilsalicílico 1000 µg/ml 

Rifampicina 60 µg/ml 

Paracetamol 200 µg/ml 

Ibuprofeno 500 µg/ml 

Teofilina 100 µg/ml 

Doxorubicina 75 mg/l 

Ciclofosfamida 1000 mg/l 

Cisplatino 225 mg/l 

5-fluorouracilo 500 mg/l 

Metotrexato 1000 mg/l 

Tamoxifeno 50 mg/l 

Mitomicina ≤25 mg/l 

Carboplatino 1000 mg/l 

Etopósido 400 mg/l 

Vincristina 70 mg/dl 

Taxol 5,5 mg/l 
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Calibradores CA242 
Información para pedidos 

anticuerpos contra la treponema pallidum y contra 

la HBsAg. Todos los resultados son negativos. Sin 

embargo, ya que ningún método de ensayo puede 

descartar el riesgo potencial 

2. Mezcle bien volcando el vial al menos 10 veces 

antes de su uso. Evite que se formen burbujas. 

Símbolos grfificos 

N.º de catfilogo Tamaño del paquete 

105-010139-00 

C0:1×1.2 ml/vial 

C1:1×1.0 ml/vial 

C2:1×1.0 ml/vial 

Uso previsto 
Los calibradores de CA242 (CA242 CAL) de Mindray 

de infección con absoluta certeza, este material 

deberá manipularse como riesgo biológico 

potencial.1 

9. Si hay signos de contaminación microbiana o

excesiva turbidez en el producto, deseche el vial. 

10. La hoja de datos de seguridad de los 

3. Se proporcionan tres niveles de calibradores de 

CA242: 0, ~10 y ~70 U/ml. Pruebe C0 tres veces y 

C1, C2 dos veces durante la calibración. 

4. Consulte en la tarjeta de calibración la información 

exacta sobre la concentración de CA242 específica 

del lote. 

Dispositivo 

médico para 

diagnóstico 

in vitro 

Número de 

Representante 

autorizado en 

la Comunidad 

Europea 

Temperatura 

Consulte las 

instrucciones 

de uso 

Conformidad 

europea 

Fecha de 

están previstos para calibrar el ensayo cuantitativo del 

antígeno carbohidrato 242 (CA242) en el analizador de 

inmunoensayo quimioluminiscente serie CL de Mindray. 

materiales está disponible previa solicitud. 

11. La eliminación de todos los residuos deberá 

realizarse conforme a las directrices locales. 

12. Confirme la integridad del paquete antes de 

utilizarlo. No utilice los reactivos con paquetes 

Preparación 

1. Saque el vial del refrigerador y déjelo reposar a 

temperatura ambiente durante al menos 
30 minutos. 

catálogo limitación 
Fabricante 

Identificador 

vencimiento 

Resumen 

El sistema de medición Mindray CL se compone del 

analizador para inmunoensayo de 

dañados. Los resultados no se pueden garantizar 

cuando los reactivos se almacenan en condiciones 

inadecuadas. 

13. Si los reactivos se abren accidentalmente 

2. Conforme al procedimiento de calibración descrito

en el manual del instrumento, use el valor

específico del lote de los calibradores 

Riesgo 

biológico 

Referencias 

Código de lote único del 

dispositivo 

Advertencia 

quimioluminiscencia serie CL y los kits de reactivo, 

calibradores y controles de Mindray. Los calibradores de 

CA242 contienen analito de antígeno carbohidrato 242 

(CA242). La relación matemática entre las respuestas 

medidas y las concentraciones de analitos conocidas 

establece la curva de calibración. Se utiliza para convertir 

las unidades de luz relativas (RLU) de las muestras en una 

concentración de analitos cuantitativa. 

Componentes 

C0, C1, C2 

Antígeno carbohidrato 242 en albúmina 

sérica bovina (BSA) amortiguada en tres 

niveles de concentración con ProClin 

300 al 0,05 % y 

5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano (BND)

al 0,02 % como conservantes. 

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro. Para uso

profesional de laboratorio. 

2. Los profesionales de laboratorio deben estar 

capacitados para tomar todas las precauciones 

necesarias durante la manipulación de reactivos de 

laboratorio. No utilice reactivos después de su 

fecha de caducidad. 

3. Los valores de los calibradores son específicos del 

lote y los ajustes correspondientes se incluyen en la 

tarjeta de calibración. 

4. Se recomienda realizar una calibración después de 

cada cambio de lote de reactivos, procedimiento de 

mantenimiento especial o solución de problemas. 

5. No mezcle calibradores de distintos lotes. 

6. Realice las operaciones de mantenimiento y 

rutinarias, como calibración y análisis, conforme a 

la planificación, para garantizar el rendimiento del 

sistema de medición. 

7. Vuelva a calibrar el sistema cuando los controles no

se ajusten a los rangos de valores especificados. 

8. Se analizaron los calibradores con los kits 

aprobados por la CE para anticuerpos contra el 

VIH-1/2, anticuerpos contra el VHC, 

antes de que se utilicen, se deben tapar 

herméticamente y almacenar a una temperatura de 

entre 2 °C y 8 °C; luego, se deben utilizar dentro 

del tiempo de estabilidad en uso. 

14. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en 

relación con el dispositivo se debe informar al 

fabricante y a la autoridad local correspondiente. 

15. Este kit contiene componentes clasificados como se 

indica a continuación de conformidad con el 

Reglamento (CE) n.º 1272/2008: 

Advertencia 

H317 - Podría causar una reacción alérgica en la 

piel. 

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos 

duraderos. 

Prevención: 

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los gases, 

el rocío, los vapores y las pulverizaciones. 

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe 

usar fuera del lugar de trabajo. 

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y 

protección ocular y facial. 

P273 - Evite su derrame en el medioambiente. 

Respuesta: 

P333 + P313 - Si experimenta irritación o 

erupciones cutáneas: Busque atención o asesoría 

médica. 

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO CON 

LA PIEL: Lave con abundante agua. 

P362 + P364 - Quítese la ropa contaminada y 

lávela antes de usarla nuevamente. 

Eliminación: 

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de 

acuerdo con el reglamento local. 

Método de ensayo 

1. Consulte el manual de funcionamiento del sistema

Mindray o comuníquese con el servicio de atención 

al cliente para informarse sobre el principio de 

calibración, el uso de los calibradores y la validez 

de los datos de los calibradores. 

para configurar los parámetros de calibración. 

Almacenamiento y estabilidad 

Los calibradores se mantienen estables hasta la fecha de 

caducidad que se indica en la etiqueta cuando se 

almacenan en un vial sin abrir a una temperatura de entre 

2 y 8 °C. Una vez abiertos, permanecen estables durante 

30 días a una temperatura de entre 2 y 8 °C o por 90 días a 

-20 °C.

Materiales necesarios, pero no 

suministrados 

1. El analizador para inmunoensayo de

quimioluminiscencia serie CL y los kits de reactivo

y controles de Mindray. 

2. Equipo de laboratorio general. 

Trazabilidad del calibrador 

El proceso de trazabilidad cumple con la norma EN ISO 

17511,2; la medición (analito) en los calibradores es 

trazable para una prueba de CA242 comercial (CLIA). 

Las concentraciones de los calibradores son específicas de 

cada lote del analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray y no se 

pueden utilizar en el otro sistema o método, ya que puede 

producirse un sesgo entre los diferentes sistemas y 

métodos. Los detalles sobre la trazabilidad están 

disponibles previa petición. 

Control de calidad 

Utilice los controles de Mindray como muestras para 

monitorear el rendimiento del sistema. El resultado del 

control debe estar dentro del intervalo definido que 

aparece en la hoja de cálculo de control. Si los controles no 

se ajustan al intervalo especificado, se deberá comprobar 

el sistema de medición. Por ejemplo, la fecha de caducidad 

o las condiciones de almacenamiento de los calibradores, 

reactivos y controles, la contaminación de los reactivos, la 

posición del reactivo o la muestra colocada en el 

analizador, la configuración de parámetros del software o 

el funcionamiento del analizador. Los valores asignados 

de calibradores se adaptan al analizador para 

inmunoensayo de quimioluminiscencia de la serie CL de 

Mindray y son específicos del lote. 

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009.

Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories. 

2. ISO 17511:2020 In vitro diagnostic medical 

devices — Requirements for establishing 

metrological traceability of values assigned to 

calibrators, trueness control materials and human 

samples. 
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PG I 

N.º de catfilogo Tamaño del paquete 

105-010086-00 2 × 50 ensayos 

105-010096-00 2 × 100 ensayos 

Uso previsto 

El ensayo del pepsinógeno I serie CL es un inmunoensayo 

quimioluminiscente (CLIA) para la determinación cuantitativa del 

pepsinógeno I (PG I) en suero o plasma humanos. El PG I es útil como 

indicador de la atrofia de la mucosa gástrica. El método de prueba de PG I y 

PG II es útil para la detección de enfermedades que presentan atrofia de la 

mucosa de las glándulas fúndicas mediante el análisis de combinación del 

PG I con las proporciones PG I y PG II. Se considera que en particular la 

gastritis atrófica, en enfermedades con atrofia de la mucosa de las glándulas 

fúndicas, está relacionada con el cáncer gástrico. 

Resumen 

Los pepsinógenos son precursores inactivos de las pepsinas, que son 

enzimas proteolíticas que se encuentran en el jugo gástrico y que se 

clasifican inmunológicamente como pepsinógeno I (PG I) y pepsinógeno II 

(PG II). El PG I es producido por las glándulas fúndicas y, por otro lado, el 

PG II es producido por las glándulas fúndicas, las glándulas cardíacas, las 

glándulas pilóricas y las glándulas de Brunner. Se sabe que las células 

gástricas principales que producen PG I se reducen mayoritariamente y el 

número de glándulas pilóricas aumenta según el avance de la atrofia en la 

mucosa de las glándulas fúndicas. En consecuencia, se ha observado una 

disminución en la proporción entre PG I y PG II. Por lo tanto, la proporción 

entre PG I y PG II se determina útil como un indicador de atrofia de la 

mucosa de las glándulas fúndicas; asimismo, el método de prueba 

inmunológico de PG I y PG II se determina útil para la detección colectiva 

de enfermedades que presentan atrofia de la mucosa de las glándulas 

fúndicas mediante el análisis de combinación del PG I con las proporciones 

PG I y PG II. 

Principio del ensayo 

El ensayo de pepsinógeno I serie CL es un ensayo de dos lugares, 

tipo “sándwich”, para determinar el nivel de pepsinógeno I. 

En el primer paso, las micropartículas paramagnéticas de muestra 

recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-PG I (ratón) y anticuerpo 

monoclonal anti-PG I conjugado a la fosfatasa alcalina (ratón) se agregan a 

una cubeta de reacción. Tras la incubación, la PG I presente en la muestra 

se une a las micropartículas recubiertas de anticuerpo anti-PG I y al 

anticuerpo anti-PG I conjugado a la fosfatasa alcalina para formar un 

complejo tipo sándwich. Las micropartículas se capturan magnéticamente y 

las sustancias sin unir se eliminan por lavado. 

En el segundo paso, la solución de substrato se agrega a la cubeta 

de reacción. El anticuerpo anti-PG I (ratón) conjugado a la fosfatasa 

alcalina cataliza la solución en el inmunocomplejo que queda en las 

micropartículas. La reacción quimioluminiscente resultante se mide como 

unidades de luz relativas (RLU) con el fotomultiplicador integrado en el 

sistema. La cantidad de PG I presente en la muestra es proporcional a las 

unidades de luz relativas (RLU) generadas durante la reacción. La 

concentración de PG I puede calcularse mediante la curva de calibración. 

Componentes reactivos 

a) TRIS = Tris(hidroximetil)aminometano 

b) MES= ácido 2-(N-morfolino) etanosulfónico 

Almacenamiento y estabilidad 

El kit de reactivos de pepsinógeno I (CLIA) es estable sin abrir hasta la 

fecha de caducidad indicada si se almacena a una temperatura de entre 2 y 8 

°C. 

El kit de reactivos de pepsinógeno I (CLIA) puede almacenarse en el 

analizador y usarse hasta 56 días después de abierto si se mantiene a una 

temperatura de entre 2 y 8 °C. 

Preparación del reactivo 

Los reactivos del kit se montaron en una unidad lista para usar que no se 

puede separar. 

Materiales necesarios, pero no suministrados 

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 

Mindray. 

N.º de cat. 105-010136-00: Calibradores de PG I: 1 × 1,2 ml para el 

calibrador C0, 1 × 1,0 ml cada calibrador C1 y C2. 

N.º de cat. 105-010144-00: Multicontrol de gastritis (L), 3 × 2,0 ml. N.º 

de cat. 105-010149-00: Multicontrol de gastritis (H), 3 × 2,0 ml. N.º de 

cat. 105-010154-00: Multicontrol de gastritis (L), 6 × 2,0 ml. N.º de cat. 

105-010159-00: Multicontrol de gastritis (H), 6 × 2,0 ml. N.º de cat. 105-

004552-00: Búfer de lavado, 1 × 10 l. 

N.º de cat. 105-009044-00: Solución de substrato, 4 × 75 ml. N.º de 

cat. 105-004274-00: Solución de substrato, 4 × 115 ml. Cubeta de 

reacción. 

Instrumento aplicable 

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 

Mindray 

Preparación y obtención de muestras 

Tipos de muestras 

• Para este ensayo, se recomienda que las muestras de suero o de plasma 

humanos se tomen con los anticoagulantes EDTA K2, EDTA K3, la 

heparina sódica y la heparina de litio. 

• Los tubos de extracción sanguínea de distintos fabricantes pueden 

contener diferentes materias primas y aditivos, lo que podría afectar los 

resultados de las pruebas en algunos casos. Mindray no evaluó todos los 

tubos de todos los fabricantes. Cada laboratorio debe determinar la 

aceptabilidad de los tubos de extracción sanguínea y de los productos de 

separación de suero y plasma. 

Condiciones de las muestras 

• No utilizar: 

– muestras inactivadas con calor; 

– muestras muy hemolizadas; 

– muestras con contaminación microbiana evidente. 

• Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y plasma deben

estar libres de fibrina, glóbulos rojos y otro material particulado. Las

muestras de suero de los pacientes que reciben tratamiento con

anticoagulantes o trombolíticos podrían contener fibrina debido a la

formación incompleta de coágulos. 

Preparación para el anfilisis 

• Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extracción

sanguínea para la centrifugación. Centrifugue las muestras cuando

finalice la formación del coágulo. Antes del análisis, compruebe que la 

materia celular y fibrina residual se han eliminado. 

• Para lograr unos resultados óptimos, inspeccione todas las 

muestras para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una pipeta 

antes del análisis. Las muestras se deben mezclar bien después de 

descongelarse. Las muestras descongeladas deben centrifugarse antes de 

usarse. 

• Si la muestra se cubrió con una capa lipídica tras la centrifugación, debe 

transferirse a un tubo limpio y centrifugarse antes del ensayo. No 

transfiera la capa lipídica. Manipule con cuidado para evitar la 

contaminación cruzada. 

Almacenamiento de muestras 

• Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad después de su 

obtención. Si los ensayos no se finalizan en 24 horas, las muestras 

deberán cerrarse bien y refrigerarse a entre 2 y 8 °C. Si el ensayo se 

posterga durante más de 7 horas, las muestras deben congelarse a -20 °C 

o a una temperatura inferior. Las muestras se pueden almacenar a una

temperatura de -20 °C durante un máximo de 90 días. 

• La cantidad de congelaciones y descongelaciones repetidas no debe

superar las 5 veces. 

Procedimiento de ensayo 

Para obtener resultados óptimos con este ensayo, los operadores deben leer 

detenidamente el manual de funcionamiento del sistema para informarse 

bien sobre las instrucciones de funcionamiento, el control y la conservación 

de las muestras, las precauciones de seguridad y el mantenimiento. Prepare 

también todos los materiales necesarios para el ensayo. 

Antes de introducir el kit de reactivos de pepsinógeno I (CLIA) en el  

analizador por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe invertirse 

suavemente, al menos, 30 veces para volver a suspender las micropartículas 

que se han asentado durante el envío o almacenamiento. Inspeccione 

visualmente el frasco para confirmar que las micropartículas están 

suspendidas. Si las micropartículas permanecen adheridas al frasco, 

continúe volteándolo hasta que se vuelvan a suspender por completo. Si las 

micropartículas no se suspenden, se recomienda no usar ese frasco de 

reactivo. Comuníquese con el servicio de atención al cliente de Mindray. 

No voltee los frascos de reactivo abiertos. 

Para este ensayo, se necesitan 5 μl de muestra para un único 

análisis. Este volumen no incluye el volumen muerto del contenedor de la 

muestra. Si se realizan más análisis de la misma muestra, se necesita un 

volumen adicional. Los operadores deben consultar el manual de 

funcionamiento del sistema y el requisito específico del ensayo para 

determinar el volumen mínimo de muestra. 

Calibración 

El pepsinógeno I (CLIA) serie CL se ha estandarizado de acuerdo con un 

ensayo comercial de pepsinógeno I (CLIA). 

La información específica de la curva de calibración principal del kit  de 

reactivos de pepsinógeno I (CLIA) se encuentra en el código de barras 

bidimensional del paquete de reactivos, el cual se utiliza en combinación 

con los calibradores de pepsinógeno I para la calibración del lote de 

reactivos específico. Antes de iniciar la calibración en cada lote de reactivos 

nuevo, cargue la curva principal del ensayo por medio del escaneo del 

código de barras bidimensional en el paquete de reactivos. Cuando realice 

la calibración, escanee el código de barras bidimensional del paquete del 

calibrador y, a continuación, pruebe los calibradores de pepsinógeno I en 

tres niveles. Antes de realizar cualquier ensayo de pepsinógeno I, es 

necesario obtener una curva de calibración válida. Se recomienda repetir la 

calibración cada 4 semanas, cuando se use un nuevo lote de reactivos o 

cuando los controles de calidad no se ajusten al intervalo de valores 

especificado. Para obtener instrucciones detalladas de la calibración, 

consulte el manual de funcionamiento del sistema. 

Control de calidad 

Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten cada 24 

horas si las pruebas están en uso o después de cada calibración. La 

frecuencia del control de calidad se debe adaptar a los requisitos 

individuales de cada laboratorio. Los dos niveles de controles de calidad 

recomendados para este ensayo son multicontrol de gastritis (L) y 

multicontrol de gastritis (H). Además, se puede utilizar otro material de 

control adecuado. 

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los intervalos 

admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo especificado, los 

resultados del ensayo correspondiente no serán válidos y las muestras 

deberán volver a analizarse. Podría ser necesario repetir la calibración. 

Inspeccione el sistema de ensayo consultando el manual de funcionamiento 

del sistema. Si los resultados de los controles de calidad siguen sin ajustarse 

al intervalo especificado, comuníquese con el servicio de atención al  

cliente de Mindray. 

Cfilculo 

El analizador calcula automáticamente la concentración de analitos de cada 

muestra a partir de la lectura del código de barras con la curva de 

calibración principal y, además, calcula una función logística de 4 

parámetros (4PLC) con las unidades de luz relativas (RLU) generadas desde 

los calibradores de PG I de los valores de concentración definidos. Los 

resultados se muestran en unidades de ng/ml. 

Dilución 

Las muestras con concentraciones de PG I que superen el límite superior se 

pueden diluir con el diluyente de muestras de Mindray. La dilución 

recomendada es 1:5 (ya sea manualmente o de forma automática mediante 

el analizador). La concentración de la muestra diluida debe ser >5 ng/ml. 

Después de la dilución manual, multiplique el resultado por el factor de 

dilución. Después de que los analizadores realizan la dilución automática, el 

sistema automáticamente multiplica el resultado por el factor de dilución 

cuando calcula la concentración de la muestra. 

Valores previstos 

Miki et al. informaron que el análisis de combinación del nivel de PG I 

en suero o en plasma y la proporción entre PG I y PG 

IIresultaron útiles como indicadores del grado de atrofia de la mucosa de las 

glándulas fúndicas.1,2,3 Asimismo, informaron que los valores de corte 

fueron de menos de 70 ng/ml, en el caso del nivel de PG I, y de menos de 

3,0, en el caso de las proporciones entre PG I y PG II (PG I <70 ng/ml y PG 

I/II <3,0), ya que presentaron la mayor tasa de detección de enfermedades 

que incluyen la atrofia de la mucosa de las glándulas fúndicas.4 

Por las diferencias de parámetros geográficos, raza, sexo y edad, es 

muy recomendable que cada laboratorio establezca su propio intervalo de 

referencia. 

Limitación 

El límite superior de este ensayo es 200 ng/ml. Una muestra con una 

concentración de PG I inferior al límite superior puede determinarse en 

términos cuantitativos, mientras que la muestra con una concentración 

mayor que el límite superior se registra como >200 ng/ml o se 

diluyen las muestras con diluyente para muestras Mindray. 

La concentración de PG I en una muestra concreta, determinada con ensayos 

de distintos fabricantes, puede variar debido a las diferencias en los métodos 

de ensayo, la calibración y la especificidad de los reactivos. Los resultados 

de los ensayos se usarán junto con otros datos para tomar decisiones 

clínicas, como síntomas, resultados de otras pruebas, historia clínica. 

Las muestras de los individuos expuestos a anticuerpos monoclonales de 

ratón podrían contener anticuerpos anti-ratón humanos (HAMA)5. Estas 

muestras podrían dar valores erróneamente elevados o bajos con los kits de 

ensayo que usan anticuerpos monoclonales de ratón6,7. Sin embargo, en este 

ensayo 
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Micropartículas paramagnéticas recubiertas con el 

anticuerpo monoclonal anti-PGI (ratón). Concentración 

mínima: 0,1 g/l de sólidos. 

Búfer TRISa): 50 mmol/l. 

Conservantes: BND al 0,02 % y ProClin 300 al 0,05 % 

Ra 

Pepsinógeno I 
Pepsinógeno I (CLIA) 

Información para pedidos 

Rb 

Anticuerpo monoclonal anti-PG I (ratón) conjugado a la 

fosfatasa alcalina. Concentración mínima: 0,05 mg/l. 

Búfer MESb): 50 mmol/l. 

Conservantes: BND al 0,02 % y ProClin 300 al 0,05 %. 
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no se han observado interferencias obvias de HAMA. 

Características de rendimiento Sensibilidad 

analítica/límite de detección 
El kit de reactivos de pepsinógeno I (CLIA) tiene una sensibilidad analítica 

de ≤1 ng/ml. La sensibilidad analítica se define como la concentración más 

baja de analitos que puede diferenciarse de una muestra que no contiene 

analitos. Se define como la concentración de PG I con las dos desviaciones 

estándar superiores al valor de RLU medio calculado con 20 mediciones 

de una muestra sin analitos. 

Intervalo de medición 
De 1 a 200 ng/ml (se define por el límite de detección y por el límite 

superior de la curva principal). Los valores inferiores al límite de detección 

se observan como <1,00 ng/ml. Los valores superiores al intervalo de 

medición se observan como >200 ng/ml (o hasta 1000 ng/ml para 

las muestras diluidas 5 veces). 

Especificidad analítica 

Los niveles de hemoglobina de hasta 550 mg/dl, de bilirrubina de hasta 25 

mg/dl, de triglicéridos de hasta 3300 mg/dl, de proteína total de hasta 10 

g/dl y del anticuerpo antinuclear no interferirán en el ensayo de 

pepsinógeno I de la serie CL. Criterio: Recuperación dentro de ±10 % del 

valor inicial. 

Los niveles de los factores reumatoideos de hasta 500 IU/ml no interferirán 

con el ensayo de pepsinógeno I de la serie CL. Criterio: Recuperación 

dentro de ±15 % del valor inicial. 

No se observó reactividad cruzada cuando el calibrador C0 de PG I de 

Mindray se enriqueció con PG II en niveles específicos que se indican en 

la siguiente tabla. Criterio: Valor observado de PG I ≤1,0 ng/ml. 

Los resultados se resumen en la siguiente tabla*. 

Sustancia 
Concentración de 

reactante cruzado 
PG I observada (ng/ml) 

PG II 100 ng/ml 0,01 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Efecto gancho de dosis alta 

Para el ensayo de pepsinógeno I serie CL no se observó un efecto gancho 

de dosis alta en las muestras analizadas que contenían hasta 

aproximadamente 5000 ng/ml de PG I. 

Exactitud 
Se usaron dos controles con valores trazables y predefinidos para verificar 

la precisión de este ensayo. Los resultados demostraron 

(<1,0 ng/ml) en diferentes proporciones, lo que generó una serie de 

diluciones. La PG I de cada dilución se calculó mediante el ensayo de 

pepsinógeno I serie CL de Mindray. Se demostró que la linealidad se 

ajustaba al intervalo de 1 ng/ml a 200 ng/ml. El coeficiente de correlación r 

es de ≥0,9900. Los datos de linealidad se resumen en la siguiente tabla*. 

Muestra 
Valor previsto de PG I 

(ng/ml) 

Valor medido de 

PG I (ng/ml) 

1 0,00 0,00 

2 30,14 29,51 

3 60,33 58,26 

4 90,50 89,12 

5 120,55 112,05 

6 150,68 150,12 

7 180,82 177,28 

8 210,95 210,95 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Comparación de métodos 

El ensayo de pepsinógeno I (CLIA) serie CL de Mindray se comparó con 

un kit de diagnóstico disponible comercialmente en un estudio de 

correlación con unas 303 muestras. Los datos estadísticos obtenidos por el 

modo de cálculo Deming se resumen en la siguiente tabla. 

Intervalo de 

concentración 

(ng/ml) 

Pendiente Origen 
Coeficiente de 

correlación 

1-200 0,9954 0,2556 0,9943 

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro. Para uso profesional de 

laboratorio. 

2. Siga todas las reglas para manipular los reactivos de laboratorio y 

tome todas las precauciones de seguridad necesarias. 

3. La concentración de PG I en una muestra concreta, determinada 

mediante distintos fabricantes, puede variar debido a las diferencias 

en los métodos de ensayo y a la especificidad de los reactivos. Los 

resultados que informa el laboratorio al médico deben incluir la 

identidad del ensayo de PG I utilizado. Los valores obtenidos con 

diferentes métodos 

12. Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se utilicen, se

deben utilizar lo antes posible. 

13. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con el

dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad local

correspondiente. 

14. Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay signos visibles

de fugas, turbiedad, precipitados o crecimiento microbiano. 

15. No congelar. Los resultados no se pueden garantizar cuando los 

reactivos se almacenan en condiciones inadecuadas. 

16. Este kit contiene componentes clasificados como se indica a

continuación de conformidad con el Reglamento (CE) n.º

1272/2008: 

Advertencia 

H317 - Podría causar una reacción alérgica en la piel. 

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos duraderos. 

Prevención: 

P261 - Evite inhalar el polvo, los humos, los gases, el rocío, los vapores 

y las pulverizaciones. 

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del lugar de 

trabajo. 

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y protección ocular y facial. 

P273 - Evite su derrame en el medioambiente. 

Respuesta: 

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con 

abundante agua. 

P333 + P313 - Si experimenta irritación o erupciones cutáneas: Busque 

atención o asesoría médica. 

P362 + P364 - Quítese la ropa contaminada y lávela antes de usarla 

nuevamente. 

Eliminación: 

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el 

reglamento local. 

Símbolos grfificos 
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que las desviaciones relativas se encontraban dentro del rango de ±10 

%. Los resultados se resumen en la siguiente tabla*. 

Muestra 
Valor de PG I medido 

(ng/ml) 

Valor definido de 

PG I (ng/ml) 

Desviación 

relativa 

Nivel 1 12,34 12,28 0,52 % 

Nivel 2 46,88 48,64 -3,62 % 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

de ensayo no se pueden utilizar indistintamente. Si, durante el 

monitoreo de un paciente, se cambia el método de ensayo utilizado 

para determinar los valores de PG I, se deben realizar pruebas 

secuenciales adicionales para confirmar los valores iniciales. 

4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad vencida. 

5. No use reactivos mezclados de distintos lotes. 

Dispositivo 

médico para 

diagnóstico 

in vitro 

Número de 

Representante 

autorizado en la 

Comunidad 

Europea 

Límite de 

Consulte las 

instrucciones 

de uso 

Conformidad europea 

Fecha de 

Precisión 
La precisión se determinó según el protocolo EP5-A2 del Clinical and 

Laboratory Standards Institute (Instituto de Estándares Clínicos y de 

Laboratorio, CLSI).8 Se analizaron dos niveles de controles de 

calidad en duplicado, en dos series independientes por día, durante 

6. Mantenga el paquete de reactivos siempre en posición vertical para

garantizar que no se pierdan micropartículas antes de su uso. 

7. No se recomienda usar paquetes de reactivos abiertos más de 

catálogo temperatura 
Fabricante 

Este lado 

vencimiento 

Identificador 

un total de 20 días, con un lote único de reactivos y una curva de 

calibración única. Los datos de precisión se resumen en la siguiente 

56 días. 

8. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede 

Advertencia Código de lote 

Referencias 

hacia arriba 
único del dispositivo 

tabla*. 

Muestra 

Valor medio 

de PG I 

(ng/ml) 

Dentro de la 

ejecución del 

CV 

Entre la 

ejecución 

del CV 

Dentro 

del CV del 

dispositivo 

1 1,46 2,05 % 4,62 % 6,14 % 

2 22,65 1,25 % 2,37 % 3,64 % 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Linealidad 

Una muestra de PG I de concentración alta (aproximadamente 200 

ng/ml) se mezcló con una muestra de concentración baja 

garantizar si no se siguen las instrucciones de este prospecto. 

9. Los residuos de las reacciones y las muestras deben tratarse como 

riesgos biológicos potenciales. Las muestras y los residuos de las 

reacciones se manipularán conforme a las normativas y directrices 

locales. 

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS) está

disponible previa solicitud. 

11. Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No utilice los 

reactivos con paquetes dañados. 
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Japonica, 1987, 22(2):133-141. 

2. Miki K, Oka. H: Significance of determination of serum pepsinogen. 

Naika, 1986, 58(3):716-718. 

3. Miki K, Ichinose M, Furihata C, et al. Evaluation of serum group I 

and II pepsinogens (PG I and PG II) by radioimmunoassay (RIA) in 

normal controls and patients with various disorders. Nippon 

Shokakibyo Gakkai Zasshi, 1982, 79(11):2071-2079. 

4. Oka H, Miki K, et al. Medical application of pepsinogen RIA kit. 
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Calibradores de PG I 
Información para pedidos 

N.º de 

catálogo 

Tamaño del 

paquete 

PGI211 

C0:1×1.2 ml/vial 

C1:1×1 ml/vial 

C2:1×1 ml/vial 

Uso previsto 

Los calibradores de PG I (PG I CAL) de 

Mindray están indicados para rutinas de 

calibración cuantitativa en el ensayo de 

pepsinógeno I (PG I) con el analizador para 

inmunoensayo de quimioluminiscencia serie 

CL de Mindray. 

Resumen 
El sistema de medición Mindray CL se 

compone del analizador para inmunoensayo 

de quimioluminiscencia serie CL y los kits de 

reactivo, calibradores y controles de Mindray. 

Los calibradores de PG I contienen analitos de 

pepsinógeno I (PG I). La relación matemática 

entre la emisión de luz de 

quimioluminiscencia medida y la 

concentración conocida de analitos establece 

la curva de calibración. Se utiliza para 

convertir las unidades de luz relativas (RLU) 
de las muestras en una concentración de 

HBsAg. Todos los resultados son 

negativos. Sin embargo, ya que ningún 

método de ensayo puede descartar el 

riesgo potencial de infección con 

absoluta certeza, este material deberá 

manipularse como riesgo biológico 

potencial.1 

9. Si hay signos de contaminación 

microbiana o excesiva turbidez en el 

producto, deseche el vial. 

10. La hoja de datos de seguridad de los

materiales está disponible previa

solicitud. 

11. La eliminación de todos los residuos 

deberá realizarse conforme a las 

directrices locales. 

Método de ensayo 
1. Consulte el manual de funcionamiento 

del sistema Mindray o comuníquese con 

el servicio de atención al cliente para 

informarse sobre el principio de

calibración, el uso de los calibradores y 

la validez de los datos de los

calibradores. 

2. Mezcle bien volcando el vial al menos 

10 veces antes de su uso. Evite que se 

formen burbujas. 

3. Se  proporcionan  tres  niveles  de 
calibradores de PG I: 0, ~20 y

analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL de Mindray. La 

precisión de los calibradores Mindray no puede 

garantizarse, si se usa otro sistema o método, 

ya que podría haber sesgo entre los métodos y 

sistemas diferentes. Los detalles sobre la 

trazabilidad están disponibles previa petición. 

Control de calidad 
Use los controles Mindray como las muestras 

para supervisar el estado de cada calibración. 

El resultado del control debe estar dentro del 

intervalo definido que aparece en la hoja de 

cálculo de control. Si los controles no se 

ajustan al intervalo especificado, se deberá 

comprobar el sistema de medición. Por 

ejemplo, la fecha de caducidad o las 

condiciones de almacenamiento de los 

calibradores, reactivos y controles, la 

contaminación de los reactivos, la posición 

del reactivo o la muestra en el analizador; la 

configuración de parámetros del software; o 

el correcto funcionamiento del analizador. El 

valor asignado de calibradores se adapta al 

analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL de Mindray y es 

específico del lote. 

Símbolos gráficos 

analitos cuantitativa. In v it ro diagnost ic  Catalogue number European Authorized 

Componentes 

~100 ng/ml. Pruebe C0 tres veces y C1, 

C2 dos veces durante la calibración. 

4. Consulte en la tarjeta de calibración la 

me dica l device 
Batch code Conformity representative in the 

Eur opea  n Community 

información precisa sobre la 
Consult 

instructions for use 
Biologica l 

risks 
Temperature 

limit 
Manufacturer Caution Use by 

Advertencias y precauciones 
1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro. 

2. Los profesionales deben estar 

capacitados para tomar todas las

precauciones necesarias durante la 

manipulación de reactivos de 

laboratorio. 

3. Los valores de los calibradores son 

específicos del lote y los ajustes 

correspondientes se incluyen en la 

tarjeta de calibración. 

4. Se recomienda realizar una calibración 

después de cada cambio de lote de 

reactivos, procedimiento de 

mantenimiento especial o solución de 

problemas. 

5. No mezcle calibradores de distintos

lotes. 

6. Realice las operaciones de 

mantenimiento y rutinarias, como 

calibración y análisis, conforme a la 

planificación, para garantizar el 

rendimiento del sistema de medición. 

7. Vuelva a calibrar el sistema cuando los 

controles no se ajusten a los rangos de 

valores especificados. 

8. Los calibradores se probaron con los kits 

homologados para CE para anticuerpos 

VIH-1, VIH-2, VHC, sífilis TP y para 

concentración de PG I específica del lote. 

Preparación 
1. Saque el vial del frigorífico y deje que se 

asiente hasta alcanzar la temperatura 

ambiente durante al menos 30 minutos. 

2. Conforme al procedimiento de 

calibración descrito en el manual del 

instrumento, use el valor específico del 

lote de los calibradores para configurar 

los parámetros de calibración. 

Almacenamiento y estabilidad 
Los calibradores son estables hasta la fecha 

de caducidad indicada en la etiqueta cuando 

se almacenan en viales sin abrir a 2~8 °C y 

protegidos de la luz. Una vez abierto el vial, 

se mantiene estable durante 30 días si se 

refrigera a una temperatura de entre 2 y 

aproximadamente 8 °C. 

Materiales necesarios, pero no 

suministrados 
1. El analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL y los kits

de reactivo y controles de Mindray. 

2. Equipo de laboratorio general. 

Trazabilidad del calibrador 

El proceso de trazabilidad cumple con EN ISO 

17511:20032, el mensurando (analito) de los 

calibradores es trazable para un ensayo de PG I 

comercial (CLIA). La concentración de 

calibradores es específica de cada lote del 
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para diagnóstico in vitro. Medición de 

magnitudes en muestras de origen 

biológico. Trazabilidad metrológica de

los valores asignados a los calibradores 

y a los materiales de control. 
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105-010087-00 2 × 50 ensayos 

105-010097-00 2 × 100 ensayos 

Uso previsto 

El ensayo de pepsinógeno II que se realiza en la serie CL es un 

inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) que tiene como objetivo la 

determinación cuantitativa del pepsinógeno II (PG II) en el suero o plasma 

humanos. 

El PG II es útil como indicador de atrofia de la mucosa gástrica, el método 

de prueba de PG I y PG II es útil para la detección de enfermedades que 

presentan atrofia de la mucosa de las glándulas fúndicas mediante el 

análisis de combinación de PG I con la proporción entre PG I y PG II. Se 

considera que en particular la gastritis atrófica, en enfermedades con atrofia 

de la mucosa de las glándulas fúndicas, está relacionada con el cáncer 

gástrico. 

Resumen 

Los pepsinógenos son precursores inactivos de las pepsinas, que son 

enzimas proteolíticas que se encuentran en el jugo gástrico y que se 

clasifican inmunológicamente como pepsinógeno I (PG I) y pepsinógeno II 

(PG II). El PG I es producido por las glándulas fúndicas y, por otro lado, el 

PG II es producido por las glándulas fúndicas, las glándulas cardíacas, las 

glándulas pilóricas y las glándulas de Brunner. Se sabe que las células 

gástricas principales que producen PG I se reducen mayoritariamente y el 

número de glándulas pilóricas aumenta según el avance de la atrofia en la 

mucosa de las glándulas fúndicas. En consecuencia, se ha observado una 

disminución en la proporción entre PGI/PGII. Por lo tanto, la proporción 

entre PG I y PG II se determina útil como un indicador de atrofia de la 

mucosa de las glándulas fúndicas; asimismo, el método de prueba 

inmunológico de PG I y PG II se determina útil para la detección colectiva 

de enfermedades que presentan atrofia de la mucosa de las glándulas 

fúndicas mediante el análisis de combinación del PG I con las proporciones 

PG I y PG II. 

Principio del ensayo 

El ensayo de pepsinógeno II serie CL es un ensayo de dos lugares, 

tipo “sándwich”, para determinar el nivel de pepsinógeno II. 

En el primer paso, las micropartículas paramagnéticas de muestra 

recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-PG II (ratón) y anticuerpo 

monoclonal anti-PG II (ratón) conjugado a la fosfatasa alcalina se agregan a 

una cubeta de reacción. Después de la incubación, el PG II presente en la 

muestra se une tanto a las micropartículas recubiertas con el anticuerpo 

anti-PG II como al anticuerpo anti-PG II conjugado a la fosfatasa alcalina 

para formar un complejo tipo sándwich. Las micropartículas se capturan 

magnéticamente y las sustancias sin unir se eliminan por lavado. 

En el segundo paso, la solución de substrato se agrega a la cubeta 

de reacción. El anticuerpo anti-PG II (ratón) conjugado a la fosfatasa 

alcalina cataliza la solución en el inmunocomplejo que queda en las 

micropartículas. La reacción quimioluminiscente resultante se mide como 

unidades de luz relativas (RLU) con el fotomultiplicador integrado en el 

sistema. La cantidad de PG II presente en la muestra es proporcional a las 

unidades de luz relativas (RLU) generadas durante la reacción. La 

concentración de PG II puede calcularse mediante la curva de calibración. 

Componentes reactivos 

 

 

 

 

 

 

 

 
a) TRIS = Tris(hidroximetil)aminometano 

b) MES= ácido 2-(N-morfolino) etanosulfónico 

Almacenamiento y estabilidad 

El kit de reactivos de pepsinógeno II (CLIA) es estable sin abrir hasta la 

fecha de caducidad indicada si se almacena a una temperatura de entre 2 y 8 

°C. 

El kit de reactivos de pepsinógeno II (CLIA) puede almacenarse en el 

analizador y usarse hasta 56 días después de abierto si se mantiene a una 

temperatura de entre 2 y 8 °C. 

Preparación del reactivo 

Los reactivos del kit se montaron en una unidad lista para usar que no se 

puede separar. 

Materiales necesarios, pero no suministrados 

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 

Mindray. 

N.º de cat. 105-010137-00: Calibradores de PG II: 1 × 1,2 ml para el 

calibrador C0, 1 × 1,0 ml cada calibrador C1 y C2. 

N.º de cat. 105-010144-00: Multicontrol de gastritis (L), 3 × 2,0 ml. N.º 

de cat. 105-010149-00: Multicontrol de gastritis (H), 3 × 2,0 ml. N.º de 

cat. 105-010154-00: Multicontrol de gastritis (L), 6 × 2,0 ml. N.º de cat. 

105-010159-00: Multicontrol de gastritis (H), 6 × 2,0 ml. N.º de cat. 105-

004552-00: Búfer de lavado, 1 × 10 l. 

N.º de cat. 105-009044-00: Solución de substrato, 4 × 75 ml. N.º de 

cat. 105-004274-00: Solución de substrato, 4 × 115 ml. Cubeta de 

reacción. 

Instrumento aplicable 

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 

Mindray 

Preparación y obtención de muestras 

Tipos de muestras 

• Para este ensayo, se recomienda que las muestras de suero o de plasma 

humanos se tomen con los anticoagulantes EDTA K2, EDTA K3, la 

heparina sódica y la heparina de litio. 

• Los tubos de extracción sanguínea de distintos fabricantes pueden 

contener diferentes materias primas y aditivos, lo que podría afectar los 

resultados de las pruebas en algunos casos. Mindray no evaluó todos los 

tubos de todos los fabricantes. Cada laboratorio debe determinar la 

aceptabilidad de los tubos de extracción sanguínea y de los productos de 

separación de suero y plasma. 

Condiciones de las muestras 

• No utilizar: 

– muestras inactivadas con calor; 

– muestras muy hemolizadas; 

– muestras con contaminación microbiana evidente. 

• Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y plasma deben 

estar libres de fibrina, glóbulos rojos y otro material particulado. Las 

muestras de suero de los pacientes que reciben tratamiento con 

anticoagulantes o trombolíticos podrían contener fibrina debido a la 

formación incompleta de coágulos. 

Preparación para el anfilisis 

• Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extracción 

sanguínea para la centrifugación. Centrifugue las muestras cuando 

finalice la formación del coágulo. Antes del análisis, compruebe que la 

materia celular y fibrina residual se han eliminado. 

• Para lograr unos resultados óptimos, inspeccione todas las 

muestras para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una pipeta 

antes del análisis. Las muestras se deben mezclar bien después de 

descongelarse. Las muestras descongeladas deben centrifugarse antes de 

usarse. 

• Si la muestra se cubrió con una capa lipídica tras la centrifugación, debe 

transferirse a un tubo limpio y centrifugarse antes del ensayo. No 

transfiera la capa lipídica. Manipule con cuidado para evitar la 

contaminación cruzada. 

Almacenamiento de muestras 

• Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad después de su 

obtención. Si los ensayos no se finalizan en 24 horas, las muestras 

deberán cerrarse bien y refrigerarse a entre 2 y 8 °C. Si el ensayo se 

posterga durante más de 7 horas, las muestras deben congelarse a -20 °C 

o a una temperatura inferior. Las muestras se pueden almacenar a una 

temperatura de -20 °C durante un máximo de 90 días. 

• La cantidad de congelaciones y descongelaciones repetidas no debe 

superar las 5 veces. 

Procedimiento de ensayo 

Para obtener resultados óptimos con este ensayo, los operadores deben leer 

detenidamente el manual de funcionamiento del sistema para informarse 

bien sobre las instrucciones de funcionamiento, el control y la conservación 

de las muestras, las precauciones de seguridad y el mantenimiento. Prepare 

también todos los materiales necesarios para el ensayo. 

Antes de introducir el kit de reactivos del pepsinógeno II (CLIA) en la 

máquina por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe voltearse 

suavemente al menos 30 veces para volver a suspender las micropartículas 

que se hayan asentado durante el envío o el almacenamiento. Inspeccione 

visualmente el frasco para confirmar que las micropartículas están 

suspendidas. Si las micropartículas permanecen adheridas al frasco, 

continúe volteándolo hasta que se vuelvan a suspender por completo. Si las 

micropartículas no se suspenden, se recomienda no usar ese frasco de 

reactivo. Comuníquese con el servicio de atención al cliente de Mindray. 

No voltee los frascos de reactivo abiertos. 

Para este ensayo, se necesitan 10 μl de muestra para un único 

análisis. Este volumen no incluye el volumen muerto del contenedor de la 

muestra. Si se realizan más análisis de la misma muestra, se necesita un 

volumen adicional. Los operadores deben consultar el manual de 

funcionamiento del sistema y el requisito específico del ensayo para 

determinar el volumen mínimo de muestra. 

Calibración 

El pepsinógeno II (CLIA) serie CL se ha estandarizado de acuerdo con un 

ensayo de pepsinógeno II (CLIA). 

La información específica de la curva de calibración principal del kit de 

reactivos de pepsinógeno II (CLIA) se encuentra en el código de barras 

bidimensional del paquete de reactivos, el cual se utiliza en combinación 

con los calibradores de pepsinógeno II para la calibración del lote 

de reactivos específico. Antes de iniciar la calibración en cada lote de 

reactivos nuevo, cargue la curva principal del ensayo por medio del 

escaneo del código de barras bidimensional en el paquete de 

reactivos. Cuando realice la calibración, escanee el código de barras 

bidimensional del paquete del calibrador y, a continuación, pruebe los 

calibradores de pepsinógeno II en tres niveles. Antes de realizar cualquier 

ensayo de pepsinógeno II, es necesario obtener una curva de calibración 

válida. Se recomienda repetir la calibración cada 4 semanas, cuando se use 

un nuevo lote de reactivos o cuando los controles de calidad no se ajusten 

al intervalo de valores especificado. Para obtener instrucciones 

detalladas de la calibración, consulte el manual de funcionamiento del 

sistema. 

Control de calidad 

Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten cada 24 

horas si las pruebas están en uso o después de cada calibración. La 

frecuencia del control de calidad se debe adaptar a los requisitos 

individuales de cada laboratorio. Los dos niveles de controles de calidad 

recomendados para este ensayo son multicontrol de gastritis (L) y 

multicontrol de gastritis (H). Además, se puede utilizar otro material de 

control adecuado. 

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los intervalos 

admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo especificado, los 

resultados del ensayo correspondiente no serán válidos y las muestras 

deberán volver a analizarse. Podría ser necesario repetir la calibración. 

Inspeccione el sistema de ensayo consultando el manual de funcionamiento 

del sistema. Si los resultados de los controles de calidad siguen sin ajustarse 

al intervalo especificado, comuníquese con el servicio de atención al  

cliente de Mindray. 

Cfilculo 

El analizador calcula automáticamente la concentración de analitos de cada 

muestra a partir de la lectura del código de barras con la curva de 

calibración principal y, además, calcula la función logística de 4 parámetros 

(4PLC) con las unidades de luz relativas (RLU) generadas desde los 

calibradores de PG II de los valores de concentración definidos. Los 

resultados se muestran en unidades de ng/ml. 

Dilución 

Las muestras con concentraciones de PG II que superen el límite superior se 

pueden diluir con el diluyente de muestras de Mindray. La dilución 

recomendada es 1:5 (ya sea manualmente o de forma automática mediante 

el analizador). La concentración de la muestra diluida debe ser >1 ng/ml. 

Después de la dilución manual, multiplique el resultado por el factor de 

dilución. Después de que los analizadores realizan la dilución automática, el 

sistema automáticamente multiplica el resultado por el factor de dilución 

cuando calcula la concentración de la muestra. 

Valores previstos 

Miki et al. informaron que el análisis de combinación del nivel de PG I en 

suero o en plasma y la proporción entre PG I y PG II resultaron 

útiles como indicadores del grado de atrofia de la mucosa de las glándulas 

fúndicas.1,2,3 Asimismo, informaron que los valores de corte fueron de 

menos de 70 ng/ml, en el caso del nivel de PG I, y de menos de 3,0, en el 

caso de las proporciones entre PG I y PG II (PG I <70 ng/ml y PG I/II 

<3,0), ya que presentaron la mayor tasa de detección de enfermedades que 

incluyen la atrofia de la mucosa de las glándulas fúndicas.4 

Por las diferencias de parámetros geográficos, raza, sexo y edad, es muy 

recomendable que cada laboratorio establezca su propio intervalo de 

referencia. 

Limitación 

El límite superior de este ensayo es 100 ng/ml. Una muestra con una 

concentración de PG II inferior al límite superior puede determinarse en 

términos cuantitativos, mientras que la muestra con una concentración 

mayor que el límite superior se registra como >100 ng/ml o se 

diluyen las muestras con diluyente para muestras Mindray. 

La concentración de PG II en una muestra concreta, determinada con 

ensayos de distintos fabricantes, puede variar debido a las diferencias en los 

métodos de ensayo, la calibración y la especificidad de los reactivos. Los 

resultados de los ensayos se usarán junto con otros datos para tomar 

decisiones clínicas, como síntomas, resultados de otras pruebas, historia 

clínica. 

Las muestras de los individuos expuestos a anticuerpos monoclonales de 

ratón podrían contener anticuerpos anti-ratón humanos (HAMA)5. Estas 

muestras podrían dar valores erróneamente elevados o bajos con los kits 

de ensayo que usan 

anticuerpos monoclonales de ratón6,7. Sin embargo, en este ensayo 

 

Micropartículas paramagnéticas recubiertas con el anticuerpo 

monoclonal anti-PG II (ratón). Concentración mínima: 0,1 

g/l de sólidos. 

Búfer TRISa): 50 mmol/l. 
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no se han observado interferencias obvias de HAMA. 

Características de rendimiento Sensibilidad 

analítica/límite de detección 

El kit de reactivos de pepsinógeno II (CLIA) tiene una sensibilidad 

analítica de ≤0,5 ng/ml. La sensibilidad analítica se define como la 

concentración más baja de analitos que puede diferenciarse de una muestra 

que no contiene analitos. Se define como la concentración de PG II con las 

dos desviaciones estándar superiores al valor de RLU medio calculado con 

20 mediciones de una muestra sin analitos. 

Intervalo de medición 

De 0,5 a 100 ng/ml (se define por el límite de detección y por el límite 

superior de la curva principal). Los valores inferiores al límite de detección 

se observan como <0,50 ng/ml. Los valores superiores al intervalo de 

medición se observan como >100 ng/ml (o hasta 500 ng/ml para las 

muestras diluidas 5 veces). 

Especificidad analítica 

Los niveles de hemoglobina de hasta 550 mg/dl, de bilirrubina de hasta 25 

mg/dl, de triglicéridos de hasta 3300 mg/dl, de proteína total de hasta 10 

g/dl y del anticuerpo antinuclear no interferirán en el ensayo de 

pepsinógeno II de la serie CL. Criterio: Recuperación dentro de ±10 % del 

valor inicial. 

Los niveles de los factores reumatoideos de hasta 500 IU/ml no interferirán 

con el ensayo de pepsinógeno II de la serie CL. Criterio: Recuperación 

dentro de ±15 % del valor inicial. 

No se observó reactividad cruzada cuando el calibrador C0 de PG II de 

Mindray se enriqueció con PG I en niveles específicos que se indican en 

la siguiente tabla. Criterio: Valor observado de PG II ≤0,5 ng/ml. 

Los resultados se resumen en la siguiente tabla*. 

Sustancia 
Concentración de 

reactante cruzado 
PG II observada (ng/ml) 

PG I 200 ng/ml 0,01 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Efecto gancho de dosis alta 

Para el ensayo de pepsinógeno II serie CL no se observó un efecto gancho 

de dosis alta en las muestras analizadas que contenían hasta 

aproximadamente 1000 ng/ml de PG II. 

Exactitud 

Se usaron dos controles con valores trazables y predefinidos para 

Linealidad 

Una muestra de PG II de concentración alta (aproximadamente 100 

ng/ml) se mezcló con una muestra de concentración baja (<0,5 

ng/ml) en diferentes proporciones, lo que generó una serie de diluciones. La 

PG II de cada dilución se calculó mediante el ensayo de pepsinógeno II 

serie CL de Mindray. Se demostró que la linealidad se ajustaba al intervalo 

de 0,5 ng/ml a 100 ng/ml. El coeficiente de correlación r es de ≥0,9900. Los 

datos de linealidad se resumen en la siguiente tabla*. 

Muestra 
Valor previsto de 

PG II (ng/ml) 

Valor medido de PG 

II (ng/ml) 

1 0,00 0,00 

2 18,17 15,79 

3 36,37 34,61 

4 54,55 52,56 

5 72,67 71,49 

6 90,83 89,43 

7 109,00 105,36 

8 127,17 127,17 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Comparación de métodos 

El ensayo de pepsinógeno II (CLIA) serie CL de Mindray se comparó con 

un kit de diagnóstico disponible comercialmente en un estudio de 

correlación con unas 309 muestras. Los datos estadísticos obtenidos por 

regresión lineal se muestran en la siguiente tabla. 

Intervalo de 

concentración 

(ng/ml) 

Pendiente Origen 
Coeficiente de 

correlación 

0,5-100 1,0159 -0,2694 0,9942 

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro. Para uso profesional de 

laboratorio. 

2. Siga todas las reglas para manipular los reactivos de laboratorio y 

tome todas las precauciones de seguridad necesarias. 

3. La concentración de PG II en una muestra concreta, determinada

mediante distintos fabricantes, puede variar debido a las diferencias

en los métodos de ensayo y a la especificidad de los reactivos. Los

resultados que informa el 

12. Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se utilicen, se

deben utilizar lo antes posible. 

13. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con el

dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad local

correspondiente. 

14. Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay signos visibles

de fugas, turbiedad, precipitados o crecimiento microbiano. 

15. No congelar. Los resultados no se pueden garantizar cuando los 

reactivos se almacenan en condiciones inadecuadas. 

16. Este kit contiene componentes clasificados como se indica a

continuación de conformidad con el Reglamento (CE) 

n.º 1272/2008: 

Advertencia 

H317 - Podría causar una reacción alérgica en la piel. 

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos duraderos. 

Prevención: 

P261 - Evite inhalar el polvo, los humos, los gases, el rocío, los vapores 

y las pulverizaciones. 

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del lugar de 

trabajo. 

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y protección ocular y facial. 

P273 - Evite su derrame en el medioambiente. 

Respuesta: 

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con 

abundante agua. 

P333 + P313 - Si experimenta irritación o erupciones cutáneas: Busque 

atención o asesoría médica. 

P362 + P364 - Quítese la ropa contaminada y lávela antes de usarla 

nuevamente. 

Eliminación: 

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el reglamento 

local. 
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verificar la precisión de este ensayo. Los resultados demostraron que las 

desviaciones relativas se encontraban dentro del rango de ±10 %. Los 

resultados se resumen en la siguiente tabla*. 

Muestra 
Valor de PG II 

medido (ng/ml) 

Valor definido de 

PG II (ng/ml) 

Desviación 

relativa 

Nivel 1 3,05 3,08 -1,05 % 

Nivel 2 31,55 30,98 1,83 % 

laboratorio al médico deben incluir la identidad del ensayo de PG II 

utilizado. Los valores obtenidos con diferentes métodos de ensayo 

no se pueden utilizar indistintamente. Si, durante el monitoreo de un 

paciente, se cambia el método de ensayo utilizado para determinar 

los valores de PG II, se deben realizar pruebas secuenciales 

adicionales para confirmar los valores iniciales. 
4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad vencida. 

Dispositivo 

médico para 

diagnóstico 
in vitro 

Número de 

Representante 

autorizado en la 

Comunidad 
Europea 

Límite de 

Consulte las 

instrucciones 

de uso 

Conformidad europea 

Fecha de 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Precisión 

La precisión se determinó según el protocolo EP5-A2 del Clinical and 

Laboratory Standards Institute (Instituto de Estándares Clínicos 

y de Laboratorio, CLSI).8 Se analizaron dos niveles de controles de 

5. No use reactivos mezclados de distintos lotes. 

6. Mantenga el paquete de reactivos siempre en posición vertical para

garantizar que no se pierdan micropartículas antes de su uso. 

7. No se recomienda usar paquetes de reactivos abiertos más de 

catálogo temperatura 
Fabricante 

Este lado 

vencimiento 

Identificador 

calidad en duplicado, en dos series independientes por día, durante un total 

de 20 días, con un lote único de reactivos y una curva de 

56 días. 

8. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede 

Advertencia Código de lote 

Referencias 

hacia arriba 
único del dispositivo 

calibración única. Los datos de precisión se resumen en la siguiente tabla*. 

Muestra 
Valor medio de 

PGII (ng/ml) 

Dentro 

de la 

ejecución 

del CV 

Entre la 

ejecución 

del CV 

Dentro 

del CV del 

dispositivo 

1 3,31 1,57 % 3,07 % 3,64 % 

2 33,34 1,75 % 4,43 % 4,92 % 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

garantizar si no se siguen las instrucciones de este prospecto. 

9. Los residuos de las reacciones y las muestras deben tratarse como 

riesgos biológicos potenciales. Las muestras y los residuos de las 

reacciones se manipularán conforme a las normativas y directrices 

locales. 

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS) está

disponible previa solicitud. 

11. Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No utilice los 

reactivos con paquetes dañados. 

1. Miki K, Ichinose M, Shimizu A, et al. Serum Pepsinogens as a 

Screening test of Extensive chronic gastritis. Gastroenterologica 

Japonica, 1987, 22(2):133-141. 

2. Miki K, Oka. H: Significance of determination of serum pepsinogen. 

Naika, 1986, 58(3):716-718. 

3. Miki K, Ichinose M, Furihata C, et al. Evaluation of serum group I 

and II pepsinogens (PG I and PG II) by radioimmunoassay (RIA) in 

normal controls and patients with various disorders. Nippon 

Shokakibyo Gakkai Zasshi, 1982, 79(11):2071-2079. 
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Calibradores de PG II 
Información para pedidos 

N.º de 

catálogo 

Tamaño del 

paquete 

PGII211 

C0:1×1.2 ml/vial 

C1:1×1 ml/vial 

C2:1×1 ml/vial 

Uso previsto 

Los calibradores de PG II (PG II CAL) de 

Mindray están indicados para rutinas de 

calibración cuantitativa en el ensayo de 

pepsinógeno II (PG II) con el analizador para 

inmunoensayo de quimioluminiscencia serie 

CL de Mindray. 

Resumen 
El sistema de medición Mindray CL se 

compone del analizador para inmunoensayo 

de quimioluminiscencia serie CL y los kits de 

reactivo, calibradores y controles de Mindray. 

Los Calibradores de PG II contienen analitos 

de pepsinógeno II (PG II). La relación 

matemática entre la emisión de luz de 

quimioluminiscencia medida y la 

concentración conocida de analitos establece 

la curva de calibración. Se utiliza para 

convertir las unidades de luz relativas (RLU) 
de las muestras en una concentración de 

HBsAg. Todos los resultados son 

negativos. Sin embargo, ya que ningún 

método de ensayo puede descartar el 

riesgo potencial de infección con 

absoluta certeza, este material deberá 

manipularse como riesgo biológico 

potencial.1 

9. Si hay signos de contaminación 

microbiana o excesiva turbidez en el 

producto, deseche el vial. 

10. La hoja de datos de seguridad de los

materiales está disponible previa

solicitud. 

11. La eliminación de todos los residuos 

deberá realizarse conforme a las 

directrices locales. 

Método de ensayo 
1. Consulte el manual de funcionamiento 

del sistema Mindray o comuníquese con 

el servicio de atención al cliente para 

informarse sobre el principio de

calibración, el uso de los calibradores y 

la validez de los datos de los

calibradores. 

2. Mezcle bien volcando el vial al menos 10 

veces antes de su uso. Evite que se 

formen burbujas. 

3. Se  proporcionan  tres  niveles  de 
calibradores de PG II: 0, ~10 y

analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL de Mindray. La 

precisión de los calibradores Mindray no puede 

garantizarse, si se usa otro sistema o método, 

ya que podría haber sesgo entre los métodos y 

sistemas diferentes. Los detalles sobre la 

trazabilidad están disponibles previa petición. 

Control de calidad 
Use los controles Mindray como las muestras 

para supervisar el estado de cada calibración. 

El resultado del control debe estar dentro del 

intervalo definido que aparece en la hoja de 

cálculo de control. Si los controles no se 

ajustan al intervalo especificado, se deberá 

comprobar el sistema de medición. Por 

ejemplo, la fecha de caducidad o las 

condiciones de almacenamiento de los 

calibradores, reactivos y controles, la 

contaminación de los reactivos, la posición 

del reactivo o la muestra en el analizador; la 

configuración de parámetros del software; o 

el correcto funcionamiento del analizador. El 

valor asignado de calibradores se adapta al 

analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL de Mindray y es 

específico del lote. 

Símbolos gráficos 

analitos cuantitativa. In v it ro diagnost ic  Catalogue number European Authorized 
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~50 ng/ml. Pruebe C0 tres veces y C1, 

C2 dos veces durante la calibración. 

4. Consulte en la tarjeta de calibración la 

me dica l device 
Batch code Conformity representative in the 

Eur opea  n Community 

información precisa sobre la 
Consult 

instructions for use 
Biologica l 

risks 
Temperature 

limit 
Manufacturer Caution Use by 

Advertencias y precauciones 
1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro. 

2. Los profesionales deben estar 

capacitados para tomar todas las

precauciones necesarias durante la 

manipulación de reactivos de 

laboratorio. 

3. Los valores de los calibradores son 

específicos del lote y los ajustes 

correspondientes se incluyen en la 

tarjeta de calibración. 

4. Se recomienda realizar una calibración 

después de cada cambio de lote de 

reactivos, procedimiento de 

mantenimiento especial o solución de 

problemas. 

5. No mezcle calibradores de distintos

lotes. 

6. Realice las operaciones de 

mantenimiento y rutinarias, como 

calibración y análisis, conforme a la 

planificación, para garantizar el 

rendimiento del sistema de medición. 

7. Vuelva a calibrar el sistema cuando los 

controles no se ajusten a los rangos de 

valores especificados. 

8. Los calibradores se probaron con los kits 

homologados para CE para anticuerpos 

VIH-1, VIH-2, VHC, sífilis TP y para 

concentración de PG II específica del lote. 

Preparación 
1. Saque el vial del frigorífico y deje que se 

asiente hasta alcanzar la temperatura 

ambiente durante al menos 30 minutos. 

2. Conforme al procedimiento de 

calibración descrito en el manual del 

instrumento, use el valor específico del 

lote de los calibradores para configurar 

los parámetros de calibración. 

Almacenamiento y estabilidad 
Los calibradores son estables hasta la fecha 

de caducidad indicada en la etiqueta cuando 

se almacenan en viales sin abrir a 2~8 °C y 

protegidos de la luz. Una vez abierto el vial, 

se mantiene estable durante 30 días si se 

refrigera a una temperatura de entre 2 y 

aproximadamente 8 °C. 

Materiales necesarios, pero no 

suministrados 

1. El analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL y los kits

de reactivo y controles de Mindray. 

2. Equipo de laboratorio general. 

Trazabilidad del calibrador 

El proceso de trazabilidad cumple con EN ISO 

17511:20032, el mensurando (analito) de los 

calibradores es trazable para un ensayo de PG 

II comercial (CLIA). La concentración de 

calibradores es específica de cada lote del 

Referencias 

1. Publicación de HHS, 5ª ed., diciembre

de 2009. Biosafety in Microbiological

and Biomedical Laboratories. 

2. ISO 17511:2003. Productos sanitarios 

para diagnóstico in vitro. Medición de 

magnitudes en muestras de origen 

biológico. Trazabilidad metrológica de

los valores asignados a los calibradores 

y a los materiales de control. 
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Uso previsto 

El ensayo de HE4 serie CL es un inmunoensayo quimioluminiscente 

(CLIA) para determinar de manera cuantitativa la proteína epididimal 

humana 4 (HE4) en plasma o suero humano. Este ensayo se puede 

utilizar como ayuda en el monitoreo de la enfermedad en pacientes 

con cáncer ovárico. 

Resumen 

La proteína epididimal humana 4 (HE4), codificada por WFDC2 es 

una proteína de secreción rica en cisteína ácida que pertenece a la 

familia de las proteínas ácidas séricas nucleares de cuatro enlaces 

disulfuro (WFDC). El gen WFDC2 codifica para una proteína de 13 

kd; sin embargo, la proteína glicosilada madura tiene un peso 

molecular de aproximadamente 25 kd.1-4 La HE4 se detectó por 

primera vez en el epitelio del epidídimo distal y en los conductos 

deferentes, que se suponen cumplen una función importante en el 

proceso de maduración de esperma. La investigación en profundidad 

indica que la HE4 muestra una alta expresión en el epitelio del 

sistema reproductivo femenino y en la tráquea proximal, la glándula 

parótida, los túbulos contorneados distales, la hipófisis anterior, las 

glándulas mamarias, así como el epitelio colónico. También se 

encuentra en la tiroides, la próstata, las glándulas lagrimales, las 

glándulas exocrinas y el páncreas. Sin embargo, no se expresa en el 

tejido ovárico, en el tejido gastrointestinal, en el hígado, en el bazo, 

en la glándula linfática, en la musculatura, en el tejido cerebral, en el 

sistema linfático, en el sistema hematopoyético ni tampoco en el 

sistema nervioso.5-7 Se pueden encontrar altos niveles secretados en el 

cáncer ovárico y en el carcinoma endometrial.4,8 

Principio del ensayo 

El ensayo de HE4 serie CL es un ensayo tipo sándwich de dos partes. 

En el primer paso, se añaden a una cubeta de 
reacción la muestra, la micropartícula paramagnética 

recubierta con el anticuerpo monoclonal anti-HE4 
(ratón) y el anticuerpo monoclonal anti-HE4 

conjugado a la fosfatasa alcalina (ratón). Después de la 

incubación, el HE4 presente en la muestra se une tanto a las 
micropartículas recubiertas con anticuerpo anti-HE4 como al 
anticuerpo anti-HE4 conjugado a la fosfatasa alcalina para formar 
un complejo tipo sándwich. La micropartícula se captura 
magnéticamente y las otras sustancias sin unir se 

eliminan por lavado. 

En el segundo paso, la solución de substrato se agrega a la cubeta de 

reacción. El anticuerpo anti-HE4 conjugado a la fosfatasa alcalina 

(ratón) cataliza la solución en el inmunocomplejo que queda en la 

micropartícula. La reacción quimioluminiscente resultante se mide 

como unidades de luz relativas (RLU) con un fotomultiplicador 

integrado en el sistema. La cantidad de HE4 presente en la muestra es 

proporcional a las unidades de luz (RLU) generadas durante la 

reacción. La concentración de HE4 puede calcularse con la curva de 

calibración. 

Componentes reactivos 

Ra 

Micropartículas paramagnéticas recubiertas con un 

anticuerpo monoclonal anti-HE4 (ratón). Concentración 

mínima: 0,5 g/l de sólidos. 

Búfer TRISa): 50 mmol/l. 

Conservantes: BND al 0,02 % y ProClin 300 al 

0,05 %. 

Almacenamiento y estabilidad 

El kit de reactivos HE4 (CLIA) es estable sin abrir hasta la fecha de 

caducidad indicada si se almacena a 2-8 °C. 

El kit de reactivos HE4 (CLIA) puede almacenarse en el analizador y 

usarse hasta 56 días después de abierto si se mantiene a 2-8 °C. 

Preparación del reactivo 

Los reactivos del kit se montaron en una unidad lista para usar que no 

se puede separar. 

Materiales necesarios, pero no suministrados 

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 

Mindray. 

N.º de cat. 105-010138-00: Calibradores de HE4: 1 × 1,2 ml para el 

calibrador C0, 1 × 1,0 ml para cada calibrador C1 y C2. 

N.º de cat. 105-010146-00: Multicontrol II de marcador tumoral 

(L), 3 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-010151-00: Multicontrol II de marcador tumoral 

(H), 3 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-010156-00: Multicontrol II de marcador tumoral 

(L), 6 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-010161-00: Multicontrol II de marcador tumoral 

(H), 6 × 2,0 ml. 

N.º de cat. 105-004552-00: Búfer de lavado, 1 × 10 l. 

N.º de cat. 105-009044-00: Solución de substrato, 4 × 75 ml. N.º de 

cat. 105-004274-00: Solución de substrato, 4 × 115 ml. Cubeta de 

reacción. 

Instrumento aplicable 

Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL de 

Mindray 

Preparación y obtención de muestras 

Tipos de muestras 

• Para este ensayo, se recomienda que las muestras de suero o de 

plasma humanos se tomen con los anticoagulantes EDTA K2, 

EDTA K3, la heparina sódica y la heparina de litio. 

• Los tubos de extracción sanguínea de distintos fabricantes pueden 

contener diferentes materias primas y aditivos, lo que podría 

afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Mindray no 

evaluó todos los tubos de todos los fabricantes. Cada

laboratorio debe determinar la 

aceptabilidad de los tubos de extracción sanguínea y de los 

productos de separación de suero y plasma. 

Condiciones de las muestras 

• No utilizar: 

– muestras inactivadas con calor; 

– muestras muy hemolizadas; 

– muestras con contaminación microbiana evidente. 

• Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y plasma 

deben estar libres de fibrina, glóbulos rojos y otro material 

particulado. Las muestras de suero de los pacientes que reciben 

tratamiento con anticoagulantes o trombolíticos podrían contener 

fibrina debido a la formación incompleta de coágulos. 

Preparación para el anfilisis 

• Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extracción

sanguínea para la centrifugación. Centrifugue las muestras cuando 

finalice la formación del coágulo. Antes del análisis, compruebe 

que la materia celular y fibrina residual se han eliminado. 

cruzada. 

Almacenamiento de muestras 

• Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad después de 

su obtención. Si los ensayos no se finalizan en 24 horas, las 

muestras deberán cerrarse bien y refrigerarse a entre 2 y 8 °C. Si 

el ensayo se posterga durante más de 7 horas, las muestras deben 

congelarse a -20 °C o a una temperatura inferior. Las muestras se 

pueden almacenar a una temperatura de -20 °C durante un máximo 

de 90 días. 

• La cantidad de congelaciones y descongelaciones repetidas no

debe superar las 3 veces. 

Procedimiento de ensayo 

Para obtener resultados óptimos con este ensayo, los operadores 

deben leer detenidamente el manual de funcionamiento del sistema 

para informarse bien sobre las instrucciones de funcionamiento, el 

control y la conservación de las muestras, las precauciones de 

seguridad y el mantenimiento. Prepare también todos los materiales 

necesarios para el ensayo. 

Antes de introducir el kit de reactivos HE4 (CLIA) en el analizador 

por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe volcarse 

suavemente al menos 30 veces para volver a suspender las 

micropartículas que se han asentado durante el envío o 

almacenamiento. Inspeccione visualmente el frasco para confirmar 

que las micropartículas están suspendidas. Si las micropartículas 

permanecen adheridas al frasco, continúe volteándolo hasta que se 

vuelvan a suspender por completo. Si las micropartículas no se 

suspenden, se recomienda no usar ese frasco de reactivo. 

Comuníquese con el servicio de atención al cliente de Mindray. No 

voltee los frascos de reactivo abiertos. 

Para este ensayo, se necesitan 5 μl de muestra para un único análisis. 

Este volumen no incluye el volumen muerto del contenedor de la 

muestra. Si se realizan más análisis de la misma muestra, se necesita 

un volumen adicional. Los operadores deben consultar el manual de 

funcionamiento del sistema y el requisito específico del ensayo para 

determinar el volumen mínimo de muestra. 

Calibración 

El HE4 (CLIA) serie CL (CLIA) se ha estandarizado de acuerdo con 

un ensayo de HE4 comercial (CLIA). 

La información específica de la curva de calibración principal del kit 

de reactivos de HE4 (CLIA) se encuentra en el código de barras 

bidimensional del paquete de reactivos, el cual se utiliza en 

combinación con los calibradores de HE4 para la calibración del lote 

de reactivos específico. Antes de iniciar la calibración en cada lote de 

reactivos nuevo, cargue la curva principal del ensayo por medio del 

escaneo del código de barras bidimensional en el paquete de 

reactivos. Cuando realice la calibración, escanee el código de barras 

bidimensional del paquete del calibrador y, a continuación, pruebe los 

calibradores de HE4 en tres niveles Antes de realizar un ensayo de 

HE4, es necesario obtener la curva de calibración válida. Se 

recomienda repetir la calibración cada 28 días, cuando se utilice un 

nuevo lote de reactivos o cuando los controles de calidad no se 

ajusten al intervalo de valores especificado. Para obtener 

instrucciones detalladas de la calibración, consulte el manual de 

funcionamiento del sistema. 

Control de calidad 

Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten cada 

24 horas si las pruebas están en uso o después de cada calibración. 

La frecuencia del control de calidad se debe 

volver a analizarse. Podría ser necesario repetir la calibración. 

Inspeccione el sistema de ensayo consultando el manual de 

funcionamiento del sistema. Si los resultados de los controles de 

calidad siguen sin ajustarse al intervalo especificado, comuníquese 

con el servicio de atención al cliente de Mindray. 

Cfilculo 

El analizador calcula automáticamente la concentración de analitos de 

cada muestra a partir de la lectura del código de barras en la curva de 

calibración principal, y según el ajuste de la curva obtenida por la 

función logística de 4 parámetros (4PLC) con las unidades de luz 

relativas (RLU) generadas a partir de los calibradores de tres niveles 

de los valores de concentración definidos. Los resultados se muestran 

en la unidad de pmol/l. 

Dilución 

Las muestras con concentraciones HE4 que exceden el límite superior 

se pueden diluir con el diluyente de muestra de Mindray. La dilución 

recomendada es de 1:20 (ya sea manual o automática mediante el 

analizador). La concentración de la muestra diluida debe ser de >30 

pmol/l. Después de la dilución manual, multiplique el resultado por el 

factor de dilución. Después de que los analizadores realizan la 

dilución automática, el sistema multiplica automáticamente el 

resultado por el factor de dilución cuando calcula la concentración de 

la muestra. 

Valores previstos 

Un estudio extenso de una cohorte de 696 mujeres sanas determinó el 

intervalo de referencia del ensayo de HE4 serie CL. 

Edad 

(años) 
N 

HE4 (pmol/l) 

Mediana Percentil 95º 

<40 205 42,11 60,53 

40-49 123 44,47 76,33 

50-59 125 47,65 74,31 

60-69 122 56,12 83,26 

>70 121 61,52 105,69 

Por las diferencias de parámetros geográficos, raza, sexo y edad, es 

muy recomendable que cada laboratorio establezca su propio 

intervalo de referencia. 

Limitación 

El límite superior de este ensayo es 1500 pmol/l. Una muestra con una 

concentración de HE4 inferior al límite superior se puede determinar 

de manera cuantitativa, mientras que la muestra con una 

concentración mayor que el límite superior se notificará como >1500 

pmol/l. 

La concentración de HE4 en una muestra concreta, determinada con 

ensayos de distintos fabricantes, puede variar debido a las diferencias 

en los métodos de ensayo, la calibración y la especificidad de los 

reactivos. Los resultados de los ensayos se usarán junto con otros 

datos, como síntomas, resultados de otras pruebas, historia clínica, 

etc. 

Los anticuerpos heterófilos en suero o en plasma pueden reaccionar 

con la inmunoglobulina en los componentes del reactivo para 

interferir en la prueba9. Las muestras de las personas que han sido 

expuestas a los anticuerpos monoclonales de ratón pueden contener 

anticuerpos antirratón humanos (HAMA). Estas muestras pueden 

exhibir valores erróneamente elevados o bajos con los kits de ensayo 

que utilizan anticuerpos monoclonales de ratón.10,11 Sin embargo, no 

se observaron interferencias evidentes de HAMA en este 

HE4 
Proteína epididimal humana 4 (CLIA) Rb 

Información para pedidos 

Anticuerpo monoclonal anti-HE4 (ratón) • Para lograr unos resultados óptimos, inspeccione todas las adaptar a los requisitos individuales de cada laboratorio. Los 

conjugado a la fosfatasa alcalina. Concentración muestras para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con dos niveles de controles de calidad recomendados para este mínima: 

0,08 mg/l. una pipeta antes del análisis. Las muestras se deben ensayo son multicontrol II de marcador tumoral (L) de Mindray 

Búfer MESb): 50 mmol/l. mezclar bien después de descongelarse. Las muestras y multicontrol II de marcador tumoral (H) de Mindray. Además, 

Conservantes: BND al 0,02 % y ProClin 300 al descongeladas deben centrifugarse antes de usarse. se puede utilizar otro material de control adecuado. 

0,05 %. • Si la muestra se cubrió con una capa lipídica tras la Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a 
N.º de catfilogo Tamaño del paquete 

105-010088-00 2 × 50 ensayos a) TRI S = Tris(hidroximetil)aminometano 
centrifugación, debe transferirse a un tubo limpio y los intervalos admisibles. Si un control no se ajusta a su 

S= ácido 2-(N-morfolino) etanosulfónico 
centrifugarse antes del ensayo. No transfiera la capa intervalo  especificado,  los  resultados  del  ensayo 

105-010098-00 
b) ME 

2 × 100 ensayos lipídica. Manipule con cuidado para evitar la contaminación correspondiente no serán válidos y las muestras deberán 



HE4 

P/N: 046-023679-00 (1.0) Español-4 2/2 2022-03 

ensayo. 

Características de rendimiento 

de dosis altas cuando se analizaron las muestras que 

contienen hasta aproximadamente 40 000 pmol/l de HE4. 

Exactitud 

2. Siga todas las reglas para manipular los reactivos de laboratorio 

y tome todas las precauciones de seguridad necesarias. 
Símbolos grfificos 

Intervalo de medición 

De 15 a 1500 pmol/l (se define por el límite de detección y el límite 

máximo de la curva principal). Los valores inferiores al límite de 

detección se observan como <15,00 pmol/l. Los valores 

superiores al intervalo de medición se observan como >1500 

pmol/l (o hasta 30 000 pmol/l para las muestras diluidas 20 veces). 

Para confirmar la exactitud de este ensayo, se realizó la prueba de 

recuperación con respecto al enriquecimiento de la muestra. Se 

enriquecieron dos muestras diferentes con niveles altos de HE4 en 

una muestra básica que presenta un nivel bajo de HE4 con una 

proporción de volumen de 1:9, respectivamente. Los resultados 

mostraron que este ensayo tuvo una recuperación media de 100 ± 15 

%. Los resultados se indican en la siguiente 

3. La concentración de HE4 en una muestra concreta, determinada 

mediante ensayos de distintos fabricantes, puede variar debido 

a las diferencias en los métodos de ensayo y la especificidad de 

los reactivos. Los resultados que informa el laboratorio al 

médico deben incluir la identidad del ensayo de HE4 utilizado. 

Los valores obtenidos con diferentes métodos de ensayo no se 

pueden utilizar indistintamente. Si durante el monitoreo 

Dispositivo 

médico para 
diagnóstico 

in vitro 

Representante 

autorizado en la 
Comunidad 

Europea 

Consulte las 

instrucciones 

de uso 

Conformidad 

europea 

Límites inferiores de medición 

El kit de reactivos de HE4 (CLIA) tiene un límite de espacio en blanco 

(LoB) de ≤5 pmol/l, un límite de detección (LoD) de 

≤15 pmol/l y un límite de cuantificación (LoQ) de ≤20 pmol/l (con 

un total de error relativo admisible de ≤30 %). 

tabla*. de un paciente, se cambia el método de ensayo utilizado para 

determinar los valores de HE4, se deben realizar pruebas 

secuenciales adicionales para confirmar los valores iniciales. 

4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad 

Número de 
catálogo 

Límite de 
temperatura 

Fecha de 
vencimiento 

Especificidad analítica 

Los niveles de hemoglobina de hasta 1000 mg/dl, de bilirrubina de 

hasta 70 mg/dl, de triglicéridos de hasta 3000 mg/dl, de 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Precisión 

vencida. 
5. No use reactivos mezclados de distintos lotes. 
6. Mantenga el paquete de reactivos siempre en posición 

vertical  para  garantizar  que  no  se  pierdan 

Advertencia Código de lote 

Referencias 

Este lado 

hacia arriba 

Identificador 
único del 

dispositivo 

proteína total de hasta 12 g/dl y de anticuerpos antinucleares no 

interferirán en el ensayo de HE4 de la serie CL. Criterio: 

Recuperación dentro de ±10 % del valor inicial. 

Los niveles de los factores reumatoideos de hasta 1500 IU/ml no 

interferirán en el ensayo de HE4 de la serie CL. Criterio: 

Recuperación dentro de ±15 % del valor inicial. 

Se realizaron pruebas in vitro en 10 fármacos utilizados 

habitualmente. No se observaron interferencias de estas sustancias en 

los niveles que se indican a continuación. Criterio: Recuperación 

dentro de ±10 % del valor inicial. 

Sustancia Concentración 

Carboplatino 500 μg/ml 

Cisplatino 165 μg/ml 

Clotrimazol 0,3 μg/ml 

Ciclofosfamida 500 μg/ml 

Doxorrubicina 1,16 μg/ml 

Metotrexato 45 μg/ml 

Paclitaxel 0,0035 μg/ml 

Dexametasona 10 μg/ml 

Folinato 2,68 μg/ml 

Melfalán 2,8 μg/ml 

No se observó reactividad cruzada cuando el calibrador C0 de HE4 de 

Mindray se enriqueció con otros marcadores tumorales en niveles 

específicos que se indican en la siguiente tabla. Criterio: Valor 

observado de HE4 ≤50,0 pmol/l. Los resultados se resumen en la 

siguiente tabla*. 

Marcador 

tumoral 

Concentración de 

reactante cruzado 

Valor 

informado de 
HE4 (pmol/l) 

AFP 1000 ng/ml 8,87 

CA125 1000 U/ml 2,39 

CA15-3 100 U/ml 40,34 

CA19-9 1000 U/ml 0,24 

CEA 1000 ng/ml 5,10 

CA72-4 300 U/ml 18,50 

NSE 350 ng/ml 2,21 

CYFRA 21-1 500 ng/ml 11,67 

FERR 1000 ng/ml 11,67 

CA50 500 U/ml 29,84 

CA242 200 U/ml 4,88 

ProGRP 5000 pg/ml 2,93 

SCCA 70 ng/ml 2,02 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Efecto gancho de dosis alta 

Para el ensayo de HE4 serie CL, no se observó efecto gancho 

La precisión se determinó según los estándares EP5-A2 del Clinical 

and Laboratory Standards Institute (Instituto de Estándares Clínicos y 

de Laboratorio, CLSI).12 Se analizaron dos niveles de controles de 

calidad en duplicado en dos series independientes por día, durante un 

total de 20 días, con un único lote de reactivos y una curva de 

calibración única. Los datos de precisión se resumen en la siguiente 

tabla*. 

Muestra 

Valor medio 

de HE4 

(pmol/l) 

Dentro 

de la 

ejecución 

del CV 

Entre la 

ejecución 

del CV 

Dentro 

del CV del 

dispositivo 

Nivel 1 79,54 0,91 % 0,96 % 2,26 % 

Nivel 2 367,65 0,87 % 0,90 % 2,12 % 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Linealidad 

Se mezcló una muestra de concentración alta de HE4 

(aproximadamente de 1500 pmol/l) con una muestra de concentración 

baja (<15 pmol/l) en diferentes proporciones, lo que generó una serie 

de diluciones. El HE4 de cada dilución se calculó usando el ensayo de 

HE4 serie CL de Mindray. Se demostró que la linealidad se 

ajustaba al intervalo de 15 pmol/l a 1500 pmol/l. El coeficiente de 

correlación r es de 

≥0,9900. Los datos de linealidad se resumen en la siguiente 

tabla*. 

Muestra 
Valor previsto de HE4 

(pmol/l) 

Valor medido de HE4 

(pmol/l) 

1 0,00 0,00 

2 281,89 304.05 

3 563,77 611,03 

4 845,66 914,40 

5 1127,54 1223,72 

6 1409,43 1504,04 

7 1691,31 1691,31 

* Datos representativos; los resultados en laboratorios individuales pueden variar. 

Comparación de métodos 

El ensayo de HE4 serie CL de Mindray se comparó con un kit de 

diagnóstico disponible comercialmente en un estudio de correlación 

con aproximadamente 1183 muestras. Los datos estadísticos 

obtenidos por regresión lineal se muestran en la siguiente tabla. 

Intervalo de 

concentración 

(pmol/l) 

Pendiente Origen 

Coeficiente 

de 

correlación 

15-1500 1,0007 1,3750 0,9976 

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro. Para uso profesional 

de laboratorio. 

micropartículas antes de su uso. 
7. No se recomienda usar paquetes de reactivos abiertos más de 

56 días. 

8. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede

garantizar si no se siguen las instrucciones de este prospecto. 
9. Los residuos de las reacciones y las muestras deben tratarse

como riesgos biológicos potenciales. Las muestras y los

residuos de las reacciones se manipularán conforme a las 

normativas y directrices locales. 

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS) está
disponible previa solicitud. 

11. Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No

utilice los reactivos con paquetes dañados. 

12. Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se 

utilicen, se deben utilizar lo antes posible. 

13. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con el 
dispositivo se debe informar al fabricante y a la autoridad local 

correspondiente. 

14. Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay signos 

visibles de fugas, turbiedad, precipitados o crecimiento
microbiano. 

15. No congelar. Los resultados no se pueden garantizar cuando los 

reactivos se almacenan en condiciones inadecuadas. 

16. Este kit contiene componentes clasificados como se indica a 

continuación de conformidad con el Reglamento (CE) n.º 
1272/2008: 

Advertencia 

H317 - Podría causar una reacción alérgica en la piel. 

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos 

duraderos. 

Prevención: 

P261 - Evite inhalar el polvo, los humos, los gases, el rocío, los vapores 

y las pulverizaciones. 

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del lugar 

de trabajo. 

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y protección ocular y 

facial. 

P273 - Evite su derrame en el medioambiente. 

Respuesta: 

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con 

abundante agua. 

P333 + P313 - Si experimenta irritación o erupciones cutáneas: Busque 

atención o asesoría médica. 

P362 + P364 - Quítese la ropa contaminada y lávela antes de usarla 

nuevamente. 

Eliminación: 

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el 

reglamento local. 
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Nivel alto: 1088,18 



HE4 CAL 

N.º de referencia: 046-023680-00(1.0) 1 /1 2022-03 Español-4 

Calibradores HE4 
Información para pedidos 

N.º de catálogo Tamaño del paquete 

105-010138-00 

C0:1×1.2 ml/vial 

C1:1×1.0 ml/vial 

C2:1×1.0 ml/vial 

Uso previsto 

Los calibradores de HE4 (HE4 CAL) de Mindray 

están previstos para calibrar el ensayo 

cuantitativo de proteína epididimal humana 4 

(HE4) en el analizador de inmunoensayo 

quimioluminiscente serie CL de Mindray. 

8. Se analizaron los calibradores con los kits 

aprobados por la CE para anticuerpos

contra el VIH-1/2, anticuerpos contra el 

VHC, anticuerpos contra la treponema 

pallidum y contra la HBsAg. Todos los

resultados son negativos. Sin embargo, ya 

que ningún método de ensayo puede 

descartar el riesgo potencial de infección 

con absoluta certeza, este material deberá 

manipularse como riesgo biológico

potencial.1

9. Si hay signos de contaminación 

microbiana o excesiva turbidez en el 

producto, deseche el vial. 

10. La hoja de datos de seguridad de los

materiales está disponible previa solicitud. 

Método de ensayo 

1. Consulte el manual de funcionamiento del 

sistema Mindray o comuníquese con el 

servicio de atención al cliente para

informarse sobre el principio de

calibración, el uso de los calibradores y la

validez de los datos de los calibradores. 

2. Mezcle bien volcando el vial al menos 10

veces antes de su uso. Evite que se

formen burbujas. 

3. Se proporcionan tres niveles de 

calibradores de HE4: 0, ~70 y 

~500 pmol/ml. Pruebe C0 tres veces y C1, 

C2 dos veces durante la calibración. 

al intervalo especificado, se deberá comprobar 

el sistema de medición. Por ejemplo, la fecha de 

caducidad o las condiciones de almacenamiento 

de los calibradores, reactivos y controles, la 

contaminación de los reactivos, la posición del 

reactivo o la muestra colocada en el analizador, 

la configuración de parámetros del software o el 

funcionamiento del analizador. Los valores 

asignados de calibradores se adaptan al 

analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray y 

son específicos del lote. 

Símbolos gráficos 

Resumen 11. La eliminación de todos los residuos 

deberá realizarse conforme a las 
4. Consulte en la tarjeta de calibración la

información exacta sobre la concentración 

Dispositivo 

médico para 
Representante 
autorizado en 

Consulte las 
instrucciones 

El sistema de medición Mindray CL se compone 
del analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL y los kits de 

reactivo, calibradores y controles de Mindray. 

Los calibradores de HE4 contienen analito de 

directrices locales. 

12. Confirme la integridad del paquete antes

de utilizarlo. No utilice los reactivos con

paquetes dañados. Los resultados no se

pueden garantizar cuando los reactivos se 

de HE4 específica del lote. 

Preparación 

1. Saque el vial del refrigerador y déjelo

reposar a temperatura ambiente durante 

diagnóstico 

in vitro 

la Comunidad 
Europea 

de uso 
europea 

proteína epididimal humana 4 (HE4). La 
relación matemática entre las respuestas 

medidas y las concentraciones de analitos 

conocidas establece la curva de calibración. Se 

utiliza para convertir las unidades de luz 

relativas (RLU) de las muestras en una 

concentración de analitos cuantitativa. 

almacenan en condiciones inadecuadas. 

13. Si los reactivos se abren accidentalmente 

antes de que se utilicen, se deben tapar 

herméticamente y almacenar a una 

temperatura de entre 2 °C y 8 °C; luego, 

se deben utilizar dentro del tiempo de

estabilidad en uso. 

al menos 30 minutos. 

2. Conforme al procedimiento de calibración 

descrito en el manual del instrumento, use

el valor específico del lote de los

calibradores para configurar los

parámetros de calibración. 

Número de 
catálogo 

Riesgo 

biológico 

Temperatura 

limitación 

Código de lote 

Fecha de 
vencimiento 

Identificador 

único del Advertencia 
dispositivo 

Componentes 

C0,C1,C2 

Proteína epididimal humana 4 en 

albúmina sérica bovina (BSA) 

amortiguada en tres niveles de 

concentración con ProClin 300 al 

0,05 % y 

5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano (BND) 

al 0,02 % como conservantes. 

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro. 

Para uso profesional de laboratorio. 

2. Los profesionales de laboratorio deben 

estar capacitados para tomar todas las

precauciones necesarias durante la 

manipulación de reactivos de laboratorio. 

No utilice reactivos después de su fecha de 

caducidad. 

3. Los valores de los calibradores son 

específicos del lote y los ajustes

correspondientes se incluyen en la tarjeta

de calibración. 

4. Se recomienda realizar una calibración 

después de cada cambio de lote de

reactivos, procedimiento de 

mantenimiento especial o solución de

problemas. 

5. No mezcle calibradores de distintos lotes. 

6. Realice las operaciones de mantenimiento 

y rutinarias, como calibración y análisis,

conforme a la planificación, para

garantizar el rendimiento del sistema de 

medición. 

7. Vuelva a calibrar el sistema cuando los 

controles no se ajusten a los rangos de

valores especificados. 

14. Cualquier incidente grave que haya 

ocurrido en relación con el dispositivo se

debe informar al fabricante y a la

autoridad local correspondiente. 

15. Este kit contiene componentes clasificados 

como se indica a continuación de 

conformidad con el Reglamento (CE)

n.º 1272/2008: 

Advertencia 

H317 - Podría causar una reacción alérgica 

en la piel. 

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina 

con efectos duraderos. 

Prevención: 

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, 

los gases, el rocío, los vapores y las 

pulverizaciones. 

P272 - La ropa de trabajo contaminada no 

se debe usar fuera del lugar de trabajo. 

P280 - Debe usar guantes y ropa 

protectores, y protección ocular y facial. 

P273 - Evite su derrame en el 

medioambiente. 

Respuesta: 

P333 + P313 - Si experimenta irritación o 

erupciones cutáneas: Busque atención o 

asesoría médica. 

P302 + P352 - SI ENTRA EN CONTACTO 

CON LA PIEL: Lave con abundante agua. 

P362 + P364 - Quítese la ropa 

contaminada y lávela antes de usarla 

nuevamente. 

Eliminación: 

P501 - Elimine el contenido o el recipiente 

de acuerdo con el reglamento local. 

Almacenamiento y estabilidad 

Los calibradores se mantienen estables hasta la 

fecha de caducidad que se indica en la etiqueta 

cuando se almacenan en un vial sin abrir a una 

temperatura de entre 2 y 8 °C. Una vez abiertos, 

permanecen estables durante 30 días a una 

temperatura de entre 2 y 8 °C o por 90 días a 

-20 °C. 

Materiales necesarios, pero no 

suministrados 

1. El analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia serie CL y los kits de 

reactivo y controles de Mindray. 

2. Equipo de laboratorio general. 

Trazabilidad del calibrador 

El proceso de trazabilidad cumple con la norma 

EN ISO 17511,2; la medición (analito) en los 

calibradores es trazable para una prueba de 

HE4 comercial (CLIA). Las concentraciones de 

los calibradores son específicas de cada lote del 

analizador para inmunoensayo de 

quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray y 

no se pueden utilizar en el otro sistema o 

método, ya que puede producirse un sesgo 

entre los diferentes sistemas y métodos. Los 

detalles sobre la trazabilidad están disponibles 

previa petición. 

Control de calidad 

Utilice los controles de Mindray como muestras 

para monitorear el rendimiento del sistema. El 

resultado del control debe estar dentro del 

intervalo definido que aparece en la hoja de 

cálculo de control. Si los controles no se ajustan 

Referencias 

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009. 

Biosafety in Microbiological and 

Biomedical Laboratories. 

2. ISO 17511:2020 In vitro diagnostic 

medical devices — Requirements for 

establishing metrological traceability of 

values assigned to calibrators, trueness 

control materials and human samples. 
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