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Testrapid CA 15-3 - caseta
(Sange total/Ser/Plasma)

Prospect

REF T153-402
Test rapid pentru depistarea calitativd a markerului tumoral CA 15-3 in sdngele total, serul sau plasma umand.
Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.
UTILIZAREA PRECONIZATA
Testul rapid casetd pentru markerul tumoral CA 15-3 (sange total/ser/plasmd) este un test rapid,
imunocromatografic pentru depistarea calitativa a markerului tumoral CA 15-3 in sangele total, serul sau
plasma umana.
REZUMAT
Antigenul tumoral CA 15-3 este un marker tumoral pentru numeroase tipuri de cancer. mai ales pentru
cancerul mamar.! Este derivat din gena MUC1.2 CA 15-3 si markerul asociat CA 27-29 sunt epitopi diferiti ai
aceluiasi antigen proteic produs al genei MUC1 asociate cu cancerele.
S-a dovedit cd valorile crescute ale markerului CA 15-3 coroborate cu fosfataza alcalina (ALP) sunt asociate
cu o probabilitate crescutd de recurenta timpurie a cancerului mamar.3
Pacientele cu chisturi ovariene benigne, boli benigne ale sanului si afectiuni hepatice benigne pot prezenta
valori crescute ale markerilor CA 15-3 si CA 27-29. Valori crescute pot fi identificate si la pacientii cu ciroza,
sarcoidoza si lupus. In prezent, CA 15-3 este considerat un marker de incredere pentru prognosticarea
cancerului mamar.
PRINCIPIUL TESTULUI
Testul rapid caseta pentru markerul tumoral CA 15-3 (sange total/ser/plasma) este un test imunologic cu
flux lateral pentru depistarea calitativd a markerului tumoral CA 15-3 in sange total, ser sau plasma.
Membrana este pre-acoperitd cu anticorpi anti-CA 15-3 pe regiunea liniei de testare a benzii. In timpul
testdrii, proba de sange total, ser sau plasma reactioneaza cu particulele acoperite cu anticorpi anti-CA 15-3.
Amestecul migreaza in susul membranei prin actiune capilard si reactioneaza cu anticorpii anti-CA 15-3 de
pe membranad, generdnd o linie colorata. Prezenta acestei linii colorate pe regiunea de testare indica un
rezultat pozitiv, in timp ce absenta sa indicd un rezultat negativ. Pentru controlul procedural, va apérea
intotdeauna o linie colorata in regiunea liniei de control pentru a indica adaugarea volumului corespunzator
de proba si imbibarea corespunzatoare a membranei.
REACTIVI
Testul caseta contine particule de anticorpi anti-CA 15-3 si este acoperit cu anticorpi anti-CA 15-3 pe
membrana.
PRECAUTII
Cititi toate informatiile din acest prospect inaintea efectuarii testului.
1. Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. A nu se folosi dupa data expirarii.
2. Nu mancati, beti sau fumati in zona unde sunt manipulate probele si kiturile.
3. Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti patogeni. Respectati precautiile stabilite impotriva
pericolelor microbiologice pe toata durata testarii si urmariti procedurile standard pentru eliminarea
corespunzatoare a probelor.
4. Purtati imbracaminte de protectie, de exemplu halate de laborator, manusi de unica folosinta si ochelari
de protectie acolo unde sunt testate probele.
5. Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele.
DEPOZITARE SI STABILITATE
Pastrati testul ambalat la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Testul este stabil pand la data
expirdrii inscriptionatd pe punga sigilata. Testul trebuie sa ramana in punga sigilatd pand la utilizare. NU
CONGELATI. Nu utilizati testul dupa data expirdrii.
RECOLTAREA SI PREGATIREA PROBELOR
+ Testul rapid caseta pentru markerul tumoral CA 15-3 (sdnge total/ser/plasma) poate fi efectuat folosind o

probd de sdnge total, ser si plasma.
« Se poate utiliza atat sange total recoltat prin inteparea degetului cu o lanteta, cat si cel recoltat prin
punctie venoasa.

* Pentru recoltarea probelor de sange prin inteparea degetului cu o lanteta:
Spalati mana pacientului cu apd calda si sapun sau stergeti-o cu alcool. Lasati pielea sa se usuce.
Masati mana fard a atinge locul ce urmeaza a fi intepat, frecand mana in jos spre varful degetului
mijlociu sau inelar.
Intepati pielea cu o lanteta sterild. Stergeti prima picdtura de sange.
Frecati usor mana de la incheietura pand la palma si deget pentru a forma o picaturd rotunda de
sdnge deasupra locului intepat.
Adaugati proba de sénge total prelevat prin inteparea degetului cu o lanteta in test folosind un tub

Atingeti capatul tubului capilar de sdnge pana cand se umple cu aproximativ 75pl. Evitati bulele de
aer.

Asezati bulbul pe capatul tubului capilar, apoi strangeti bulbul pentru a transfera sangele total in
godeul testului caseta destinat probei.

Separati serul sau plasma de singe cat mai curand cu putinta pentru a evita hemoliza. Se pot folosi numai
probe limpezi, nehemolizate.

Testarea trebuie efectuatd imediat dupa recoltarea probei. Nu ldsati probele la temperatura camerei
pentru perioade mai lungi de timp. Probele de ser si plasma pot fi pastrate la temperatura de 2-8°C timp
de pana la 3 zile. Sdngele total recoltat prin punctie venoasa trebuie pastrat la 2-8°C daca testul urmeaza a
fi efectuat in termen de 2 zile de la recoltare. Pentru pastrarea pe termen lung, probele trebuie pdstrate la
o temperaturd sub -20°C. Probele de sdnge total nu se vor congela. Sangele total recoltat prin inteparea cu
o lanteta trebuie testat imediat.

Aduceti probele la temperatura camerei inaintea testarii. Probele congelate trebuie dezghetate complet si
amestecate bine fnaintea testdrii. Probele nu trebuie congelate si dezghetate in mod repetat mai mult de
trei ori.

Dacd probele urmeazd a fi expediate, trebuie ambalate in conformitate cu reglementarile locale
referitoare la transportul agentilor etiologici.

Se pot utiliza EDTA Kz, heparina sodic3, citrat de sodiu si oxalat de potasiu ca anticoagulanti.

MATERIALE

Materiale incluse

* Casete test * Pipete * Prospect « Solutie tampon

Materiale necesare dar care nu sunt incluse
* Recipiente colectare probe ¢ Cronometru
« Lantete (numai pentru sangele total recoltat prin inteparea degetului cu o lanteta)
« Tuburi capilare heparinizate si bulb de distribuire (numai pentru sangele total recoltat prin inteparea
degetului cu o lantetd)
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Lasati testul caseta, proba, solutia tampon si/sau controalele sa se echilibreze la temperatura
camerei (15-30°C) inainte de testare.
1. Scoateti testul caseta din punga sigilata si folositi-l cit mai curand posibil. Cele mai bune rezultate vor fi
obtinute daca testul se efectueaza in termen de o ora.
2. Asezati testul casetd pe o suprafatd curata si neteda.
Pentru probele de ser sau plasma:
Tineti pipeta vertical si transferati 3 picaturi de ser sau plasma (aproximativ 75 pl) in godeul destinat
probei (S) al testului casetd, apoi porniti cronometrul. A se vedea ilustratia de mai jos.
Pentru probele de sidnge total recoltat prin punctie venoasa:
Tineti pipeta vertical si transferati 3 picaturi de singe total (aproximativ 75 pl) in godeul destinat probei
(S) al testului caseta, addugati 1 picitura de solutie tampon (aproximativ 40 pl), apoi porniti cronometrul.
A se vedea ilustratia de mai jos.
Pentru probele de singe total recoltat prin inteparea degetului cu o lanteta:
Pentru a utiliza un tub capilar: Umpleti tubul capilar si transferati aproximativ 75 pl de proba de sange
total recoltat prin inteparea degetului cu o lanteta in godeul destinat probei (S) al testului casetd, apoi
adaugati 1 picitura de solutie tampon (aproximativ 40 pl) si porniti cronometrul. A se vedea ilustratia
de mai jos.
3. Asteptati sa apara linia colorata. Rezultatul trebuie citit la 10 minute. Nu interpretati rezultatul dupa 20
minute.
Atentie: Nu se recomanda utilizarea solutiei tampon dupd mai mult de 6 luni de la deschiderea flaconului.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR
(Consultati ilustratia de mai sus)
POZITIV:* Apar doua linii colorate distincte. O linie colorati trebuie si fie in regiunea de control (C), iar
cealaltd linie colorata trebuie sa fie in regiunea de testare (T).
*NOTA: Intensitatea culorii din regiunea de testare (T) variaza in functie de concentratia de marker tumoral
CA 15-3 prezent in proba. Asadar, orice nuanta a culorii din regiunea de testare (T) trebuie considerata a
indica un rezultat pozitiv.
NEGATIV: Apare o linie colorata in regiunea liniei de control (C). Nu apar linii colorate vizibile in
regiunea de testare (T).
INVALID: Nu apare linia de control. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale incorecte sunt
cele mai probabile motive pentru neaparitia liniei de control. Revizuiti procedura si repetati testul cu un alt
test casetd. Dacd problema persistd, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati
distribuitorul local.
CONTROLUL CALITATII
In test sunt incluse controale procedurale interne. O linie colorata care apare in regiunea de control (C)
reprezintd un control procedural intern pozitiv. Acesta confirma volumul suficient al probei si corectitudinea
tehnicii procedurale.
In acest kit nu sunt incluse standarde de control; cu toate acestea, se recomanda testarea controalelor
pozitive si negative ca buna practica de laborator, pentru a confirma procedura de testare si a verifica
efectuarea corespunzatoare a testului.
LIMITARILE TESTULUI
1. Testul rapid caseta pentru markerul tumoral CA 15-3 (sange total/ser/plasmd) este numai pentru
diagnosticarea in vitro. Testul trebuie folosit pentru depistarea markerului CA 15-3 in probe de sdnge total,
ser sau plasma. Acest test calitativ nu determind nici valoarea cantitativa si nici rata cresterii concentratiei
markerului CA 15-3.
2. Testul rapid casetd pentru markerul tumoral CA 15-3 (sidnge total/ser/plasmad) indica numai prezenta
markerului CA 15-3 in probd si nu trebuie utilizat drept criteriu unic de diagnosticare/prognosticare a
cancerului mamar.
3. La fel ca in cazul tuturor testelor de diagnosticare, toate rezultatele trebuie interpretate impreuna cu alte
informatii clinice disponibile medicului.
4. Daca rezultatul testului este negativ, dar simptomele clinice persista, se recomanda testarea suplimentara
utilizand alte metode clinice.
5. Acest test rapid pentru markerul tumoral CA 15-3 este creat sd functioneze la valori ale hematocritului
cuprinse intre 25% si 65%. Performanta acestui kit de testare la alte valori ale hematocritului poate duce la
rezultate eronate.. .
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Limitarile depistarii
Testul rapid casetd pentru markerul tumoral CA 15-3 (sange total/ser/plasma) poate depista valori ale
markerului tumoral CA 15-3 de cel putin 30 U/ml.
Sensibilitate, specificitate si precizie
Testul rapid casetd pentru markerul tumoral CA 15-3 (sdnge total/ser/plasma) a fost comparat cu kitul de
diagnosticare a markerului CA 15-3 (CMIA); rezultatele indica faptul cd testul rapid casetd pentru markerul
tumoral CA 15-3 (sdnge total/ser/plasma) are sensibilitate si specificitate ridicate, dupd cum urmeaza.

Metoda CMIA

— - Total
Test rapid CA 15-3 - caseta Rezu_lt_ate Pozitive Negative
(Sange total/Ser/Plasma) Pozitive 4 3 57
Negative 2 238 240
Total 56 241 297

Sensibilitate relativa: 96,4% (11 95%*: 87,7%~99,6%);

Specificitate relativa: 98,8% (I 95%*: 96,4%~99,7%);

Precizie: 98,3% (If 95%*: 96,1%~99,5%).

*Interval de incredere

Precizia
Intratest

Precizia in interiorul ciclului a fost stabilita folosind 3 replici ale acestor probe: negativ, 30 U/ml CA 15-3, 60

U/ml CA 15-3 si 200 U/ml CA 15-3. Valorile negative, de 30 U/ml CA 15-3, 60 U/ml CA 15-3 si 200 U/ml CA

15-3 au fost identificate corect in >99% din cazuri.

Intertest

Precizia dintre cicluri a fost stabilita de 3 teste independente efectuate asupra acelorasi probe: negativ, 30

U/ml CA 15-3, 60 U/ml CA 15-3 si 200 U/ml CA 15-3. Au fost testate trei loturi diferite ale testului rapid

casetd pentru markerul tumoral CA 15-3 (sange total/ser/plasmd) pe o perioada de 3 zile folosind probe

negative si probe pozitive de 30 U/ml CA 15-3, 60 U/ml CA 15-3 si 200 U/ml CA 15-3. Probele au fost
identificate corect in >99% din cazuri.
Reactivitatea incrucisata

Testul rapid caseta pentru markerul tumoral CA 15-3 (sdnge total/ser/plasma) a fost testat pentru probe

pozitive Ag HBs, anti-HIV, anti-HCV, anti-FR, anti-sifilis, anti-H.pylori, anti-Toxo IgG, anti-rubeola IgG,

anti-CMV IgG. Rezultatele nu au ardtat reactivitate incrucisata.
Substante interferente

De asemenea, au fost testati urmatorii compusi folosind testul rapid caseta pentru markerul tumoral CA 15-3

(sange total/ser/plasma) si nu au fost observate interferente.

Acetaminofen: 20 mg/dl Cafeina: 20 mg/dl

Acid acetilsalicilic: 20 mg/dl Acid gentisic: 20 mg/dl

Acid ascorbic: 2g/dl Albumina: 2 g/dl

Creatind: 200 mg/dl Hemoglobina 1000mg/dl

Bilirubina: 1g/dl Acid oxalic: 60mg/dl
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